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RESUMEN:

Cuando un paciente se somete a cualquier tipo de intervencion sobre su cuerpo tiene que
tener en cuenta varios conceptos. Especialmente el del consentimiento informado. Los
pacientes cuentan con el derecho a la autonomia de la voluntad para decidir qué actos
pueden llevarse a cabo sobre su cuerpo y cuales no. También tienen un tramite de
informacidn previo a cualquier intervencion para tener toda la informacién necesaria y
conocer los riesgos y los posibles resultados.

Todo lo anterior nos lleva a hablar de nuevo del consentimiento informado, presente ya
desde hace muchos afios en los ordenamientos juridicos sanitarios de todo el mundo. Se
trata de un concepto que ha evolucionado mucho a lo largo de los afios junto con los
diferentes tipos de relacion médico- paciente. Y ademas es una figura juridica que puede
sufrir intensificaciones en algunos supuestos. Son supuestos bien tasados y regulados en
nuestros ordenamientos juridicos. Y dentro de ellos, tenemos la cirugia estética.

La especialidad que atribuimos a la cirugia estética procede de la falta de necesariedad
en la intervencion que vamos a realizar. Actualmente la cirugia estética es algo
completamente normalizado en nuestra sociedad, que esta al alcance de casi cualquiera.

De ahi la importancia del estudio de esta figura.

Palabras clave: Consentimiento informado, autonomia, paciente, informacion, cirugia

estética, interrupcion voluntaria del embarazo, ensayos clinicos, responsabilidad civil.

ABSTRACT:

When a patient undergoes any kind of intervention on his or her body, he or she has to
take into account several concepts. Especially that of informed consent. Patients have
the right to the autonomy for deciding which acts can be carried out on their body and
which cannot. They also have an information procedure prior to any intervention in
order to have all the necessary information and to know the risks and possible results.

All of the above leads us to speak once again of informed consent, which has been
present for many years now in health legal systems all over the world. It is a concept
that has evolved greatly over the years along with the different types of doctor-patient
relationship. It is also a legal concept that can be intensified in certain cases. These
cases are well defined and regulated in our legal systems. And among them, we have

cosmetic surgery.



The speciality that we attribute to cosmetic surgery comes from the lack of necessity in
the intervention that we are going to carry out. Nowadays, cosmetic surgery is
something completely normalised in our society, which is within the reach of almost

anyone. Hence the importance of studying this figure.

Keywords: Informed consent, autonomy, patient, information, cosmetic surgery,

voluntary interruption of pregnancy, clinical trials, civil liability.
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1. INTRODUCCION:

En el presente trabajo, vamos a hablar del consentimiento informado hasta llegar a sus
especialidades y luego, nos centraremos en una de ellas. Cuando hablamos de
especialidades nos referimos a una serie de ambitos en los que el consentimiento va a
ser calificado como “especialmente informado”, y esto se debe a determinadas

particularidades en cada uno de esos supuestos.

En el caso de la cirugia estética, las particularidades que conllevan esta especializacion
estdn muy claras y merecen un pequefio estudio. A priori la cirugia estética podria
parecer un concepto banal o, dicho de otra manera, un concepto que carece de
importancia frente a otras figuras juridicas presentes en nuestro ordenamiento. Sin
embargo, independientemente de la opinion personal de cada uno, lo cierto es que es
una figura creciente y muy presente en nuestra sociedad. Y esa presencia en nuestro
entorno, es la que hace que sea necesaria una clara regulacion y asegurarnos de que los

pacientes entienden. Para asi, poder ofrecerles seguridad juridica.

Los pacientes, en este caso van a ser considerados usuarios de servicios sanitarios, es
decir, consumidores. Y al ser usuarios de servicios sanitarios, el bien juridico en juego
va a ser la salud de las personas. Salud fisica y psiquica, ya que ambas en este supuesto
estan intimamente relacionadas. Se da por hecho que la cirugia estética produce efectos
externos, por tanto, lo que se cambia o “mejora” es el aspecto fisico, pero al hacer esto,
también estamos produciendo un cambio en la psique de la persona. Lo normal es que
una persona que se somete a un procedimiento como este lo haga por un complejo o por
una inseguridad, y si los eliminamos, estamos ayudando a mejorar la salud mental del

sujeto.

El presente trabajo trata sobre la especialidad en el consentimiento, pero antes de entrar
a valorar las especialidades. Haremos un estudio del régimen general y llevaremos a
cabo la explicacidn de diversos conceptos que se encuentran intimamente relacionados

con el tema central, y que son necesarios para su mejor comprension.



2. ALGUNOS CONCEPTOS INTIMAMENTE RELACIONADOS
CON EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

2.1. EL TRAMITE DE INFORMACION PREVIA

El primero de los conceptos relacionados con el tema objeto de estudio, es el tramite de
informacion previa. Como veremos mas adelante, el consentimiento informado es un
paso necesario en toda intervencion sobre el cuerpo humano. Pero antes de otorgar el
consentimiento informado hay otros pasos necesarios para poder llegar a ese punto. De
tal manera que, podriamos resumir el acto de consentimiento informado en la firma. Sin
embargo, para que se pueda llevar a cabo es necesario que el paciente conozca todas las
condiciones, contenido y posibles consecuencias de la intervencion. Y aqui es donde

aparece el tramite de informacion previa.

El tramite de informacidn previa, puede ser entendido como una diligencia necesaria,
que habra de llevarse a cabo, antes de que el paciente preste consentimiento®. De tal
manera que, sin este tramite, el consentimiento del paciente estaria viciado. Y un

consentimiento viciado no es valido.

La conformidad con la intervencién, que tiene que otorgar el paciente, va a tener tres
requisitos fundamentales: ha de ser libre, voluntaria y consciente. De manera que, Si nos
encontramos con un supuesto en el que el paciente no ha recibido la informacién
necesaria, la conformidad manifestada estard viciada por no ser libre, voluntaria ni
consciente. El contenido de este trdmite de informacion necesaria se encuentra regulado
en el articulo 10.1 de la Ley?, estableciendo éste que el médico, antes de que el paciente

firme el consentimiento, tendra que proporcionarle la siguiente informacién basica:

! GARCIA-GUERRERO, Julio, “Informacion clinica, consentimiento informado y deontologia médica.
Una relacion reciente.”, Cuadernos de Bioética, Vol. XXX, n°® 10, 2019, p. 305. Nos habla de la
importancia de la informacion en un plano estrictamente juridico, asi como de la presencia del Cadigo de
Deontologia Médica como norma suprema para el ejercicio de la medicina. Todo lo anterior conlleva un
especial ejercicio en la promulgacién de la informacidn, de manera que el paciente sea consciente de las
intervenciones que se van a llevar a cabo en su cuerpo y pueda otorgar un consentimiento valido.

2 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.



e Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencion origina
con seguridad.

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

e Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y
al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de
intervencion.

e Las contraindicaciones.

Ademas, este tramite por norma general se va a llevar a cabo de forma oral, aunque
luego se deje constancia en la historia clinica. Esa es la forma de dejar constancia de
que dicho tramite se ha llevado a cabo y no es necesario que esto se haga de forma

escrita porque eso ya se hace en el paso posterior, en el consentimiento informado.

Ya nos hemos referido a los requisitos que tiene que cumplimentar este tramite de

informacidn previa, pero ahora vamos a explicarlos:
a) Veracidad: la informacion aportada al paciente ha de ser verdadera.

b) Comprensibilidad: la informacion aportada ha de ser comprendida por el
paciente, y es tarea del médico hacer que la entienda y dar las explicaciones que

sean necesarias.

c) Relevancia: la informacién aportada ha de contener la informacion mas
relevante. Ello quiere decir, que no tiene sentido que se le aporte al paciente
informacidn técnica que no entiende ni va a poder procesar, por tanto, no le va a
servir. La informacion que ha de otorgarse es la que ya hemos dicho que aparece

enelart. 10.1 de la Ley

Por ultimo, hemos de tener en cuenta que el tramite de informacidn previa conlleva un

doble contenido sobre la informacion que se transmite a los pacientes:



Por un lado, es un derecho del paciente®, que contiene basicamente el derecho a ser
informado del contenido del art. 10.1, y que asegura el cumplimiento de los tres
requisitos. De esta forma, si queremos que la decision sea libre, voluntaria y consciente,
tendra que haber, necesariamente un trdmite de informacion previa llevado a cabo por el
médico, cumpliendo con toda la regulacién establecida. Si no se da el tramite, no se
pueden dar cumplimiento a esos requisitos esenciales, de tal manera que el
consentimiento podria quedar viciado. La manera de evitar esta situacion, nada
recomendable es asegurar que el medico ha conseguido que el paciente comprenda qué
se va a hacer sobre su cuerpo, cual es el resultado esperado, y cuéles son, en su caso, las

posibles complicaciones o resultados adversos que pudieran producirse.

Por otro lado, es un deber del médico®, entendido éste como médico responsable y como
encargado de garantizar el cumplimiento del derecho a la informacion. Esto lo

interpretamos del art. 3 de la Ley 41/ 2002, que nos dice que:

“El profesional que tiene a su cargo coordinar la informacién y la asistencia
sanitaria del paciente o del usuario, con el caracter de interlocutor principal del
mismo en todo lo referente a su atencién e informacién durante el proceso
asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que

participan en las actuaciones asistenciales ”.

Observamos en este precepto que el médico no va a ser el Gnico responsable por el
incumplimiento de este tramite de informacién previa, entendido como deber, sino que
el resto de sanitarios encargados de asistir al paciente, durante el proceso, también van a

estar obligados a garantizar su cumplimiento.

¥ ARMESU GONZALEZ, Vanesa, “Capitulo IV. El Consentimiento informado en cirugia estética”, en
YZQUIERDO TOLSADA, Mariano (Dir.), La responsabilidad civil en el &mbito de la cirugia estética,
Dykinson, 2016, p. 255. Nos ofrece una sucinta pero clara interpretacion de la importancia de la
informacion antes de otorgar el consentimiento. Y nos ofrece también la visibilidad de este acto como un
derecho del paciente.

* MANJON RODRIGUEZ, Jimena Beatriz, “Configuraciéon Juridica y evolucién jurisprudencial en la
prestacion de servicios de cirugia estética: Informacion, responsabilidad y publicidad”, Derecho y Salud,
Vol. 23, Extra 1, 2013, p. 226. Nos habla de la exigencia de una informacion exhaustiva en el &mbito de
la cirugia estética.



Por ultimo, afiadir que, dado en el ambito en el que nos encontramos, este tramite va a
estar intimamente relacionado con la lex artis ad hoc. Ya sabemos que los médicos

tienen el deber de actuar siempre bajo la misma.

¢Qué importancia tiene hablar de la lex artis en este momento? Pues bien, esto quiere
decir que tienen que cumplir siempre con un criterio valorativo sobre lo correcto o
incorrecto de su actuacion médica, para poder ejecutar asi, el acto correspondiente de
manera conforme o no a la técnica médica normal requerida. De manera que si el
tramite del que hablamos no se cumple, los sanitarios se enfrentarian la posible

responsabilidad derivada de no actuar acorde a la lex.

2.2. LA AUTONOMIA DE LA VOLUNTAD

Este derecho estd4 intimamente ligado con el anterior, el del tramite de informacion
previa, asi que vamos a ver desarrollados algunos conceptos que también estan
presentes en el punto anterior. Son dos apartados que hay que entender de manera

conjunta, ya que uno forma parte del otro.

Los pacientes o usuarios sanitarios tenemos una serie de derechos reconocidos, y entre
ellos se encuentra la autonomia de la voluntad. Este derecho establece la toma de
decisiones de los pacientes sobre su propia salud, una vez ya hayan recibido la
informacion adecuada para poder llevarlo a cabo. Y los encargados de garantizarlo son

los centros y los profesionales sanitarios.

A grandes rasgos, podemos decir que este derecho contiene la libertad del paciente para:
elegir entre las distintas opciones que le plantee el médico, negarse a recibir un
procedimiento diagnostico o terapéutico, y poder revocar en cualquier momento la

decision que hubiera tomado previamente.

El respeto a la autonomia de la voluntad del paciente® encuentra su fundamento en la

relacién juridico sanitaria, por ser inherentes a esta:

> CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE MEDICOS, “Consentimiento informado en la
practica médica”, Cuadernos de Bioética, Vol. XXIII, n® 3, 2012, p. 745, establece como inherente al
paciente el “principio de autonomia” al considerar que “es la propia persona la que esta en las mejores
condiciones para comprender, decidir y elegir lo que considera més favorable para si misma”



- Ladignidad y la libertad de la persona, entendido como Derecho Fundamental.
- La legitimacion necesaria, otorgada mediante el consentimiento (libre,
consciente y voluntario).

- Una obligacion legal del acto clinico, establecida en la lex artis.

Las menciones mas relevantes, en los diversos textos nacionales e internacionales, de

este derecho son:

“En el marco de la medicina y la biologia se respetaran en particular: a) el
consentimiento libre e informado de la persona de que se trate, de acuerdo con
Las modalidades establecidas por la ley;” — Art. 3.2 de la Carta de Derechos

Fundamentales de la UE®.

“Una intervencion en el &mbito de la sanidad s6lo podré efectuarse después de
que la persona afectada haya dado su libre e informado consentimiento. Dicha
persona debera recibir previamente una informacion adecuada acerca de la
finalidad y la naturaleza de la intervencion, asi como sobre sus riesgos y
consecuencias. En cualquier momento la persona afectada podra retirar

libremente su consentimiento. ” — Art. 5 del Convenio de Oviedo’.

“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 articulo 4, haya valorado las opciones propias del
caso” — Art. 8.1 de la Ley 41/2002.

Nosotros nos vamos a centrar en toda la regulacion relativa a la autonomia del paciente,

desde el punto de vista de la normativa nacional. Es decir, desde el punto de vista de la

® Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea (c 364/01), de 18 de diciembre de 2000.

” Convenio del Consejo de Europa para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano respecto de las aplicaciones de la biologia y la medicina, conocido también como Convenio
sobre Derechos Humanos y Biomedicina o "Convenio de Oviedo"
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Ley 41/2002. Dicho lo anterior, en nuestra normativa el derecho a la autonomia del que

estamos hablando contiene®:

Derecho a ser informado y el derecho a no ser informado.
- Derecho a la eleccidn entre varias opciones terapéuticas.
- El consentimiento informado.

- Las instrucciones previas.

- Derecho a negarse al tratamiento recomendado.

- El alta voluntaria por parte del paciente.

2.3. EL DERECHO A LA INFORMACION

Dada la importancia del derecho del que estamos hablando, le vamos a dedicar un
apartado, en el que podremos estudiarlo y asi comprender su importancia. La
informacién de la que hablamos en esta ley contiene: informacion sanitaria, clinica,

epidemioldgica y administrativa. Dentro de la informacion sanitaria vamos a incluir:

a) La informacion administrativa, entendida como la relativa a derechos y deberes de
pacientes y usuarios, cartera de servicios requisitos para el acceso a las diversas
prestaciones.

b) La informacidon epidemioldgica, entendida como la relativa a los problemas sanitarios
colectivos.

¢) La informacion clinica, que ha de ser transmitida a los pacientes por los profesionales
sanitarios de forma obligatoria, y que integra a su vez la informacién asistencial y la

terapéutica.

- Laterapéutica, entendida como aquella que se dirige al ciudadano para que este

mismo cuide y mejore su salud.

8 CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE MEDICOS, “Consentimiento informado en la
practica médica”, 2010, Cuad. Bioética. XXIII, p. 746. Sucinta referencia a los derechos contenidos en la
Ley 41/2002, asi como al Convenio Europeo de Bioética, en vigor desde el 1 de enero del afio 2000. Esos
derechos “conforman un nlcleo importante consistente en: 1. Derecho a la intimidad (...). 2. Derecho a
recibir informacion asistencial (...). 3. Derecho a dar el consentimiento antes de cualquier actuacion
médica (...). 4. La importancia de la historia clinica (...). 5. El derecho a decidir de forma libre y
voluntaria (...).”

11



- La asistencial, entendida como aquella informacidn necesaria para el paciente
pueda tomar decisiones respecto a un tratamiento o intervencion. Esta
informacion se entiende a su vez como un doble derecho deber®, de médico y del
paciente. Del que ya hemos hablado y que se encuentra en el art. 2 de la ley: Ya
sabemos que la informacion clinica forma parte de las actuaciones asistenciales,
asi que seran responsables de la falta de la misma, tanto el “médico responsable”
como el resto de profesionales que atiendan al paciente a lo largo del
procedimiento.

1 1
El “médico responsable™®

es aquel profesional sanitario que se encarga de coordinar la
informacion y la asistencia sanitaria al paciente, y que ademés ostenta el cargo de
interlocutor principal durante todo el procedimiento en cuanto a la atencion e
informacién. Lo cual no impide que el equipo asistencial de dicho medico también se
encargue de proporcionar informacion, pero el responsable tiene que quedar bien

identificado.

La Ley de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias'!, LOPS en delante, establece en su
articulo 9 la necesidad de que los equipos de sanitarios adopten los protocolos y
respeten las normas sobre delegacion o distribucion de actuaciones, incluyendo esta
obligacion, la de identificar a aquellos que sean responsables de proporcionar

informacion asistencial.

Cuando nos encontramos ante una actuacion sanitaria que se realiza mediante
trabajo en equipo de profesionales cualificados, siempre va a estar bien

jerarquizada (de acuerdo con criterios de conocimientos, competencia y

% Un derecho auténomo del paciente que es presupuesto para el Consentimiento informado. — “El paciente
0 usuario tiene derecho a decidir libremente, después de haber recibido la informacion adecuada, entre
las opciones clinicas disponibles” — Art. 2.3. Y una obligacion del médico, ya que “Todo profesional que
interviene en la actividad asistencial esta obligado no s6lo a la correcta prestacion de sus técnicas, sino
al cumplimiento de los deberes de informacidn y documentacién clinica y al respeto a las decisiones
adoptadas por el paciente” —Art. 2.6.

9 MANJON RODRIGUEZ, Jimena Beatriz, ob. cit., p. 228. “El médico solo responde del resultado
pretendido si éste se acordd expresamente o se garantizo al paciente, en cuyo caso se configurard como
una obligacién de resultado. En este sentido, la STS de 27 de septiembre de 2010, relativa a una
abdominoplastia que derivd en deformidades del paciente, sefialé que: “no es posible mantener en el
ejercicio de medios y de resultado salvo que el resultado se pacte o garantice”.

™ Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias.

12



titulacion). Al estar jerarquizada, va a resultar sencillo saber quién es el

responsable, al menos en teoria.

De todas maneras, ya hemos advertido antes que en caso de que la informacion
no haya sido otorgada por el médico responsable y si por otro de la misma rama,
el consentimiento no queda invalidado. STSJ de Catalufia**: “no es motivo para
invalidar el consentimiento informado dado por el paciente el hecho de que la
informacidn no fuera facilitada directamente por el propio médico que practique
la operacion, pues es valida y suficiente la realizada por otro facultativo en el

dambito del servicio sanitario correspondiente”.

Para evitar problemas, ante los tribunales, por posibles negligencias debidas a la
ausencia de consentimiento o a la falta de informacion sobre posibles riesgos, la
jurisprudencia ha ido estableciendo el contenido de la informacion. Y ya sabemos que la
informacion va a ser la que esté disponible, que sirva para poder tomar decisiones, y que
sea verdadera y que se comunique al paciente de manera que este pueda comprender la

intervencion.

De tal manera, que el contenido exacto seré:

- Qué se va a hacer.

- Para que se va a hacer.

- Qué resultados esperan conseguirse.

- Cudles son los riesgos tipicos, presentes y personalizados (dependiendo de las
caracteristicas personales de cada paciente).

- Consecuencias, incluidas las de no realizar la intervencion.

- Contraindicaciones.

- Alternativas si las hubiera, y que motivos deberia tener para elegir entre una y
otra.

- Posibilidad de ampliar la informacion, siempre que el paciente lo quiera o que le
medico entienda que sea necesario.

- Posibilidad de retirar el consentimiento, en cualquier momento, antes de

comenzar la intervencion.

12.3T5J de Catalufia, de 31 de marzo de 2005.
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- Un tramite de informacién mas especializado cuanto mas dudosos sea el
resultado.
- Ademés, habra de ser comprensible y adecuada a las necesidades del paciente.

2.3.1. Los riesgos en el tramite de informacion

Si nos fijamos en la jurisprudencia, a lo largo de los ultimos afios, los jueces se han
centrado en la comunicacion de los riesgos durante el tramite de informacion,
estableciendo que: “la informacion va a tener que abarcar también los riesgos tipicos y

previsibles” ™.

Obviamente el contenido de informacioén, incluidos los posibles riesgos, que el medico
comunique al paciente puede hacer que este decida no someterse a un determinado
tratamiento. Pero independientemente de esto, la informacidn es un derecho del paciente
que le permite tomar una decision. Aungue, también hay que tener claro que demasiada
informacion no es algo positivo en el ambito en el que nos movemos. Cuanta mas
informacion otorguemos al paciente mas opciones de recibir una negativa habra. Pero,
el hecho de que en un determinado procedimiento la informacion, para el paciente, sea
muy extensa no quiere decir que no sea necesaria. Muchas veces sera necesario un
tramite muy extenso y esto no puede ser entendido como una vulnerabilidad por parte
del paciente, sino todo lo contrario, lo tenemos que entender como un refuerzo de su

derecho.

Por ultimo advertir que podriamos diferenciar entre los distintos tipos de riesgos. Y
dentro de esa diferenciacion es interesante hacer una breve referencia a los riesgos
infrecuentes. ¢Cudl es la frecuencia necesaria para que los riesgos infrecuentes entren a
formar parte del tramite de informacion? Tendremos que ir, practicamente, caso a caso,

porque como ya hemos apuntado anteriormente, todo este procedimiento es

¥ MANJON RODRIGUEZ, Jimena Beatriz, ob. cit., p. 226. Hace referencia a la STS, Sala 1°, de 27 de
abril de 2001, que delimita el contenido de la informacién en el siguiente sentido: “Habrd de ser
exhaustiva, es decir, que en la comprension del destinatario reintegre con los conocimientos suficientes a
su alcance para entenderla debidamente, y también ha de tratarse de informacion suficiente a fin de
poder contar con datos claros y precisos para poder decidir si se somete a la intervencion que le
facultativo o los servicios médicos le proponen. A dichos requisitos ha de afiadirse que la informacion, en
todo caso, ha de ser correcta, veraz y leal, pues, en definitiva, de este modo se conformara el
consentimiento debidamente informado en el que operara el ambito de la libertad que es patrimonio
indiscutible e cada persona a través del principio de autonomia de la voluntad”.
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completamente personalizado y depende de las caracteristicas del paciente. Un riesgo
puede ser absolutamente improbable en un paciente y, sin embargo, tener unas

posibilidades més altas de suceder en otro.

La jurisprudencia nos ilustra en la STS, sala 1°, de 12 de enero de 2001, al sefialar que:

“En el breve extracto del contenido del motivo, que la Audiencia Provincial ha
obviado una cuestion fundamental, que es necesario diferenciar de lo que es
“afectacion momentanea”, del 0 es “afectacion permanente” del nervio
recurrente. Se dice que la paciente sufrié una lesion permanente en el nervio
recurrente “infrecuente y excepcional solo en el 0,03% de los casos y ello haria
irrelevante tal informacion”. Concluye que solo deben informarse los riesgos
tipicos que estadisticamente se puedan prever. EI motivo no puede prosperar
porque, (...) mezcla y confunde los riesgos tipicos y riesgos previsibles cuando la

previsibilidad no tiene nada que ver con la frecuencia del suceso (...).

Existe mucha jurisprudencia acerca de este tema, pero lo que queda claro es que los
riesgos que son en gran medida improbables no son exigibles en el trdmite de
informacion. Pero si que son exigibles, los simplemente improbables. Y ademas
tendremos que tener muy clara, en palabras del TS, la diferenciacién entre tipicidad y

previsibilidad.

2.3.2. Los limites en el tramite de informacién

Fuera de las personas incapacitadas, que seran informadas acorde a sus posibilidades de
comprension, el resto del derecho se cumplimenta con el tramite de informacién, dentro

del cual vamos a encontrar dos grandes limites:

- Por un lado, el derecho del paciente a no ser informado: la negativa del paciente
tiene plena validez, y cualquier persona mantiene el derecho a que se respete esa
voluntad. Eso si, se haré constar en la Historia clinica del mismo, por escrito. Y
no es obstaculo para poder recabar el posterior consentimiento. Aun asi, este
limite que es un derecho del paciente se ve a su vez limitado por distintos

intereses:
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e El de la propia salud del paciente.
e El de terceros.
e El de lacolectividad.

e El de las exigencias especiales del supuesto.

- Por otro lado, el llamado privilegio terapéutico: el medico entiende que la
informacién puede causar graves dafios en el paciente, asi que informa a los
familiares. Tendrd que dejar constancia razonada de las circunstancias en la
historia clinica.

Nos encontramos en un supuesto en el que, por apreciacion del facultativo, el
paciente no tiene capacidad suficiente para entender la informacion, ya sea por
su estado fisico o psiquico. Y por ello procede a informar a los familiares o

personas vinculadas por lazos de hecho al paciente.

Este apartado nos muestra los limites que se pueden encontrar a la hora de otorgar el
consentimiento en el &mbito normal, es decir, este apartado no es aplicable a los &mbitos
de especialidad del consentimiento. Si nos movemos en el ambito de especialidad del
consentimiento informado, no es posible encontrar un supuesto en el que el paciente
pueda decir que no quiere ser informado, o en el que el médico no pueda informar al
paciente por no estar esté en condiciones de aceptar y procesar la informacion. Esto es
asi, porque la especialidad del consentimiento se sustenta en la especialidad de las
intervenciones, asi que, estos limites solo podran aplicarse al consentimiento informado

en el ambito general.

3. EVOLUCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO A LO
LARGO DE LA HISTORIA:

3.1. PLANTEAMIENTO: LA RELACION MEDICO-PACIENTE
Para poder entender por qué se intensifica el consentimiento informado en determinados

ambitos, necesitamos primero conocer bien la figura del consentimiento y ver como ha

ido evolucionando a lo largo de la historia. Pero también es muy importante entender,
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en este punto, qué es la relacién médico-paciente y como ha ido evolucionando®, ya

que sobre esta base se asienta el consentimiento.

intimamente relacionada con la autonomia de la voluntad de nuestro usuario, tenemos la
relacién medico-paciente que ha ido mutando a lo largo de la historia ya que dependia
del entorno historico en el que se situaba. Habia dos factores relevantes para entender

esta relacion:

Por un lado, la situacion médica de la época, entendida como los conocimientos de la
medicina presentes en ese momento, junto con la capacidad de comunicaciéon del
médico y las técnicas. Por otro lado, la coyuntura temporal, entendida como los
movimientos sociopoliticos, intelectuales y cientificos presentes en la época. En 1956
Szasz y Hollender establecieron tres modelos de relacion médico-paciente, presentes a
lo largo de la historia, que nos permiten observar los cambios que se han ido
produciendo en esta relacion. Y cdmo hemos pasado de una concepcion en la que quien
importaba era el médico, a una concepcion que pivota completamente sobre la figura del

paciente™. Los modelos son:

a) La pasividad activa. Este modelo destaca por no ser una interaccion, ya que el
paciente sobre el que se actla, no contribuye de manera activa. El paciente esta
indefenso y necesita los conocimientos del médico independientemente del resultado. El
médico tiene el control total de la situacion y estd en una posicion superior al paciente.
Es un modelo que hoy en dia sigue presente, pero en un dmbito muy concreto, las
urgencias, es logico que en ese supuesto no se requiera el consentimiento o la
implicacion del paciente en la toma de decisiones, ya que se entiende que su salud corre

peligro actual y real.

1 Para una evolucion historica, ver ARMESU GONZALEZ, Vanesa, “Antecedentes histéricos de la
responsabilidad civil en cirugia estética”, Derecho y Salud, Vol. 26, Extra 1, 2016, pp. 366-402.

> Sobre este tema, FERREIRO VILARINO, Teresa “Nuevas necesidades comunicativas del paciente y su
relacion con el coaching para pacientes”, Revista de Comunicacién y Salud, Vol. 11, n® 1, 2021, pp. 77-
102, y RODRIGUEZ MARIN, Jests, La relacion entre médico y paciente: Una vida en comdn.
Disponible en:
https://www.uv.es/ramcv/2010/V.%20SESIONES%20CIENTIFICAS/CONFERENCIAS/Dr.%20Rodrig

uez.pdf
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b) La orientacidon-cooperacion. En este modelo si hay interaccion entre ambas figuras.
Por un lado, tenemos a un paciente que sufre dolores o alguna patologia y que cause al
meédico para que le dé un tratamiento. ElI médico le orienta sobre lo que ha de hacer, y
espera cooperacion del paciente para poder solucionar el problema. Aun asi, que el
medico sigue manteniendo el control y estando en una situacion dominante. El ejemplo
actual es cualquier tratamiento de una patologia por la que el paciente acude al médico
de cabecera.

c) La participacion mutua — Se basa en la creencia de que la igualdad real entre los
seres humanos es ventajosa para ambas partes, tanto médico como paciente. En este
modelo el médico no impone una solucion al problema, sino que aconseja al paciente lo
mejor para él. Pero deja en sus manos la toma de decision. Ese modelo otorga al
paciente una mayor responsabilidad, y aqui la satisfaccion del médico, no se deriva del
control sobre el paciente sino del servicio que presta a la humanidad. Un claro ejemplo
de este modelo actualmente, es la gestion de las enfermedades crénicas, donde le
medico aconseja, pero es el paciente el que tiene la Gltima palabra sobre como manejar

el tratamiento.

En los dos primeros modelos, la figura central de la relacion es el médico y nos
encontramos en el ambito de la medicina paternalista. En el altimo, ya nos encontramos

con la medicina centrada en la figura del paciente.™

La medicina paternalista’’ proviene de la beneficencia presente en las relaciones
médico-paciente primitivas. Beneficencia que puede ser entendida como la relacion
padre-hijo, de tal manera que el medico tenia que cumplir con el principio “primun non

nocere” (“no hacer dafio”) y tomar las decisiones siempre pensando en el interés del

16 Manual de Etica del Colegio de Médicos Americano de 1984, modificado por P. Simén. Establece una
clasificacion en los distintos tipos de relacion médico paciente y asimila esos distintos tipos de a los
diversos modelos que se han ido procediendo a lo largo de la historia. Es decir, establece que cada uno de
los modelos que aparecen en la clasificacion de Szasz y Hollender es asimilable a la relacion médico
paciente que habia en ese momento histdrico.

7 BANOS JIMENEZ, Juan Pedro; BAQUERO IBEDA, José Luis; BATIZ CANTERA, Jacinto (et al,

2016) “Manual de la Relacion médico-paciente”, Foro de la profesion médica de Espafia. Esta obra nos
ofrece una amplia imagen de cdmo ha ido variando a lo largo de Ia historia la relacién médico paciente,
desde diversos puntos de vista. Asi, la evolucion del consentimiento en las diferentes etapas historicas,
gue vamos a ver en las siguientes paginas, queda intimamente ligada a esta obra.
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paciente. El paciente tenia que aceptar todo lo que el medico planteaba, bajo el concepto

: n . : 1819
del “buen paciente”. Igual que un nifio acepta 6rdenes de sus progenitores o tutores.

3.2. EL ANTIGUO EGIPTO

Nos encontramos con una relacion médico-paciente asimilable a la relacion sacerdote-
creyente. Pensemos que la consideracion del médico proviene, en estos momentos, de
su dominio sobre la enfermedad o la muerte. Esto mezclado con la magia, el misticismo
y los diversos dioses, hacen que, en este caso, el sacerdote se convierta en médico, y que

bajo esta postura, el paternalismo de la relacion esté muy presente.

El tratamiento de estos médicos-sacerdotes era muy limitado, ya que no habia medios.
Asi que basicamente se dedicaban a la cura de lesiones externas, por ejemplo, una

fractura. EI modelo se asimila a la relacién activo-pasiva.

3.3. LA ANTIGUA GRECIA

Nos encontramos en el antecedente a la democracia actual, donde se pretendia que todos
los ciudadanos tuviesen igualdad de derechos, y esto se ve reflejado en la medicina
también. El Juramento hipocratico de los médicos de la época, constituyé un codigo
deontoldgico para los médicos, pero también una carta de derechos para los propios
pacientes. Vemos a continuacién, una de las normas de actuacion del médico que

beneficia a los derechos del paciente:

“El régimen que adopte debera ser en beneficio de mis pacientes segin mi
capacidad y juicio, y no para perjudicarlos o hacerles dafio. Casa en la que entre,

iré en beneficio de los enfermos, absteniéndome de los enfermos, absteniéndome

¥ LAZARO, J. y GRACIA, D.. La relacién médico-enfermo a través de la historia. Anales Sis San
Navarra [online]. 2006, vol.29, pp.7-17.
¥VELAZCO RAMOS Beatriz, “Regulacion juridica del deber de informacion previa al consentimiento”,

2013 (Tesis doctoral). Esta obra, nos propone una interesante muestra de la evolucion del consentimiento
(pp5-112), muestra que vamos a utilizar para ensefiar el consentimiento desde el antiguo Egipto hasta la
actualidad.. La autora nos muestra como ha ido evolucionando, en relacion con la evolucién de la relacion
médico paciente, a lo largo de las distintas etapas de nuestra historia.

Disponible en: https://eprints.ucm.es/id/eprint/22850/1/T34732.pdf
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de toda maldad o corrupcion y especialmente de toda seduccién, de hombre o de
mujer, de libre vinculo. Cualquier cosa que vea o escuche sobre la vida de los
hombres, en mi asistencia a los enfermos o incluso fuera de ellos, que no deban
ser difundidas, guardares silencio al respecto, considerando tales cosas como

secretos sagrados”

Nos encontramos ante un modelo asimilable al de orientacion-cooperacion. Seguimos
en el ambito de la medicina paternalista, ya que, en cierto modo, la relacién sigue siendo
de beneficencia. Sin embargo, se han producido leves avances. De todas maneras, a
pesar de esta supuesta carta de derechos a los pacientes, en ningln caso se establece la
autonomia de la voluntad del paciente, por tanto, no hay consentimiento.

3.4. LA EDAD MEDIEVAL

Tras los avances conseguidos en Grecia y Roma, volvemos a la implantacion de la
religion y las creencias sobrenaturales sobre la ciencia. Las antiguas creencias que
equiparaban al médico con un sacerdote, regresan y con mucha fuerza. EI medico se
entendia como un ser con poderes méagicos, con una posicién de amplio poder sobre los

pacientes (entendidos de nuevo como nifios).

Se debilita durante esta época, la posicion que el paciente habia conseguido y

asimilamos la relacion de este momento con el modelo activo-pasivo.

3.5. LA EPOCA MODERNA

La lucha de las personas por el liberalismo, la igualdad, la dignidad y la ciencia
empirica establece un importante cambio en la tendencia de las relaciones médico-
paciente. Nos encontramos ante un modelo asimilable al de orientacion-cooperacion
entre médicos y pacientes. No obstante, se mantiene el paternalismo de la medicina
durante varios siglos. Los nuevos conocimientos y habilidades quirurgicas, hacen que la
medicina se centre en las lesiones patoldgicas dentro del cuerpo. El sintoma deja de ser

la enfermedad y pasa a ser el indicador de una patologia presente en el paciente.
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Era necesario pues un examen sobre el cuerpo del paciente para poder formular un
diagndstico adecuado, de tal manera que el paciente vuelve a estar en una situacion

asimilable al modelo de pasividad.

3.6. EL SIGLO XX

Hoy en dia, partimos de la profesionalizacién de la relacion médico-paciente®, al
quedar los médicos sujetos a un régimen de responsabilidad. Esta idea se encuentra
desarrollada en numerosas e importantes sentencias, que han marcado las pautas a
seguir en el &mbito del consentimiento hasta llegar al concepto actual, tal y como vamos

a ver a continuacion.

a) El caso Schloendorff vs Society of New York Hospital, 1914.

Este caso sienta la conocida Doctrina Cardozo, que debe su nombre al juez ponente del
fallo. En enero de 1908, Mary Schloendorff acudié al Hospital de Nueva York para
evaluar y tratar un trastorno de estdbmago. Semanas después se le diagnostico un
fibroma, por lo cual el medico recomendd una cirugia, a la que Mary se neg6
rotundamente. La cirugia consistia en un examen bajo anestesia con éter, en el que los
cirujanos extirparian el tumor. Poco después, Mary, sufri6 gangrena en el brazo
izquierdo, lo cual conllevo la amputacion de algunos dedos. Por este hecho, Mary culpo

a la cirugia y present6 una demanda.

Durante el juicio, el tribunal establecié que la operacion habia sido una agresion fisica,
ya que la demandante no habia consentido que se llevase a cabo tal actividad sobre su
cuerpo. Aun con esto, la sefiora Schloendorff habia demandado al hospital y no a los
médicos. Por esta razon, el tribunal termino concluyendo que un hospital sin &nimo de

lucro, no podia ser responsable de las acciones de sus empleados.

2 CAYON DE LAS CUEVAS, Joaquin, “La proteccién del Usuario de servicios sanitarios”,
Universidad de Cantabria, Santander, Octubre de 2019.
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El juez Benjamin Cardozo®, centrado en la defensa del consentimiento voluntario,

pronuncio las siguientes palabras:

“Todo ser humano de edad adulta y sano juicio tiene el derecho de determinar
lo que debe hacerse con su propio cuerpo; y un cirujano que realiza una
intervencion sin el consentimiento de su paciente comete una agresion (assault)
por la que se le pueden reclamar legalmente dafos. Esto es cierto salvo casos de
emergencia donde el paciente esta inconsciente y cuando es necesario operar

antes de que se pueda obtener el consentimiento. ”

VVemos pues que el juez se centro en la voluntariedad del consentimiento, estableciendo
una maxima nueva que conlleva que: “el paciente libremente tiene que dar permiso para
que se produzca un procedimiento especifico sobre su cuerpo”. Pero la voluntariedad en
el consentimiento no es lo Unico relevante que vamos a extraer de este caso. Se
establece por primera vez la responsabilidad hacia los médicos, ya que antes de este
caso se establecia la relacion médico-paciente como relacion de beneficencia, pero aqui
ya vemos claramente la contraprestacion, y si hay contraprestacion hay responsabilidad

tanto por dafios fisicos, como por dafios morales.

Ademas, se juridifica el acto médico gracias al trabajo conjunto de médicos Y juristas.
Hasta ese momento existia la autorregulacion clinica, de tal manera que se aplicaban
codigos deontoldgicos y no normas. Se enjuiciaba a los médicos a través de tribunales
de honor compuestos por otros médicos. De esta forma, los actos médicos entran a

formar parte del circuito normal y se juridifican.

b) El Caso Salgo vs Leland Stanford, 1958.

Nos encontramos con un caso en el que el paciente padecia una arterioesclerosis
vascular severa que impedia la circulacion en ambos miembros inferiores. Ademas, los
médicos sospechaban de una posible estenosis de aorta abdominal, y por ello le

proponen una urokon (aortografia con contraste).

I DOUGLAS, William O., “Mr. Justice Cardozo”, Michigan Law Review, 1960, Vol. 58, n° 4, p. 549-
556, hace un analisis sobre la figura del Juez Cardozo y como ha afectado a la concepcion actual del
consentimiento informado, a través de la juridificacion de los actos médicos y la introduccion de la
voluntariedad como requisito indispensable para llevar a cabo una intervencion en el cuerpo del paciente.
Esta doctrina junto con la del Juez Bray que habla del “consentimiento inteligente” por parte del paciente.
Son las que forman el concepto actual de consentimiento informado.
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Al dia siguiente de la intervencion el paciente sufre una pardlisis definitiva de sus
miembros inferiores. Y en palabras de los propios jueces, la paraplejia podria haber sido

causada por:

- Laurokon que habria provocado la constriccion de los vasos sanguineos
- Laurokon que habria causado un dafio directo en la médula espinal.
- El estado inicial del propio demandante.

El Juez Bray establece el concepto de consentimiento informado, con las siguientes

palabras:

“Un médico viola el deber que tiene frente a su paciente y puede ser
responsable, si oculta los hechos que son necesarios para formar la base de un

consentimiento inteligente por parte del paciente al tratamiento propuesto” .

El juez estima que para que el consentimiento sea valido serd necesario que el paciente
pueda tomar la decision, tras valorar toda la informacion recibida. Y esto, después de un
largo discurso en el que el juez deja claro que es necesario informar de todos los hechos
que afectan a derechos e intereses del paciente, del peligro y el riesgo quirargico, si lo
hay. Es decir, que hay que explicar al paciente el riesgo presente en cualquier
intervencion, por muy remoto que pueda parecer, sin ocultar ni minimizar las posibles
consecuencias negativas de la intervencion solo con la intencion de que el paciente

otorgue el consentimiento.

Aun asi, a pesar de establecer esta obligacion para el médico de comunicar al paciente
los hechos necesarios para incluirlos dentro del propio consentimiento informado,
también le da la opcién de guardarse una cierta discrecionalidad para revelarle solo los

hechos necesarios para que el paciente pueda dar su conocimiento validamente.

Surge aqui el “informed consent”, que establece la necesidad de un tramite de
informacion previa para que el consentimiento pueda ser considerado valido.
Estableciendo que es necesario que el paciente tome su decision tras valorar la
informacién recibida por el médico. Y que nos lleva al estudio del consentimiento

informado en nuestra normativa actual.
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3.7. LA VIGENTE LEGISLACION EN ESPANA

En la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica
encontramos toda la regulacion actual, relativa al consentimiento informado, que se va a

aplicar en nuestro ordenamiento. Pero antes de analizarla, vamos a contextualizarla.

Actualmente, y como ya hemos explicado, estamos viviendo el resurgir de los derechos
de los pacientes, lo que conlleva la necesidad de nuevas formas de proteccion de estos
derechos. La importancia de estos derechos queda ampliamente protegida por multitud
de organismos internacionales que han mostrado un especial interés en los mismos,
dados los cambios sociales que se han ido dando. Es facil encontrar, en otros paises,
ejemplos de reivindicaciones sociales por los derechos de los pacientes de servicios
sanitarios. Lo cual, junto con la globalizacion y el acceso a la informacion, dio lugar a
un especial interés para organizaciones como: OMS, Naciones Unidas, Union Europea,
UNESCO. Ese especial interés es lo que ha permitido regulaciones mas especializadas

en la materia, tales como:

- La Declaracion Universal del Genoma Humano y Derechos Humanos. —
UNESCO.

- El Convenio de Oviedo o Convenio del Consejo de Europa sobre los Derechos
del Hombre y la Biomedicina. Este Convenio ha introducido conceptos como: el
derecho a la informacion, el consentimiento informado o la intimidad de la
informacidn, entre otros. Pero lo méas importante es que ha unificado normas en
todos aquellos paises que lo han ratificado. DE tal manera que, por fin, con este
Convenio se cred un marco comin que obliga a los paises a ajustar sus

jurisdicciones sanitarias a lo establecido en él.

Vamos a ver como el citado Convenio de Oviedo ha afectado a la redaccion de nuestra
normativa. La Ley 41/2002, reguladora de la Autonomia de Paciente y de Derechos y
Obligaciones en Materia de Informacion y Documentacion Clinica, entro en vigor el 16
de mayo de 2003. Y su méaxima era desarrollar cuestiones que ya estaban establecidas
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en nuestro ordenamiento, pero que no habian sido bien desarrolladas en la anterior

normativa (la Ley General de Sanidad de 1986).%

Entre las cuestiones mas relevantes a desarrollar de forma novedosa encontramos: el
tramite de informacion, el tramite de consentimiento, las distintas formas de limitacién
de la capacidad de los pacientes, la historia clinica, la figura del “médico responsable”,
la fijacion de los 16 afios como la mayoria de edad sanitaria (excepto casos concretos),

las voluntades anticipadas y los testamentos vitales.

Los principios basicos de los que se va a servir esta norma para la regulaciéon de las

anteriores cuestiones son:

a) En primer lugar, y mas importante de todas, la dignidad humana y el resto a la
autonomia de la voluntad de los pacientes, asi como el respeto a la intimidad.

b) En segundo lugar, el previo consentimiento posterior a un trdmite de informacion
adecuado para llevar acabo cualquier actuacion requerida en el ambito de la sanidad.

¢) En tercer lugar, la obligacion de los profesionales sanitarios a la correcta prestacion
de sus servicios y al cumplimiento, taxativo, del deber de informacion y del deber de

documentacion clinica.

Vemos pues que podemos encontrar, perfectamente, en los principios basicos de esta ley
los puntos sobre los que pivota el tema que tratamos en este trabajo, el consentimiento
informado®®. Puntos que son: la informacién y las instrucciones previas (no vamos a
tratarlos ahora, ya que los hemos tratado en apartados anteriores), el derecho a la

intimidad y la historia clinica.

22 PANTOJA ZARZA, L., “El consentimiento informado: ¢solo un requisito legal?”, 2004, Rev. Esp.
Reumatol, n°3, p. 59. Nos muestra todos los antecedentes relativos a nuestra normativa y como han
influido en ella, hablando del consentimiento informado como un “imperativo ético”. Nos dice que “Toda
persona tiene derecho a que le profesional le dé la informacion necesaria y suficiente para que él pueda
hacerse una idea correcta de su estado de salud, y sea capaz de decidir sobre los procedimientos que
habran de seguirse en cada caso concreto”.

2 PANTOJA ZARZA, L., “El consentimiento informado: ¢solo un requisito legal?”, 2004, Rev. Esp.
Reumatol, n°3, p. 59. El autor nos dice que: 2El consentimiento informado no es un acontecimiento
aislado, sino un proceso continuo, verbal (art. 8.2), que empieza en el momento en el que le paciente entra
en contacto con el profesional, y se realiza a través de un intercambio de opiniones de preferencias. En
ocasiones requiere un apoyo escrito, pero como registro de un proceso que se esta llevando a cabo”
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En cuanto al derecho a la intimidad, toda persona tiene derecho a que se respete el
caracter confidencial de los datos referentes a su salud y a que nadie pueda recabarlos
sin previa autorizacion. Ademas, los datos de los pacientes sanitarios son considerados
especialmente protegidos, estableciéndose determinadas precauciones a la hora de

obtenerlos, gestionarlos y custodiarlos.

Es necesario el consentimiento del paciente o un imperativo legalmente establecido para
poder romper esa confidencialidad. De nuevo observamos como el consentimiento de

los pacientes adquiere una nueva importancia.

En cuanto a la historia clinica, queda definida por la ley como “el conjunto de
documentos que contienen los datos, valoraciones e informaciones de cualquier indole
sobre la situacién y la evolucion clinica de un paciente a lo largo del proceso
asistencial”. Es pues, una forma de facilitar la asistencia sanitaria y queda protegida por
la misma confidencialidad establecida en por el derecho a la intimidad.

4, EL REGIMEN GENERAL DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

El consentimiento informado constituye el maximo exponente del, ya tratado, derecho a
la autonomia del paciente. Y con lo dicho hasta ahora, vemos que dentro de este

concepto integramos valores legales, pero también podemos integrar valores sociales.

Una definicion actualizada seria la aportada por Simon, que define el consentimiento
informado como: “la explicacidon a un paciente atento y mentalmente competente, de la
naturaleza de su enfermedad, asi como el balance entre los efectos de la misma y los
riesgos y beneficios de los procedimientos diagndsticos y terapéuticos recomendados,

.. ., . .. 24
con el fin de solicitarle su aprobacion para ser sometido a esos procedimientos” .

?* Manual de Etica del Colegio de Medicina Americana de 1984, Modificado por P. Simén. La
importancia del consentimiento se ve en como se trata en la normativa legal. En la Ley 41/2002 se
establece el previo consentimiento de los pacientes como preceptivo a cualquier intervencion, y como
posterior a un tramite de informacién adecuado. El concepto consentimiento aparece un ndmero total de
21 veces en la ley, dejando claro el legislador la importancia de este término, no solo en la ley, sino en
todos los codigos actuales de deontologia médica.
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Esta definicion, junto con la extensa jurisprudencia, establece un consentimiento
eminentemente verbal, salvo excepciones. Que son: intervencion quirdrgica,
procedimientos diagndsticos invasores y procedimientos que supongan riesgos de

notoria y previsible repercusion negativa en la salud del paciente.

Ademas, el consentimiento no sera necesario, en caso de urgencia (es necesario un
riesgo vital y la imposibilidad de conseguir la autorizacion) y en caso de intervencion

que suponga un riesgo para la salud pablica.

Por otro lado, y a pesar de ser un derecho individual, la Ley 41/2002 permite que sea

otorgado por representacion en tres casos®:
- Paciente incapacitado legalmente.

- Paciente incapaz de tomar decisiones porque su estado fisico o psiquico no le
permite ejercer la responsabilidad de la situacion. Se establece como una medida
necesaria para facilitar el trabajo de los médicos que muchas veces se veian

incapacitados para actuar y siempre bajo el criterio del médico responsable.

- Paciente menor de edad que no cuenta con la suficiente madurez intelectual ni
emocional para comprender el alcance de la intervencion. Sera necesario que

actue el representante legal del menor en estos casos.

La Ley también indica, y esto es muy interesante para nuestro trabajo, que cuanto mas
dudosa sea la efectividad de un procedimiento, mas necesario va a ser el desarrollo de

los procedimientos de informacion y de consentimiento.

De tal manera que si queremos gque se cumpla con el respeto a la autonomia del paciente

vamos a necesitar, dependiendo de la intervencion, un tiempo prudencial asi como una

* ONTIVEROS ORTEGA, Patricia, “El consentimiento informado en el derecho penal”, 2021, p. 3. En
un extenso analisis de la Ley 41/2002, nos muestra con detalle todos los supuestos de excepcion de
consentimiento, asi como del consentimiento por representacion.
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actitud de escucha activa®® tanto por parte del paciente como del sanitario, para poder

hablar de un consentimiento perfectamente libre y voluntario.

5. REGIMEN ESPECIAL DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN LA MEDICINA SATISFACTIVA.

Ya hemos dejado bien explicado en los apartados anteriores todos los aspectos relativos
al consentimiento informado, y aclarado cual ha sido su contexto social y legal. Sin
embargo, no hemos hablado de la existencia de un “consentimiento especialmente
informado” en tres ambitos, que establece algunas especialidades, dada la importancia
de estas intervenciones o, mejor dicho, el caracter especial de estas intervenciones.
Estas intervenciones que introducen determinadas especialidades en el tramite del
consentimiento son la Interrupcion Voluntaria del Embarazo, los ensayos clinicos y la

medicina satisfactiva.

En este apartado nos vamos a centrar en como afecta esa “especialidad” en el
consentimiento cuando nos encontramos en el ambito de la medicina satisfactiva. Sin
embargo, primero tendremos que hacer un breve analisis, para entender bien qué

supuestos quedan dentro de la medicina satisfactiva y a qué se debe esa especialidad.

5.1. CONCEPTO DE MEDICINA SATISFACTIVA

Para poder empezar a entender este concepto, tenemos que ser conscientes de la
presencia de dos ramas bien diferenciadas dentro de la medicina. Estamos hablando,
por un lado, de la medicina curativa y, por otro lado, de la medicina satisfactiva. Y es
imperativo, para este trabajo entender la diferencia entre ambas ramas, porque de cara al

consentimiento informado, va a haber muchas diferencias.?’

?® Manual de Etica del Colegio de Médicos Americano de 1984, modificado por P. Simén. Vemos una
muestra de la superacion de la medicina paternalista y la Ilegada de la profesionalizacion de la relacion
médico-paciente. En la antigua medicina paternalista era imposible encajar una situacién en la que se
produjese un periodo de escucha activa y empatia en la relacion médico-paciente. Sin embargo, hoy en
dia lo vemos como un requisito indispensable para poder hablar de un consentimiento plenamente valido.
2 MANJON RODRIGUEZ, Jimena Beatriz, ob. cit. p. 223. La autora aclara la naturaleza de la medicina
satisfactiva, estableciéndola como “un hibrido”. “ Si bien es cierto que existen determinadas
intervenciones médicas o quirtrgicas que comparten una naturaleza hibrida, a caballo entre medicina
curativa y satisfactiva como ocurre en los procedimientos de reproduccion asistida, no cabe duda de que
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5.1.1. La medicina curativa

Tiene como objeto la sanacion del paciente, y para ello el médico tendra que emplear
todos los medios de los que disponga. El hecho de que “el médico actiie con todos los
medios de los que dispone”, es basico para poder hablar de este tipo de cirugia. Pero

ademas de esto, al médico no se le exige un resultado concreto.

Por lo tanto, vamos a estar ante una obligacion de medios, no de resultado (lo cual nos
puede parecer muy extrafio, ya que estamos situados en el ambito de la salud).
Juridicamente, esta figura va a ser contemplada como un contrato de arrendamiento de

servicios en el que el resultado no queda concretado.

5.1.2. La medicina satisfactiva

La Illamada medicina satisfactiva también se conoce como medicina plastica y tiene
como objeto la complacencia del paciente. Es una medicina que se caracteriza por ser
voluntaria (concepto que desarrollaremos més adelante). Y en esta medicina si se exige
un resultado muy concreto, podriamos decir que se exige el “resultado pactado
previamente con el medico” obviamente dentro de unos limites. Estamos pues ante una
obligacion de resultado y juridicamente lo vamos a tratar como un arrendamiento de

obra.

Y dentro de esta, tendremos que estar atentos a la siguiente clasificacion: cirugia

reparadora, y la cirugia estética.

Cuando hablamos de cirugia reparadora, los pacientes buscan conseguir una
recuperacion. Concretamente buscan recuperarse de: malformaciones congénitas,

accidentes o de signos visibles de otra intervencion.

tal clasificacion no resulta meramente académica, sino que es especialmente relevante en orden a la
determinacioén del régimen juridico de la responsabilidad civil de la actuacion profesional sanitaria ante
un eventual resultado insatisfactorio (..)” Estos supuestos hibrido de los que habla la autora han sido
catalogados por el TS como medicina satisfactiva siempre que no persigan una finalidad curativa. Y se
han ido introduciendo asi en el abanico de la medicina satisfactiva: la medicina estética (STS 28-6-1997),
la medicina no reproductiva o algunos supuestos de la medicina oftalmolégica, entre otras.
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Cuando hablamos de cirugia estética, los pacientes no buscan una recuperacion, buscan
una mejora. De esta forma en este tipo de cirugia, a grandes rasgos, los pacientes buscan
mejorar su imagen y su fisico, a traves de la eliminacion y/o adquisicion de

caracteristicas y/o atributos fisicos que de otra forma no podrian obtener.

5.2. LA CIRUGIA ESTETICA.

Una vez ubicados en el concepto de cirugia estética, vemos claramente que hay una
caracteristica de esta medicina que funciona como caracter diferenciador del resto, y es
la voluntariedad, entendida como la no necesariedad. Es decir, no hablamos del caracter
voluntario de la intervencion, sino de la no necesidad de la misma desde un punto de

vista de compatibilidad con la vida.

Con esto, queremos decir, que en estos supuestos no hay un riesgo importante para la
integridad fisica de las personas que se someten a estas intervenciones, simplemente hay
una voluntad de cambio, entendido como una mejora sobre una parte concreta de su
cuerpo. Lo cual no evita los posibles riesgos que puedan sufrir en cuanto a su integridad

moral.?®

El gran desarrollo de la cirugia estética comenz6 dentro del campo de la cirugia
reparadora, para paliar las secuelas de la Segunda Guerra Mundial. Sin embargo, con los
afios, el concepto ha evolucionado de “cirugia para paliar las heridas de una guerra” a
“cirugia para mejorar los cuerpos y que se ajusten a los canones estéticos establecidos”.
Se habla de una democratizacion de la cirugia estética®®, que ha pasado a ser accesible

para la poblacién general.

8 MANJON RODRIGUEZ, Jimena Beatriz, ob. cit., p. 223. La autora nos habla de los cambios que ha
sufrido la conceptualizacion de la cirugia estética. “(..) Fue en sus origenes, ante todo reparadora, si bien
con la reparacién se mejorase la estética. Su gran desarrollo se produjo tras la Segunda Guerra Mundial
debido, fundamentalmente, a los problemas que causaron las secuelas de la utilizacién de armas de todo
tipo, que produjeron, obviamente, innumerables lesiones, traumatismos y mutilaciones, si bien
actualmente, no cabe duda de su creciente finalidad satisfactiva” En efecto, hoy en dia el culto por la
imagen ha desbordado el campo de la medicina para centrarse en terrenos cuanto menos peligrosos”.

2% MANJON RODRIGUEZ, Jimena Beatriz, ob. cit, p. 224. Cuando la autora nos habla de la
democratizacion de la cirugia estética, no solo se refiere al cambio inicial (pasar de ser necesaria para
curar heridas bélicas a ser un cambio voluntario para verse mejor) sino que ese proceso de
democratizacion consiste en lo accesible que es hoy en dia. Hace unos afios, la cirugia estética era algo
elitista, sin embargo, hoy en dia esta al alcance de la poblacion general.
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Pero, ¢a qué se debe esta necesidad de modificar los cuerpos? Claramente a los canones
estéticos que van variando a lo largo de los afios, y que van imponiendo casi por
décadas qué es lo que se lleva y que no. Observamos asi un importante componente
cultural que nos va a ir creando las necesidades de los pacientes. De tal manera que es

un factor completamente mutable e impredecible.*

Hemos dicho que es un factor mutable e impredecible, pero también es constante, ya
que su crecimiento no ha parado. Nuestro pais se situaba en 2011 en el decimoquinto en
numero de cirugias estéticas al afio, con un total de 105.000 intervenciones. Sin
embargo en 2021, este ndmero ha aumentado exponencialmente a 447.000
intervenciones, llevandonos al octavo lugar en el ranking de intervenciones estéticas por

afo.*!

Entre otros factores a destacar diremos que es una cirugia predominantemente femenina
y adulta.*® El factor de la feminidad ha ido cambiando a lo largo de los afios, cada vez
hay mas hombres que se someten a procedimientos de cirugia estética, pero sigue
siendo predominantemente femenino. Y también ha ido variando el factor de la adultez,
ya que, cada vez pacientes mas jovenes acuden a las consultas con la finalidad de
modificar su cuerpo. En este sentido, OVELAR ha destacado que “podriamos

entender la cirugia plastica como una metafora de los ideales culturales ”.*®

Como ya hemos visto, la demanda de determinadas intervenciones estéticas se ve
acrecentada dependiendo del pais en el que nos encontremos. Y esto nos muestra
perfectamente, como el ideal cultural de cada sociedad es lo que marca a qué o quién

tenemos que parecernos.

% para la autora, el caracter cultural y mutable, hace que varien las cirugias demandadas, dependiendo del
pais. Segun la Sociedad Internacional de Cirugia Plastica Estética, en Espafia la cirugia predominante es
el implante de mamas. Pero no es asi, en estos paises. Por ejemplo: en EEUU el botox, en Argentina el
lifting facial, en Brasil la liposuccion, en Japon la cirugia de parpados (MANJON RODRIGUEZ, Jimena
Beatriz, ob. cit., p. 224).

31 Web de la Sociedad Espafiola de Medicina Estética (SEME).

%2 MANJON RODRIGUEZ, Jimena Beatriz, ob. cit., p. 224. La autora explica el porqué de los factores
“femenino y adulto” dentro de la cirugia estética. “9 de cada 10 personas operadas eran mujeres, en
2011”. “el 43% de las intervenciones recoge a pacientes de entre 30 y 44 afios, el 35% a pacientes de mas
de 45 y el 22% a pacientes menores de 30”.

% OVELAR, Maria. “Canon estético, ;Una cuestion cultural? Revista digital S moda, 2011.
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¢ Y si asimilamos, todo este movimiento cultural y cambiante de la cirugia estética a la
moda o al maquillaje? Las diferencias son muy grandes. Cuando hablamos de ropa, las
modas son cambiantes y mas en este momento de imperante “fast fashion®, sin
embargo, mas alla de un desembolso econémico importante, no genera un cambio en el

cuerpo de la persona.

Pero, cuando hablamos de cirugia estética, estamos hablando de alterar el cuerpo para
parecernos mas al ideal que estd vigente en ese momento. Y hay que ser consciente de
que las modificaciones corporales son costosas y hace falta que la persona esté muy
segura. Pensemos en las personas que se operaron en los afios 90 la nariz para tener una
nariz fina y muy levantada, y ahora, veinte afios despues se buscan narices naturales,
grandes y con caracter. O también, hace unos afios las medidas perfectas, en las
mujeres, estaban constituidas por el famoso 90-60-90. Sin embargo, hoy en dia las

medidas consideradas perfectas o aceptables, distan mucho de aquellas.

Estos cambios son muy importantes, ya que no son meros cambios de apariencia
externos, sino que conllevan la modificacion del propio sujeto y por ello, tienen un gran
impacto en la vida de las personas que se someten a ellos, de ahi la importancia de
entender de donde procede la necesidad de cambio.

De nuevo, vemos como es una moda que evoluciona y con la que hay que tener especial
cuidado porque hablamos de modificaciones corporales, causadas por la necesidad de
quedar incluido en el canon de belleza establecido.

Al final, lo que hace el canon de belleza es establecer una serie de caracteristicas. Y si
cumple esas caracteristicas, el sujeto, es merecedor de estar integrado en el grupo. De
tal manera, que desde un punto psicologico, la necesidad de pertenencia a un grupo es la
explicacion mas sencilla. También cabe la posibilidad de que el cambio no sea por la
necesidad de encajar en un canon, sino por un complejo, pero al final, volvemos al
mismo punto, el complejo viene causado por los estimulos externos y la necesidad de

cambiar viene dada por la necesidad de pertenecer al grupo.

3% El “fast fashion” o “moda rapida” es el fenémeno por medio del cual se comercializan prendas de ropa
que siguen tendencias actuales, y que son producidas en grandes volimenes. Ademas, se caracterizan
por ser disefiadas y fabricadas de forma acelerada a uncosto bajo y por ende ser muy accesibles
econdmicamente.
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Una vez explicados los factores externos que llevan a los pacientes a someterse a
intervenciones de cirugia estética, pasamos a analizar el factor legal presente en cada

intervencion de este tipo.

Como ya sabemos, cada intervencion va acompafiada de un consentimiento informado
para respetar asi la autonomia de la voluntad del paciente e informarle de todos los actos
que se van a realizar sobre su cuerpo. Sin embargo, hay algunos ambitos en los que el

tramite de informacion o consentimiento tiene alguna especialidad.

Pues bien, en el caso de la cirugia estética tenemos una especialidad que consiste en el
consentimiento informado tiene un doble caracter, dado que es concebido como un
derecho y un deber. Es un derecho del paciente que acude de forma voluntaria a una
intervencion que su cuerpo no necesita para subsistir, y es un deber del médico
conseguir que dicho paciente entienda no solo los riesgos, sino los posibles resultados

adversos.

Tenemos pues un paciente que busca una alteracion de su cuerpo con un resultado muy
concreto, que generalmente va a obedecer a factores externos que quiere obtener si o si.
Por tanto, nos encontramos con un paciente que no es objetivo a la hora de entender

cuéles son los posibles resultados de la intervencion.

Por otro lado, tenemos a un médico con el deber de informar al paciente y hacerle
entender cuéles son las mejores opciones para su cuerpo, asi como los posibles riesgos
de la intervencion o los resultados tan diversos que pueden producirse. De esta forma, el
medico tendra que llevar a cabo, en este &mbito de la medicina, un especial esfuerzo por
hacer entender a su paciente toda la informacion relacionada con la intervencion.
Porque de nuevo, el paciente se encuentra influenciado por una idea, y es tarea del
médico otorgarle la mayor realidad posible respecto a los resultados, junto con la

informacién pertinente.

De acuerdo con la STS, Sala 1°, de 4 de octubre, de 2006
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“Estamos ante un supuesto de medicina satisfactiva o voluntaria en el que se
acentla la obligacion de informar sobre los riesgos y pormenores de una
intervencion que permita al interesado, paciente o cliente, conocer los
eventuales riesgos para poderlos valorar y con base en tal informacion prestar
su consentimiento o desistir de la operacion, habida cuenta la innecesidad de la
misma, y ello, sin duda, como precisa la Sentencia de 21 de enero de 2005,
obliga a mantener un criterio més riguroso a la hora de valorar la informacion,
mas que la que se ofrece en la medicina asistencial, porque la relatividad de la
necesidad podria dar lugar en algunos casos a un silenciamiento de los riesgos
excepcionales a fin d evitar una retraccion de los pacientes a someterse en la

. ., . ., . . 35
intervencion, y esta informacion no fue proporcionada debidamente”.

Recordamos que la cirugia curativa busca la sanacion y, sin embargo, la cirugia
satisfactiva busca la complacencia del paciente. Pues aqui es donde la STS anterior, nos
fija el punto a tener en cuenta para ver la necesidad de un consentimiento informado
especial. Cuando un paciente se somete a una cirugia curativa, se arriesga, pero lo hace
porque esa intervencion va a mejorar su salud. Sin embargo, cuando un paciente sano se
somete a una cirugia estética, corre el riego de que se materialicen en su cuerpo riesgos

inherentes a toda intervencion, que no se producirian de no someterse a la misma. *

La informacién en este tipo de intervenciones ha de ser mas exhaustiva, para asi,
cerciorarnos de que le paciente tiene todo lo necesario para poder tomar una decisién
racional. 3" De esta forma, aunque la ley establece un listado con la informacién

necesaria para dar por hecho, que le paciente ha comprendido la intervencion, en estos

% STS, Sala 1°, de 4 de octubre, de 2006. Nos ofrece una definicién exacta de la necesidad de la especial
informacion en el ambito de la cirugia estética.

% MANJON RODRIGUEZ, Jimena Beatriz, ob. cit., 2013, p. 226. “Por tanto, la razéon fundamental de
esta exigencia de informacion exhaustiva en el ambito de la cirugia estética, reside en la ausencia de su
caracter curativo en contraposicion a los riesgos que el paciente debe asumir si decide someterse a la
misma sobre su cuerpo sano”.

7 STS, Sala 1°, 22 de junio 2004. “(...) como el porcentaje de posibilidades de la necrosis era muy bajo,
la falta de informacion sobre ese riesgo era intrascendente, conclusion inaceptable porque supone tanto
como exculpar a | médico del dafio causado por ser éste un riesgo tipico de la intervencion y, al propio
tiempo, eximirle de su deber de informar a la paciente de ese mismo riesgo tipico por darse en muy pocos
casos. El razonamiento correcto, en suma, es precisamente el contrario, porque si la intervencion
quirdrgica no era estrictamente necesaria, el deber del cirujano de informar a la paciente de todas las
complicaciones posibles cobraba una especial intensidad”.
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casos sera necesario ese aumento de intensidad por parte del medico, en la labor de

informar.*®

Este sector de la medicina, en los ultimos afios se ha convertido en uno de los mas
conflictivos, a causa de los resultados. Ya sea porque le resultado no ha sido tan
positivo como el paciente esperaba, por no alcanzar el resultado pretendido o por
empeorar el resultado anterior, las quejas en este sector de la cirugia crecen, debido a la

insatisfaccion de muchos pacientes.*

Esta especialidad en el consentimiento, la cirugia satisfactiva comportaba una
obligacion de resultados asimilada al contrato de arrendamiento de obra. No obstante, la
jurisprudencia de la Sala de lo Civil del Tribunal Supremo en materia de medicina
satisfactiva ha experimentado una importante evolucion en sus criterios, desde una
exigencia de resultado a su calificaciéon como “obligacion de medios cualificada”,
inscribiéndose asi en las modernas tendencias sobre la relatividad de la dicotomia entre

obligacion de medios y de resultado.

Esa responsabilidad ha ido variando a lo largo de diversas sentencias del TS, que han
ido perfilando la figura del médico responsable en el ambito de la cirugia estética y del

resultado propuesto y el obtenido. En la STS de 22 de julio de 2003, se afirma que:

“el caso presente encaja en lo que se denomina medicina voluntaria ya que la
actora acudio al médico para una mejora de aspecto fisico y estético (...) es
obvio que le cliente-paciente no acudiria al facultativo sino en la seguridad

posible de obtener la finalidad buscada de mejoria estética”.

En la STS de 20 de noviembre de 2009, el Alto Tribunal nos dice que:

¥MANJON RODRIGUEZ, Jimena Beatriz, ob. cit., 2013, p. 226 “A pesar del contenido que especifica la
ley, en cuanto a la informacién previa que debe proporcionar el medico al paciente (...), el TS perfila esta
obligacion en los supuestos especificos de la cirugia estética, en que la informacion previa debe ser méas
exhaustiva y comprender no solo los riesgos tipicos mas frecuentes, sino también los menos frecuentes
inherentes a la intervencion”.

% MANJON RODRIGUEZ, Jimena Beatriz, ob. cit.,, 2013, p. 227. Dado el volumen de quejas por
insatisfaccion con los resultados, es necesario esclarecer el régimen juridico de la responsabilidad civil
gue se va a asumir el medico ante las posibles demandas por negligencias.

* CAYON DE LAS CUEVAS, Joaquin, La prestacion de los servicios sanitarios como relacién juridica
de consumo, Thomson Reuters Civitas, Cizur Menor, 2017, p. 451.
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“(...) la intervencion médica estd sujeta, como todas, al componente aleatorio
propio de la misma, por lo que los riesgos o complicaciones que se pueden
derivar de las distintas técnicas de cirugia utilizadas son similares en todos los

casos (...)".

VVemos pues, que en la primera sentencia la tendencia es la de equiparar la cirugia con
una obligacion de resultado. Pero sin embargo, en la segunda, ya estamos hablando de
una obligacion de medios acentuada*, porque se entiende que la salud psiquica esta
equiparada a la fisica y es necesaria para poder hablar de una persona sana. Al cambiar
la concepcidn de salud, no teniendo en cuenta solo la enfermedad para considerar a
alguien no sano, sino también el bienestar emocional; llegamos a una obligacion de

medios*? que seguiré teniendo en este &mbito algunas especialidades.

Por un lado, sera necesario un tramite de informacion mas intenso que en el resto de las
cirugias, porque el componente de la voluntariedad no varia. Por otro lado, solo habré
responsabilidad por el resultado cuando el médico se haya comprometido expresamente

a llegar al mismo.

¢Hasta qué punto el médico se puede comprometer a conseguir un resultado? Pues bien,
el profesional debera ser consciente de lo anterior y, como ya hemos dicho antes,
informar de una manera adecuada respecto a los diversos resultados que pueden

derivarse de la intervencion.

En el trdmite de informacién se le transmite al paciente un listado de motivos que
pueden hacer variar el posible resultado de la intervencidn, asi como también la posible

culpa o negligencia. Fuera de estos supuestos, la responsabilidad del sanitario queda

- MANJON RODRIGUEZ, Jimena Beatriz, ob. cit., p. 227. La autora explica que, de acuerdo con el TS,
la obligacion asumida por el medico ha de ser entendida como una obligacién de medios acentuada por su
propia naturaleza. Y entiende que la salud no es solamente ausencia de enfermedad, sino que es un estado
de bienestar en los aspectos fisico y psiquico y social, en palabras de la Organizacion Nacional de Salud.
* STS de 27 de septiembre de 2010, que nos dice que “no es posible mantener en el ejercicio de la
actividad médica la distincion entre obligacién de medios y de resultado salvo que el resultado se pacte o
garantice”.
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perfectamente delimitada, siempre que, de nuevo, el facultativo no se obligue en ningun

momento a un resultado concreto ni garantice la consecucion del mismo. 3

6. OTROS REGIMENES ESPECIALES DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO.

6.1. INTERRUPCION VOLUNTARIA DEL EMBARAZO (IVE):

Dados los ultimos cambios introducidos en los Gltimos meses, para poder abordar este
aspecto tendremos que hacer una pequefia comparativa entre la ley actual (de 2022) y la
anterior (de 2010). La importancia de tener en cuenta ambas leyes es, que la nueva
afecta al consentimiento informado que venia utilizandose en la Interrupcién Voluntaria
del Embarazo, desde 2010.

Hasta 1985 la Interrupcion Voluntaria del embarazo, en adelante IVE, era delito en
todas sus formas. Con la llegada de la Ley de 1985* el aborto se despenaliza, pero nos
encontramos con una ley de supuestos, ya que solo estd permitido en tres situaciones
bien concretadas: en caso de violacion; riesgo para la salud fisica y psiquica de la

madre; o malformaciones en el feto

De esta forma se aprueba en 2010 la Ley Orgénica 2/2010*°, que establecia un sistema
completamente novedoso en nuestro pais basado en el aborto libre durante las catorce
primeras semanas de gestacion. Ademas, se establecia también en esta norma que la
decision era de la mujer a partir de los 16 afios, pero tenia la obligacion de informar a

uno de los representantes legales, salvo alguna excepcidn tasada en la propia normativa.

* MANJON RODRIGUEZ, Jimena Beatriz, ob. cit., p. 228. La autora afiade el especial cuidado que haya
que tener con los ganchos publicitarios para conseguir pacientes, que, en este caso, son similares a que le
doctor prometiese o garantizase el resultado concreto.

# Ley Organica 9/1985 de reforma del articulo 417 bis del Codigo Penal, “Ley de despenalizacion
del aborto”.

** ey Organica 2/2010 de salud sexual y reproductiva y de la interrupcién voluntaria del embarazo,
o “Ley de supuestos”.
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Pero lo que mas nos interesa en este momento es entender como funcionaba el tramite
del consentimiento informado en esta ley. Para ello acudiremos al art. 17 de la misma
que bajo el titulo “Informacion previa al consentimiento de la interrupcion voluntaria

del embarazo”, nos da las claves para entender como funcionaba el sistema:

1. Todas las mujeres que manifiesten su intencion de someterse a una interrupcion

voluntaria del embarazo recibiran informacién sobre los distintos métodos de

interrupcion del embarazo, las condiciones para la interrupcion previstas en esta

Ley, los centros publicos y acreditados a los que se pueda dirigir y los tramites para
acceder a la prestacion, asi como las condiciones para su cobertura por el servicio

publico de salud correspondiente.

2. En los casos en que las mujeres opten por la interrupcién del embarazo regulada
en el articulo 14 recibirdn, ademas, un sobre cerrado que contendra la siguiente

informacion:

a) Las ayudas publicas disponibles para las mujeres embarazadas y la

cobertura sanitaria durante el embarazo y el parto.

b) Los derechos laborales vinculados al embarazo y a la maternidad; las
prestaciones y ayudas publicas para el cuidado y atencion de los hijos e hijas;
los beneficios fiscales y demas informacidn relevante sobre incentivos y ayudas

al nacimiento.

c) Datos sobre los centros disponibles para recibir informacién adecuada sobre

anticoncepcion y sexo seguro.

d) Datos sobre los centros en los que la mujer pueda recibir voluntariamente

asesoramiento antes y después de la interrupcién del embarazo.

Esta informacion deberé ser entregada en cualquier centro sanitario publico o bien

en los centros acreditados para la interrupcion voluntaria del embarazo. Junto con

la informacién en sobre cerrado se entregara a la mujer un documento acreditativo

de la fecha de la entrega, a los efectos de lo establecido en el articulo 14 de esta

Ley.
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La elaboracién, contenidos y formato de esta informacion sera determinada

reglamentariamente por el Gobierno.

3. En el supuesto de interrupcion del embarazo previsto en la letra b del articulo 15
de esta Ley, la mujer recibird ademés de la informacion prevista en el apartado
primero de este articulo, informacion por escrito sobre los derechos, prestaciones y
ayudas publicas existentes de apoyo a la autonomia de las personas con alguna
discapacidad, asi como la red de organizaciones sociales de asistencia social a

estas personas.

4. En todos los supuestos, y con caracter previo a la prestacion del consentimiento,
se habra de informar a la mujer en los términos de los articulos 4 y 10 de la Ley
41/2002 de 14 de noviembre, y especificamente sobre las consecuencias médicas,

psicoldgicas y sociales de la prosecucion del embarazo o de la interrupcién del

mismo.

5. La informacion prevista en este articulo sera clara, objetiva y comprensible. En

el caso de las personas con discapacidad, se proporcionara en formatos y medios

accesibles, adecuados a sus necesidades.

Se comunicard, en la documentacién entregada, que dicha informacion podra ser

ofrecida, ademas, verbalmente, si la mujer lo solicita.

De esta forma, se establece claramente que, si la IVE es solicitada por la mujer en las

primeras catorce semanas de gestacion, tendran que pasar tres dias hasta que se

practique la intervencion, desde la fecha en la que se dio la informacion.

Asi podemos entender que una vez otorgada la informacion a la paciente se le daba un

tiempo minimo para que sopesase la misma y las posibles consecuencias. De tal manera

que teniamos un tramite de consentimiento informado bastante mas largo (periodo de 3

dias) que en el resto de &mbitos sanitarios.

Con la llegada de la nueva norma, se produce una modificacion de la LO 2/2010, ya que

solamente consta de un articulo Unico y de algunas disposiciones finales, referidas a

otros asuntos. Asi, entre las modificaciones mas importantes encontramos:

- Se permite a las mujeres de entre 16 y 18 afios acceder a la IVE, sin

consentimiento de ninguno de sus tutores.
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- Se elimina el periodo de reflexion de tres dias y la informacion obligatoria que
se entregaba a las mujeres. En estos momentos esa informacion es preceptiva

para las mujeres que acudan a realizar una IVE.

De esta forma, vemos claramente como en este punto se acaba con el tramite de
informacién previa, asi como con el tramite de 3 dias para reflexionar. ;Qué quiere
decir esto? Pues que la especialidad de este consentimiento acaba con la entrada de la

nueva ley en vigor.

Desde mi punto de vista, antes nos encontrdbamos con un supuesto que se diferenciaba
de otras intervenciones basandose en las especiales consecuencias psicoldgicas que
puede causar a las pacientes. Sin embargo, lo que tenemos ahora es un procedimiento
que iguala una intervencion, tan delicada, a cualquier otra. En mi opinién lo Unico
conseguido con esta nueva normativa es eliminar la especialidad del procedimiento, que
si se la merecia por las especiales consecuencias que puede tener en la persona que se

somete al mismo.

6.2. ENSAYOS CLINICOS:

Podemos entender por ensayo clinico como aquella actividad investigadora, catalogada
como “estudio clinico” y que retine alguna de las siguientes caracteristicas*, derivadas
del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre:
- Asigna al sujeto de ensayo una estrategia terapéutica de antemano.
- Decide la participacién del sujeto junto con la prescripcion de los medicamentos
de la investigacion.
- Aplica procedimientos de diagnostico o seguimiento que no entran en los

parametros de la practica clinica habitual.

La ausencia de practica clinica habitual —ya sea en el diagnostico, tratamiento o

seguimiento—, como la decision prescripcion de medicamentos en investigacion

*® VIEITO VILLAR, Miguel, “Aspectos generales de la regulacion espafiola de ensayos clinicos. El
consentimiento informado”, 2016, Revista Bioderecho, n° 4, p. 4, que nos ofrece un concepto clésico y
facilmente comprensible de “ensayo clinico”.

40



anudada a la inclusion del sujeto en el estudio, constituyen las condiciones de

calificacion de estudio como ensayo®’.

Explicado el concepto, parece facil atisbar el porqué de la especialidad del
consentimiento informado en este ambito de la medicina. Para empezar, en el &mbito
territorial de la Union Europea no se puede realizar un ensayo clinico si no se ha
informado correctamente al paciente®®. Pero tampoco si la informacién no se ha
sometido al control necesario de Comité de Etica de la Investigacion.”® De tal manera
que todos los formularios e informaciones que se van a facilitar al paciente van a tener

que pasar un control previo para poder llegar hasta este.

El consentimiento informado en el ambito de los ensayos clinicos es un tramite esencial
para poder llevarse estos a cabo. Ademas de pasar por dos controles diferentes, después
tendrd que quedar reflejado como “Protocolo de ensayo” e incluir una descripcion
detallada del procedimiento de seleccion y del procedimiento de intervencion, asi como
como un consentimiento especial para los supuestos en los que los participantes del

ensayo no puedan ser capaces de dar el consentimiento por si mismos.

Queda todo este procedimiento perfectamente reflejado en los arts. 28 y 29 del
Reglamento (UE) 536/2014 regulador de los ensayos clinicos. Procedimiento que
acabara con la aceptacion por parte del paciente de las condiciones planteadas, asi como
los posibles riesgos y/o consecuencias. También se establece, en este caso, el
consentimiento® como una figura dindmica, ya que la informacién habra de ser
adaptada a cada sujeto, es decir la informacion habra de ser personalizada y

comprensible, y cumplir con el contenido establecido en el propio Reglamento. Este

" CAYON DE LAS CUEVAS, Joaquin, “Arquitectura biojuridica del ensayo clinico: delimitacion
conceptual, requisitos y régimen de responsabilidad por dafios” en SANCHEZ SANTIAGO, Maria
Blanca y PERALTA FERNANDEZ, Galo (dir), Buenas practicas e investigacion clinica, Thomson
Reuters, Cizur Menor, 2020, pp. 79, quien afirma que “eS la nota de experimentalidad, por tanto, —
por oposicion a la habitualidad— la que permite integrar el concepto”.

*® Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de abril de 2014 sobre los
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE, de
acuerdo con el art. 96.1

“ VIEITO VILLAR, Miguel, ob. cit. p. 9. El autor nos da las claves para entender el funcionamiento del
consentimiento en el ambito de los ensayos clinicos, bajo el titulo “Caracterizacién juridica del
consentimiento para ensayos clinicos”.

%0 Art. 28.1.b) del Reglamento UE 536/2014: “Solo podré llevarse a cabo un ensayo clinico cuando se
cumplan todas las condiciones siguientes: los sujetos de ensayo o, si un sujeto no es capaz de dar su
consentimiento informado, su representante legalmente designado, han sido informados de conformidad
con el articulo 29, apartados 2 a 6.
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dinamismo queda reflejado en la necesidad de una entrevista personal ad hoc con cada
paciente, que contendrd una explicacion oral, pero también un trdmite escrito que
culminara con la rabrica del formulario, entendiéndose asi, aceptado el consentimiento
informado. En cualquier caso, tenemos que advertir que también en este supuesto se
establece una vez prestado la informacion y hasta la rubrica del consentimiento un plazo

de reflexién para el paciente, aunque no se fija la duracion.

Por tanto, en la asistencia sanitaria, el consentimiento, como regla general, se otorga de
manera verbal, exigiéndose forma escrita Unicamente en caso de intervencion
quirargica, procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores y, en general,
aplicacion de procedimientos que suponen riesgos 0 inconvenientes de notoria y
previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente. Por el contrario, en la

investigacion clinica el consentimiento debe ser necesariamente escrito".

7. CONCLUSIONES.

A lo largo de este trabajo hemos tratado multiples conceptos que nos han conducido a
un mismo objetivo. Entender la importancia del consentimiento informado en el &mbito
de la medicina, aungque después hayamos finalizado en las especialidades de este, por

ser un estudio mas concreto.

Hemos estudiado la importancia del tramite de informacion previa junto con el derecho
a la autonomia de la voluntad del paciente, lo cual nos ha permitido indagar también en
el derecho a la informacion de los pacientes y entender asi mejor, la figura del

consentimiento. Que sin estos elementos queda vacia de contenido.

Y también nos hemos centrado en las relaciones médico-pacientes desde el Antiguo
Egipto hasta la actualidad, observando como han cambiado a lo largo de la historia.
Como hemos pasado de una medicina relacionada con la religion y la brujeria, a una

medicina paternalista en la que el paciente no tenia ninguna autoridad, y después, a una

L CAYON DE LAS CUEVAS, J, PARAS BRAVO, P., PAZ ZULUETA, M.P: “Principio de autonomia
e investigacion clinica: el consentimiento informado en los ensayos clinicos”, en SANCHEZ
SANTIAGO, M.B y PERALTA FERNANDEZ, G. (dir), Buenas préacticas e investigacion clinica,
Thomson Reuters, Cizur Menor, 2020, p. 157.
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medicina en la que hay derechos-deber compartidos por el médico y por el paciente y en
la que esté presente el derecho a la autonomia de la voluntad. Junto con otros elementos
que se han convertido en inherentes a esta relacion, tal y como hemos estudiado en el
analisis de la Ley 41/ 2002.

Después de ese estudio completo, hemos visto el régimen general del consentimiento
informado y lo hemos estudiado, para asi poder llegar a comprender perfectamente uno
de los regimenes especiales, el referente a la medicina satisfactiva. Para el estudio de
esta ultima hemos comenzado por diferenciar los distintos tipos de medicina curativa y
satisfactiva, asi como las subcategorias que integran la ultima y que nos van a llevar

hasta la cirugia estética.

La peculiaridad del consentimiento en el &mbito de la cirugia estética se da por la falta

de enfermedad y la voluntariedad por parte del paciente de someterse a la intervencion.

Hemos estudiado como se ha producido a lo largo de los afios un proceso de
democratizacion del fendmeno estético, que comenz6 para paliar las heridas de la
Segunda Guerra Mundial y ha derivado en una “esclavitud” para personas
perfectamente sanas por encajar en un canon establecido. Canones que son mutables,
impredecibles, pero, sin embargo, constantes. Con esto queremos decir, que siempre
hay una necesidad de cambiar, esa es la constante. Y por motivos psicolégicos,
complejos y la necesidad de pertenecer, las personas, se ven abocadas a recurrir a la

cirugia estética como mecanismos de entrada en la sociedad.

Dados todos estos factores hemos visto como es necesario un control mas exhaustivo de
la informacién en este a&mbito de la cirugia cuando estamos en el momento del
consentimiento. Y también hemos visto como la responsabilidad del médico, al que le
exigiamos una obligacién de resultado. Se va a ver limitada, al exigirle una obligacién
de medios acentuada, siempre que cumpla con dos maximas: centrarse en el deber de

informacidn con su paciente y no comprometerse ni garantizar un resultado concreto.

Para finalizar hemos hecho un pequefio repaso de los otros dos supuestos en los que el
consentimiento tiene algunas especialidades, la Interrupcion Voluntaria del Embarazo y

los Ensayos Clinicos.
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Estas especialidades estan, sobre todo relacionadas con los tiempos de reflexion. En el
caso del IVE este tiempo ha sido eliminado, pero hemos hecho una comparativa de la
normativa anterior, asi como de la actual. Algo parecido hemos realizado con el ambito
de los ensayos clinicos, aunque sin comparativa, simplemente analizando el Reglamento

UE 536/2014 y el funcionamiento de los mismos.
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