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RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

RESUMEN

El término “consentimiento informado” es un concepto relativamente reciente que debe su
existencia primordialmente a la tradicidn jurisprudencial norteamericana y su plasmacion por
escrito a través de la Carta Norteamericana de los Derechos de los Pacientes (1973). Su
reconocimiento supone el abandono de las prdcticas paternalistas médicas tradicionales,
evolucionando gracias a la reivindicacidon de derechos manifestados en nuestro pais en la Carta
de Derechos y Deberes de los Pacientes (1984), la Ley General de Sanidad (1986), y la Ley de
Autonomia del Paciente (LAP) (2002).

Se fundamenta en el principio bioético de autonomia, que incluye los derechos a la informacidn
y al consentimiento. Sin embargo dentro de dicho principio existen limitaciones en funcion del
contexto del paciente. La LAP establece limitaciones en el derecho a la informacién, siendo éstas
la renuncia del paciente a recibir la misma y el privilegio terapéutico. Por otra parte, también
encontramos limitaciones para efectuar el consentimiento tales como el riesgo para la salud
publica, el riesgo inmediato grave para la integridad del paciente, el estado fisico o psiquico que
impida la toma de decisiones, la incapacitacién legal y la minoria de edad.

ABSTRAT

The term "informed consent" is a relatively recent concept that owes its existence primarily to
the American jurisprudential tradition and its written form by the American Charter of Patients'
Rights (1973). Its recognition is the abandonment of existing medical paternalistic, evolving
thanks to the assertion of rights manifested in our country in “la Carta de Derechos y Deberes
de los Pacientes” (1984), “la Ley General de Sanidad” (1986), y “la Ley de Autonomia del
Paciente” (LAP) (2002).

It is based on the bioethical principle of autonomy, including rights to information and consent.
However, within this principle are restrictions depending on the context of the patient. The LAP
establishes limitations on the right to information, and these are the resignation of the patient
to receive the same and the therapeutic privilege. Moreover, there are also limitations to
perform consent: risk to public health, serious immediate risk to the integrity of the patient,
physical or mental condition that prevents decision-making, legal incapacitation and minors.

PALABRAS CLAVE: Consentimiento informado, Enfermeria, Autonomia, limitaciones, bioética.



INTRODUCCION

Durante los ultimos afios, Espafia ha sufrido un gran desarrollo, una etapa de cambios
demograficos, sociales y politicos.

La salud publica se ha consolidado como uno de los pilares del Estado de Bienestar y es, dentro
de esta nueva situacion, donde radica la importancia de establecer nuevas leyes que protejan la
autonomia de los pacientes y que velen por la libertad y el cumplimiento de los deseos de éstos.

La autonomia personal es un derecho que implica la libertad de autogobierno, la libertad en la
toma de decisiones, la libertad de vivir como se quiera. Es por tanto un derecho de gran
importancia para todas las personas, que nos otorga, por si sélo, independencia. A través de la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informaciéon y documentacion clinica queda establecida la
autonomia personal en el ambito sanitario como un derecho que proteger, promover y cuidar.

Pese a ser la autonomia uno de los principio bioéticos, no siempre los pacientes presentan una
libertad total en la toma de decisiones respecto a su salud. Existen limitaciones legales que los
profesionales sanitarios deben considerar y tener en cuenta y, sobretodo, deberdn de tratar de
evitar, en lo posible, anular la libertad del paciente.

En esta monografia se van a desarrollar un estudio de las disposiciones normativas
fundamentales en torno a los derechos de los pacientes primordialmente enfocados hacia la
férmula del consentimiento informado, desarrollando mds ampliamente las limitaciones en la
autonomia de los pacientes, asi como las representaciones legales, las escalas e instrumentos
utilizados, etc.

OBJETIVOS
OBIJETIVO GENERAL

e Analizar las limitaciones en la aplicacién del consentimiento informado dentro del
marco sanitario asi como las caracteristicas y aplicaciones de éste.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Desarrollar la evolucidn histérica, ética y legislativa que conllevé al desarrollo del
concepto de consentimiento informado.

e Estudiar las caracteristicas del consentimiento informado y las aplicaciones del mismo.

e Analizar las limitaciones en el consentimiento informado, los aspectos ético-legales y las
caracteristicas de las mismas.

e Valorarlainfluenciay la importancia de las limitaciones en el consentimiento informado
en relacion a las actividades de enfermeria.

METODOLOGIA
Se ha desarrollado ésta monografia desde el mes de noviembre al mes de mayo.

Para la realizacién de la monografia se realizd en primer lugar una busqueda bibliografica
extensa, en libros, articulos, tesis, etc. Consultando para ello distintas bases de datos: Dialnet,
Ibec, Google Schoolar, el repositorio Ucrea y el buscador Unico de la universidad de Cantabria
entre otras y la biblioteca de la Universidad de Cantabria y de la UNED.

Se utilizaron los descriptores clave DECS para realizar la busqueda en las distintas bases de datos.



CAPITULO |. CONTEXTO: LA AUTONOMIA EN EL AMBITO SANITARIO Y SU MATERIALIZACION
EN LA FORMULA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

1.1. BREVE EVOLUCION HISTORICA DEL MARCO LEGISLATIVO Y LEGISLACION ACTUAL
1.1.1. LOS INICIOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El concepto de consentimiento informado no es acufiado hasta el afio 1973, sin embargo, a lo
largo de la historia acontecen sucesos que van a impulsar los derechos de los pacientes hasta
llegar a el concepto actual de consentimiento informado, primero en Estados Unidos para llegar
mas tarde a la legislacién espaniola. (16)

En 1750 a.C. nos encontramos con la Ley de Hammurabi donde quedan recogidas, por primera
vez, las penas que se otorgan al médico en funcién del dafio producido al paciente. Mas adelante
en el afio 460 a.C. Hipdcrates postula el Juramento Hipocratico, en la que se establece el
concepto de no maleficencia con su principio primun non nocere (primero no hacer dafo), en el
Juramento Hipocratico la relacion médico-paciente se establece como una relacién paternalista
en la que el paciente estaba sometido a la voluntad del médico y no tenia derecho a ser
informado ni a opinar sobre las decisiones del médico. (8), (14)

Con la Revolucién Francesa (1789-1799) el ser humano fue considerado por su condicién de
persona, impulsando sus derechos y libertades, dejando el “territorio aplanado” para el
posterior cambio en la relacidn paternalista médico-paciente.

En el afio 1803, en la Revolucidon Industrial de Inglaterra, Thomas Percival, escribid por primera
vez un cédigo de ética en la que el médico tiene el deber de informar de forma veraz al paciente
sea cual sea su gravedad con el fin de proteger sus intereses. Las situaciones graves seran
informadas a los familiares quienes se lo comunicaran al paciente. Rompe asi la relacién
paternalista médico-paciente. (14)

1.1.2. JURISPRUDENCIA NORTEAMERICANA.

En Estados Unidos, el consentimiento informado se introdujo en el campo juridico en el afo
1973 con la Carta de los Derechos de los Pacientes, sin embargo ya existian numerosos
precedentes legales que contribuyeron a que se creara una base legal para el consentimiento
informado. (16),(21).

Se pueden citar como casos importantes por su sentencia y las implicaciones que tendrian a
posteriori, los casos de:

e Caso Slater v. Baker and Stapleton (1767). En esta sentencia la paciente Slater con una
fractura en la pierna solicita a sus médicos Baker y Stapleton la retirada del vendaje una
vez terminado el tratamiento, y éstos no sélo no retiran el vendaje aportando que aun
la fractura no estaba curada sino que vuelven a fracturar la pierna para probar un nuevo
aparato ortopédico. La sentencia fue de negligencia profesional para los médicos por los
danos provocados.

En esta primera etapa, podemos destacar que el término de consentimiento informado
no aparece como tal, y los dafios producidos por los doctores son reconocidos por
negligencia médica, no como una vulnerabilidad de la autonomia del paciente.

e En el caso Mohr v. Willians (1905), Anne Mobhr, la paciente da consentimiento para ser
intervenida del oido derecho. En la intervencién el médico intervino también el oido
izquierdo.

Por primera vez, al realizar una intervencién sin el consentimiento de la paciente, se
condend por agresion y no por negligencia médica, cambiando asi el concepto. En la



sentencia el tribunal establecié que para llevar a cabo una intervencion médica se
necesita tener la voluntad expresa del paciente.

e Elcaso Schloendorff v. The Society of the New York Hospital (1914) es considerado como
el punto de partida para el reconocimiento del consentimiento informado como un
derecho por si solo. La sefiora Schloendorff dio consentimiento para que estando
anestesiada se diagnosticara si el tumor fibroide que la habian detectado era benigno o
maligno, especificando previamente que no queria que removieran el tumor. El médico
en la intervencién quirlrgica extirpd el tumor. La paciente tuvo complicaciones en el
postoperatorio que obligaron a amputar varios dedos de la mano izquierda. En la
sentencia, el juez Benjamin Cardozo dictamind, pasando sus palabras a |a historia, “Todo
ser humano de edad adulta y juicio sano tiene el derecho a determinar lo que se debe
hacer con su propio cuerpo; por lo que un cirujano que lleva a cabo una intervencion sin
el consentimiento de su paciente comete una agresion, por la que se pueden reclamar
legalmente dafios.” Asi como las limitaciones admitidas para el consentimiento
informado, emergencia cuando el paciente esté inconsciente y cuando sea necesario
antes de poder ser obtenido el consentimiento. Es de destacar que el juez exculpd al
médico del delito de agresidn que se le imputaba, y por otra parte en su sentencia hablo
Unicamente de la idea del consentimiento del paciente, sin atender al deber de
informacion.

e Salgov. Leland Stanford, Jr. University Board of Trustees (1957). En este caso se dio por
primera vez el reconocimiento del consentimiento informado como un derecho. El
sefor Salgo con diagndstico de arterioesclerosis se sometié a una arteriografia con
contraste sin haber sido informado de los riesgos ni las complicaciones. Al dia siguiente
sufrié una paralisis en los miembros inferiores. El tribunal sentencié que todo paciente
precisa del consentimiento informado para poder tomar una decisién auténoma y un
consentimiento racional. (21) El médico debe de comunicar al paciente aquello que
razonablemente (segun su criterio) fuera necesario para tomar una decision.

Llegd un momento en que las decisiones jurisprudenciales cedieron su protagonismo a las
normas estatutarias, en parte para plasmar los derechos de los pacientes, y en parte en
respuesta a la crisis médica de las malas practicas, con intento de mermar las demandas
judiciales. (28)

1.1.3. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ESPANA. SU EVOLUCION LEGISLATIVA.
1.1.3.1. LA ETAPA PRECONSTITUCIONAL

En Espafia el consentimiento informado tuvo un desarrollo rapido pero de aparicién tardia, no
fue hasta los afios 70 cuando se empezd a abandonar la relacién paternalista tradicional.

En la Ley de Bases de Sanidad Nacional de 25 de noviembre de 1944 no se encuentran aun
recogidos los derechos de los pacientes, es mas adelante, en 1972, cuando a través del
Reglamento General para el régimen, gobierno y servicio de las Instituciones Sanitarias de la
Seguridad Social, se alude en su articulo 148.4, al derecho por parte de los enfermos a autorizar
las intervenciones o actuaciones que implicaran un riesgo previsible y a ser advertidos de su
estado de gravedad. No obstante ésto solo era aplicado en la Seguridad Social, quedando
excluida la medicina privada y no tenia rango de ley. (8), (14)



1.1.3.2. LA ETAPA CONSTITUCIONAL
La Constitucidon de 1978 constituye el principio de una nueva etapa en la historia de Espafia.

Con la Constitucion se construye el marco y el punto de partida de los derechos de los pacientes,
podemos verlo en los articulos 10, 43 y 49 donde se regulan los derechos de proteccién de la
salud y a la dignidad y al libre desarrollo de la personalidad. En los articulos 10.1, 15y 20 se hace
referencia al derecho de informacién de caracter general, a la dignidad y a la proteccién de la
integridad. (8), (14)

En el Real Decreto 2082/1978, de 25 de agosto, que aprobd unas “Normas provisionales de
gobierno y administracion de los hospitales y garantias de los usuarios”, la disposicidon
posteriormente fue declarada nula, pero en ella se recogia la necesidad de obtener el
consentimiento informado en “medios terapéuticos o intervenciones que entrafien grave riesgo
para la vida o de los que necesaria o previsiblemente deriven mutilaciones permanentes...» y a
la informacidn al enfermo o a sus parientes”. (16)

1.1.3.3. CARTA DE DERECHOS Y DEBERES DE LOS PACIENTES (1984)

En la Carta de Derechos y Deberes de los Pacientes redactada por el Instituto Nacional de Salud
(INSALUD) en 1984, encontramos en los puntos 4 y 5 los siguientes derechos relacionados con
el consentimiento informado: (8), (14)

“El paciente tiene derecho a recibir informacion completa y continuada, de todo lo relativo a su
proceso, incluyendo diagndstico, alternativas de tratamiento, riesgos y prondstico, que serd
facilitada en un lenguaje comprensible. En caso de que el paciente no quiera o no pueda
manifiestamente recibir dicha informacion, ésta deberd proporcionarse a los familiares o
personas legalmente responsables.”

“El paciente tiene derecho a la libre determinacion entre las opciones que le presente el
responsable médico de su caso, siendo preciso su consentimiento expreso previo a cualquier
actuacion, excepto en los siguientes casos:

e Cuando la urgencia no permita demoras.

e Cuando el no seguir tratamiento suponga un riesgo para la salud publica.

e Cuando exista imperativo legal.

e (Cuando no esté capacitado para tomar decisiones en cuyo caso el derecho
corresponderd a sus familiares o personas legalmente responsables.”

1.1.3.4. LEY GENERAL DE SANIDAD (1986)

La Ley General de Sanidad de 25 de abril de 1986, es la primera ley que regula en Espafia el
consentimiento informado. El consentimiento informado lo encontramos desarrollado en el
articulo 10, en los puntos 4, 5,y 6. (22)

“4. A ser advertido de si los procedimientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos que se le
apliquen pueden ser utilizados en funcion de un proyecto docente o de investigacion, que, en
ningun caso, podrd comportar peligro adicional para su salud. En todo caso serd imprescindible
la previa autorizacion y por escrito del paciente y la aceptacion por parte del médico y de la
Direccion del correspondiente Centro Sanitario.”

“5. A que se le dé en términos comprensibles, a €l y a sus familiares o allegados, informacion
completa y continuada, verbal y escrita, sobre su proceso, incluyendo diagndstico, prondstico y
alternativas de tratamiento.”



“6. A la libre eleccion entre las opciones que le presente el responsable médico de su caso, siendo
preciso el previo consentimiento escrito del usuario para la realizacion de cualquier intervencion,
excepto en los siguientes casos:

a) Cuando la no intervencion suponga un riesgo para la salud publica.

b) Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso, el derecho corresponderd
a sus familiares o personas a él allegadas.

¢) Cuando la urgencia no permita demoras por poderse ocasionar lesiones irreversibles o
existir peligro de fallecimiento.”

Los puntos 5 y 6 anteriormente citados serdan modificados mas adelante por la Ley 41/2002
Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente que se desarrollard mas adelante.

1.1.3.5. CONVENIO DE OVIEDO (1997) (23)

El Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina de 4 de abril de 1997. Es el primer
instrumento internacional juridico que vincula a los paises de la Unién Europea.

El capitulo Il del Convenio de Oviedo recoge el consentimiento informado:

IM

Articulo 5. Regla general. “Una intervencion en el dmbito de la sanidad sélo podrd efectuarse
después de que la persona afectada haya dado su libre e informado consentimiento. Dicha
persona deberd 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 podrd retirar libremente su consentimiento.”

En los articulos 6 y 7 se habla de la proteccidn de las personas que no puedan dar su
consentimiento y de la proteccién a las personas con trastornos mentales.

El articulo 8 nos habla de las situaciones de urgencia donde no se puede conseguir el
consentimiento y el articulo 9 de las voluntades expresadas anteriormente.

Como podemos ver, en el Convenio de Oviedo se fijan las bases para la proteccion de la
autonomia del paciente, haciendo especial hincapié en las situaciones en las que el paciente no
puede ejercer su autonomia, sirviendo de preferente para la Ley 41/2002 Basica Reguladora de
la Autonomia del Paciente. (8), (14)

1.1.3.6. LEY 41/2002 BASICA REGULADORA DE LA AUTONOMIA DEL PACIENTE

La Ley de Autonomia del Paciente, es en la actualidad, la legislaciéon vigente sobre el
consentimiento informado y regula cuestiones que la Ley Basica de Sanidad trataba de manera
insuficiente.

Podemos encontrar el consentimiento informado en el capitulo IV en el que se desarrolla el
derecho a la autonomia del paciente. Los articulos 8 y 10 establecen las caracteristicas del
consentimiento informado y sus componentes.

El articulo 9 versa sobre los limites en el consentimiento informado, tema principal del trabajo,
y de la representacion legal. (8), (14).

1.2. LOS PRINCIPIOS BIOETICOS Y EL PRINCIPIO BIOETICO DE AUTONOMIA

Los principios bioéticos surgen como pilares para poder desarrollar todo un cédigo ético que
resuelva los problemas que aparecen en la practica clinica dentro del sistema sanitario. Sin
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embargo no es hasta 1975 cuando una organizacion estadounidense, la National Commission
for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research realiza una guia en
la que se recogen los principios éticos que se deben seguir en investigacién, el llamado “Informe
Belmont” que se publicé en 1978. En dicho informe se desarrollaban 3 principios bioéticos,
beneficiencia, respeto a la autonomia de las personas y justicia (24).

Tan solo un afio mas tarde, Beauchamp y Childress publican su libro “Principles of Biomedical
Ethics” anadiendo un cuarto principio, el principio de no maleficiencia, lo cual hard que los
principios se puedan utilizar no solo en la investigacidn, sino que se puedan extrapolar a toda la
biomedicina (8),(14). Estos principios establecen la lamada formulacidn bioética principalista, la
cual es la mas extendida en el mundo sanitario (24).

Por tanto, los cuatro principios bioéticos son (25):

e Principio de beneficencia: Se refiere a lograr el mayor beneficio para el paciente,
alividandole o previniéndole un dafo y procurando el mayor bienestar para él.
Por tanto, el que hacer de los profesionales sanitarios, debe estar basado en este
principio, ya que la funcién de éstos debe ser la de lograr el mayor bien posible para el
paciente. Dentro de éste principio encontramos otros principios derivados, como puede
ser brindar unos servicios de calidad, una atencidn respetuosa, unos profesionales
competentes, actualizados, etc.
El principio de beneficiencia no se refiere solo a curar al paciente, o a mejorar su
situacién de salud. También se refiere a educar, cambiar los estilos de vida y promover
la salud para lograr el mayor beneficio del paciente y de la poblacién. (25)

e Principio de no maleficencia: Podemos observar este principio ya desde Hipdcrates con
su principio Primum non nocere (primero no hacer dafno).

El principio de beneficencia postula que se debe hacer el bien, el de no maleficencia
postula que no se debe hacer el mal. Dentro de este principio encontramos el no matar,
no discapacitar, no sobremedicar, no hacer sufrir, etc.

Para ello es necesario realizar un buen anlisis riesgo/beneficio ya que en ocasiones es
dificil discernir qué actuacidn es correcta por ocasionar dafo o beneficio. (25)

e Principio de autonomia: Cada persona es libre para decidir y escoger por si mismo sus
propias opciones. Dentro de la bioética se refiere a la capacidad del paciente para elegir
entre opciones y ser libre con su cuerpo. La decisién del paciente debe primar sobre la
del médico. Constituye la esfera de la libertad humana.

Ya se ha hablado de como la autonomia ha sufrido un desarrollo lento, estando durante
la mayor parte de la historia coartada por la relacién paternalista tradicional médica que
evoluciond hasta llegar a pronunciarse con el consentimiento informado. Dando lugar a
una relacién completamente distinta entre médico-paciente.

Sin embargo, dentro del consentimiento informado, encontramos situaciones donde
existen limites en la autonomia. Estas limitaciones seran desarrolladas en amplitud en
el siguiente capitulo. (25)

e Principio de justicia: Surge de la idea de que todo ser humano es igual en derechos y en

dignidad. Por tanto a todo ser humano debe ser tratado igual en nuestras actuaciones
cuando la situacion sea similar no existiendo distinciones por raza, sexo, edad, etc.
Hay que tener en cuenta también el concepto de equidad distributiva. El personal
sanitario debe distribuir los recursos segun las necesidades de la poblacién, otorgando
éstos a las personas que mas lo necesiten para lograr un mayor beneficio para la
sociedad. (24), (8).



1.3. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO.
1.3.1. LA DEFINICION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

La Ley 41/2002 Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente en el articulo 3 define al
consentimiento informado como “la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente,
manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacion adecuada, para
que tenga lugar una actuacion que afecte a su salud” (16).

REQUISITOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado debe seguir una caracteristicas o requisitos que obligatoriamente
deben cumplir (13). Estos son:

e El consentimiento informado es un proceso continuo, dialogado y deliberativo. El
consentimiento informado no es un acto puntual, sino que es un proceso en el que se
debe dialogar con el paciente, otorgarle una correcta informacion, explicar las opciones,
y dejar que libremente ejerza su derecho de autodeterminaciéon. Ademas el paciente
puede revocar el consentimiento.

e Es un proceso voluntario. Es decir, se debe otorgar sin coaccién permitiendo que se
ejerza el derecho de forma libre, auténoma y sin manipulacién.

e Informacién suficiente. La informacién que se otorga al paciente debe recoger la
naturaleza y finalidad del procedimiento, los riesgos y beneficios, los efectos
secundarios frecuentes e infrecuentes y la gravedad de éstos, otras opciones y los
riesgos y beneficios de éstas.

e Informacién comprensible. La informacion debe ser acorde al nivel de comprension del
paciente, adaptada a las caracteristicas socioculturales. Debe ser informacién clara e
inteligible a fin de que el paciente pueda estar correctamente informado para dar su
consentimiento.

e Capacidad. El paciente tiene que tener la capacidad para valorar la informacién y dar el
consentimiento. Hablando de la capacidad surgen dos conceptos, la capacidad de hecho
y la capacidad de derecho que se desarrollardan Mas adelante.

1.3.2. EL DERECHO A LA INFORMACION Y EL DERECHO AL CONSENTIMIENTO

Podemos dividir el consentimiento informado en dos partes, por una parte tenemos el derecho
de los pacientes a ser informados y por otra el derecho que tienen a la autodeterminacion.

1.3.2.1. DERECHO A LA INFORMACION

La informacion previa es el primer paso para poder dar en consentimiento informado y que éste
sea vdlido (13). La Ley de Autonomia del Paciente desarrolla en el capitulo dos el derecho a la
informacion sanitaria, el articulo 4.1 dice:

“Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el ambito de su
salud, toda la informacion disponible sobre la misma, salvando los supuestos exceptuados por la
Ley. Ademds, toda persona tiene derecho a que se respete su voluntad de no ser informada. La
informacion, que como regla general se proporcionard verbalmente dejando constancia en la
historia clinica, comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus
riesgos y sus consecuencias.”

La facilitacién de la informacion es un deber inherente del médico, y debe ser aportada incluso
si dejamos a parte el consentimiento informado. Antes de la Ley de Autonomia del Paciente ya
encontramos antecedentes legislativos en la Ley General de Sanidad de 1986 y en el Convenio
de Oviedo. (13)
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1.3.2.1.1. CARACTERISTICAS DE LA INFORMACION

La informacion otorgada en el consentimiento informado debe cumplir una serie de
caracteristicas las cuales son (13):

e Debe contener la naturaleza del procedimiento, la finalidad que persigue y sus riesgos y
consecuencias.
El articulo 10 de la Ley de Autonomia del Paciente considera como informacién basica:
“a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencion origina con
seguridad.
b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del
paciente.
c) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado
de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencion.
d) Las contraindicaciones.”
Aunque en ésta ley no se contemple como informacién bdasica las alternativas
terapéuticas, en algunas comunidades autdnomas se ha afladido como requisito
complementario.
e Debe ser clara, comprensible y verdadera.
e Debe facilitar la toma de decisiones de acuerdo con la libre y propia voluntad del
paciente.
De estas caracteristicas cabe destacar la Ultima, ya que la informacién en el consentimiento
informado no es obtener el consentimiento, sino apoyar la toma de decisiones segun la propia
y libre voluntad. (13)

1.3.2.2. DERECHO AL CONSENTIMIENTO

El paciente una vez recibida la informacidn, siguiendo ésta las anteriores caracteristicas, puede
otorgar su consentimiento para la realizaciéon de un procedimiento, ejerciendo su derecho al
consentimiento informado. (13)

1.3.2.2.1. CARACTERISTICAS DEL CONSENTIMIENTO
Los apartados 2 y 3 del articulo 8 de la Ley de Autonomia del Paciente establecen que como
norma general en consentimiento informado serd verbal, siendo escrito en los siguientes casos:

e Intervencién quirurgica.
e Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores.
e Aplicaciéon de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y
previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente.
Todo consentimiento informado de forma verbal debera ser registrado en la historia clinica.

1.3.3. REQUISITOS DEL PACIENTE PARA PRESTAR EL CONSENTIMIENTO INFORMADO. EL
TITULAR DE LA INFORMACION

En el articulo 5 de la LAP se establece quien es el titular de la informacién y en qué casos sera
informado:

“1. El titular del derecho a la informacidn es el paciente. También serdn informadas las personas
vinculadas a él, por razones familiares o de hecho, en la medida que el paciente lo permita de
manera expresa o tdcita.

2. El paciente serd informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado a sus
posibilidades de comprension, cumpliendo con el deber de informar también a su representante
legal.
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3. Cuando el paciente, segun el criterio del médico que le asiste, carezca de capacidad para
entender la informacion a causa de su estado fisico o psiquico, la informacion se pondrd en
conocimiento de las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

4. El derecho a la informacion sanitaria de los pacientes puede limitarse por la existencia
acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Se entenderd por necesidad terapéutica la
facultad del médico para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando por
razones objetivas el conocimiento de su propia situacion pueda perjudicar su salud de manera
grave.

Llegado este caso, el médico dejard constancia razonada de las circunstancias en la historia
clinica y comunicard su decision a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o
de hecho.”

Sin embargo no siempre es el paciente el titular del derecho de informacion. En el articulo 9 de
la LAP, se desarrollan los limites del consentimiento informado y el consentimiento por
representacion, articulo que serd desarrollado con amplitud en el siguiente capitulo.
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CAPITULO Il. LIMITACIONES EN LA AUTONOMIA DEL PACIENTE

En el anterior capitulo se describia el consentimiento informado y el principio de autonomia, asi
como los derechos que el consentimiento informado otorga al paciente. No obstante, estos
derechos tienen limitaciones debido a situaciones o circunstancias que no permitan brindarles.

Como ya se ha desarrollado en el anterior capitulo, en el consentimiento informado el paciente
posee dos derechos fundamentales, por un lado su derecho a elegir y por otro el derecho a
recibir la informacién necesaria para ello y ser informado.

Dentro de las limitaciones al consentimiento informado vamos a encontrar por tanto dos tipos
de limitaciones, por un lado limites en la informacidn y limites a la no informacién, y por otro
limites en la capacidad de libre eleccién. En ambos se hallara coartado uno de los derechos pero
el otro estara por norma, presente.

2.1. LIMITES EN LA INFORMACION. LA RENUNCIA DEL PACIENTE A RECIBIR INFORMACION Y
ESTADO DE NECESIDAD O PRIVILEGIO TERAPEUTICO.

Cuando existe algun tipo de limitacién en la informaciéon previa al consentimiento, el
consentimiento se encuentra viciado y al no conocer las consecuencias, riesgos y
contraindicaciones de la intervencion, el consentimiento prestado es ineficaz. Sin embargo
vamos a poner de manifiesto dos circunstancias en las que la informacidén se encuentra limitada,
ya sea por decisidon propia del paciente o por circunstancias que deban limitar la informacién
otorgada al paciente.

2.1.1. RENUNCIA DEL PACIENTE A RECIBIR INFORMACION

En este apartado vamos a hablar de otro derecho, el derecho del paciente a no ser informado
que a pesar de no ser una limitacién en la autonomia del paciente si que se puede considerar
como una limitacién a la hora de otorgar el consentimiento informado (26).

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 establece en el
punto 1 del articulo 4 que "toda persona tiene derecho a que se respete su voluntad de no ser
informada".

Como se especifica en el mismo punto, la renuncia a la informacién debe constar por escrito y
seguira ejerciendo su derecho al consentimiento que serd en este caso, desinformado (18):
"Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no ser informado, se respetard su
voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de la obtencion de su
consentimiento previo para la intervencion".

Ademas de hacer constar la renuncia del paciente a recibir informacion, la manifestacién
expresa del paciente de no ser informado permite al personal sanitario establecer actuaciones
en su practica clinica adaptadas a la voluntad del paciente (26).

2.1.1.1. LOS LIMITES EN EL DERECHO A LA NO INFORMACION

El derecho a no ser informado no debe considerarse como un derecho absoluto (26), ya que
también presenta limitaciones las cuales quedan recogidas en el articulo 9.1, "La renuncia del
paciente a recibir informacion estd limitada por el interés de la salud del propio paciente, de
terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso".

Como vemos, en el primer caso el derecho a la no informacidn estaria limitado por la seguridad
hacia otras personas y hacia el propio paciente, podemos encontrar ejemplos en enfermedades
de tipo infeccioso que podrian ser contagiadas a otras personas o en enfermedades hereditarias
transmisibles a la descendencia. Esta limitacidén se encuentra también recogida en el punto 9.2
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y en la Ley Orgéanica 3/1986 y sera desarrollada mas adelante. En el segundo caso, encontramos
una limitacién debido a las exigencias terapéuticas que un proceso puede ocasionar siendo en
ocasiones necesaria la informacion al paciente (régimen terapéutico, efectos secundarios,
pautas de actuacion en situacidn de urgencia, etc.) sin embargo la informacion dada se debera
ajustar en lo posible a la voluntad del paciente (26), (18).

En resumen las limitaciones estarian delimitadas por el interés de la salud del propio paciente,
la salud de terceros allegados a él y la salud publica, del colectivo (18).

2.1.2. ESTADO DE NECESIDAD O PRIVILEGIO TERAPEUTICO

En la Ley 41/2002, en el punto 4 del articulo 5, se establece la posibilidad de limitar el derecho
a la informacién, siendo el médico el facultado para tal actuacién, siempre y cuando exista una
situacién de necesidad terapéutica por la que la informacién al paciente pueda perjudicar
gravemente su salud. También se establece que se deberd dejar constancia de las razones y
circunstancias en la historia clinica y que se ha comunicado la decisidn a las personas vinculadas
al paciente (18):

“El derecho a la informacion sanitaria de los pacientes puede limitarse por la existencia
acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Se entenderd por necesidad terapéutica la
facultad del médico para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando por
razones objetivas el conocimiento de su propia situacion pueda perjudicar su salud de manera
grave. Llegado este caso, el médico dejard constancia razonada de las circunstancias en la
historia clinica y comunicard su decision a las personas vinculadas al paciente por razones
familiares o de hecho.”

Para poder tomar esta medida es necesario que ocurran dos situaciones simultaneas, por una
parte que surja una necesidad que debe resolverse por un riesgo inminente y grave para la
integridad fisica o psiquica del paciente y por otro lado, debe darse que la circunstancia en la
que se de esta situacién impida que la asuma y pueda tomar una decision.

Es por tanto una medida compleja, en la que entran en juego no solo la limitacion a la hora de
otorgar informacidn, sino las limitaciones en el consentimiento establecidas en el articulo 9.2,
de riesgo inminente y grave para la integridad del paciente y la incapacidad del paciente de
prestar por si mismo el consentimiento informado por no poder asumir la situacion presentes
en el articulo 9.3.

2.2. LIMITACIONES EN EL CONSENTIMIENTO. LA LIMITACION DE LA LIBRE ELECCION.

Para poder realizar intervenciones o cuidados en el paciente sin tener el consentimiento de éste,
caso que en muchas ocasiones es ir en contra de la voluntad del paciente, es necesario que estas
intervenciones y cuidados estén fundamentados en favorecer la salud del paciente y que no
tengan ninguna otra pretension, como la investigacién. También cabe destacar que sélo se
deben realizar intervenciones indispensables sin el consentimiento del paciente, dejando de
lado aquellas que no sean una necesidad inmediata para la salud de éste. (27)

2.2.1. RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA

La proteccidon de la salud publica establece un limite a la autonomia privada. Siendo por tanto
los derechos colectivos los que priman sobre los individuales. (27)

En el articulo 43 de la Constitucidn encontramos el primer limite a la autonomia individual a
favor de la salud colectiva con fundamento en el orden social pudiendo dar lugar a fin de velar
por la proteccion colectiva en casos extremos a la suspensidon o restriccion de derechos
fundamentales, sobretodo en el caso de tener que contener una epidemia (27). Sin embargo,
cuando existe un riesgo para la salud publica, la legislacion vigente es la establecida en la Ley
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Orgénica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Pudblica en sus
articulos 1, 2 y 3 (18).

En el primer articulo se establece que las autoridades sanitarias podrdn adoptar medidas en caso
de urgencia o necesidad: “Al objeto de proteger la salud publica y prevenir su pérdida o deterioro,
las autoridades sanitarias de las distintas Administraciones Publicas podrdn, dentro del dmbito
de sus competencias, adoptar las medidas previstas en la presente Ley cuando asi lo exijan
razones sanitarias de urgencia o necesidad”

En el articulo segundo se establece que las autoridades sanitarias podrdn reconocer, tratar,
hospitalizar y controlar en situaciones en las que haya indicios racionales de peligro para la salud
publica sin precisar de consentimiento: “Las autoridades sanitarias competentes podrdn
adoptar medidas de reconocimiento, tratamiento, hospitalizacion o control cuando se aprecien
indicios racionales que permitan suponer la existencia de peligro para la salud de la poblacion
debido a la situacion sanitaria concreta de una persona o grupo de personas o por las condiciones
sanitarias en que se desarrolle una actividad.”

Por ultimo en el tercer articulo se estipulan las medidas necesarias para poder controlar las
enfermedades transmisibles por el bien de la salud colectiva y de terceros: “Con el fin de
controlar las enfermedades transmisibles, la autoridad sanitaria, ademds de realizar las acciones
preventivas generales, podrd adoptar las medidas oportunas para el control de los enfermos, de
las personas que estén o hayan estado en contacto con los mismos y del medio ambiente
inmediato, asi como las que se consideren necesarias en caso de riesgo de cardcter transmisible.”

En la Ley 41/2002 de Autonomia del Paciente, se establece ademas en el articulo 9.2.a que: una
vez adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con lo establecido en la Ley Orgdnica
3/1986, se comunicardn a la autoridad judicial en el plazo mdximo de 24 horas siempre que
dispongan el internamiento obligatorio de personas.” Esto es de vital importancia si las medidas
adoptadas para mantener la salud publica conllevaron la hospitalizacién forzosa del paciente
privandole de su libertad (18).

Un ejemplo de esta limitacion fue el caso de la gripe aviar, en el que las autoridades espafiolas
limitaron temporalmente la entrada de viajeros procedentes de paises asiaticos para evitar la
extensién del brote (27). Otro ejemplo mas reciente ha sido el primer caso de ébola en Espafia,
que conllevé el internamiento, las medidas de seguridad y aislamiento de la paciente y su
marido, asi como tomar la decision de sacrificar a su perro con el fin de evitar nuevos contagios.

2.2.3. RIESGO INMEDIATO GRAVE PARA LA INTEGRIDAD FiSICA O PSIQUICA

En la Ley 41/2002 de Autonomia del Paciente se establece ésta limitacion como: “Cuando existe
riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo y no es posible conseguir
su autorizacion, consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las
personas vinculadas de hecho a él.”

Si analizamos la norma anterior podemos separarla en dos partes. Para empezar, debe existir
un riesgo grave e inminente de la integridad fisica o psiquica del paciente.

Por otra parte, se establece que para llevar esta limitacion a cabo debe existir la imposibiliad de
conseguir la autorizacién del paciente, pero en todo caso se deberd consultar, si es posible, a los
familiares y personas vinculadas a él.

La situacién en la que el paciente no pueda dar su autorizacidn, puede ser debido a distintas
causas. El paciente puede encontrarse aquejado por una circunstancia fisica o de inconsciencia
gue no le permita dar su consentimiento, o como consecuencia de una enfermedad no posea el
juicio necesario para dar su consentimiento. Es el caso de una demencia avanzada o porque
debido a la enfermedad no pueda comprender la transcendencia de la misma y que de no ser
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asi accederia a la intervencidon. Es por tanto una circunstancia que facilmente podemos
encontrar en los servicios de urgencias (18).

2.2.4. LIMITACIONES QUE PRECISAN DE CONSENTIMIENTO POR REPRESENTACION.
CAPACIDAD Y COMPETENCIA

El término capacidad aparece en la Ley de Autonomia del Paciente expuesta en el articulo 9.3.
de forma negativa, haciendo referencia a la no capacidad en la toma de decisiones por la que se
debe prestar un consentimiento por representacién. (18)

Para hablar de capacidad, antes es preciso realizar una diferenciacién entre éstay otro término,
la competencia. Ambos términos junto con el concepto de autonomia podemos encontrarlos en
la literatura ética norteamericana. (8)

Como ya se ha visto anteriormente, podemos definir la autonomia como la capacidad de
autogobierno, pudiendo definirse por tanto la capacidad y la competencia como el lado
operativo de la autonomia personal. (8)

En nuestro lenguaje legal encontramos estos dos términos denominados como capacidad legal
o de derecho y competencia o capacidad de obrar natural o de hecho. Ambos términos se
encuentran relacionados (ANEXO 1).

CAPACIDAD LEGAL

Puede definirse como el reconocimiento o capacidad legal de las facultades psiquicas de la
persona para tomar una decisién, en el contexto del ambito sanitario, sobre su salud.

Depende de cada sociedad, asi pues, en Espafia esta capacidad legal se establece a partir de los
16 anos, pudiendo otorgar el consentimiento informado a ésta edad. Sin embargo, en la Ley
41/2002, se establece que por debajo de los 18 afios, cuando acontece una situacion grave para
la salud del paciente, debe pedirse la opinién de los padres a pesar de no ser ésta vinculante.
Por otra parte, para determinadas practicas médicas (ensayos clinicos y técnicas de
reproduccion humana asistida) también regira lo establecido sobre la mayoria de edad, no
cabiendo el consentimiento informado a los menores de 16 afios en este ambito.

En resumen, la capacidad legal es una capacidad establecida por las sociedades, que establecen
la edad necesaria para poder adquirir la capacidad legal. (8)

CAPACIDAD DE HECHO

La capacidad de hecho, de obrar natural o competencia, se trata de un término clinico y
psicolégico que describe la capacidad de comprender conceptos y la capacidad de tomar
decisiones. Es por tanto una actitud psicoldgica, que permite tomar una determinada decision.

(8)

No se trata de un concepto determinado por la sociedad, por la edad o por el status, como
podiamos ver en el concepto de capacidad legal, sino de la situacién actual de la persona a la
hora de tomar una decision sobre su salud. (8)

La idea de éste concepto es la presencia de la capacidad de una persona para ejercer de forma
correcta su derecho en la toma de decisiones respecto a su salud, lo cual implica que puede
participar en las decisiones de forma libre e informada. Podemos decir que ser competente es
tener la capacidad que permite ejercer el derecho de autonomia. (14)

La capacidad de hecho es por tanto el concepto clave que se debe valorar y evaluar en el CI (8).
La evaluacion de la competencia es evaluada no solo por el médico responsable, sino por
psiquiatras, psicélogos y notarios. (19)
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EVALUACION DE LA COMPETENCIA

Para la evaluacion de la competencia no existen protocolos, estandares o criterios
consensuados, es por tanto una evaluacién subjetiva cuyo responsable es, seglin la LAP, el
médico que aunque pueda ayudarse de otros profesionales no puede delegar tal actuacion.
(14),(8).

Sin embargo existen numerosas escalas y test para la evaluacién de la competencia, el primero
de ellos nace en los afios 70 en EEUU. Roth, Meisel y Lidt en 1977 publican los “test de
capacidad” (ANEXO 2). En 1982 Appelbaum y Roth sugirieron que los criterios de capacidad
fueran agrupados en 4 clases con un nivel de exigencia cada vez mayor (ANEXO 3). En la
actualidad el procedimiento clinico para la evaluacién de la capacidad mas aceptado es el
MacArthur Competence Assessment Tool (ANEXO 4), que fue elaborado en 1998 por Thomas
Grisso y Paul S. Appelbaum.

En Espafia no existen protocolos validados para la evaluaciéon de la capacidad. Se podria destacar
el “Documento Sitges” (2009), el cual fue un estudio que se realizé con metodologia de consenso
Delphi compuesto por expertos (trabajadores sociales, geriatras, psicélogos, neurdlogos,
abogados, etc.). Se elabord con el objeto de establecer unos criterios basicos con los que poder
evaluar la capacidad en las personas con demencia dentro de 6 dmbitos: Decisiones influyentes
en la propia salud, participacion en investigaciones, decisiones que se relacionan con el
patrimonio, decisiones sobre las actividades no laborales, otras diferentes a las anteriores sobre
si mismo, decisiones sobre segundos hacia los que tiene una responsabilidad no laboral. (8), (19)

CONSENTIMIENTO POR REPRESENTACION

En el apartado anterior se hablé de la capacidad de las personas y su evaluacién. Las personas
gue no posean la capacidad necesaria para la toma de decisiones respecto su salud precisaran
de un representante legal. (18)

La ley establece que las personas vinculadas al paciente son las mas indicadas para decidir por
éste en caso de incapacidad. Convirtiéndose en estos casos en el representante legal del
paciente. (18)

En el ANEXO 5 podemos ver un esquema de las situaciones en las que se precisardn o no de un
representante legal.

2.2.4.1. ESTADO FiSICO O PSiQUICO QUE NO PERMITA TOMA DE DECISIONES.

Articulo 9.3.a “Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico
responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de su
situacion. Si el paciente carece de representante legal, el consentimiento lo prestardn las
personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.”

2.2.4.2. INCAPACITACION LEGAL

La LAP establece que hay una limitacidén en la consecucién del consentimiento informado en el
articulo 9.3.b: Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.

Para que una persona sea incapacitada legalmente debe tener una incapacidad de derecho
permanente, sino estariamos ante una incapacidad transitoria como podemos observar en el
ANEXO 1.

Podemos por tanto distinguir dos tipos de incapacitaciones, los mayores de edad incapacitados
y los mayores de edad con una incapacidad real.

17



MAYORES INCAPACITADOS

Los mayores incapacitados son aquellos que han sido declarados incapaces judicialmente,
conforme a lo previsto en el articulo 199 del Cédigo Civil. Como ya se ha dicho anteriormente,
el articulo 9.3.b de la Ley 41/2002 solo establece que existe limitaciéon para ejercer el
consentimiento informado cuando el paciente esta incapacitado legalmente. Por este motivo la
persona que haya sido incapacitada no podra ejercer el consentimiento informado y debera de
ser un representante legal el que preste el mismo, teniendo en cuenta que la incapacitacién
debe estar afectando a la capacidad del paciente para tomar decisiones sobre su salud. (9),(18)

El consentimiento sera ejercido por tanto por un representante legal que podra ser quien ejerza
la patria potestad rehabilitada o prorrogada, el tutor o defensor judicial. (18)

Aunque en dicho articulo no se establece la necesidad de escuchar la opinidn del paciente
incapacitado, en el articulo 5 de la LAP que establece quien es el titular de la informaciéon y quien
debe ser informado dice en el segundo punto: “El paciente serd informado, incluso en caso de
incapacidad, de modo adecuado a sus posibilidades de comprension, cumpliendo con el deber de
informar también a su representante legal.” (9)

Pese a lo dicho en el anterior parrafo, en el Cédigo Civil, se establece que el representante legal
no necesita en ninglin momento una autorizacidn judicial para que se intervenga al paciente a
una intervencién médica siendo Unicamente preciso su consentimiento. (18)

MAYORES DE EDAD CON INCAPACIDAD REAL

En esta situacién el paciente no se encuentra incapacitado judicialmente, sin embargo el médico
responsable, al valorar la capacidad del paciente puede objetivar que éste no posee la capacidad
real necesaria para tomar decisiones sobre su salud, es decir, que hallen en una situacién de
incapacidad real.

Para poder establecer una incapacidad real, se deben tener en cuenta antes dos parametros:
por una parte que el estado del paciente, fisico o psiquico, le permita hacerse cargo de la
situacién en la que se encuentra (decisiones sobre el tratamiento, enfermedad, intervenciones,
etc.). Por otra parte debe tener intencién o una aptitud minima de tomar la decision. Si éstos
criterios no se cumplieran se podria proceder a la incapacitacidn real.

El juicio del médico debe estar por escrito y razonado, para poder posteriormente recabar el
consentimiento por representacion.

El representante serdn como norma general las personas vinculadas por razones de hecho o
familiares o un representante legal si este ya existiese. (18)

2.2.4.3. MENORES DE EDAD

Por menor de edad (y cifiéndonos al dmbito sanitario) en nuestra legislacion se entiende al
menor de 16 afos no emancipado. Como ya se ha visto en el apartado de capacidad, en estos
casos se establece una falta de capacidad legal o de derecho y el consentimiento en estos casos
debe ser prestado por el representante del menor. (18)

La LAP establece en el articulo 9.3.c que “Cuando el paciente menor de edad no sea capaz
intelectual ni emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion. En este caso, el
consentimiento lo dard el representante legal del menor después de haber escuchado su opinion
si tiene doce afios cumplidos. Cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero
emancipados o con dieciséis afios cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por
representacion. Sin embargo, en caso de actuacion de grave riesgo, segun el criterio del
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facultativo, los padres serdn informados y su opinion serd tenida en cuenta para la toma de la
decision correspondiente.” (9)

Como se expone en la ley, el menor con una edad superior a 16 afos ejercera su derecho a dar
el consentimiento informado de forma auténoma otorgandose asi la capacidad de derecho, con
la excepcidn de las situaciones de grave riesgo donde debera ser tenida en cuenta la opinién de
los padres o tutores legales. (18)

Debemos tener en cuenta que la adquisicién de la capacidad de derecho es un proceso evolutivo
y debe tenerse en cuenta por tanto el grado de madurez del menor. El mayor problema lo
podemos encontrar entonces en los menores de 16 afos, sobre todo en los menores entre 12 y
16 afios donde se hace imprescindible evaluar el grado de madurez a la hora de tomar una
decisién respecto a su salud, lo cual plantea problemas de tipo ético que los profesionales
sanitarios y los padres suelen ignorar. (6)

Para entender la importancia de la colaboracién de los menores en los procesos en relacién a su
salud podemos citar a Graham F., en su libro “Etica y psiquiatria infantil” (2001) establece:
“...existen, al menos, cinco razones por las que los nifios deberian participar en la toma de
decisiones: 1) En los nifios se mantiene el principio de autodeterminacion en la medida en que
sean competentes para emitir un juicio. 2) La participacion de los nifios mejora la comunicacion
entre los profesionales y los miembros de la familia. 3) Los nifios implicados cooperardn mejor
en el tratamiento. 4) Estos nifios experimentardn una mayor sensacion de autocontrol. 5) Estos
nifios percibirdn un respeto del profesional hacia sus aptitudes, lo que brinda oportunidades para
el desarrollo social”. Por tanto, la conspiracion del silencio, ocultacidon o engafo deben ser en lo
posible evitadas. (6)

En numerosas leyes se establece la necesidad e importancia de valoracién de la madurez del
menor en la toma de decisiones. Paraddjicamente, en nuestro ordenamiento legal, no existen
disposiciones para determinar los criterios a los que se deben atender a la hora de valorar con
exactitud la madurez de los menores. Existiendo una mayoria de edad penal, médica, civil, etc.
Pero no una edad en la que se alcanza la madurez. La herramienta en estos casos es la entrevista
clinica con el profesional correspondiente que determinara la capacidad del paciente. (6)

Por otra parte, la legislacion, establece que por debajo de los 12 afos el consentimiento
informado sera otorgado por un representante legal. En estos casos los representantes pueden
ser: los padres que no se encuentren privados de la patria potestad, en caso de no haberlos un
defensor judicial o tutor, y en defecto de éstos, en caso de desamparo, serad una entidad publica
la que asuma la tutela. Lo cual queda recogido en el articulo 172 del capitulo V del cddigo civil.
(18)

|II

Se produce en éstos casos el “asentimiento”, en el que el menor presenta su acuerdo con la
decisién comprendiendo en lo posible de forma adaptada con su edad la situacién. Este término
carece de valor legal y debe ir acompafiado del consentimiento de los representantes legales.
Las opiniones del menor siempre deben ser tenidas en cuenta en funcidn de la capacidad de
discernimiento de éste. (6)

Existen otras problematicas en el caso del paciente menor, como pueden ser un enfrentamiento
entre la decision de los progenitores y el menor, cuando la decisién del menor afecta
negativamente su salud, en situacion de separacion o divorcio de los progenitores, etc. (6)
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CAPITULO Ill. IMPORTANCIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO Y DE LAS LIMITACIONES EN
LA AUTONOMIA PERSONAL DE LOS PACIENTES Y LA PRACTICA ENFERMERA.

Numerosas autoras desde Virginia Henderson han considerado y enfatizado en la necesidad de
realizar los cuidados junto con la persona, siendo imposible cuidar sin tener en cuenta al
paciente y los intereses de éste. Las teorias y modelos de enfermeria, tienen en cuenta ésta
necesidad, tomando como base la toma de decisiones del subsidiario de los cuidados y la
participacion activa de éste. (31)

La enfermeria, ha sido la profesidon sanitaria con las mejores oportunidades para humanizar la
atencién sanitaria debido a la proximidad en la relaciéon enfermera-paciente. Por este motivo,
es deber de la enfermera contribuir a la humanizacidn de los contextos donde el priorizar la
técnica y una formacidn cientificas sobrepasan los aspectos humanos. No obstante no podemos
olvidar la importancia de la técnica y habilidad, pero si recordar que deben darse prioridad a las
necesidades humanas, teniendo en cuenta que en los conflictos éticos no solamente hay que
aplicar los principios éticos bdsicos, se tiene que procurar una ética de maximos durante el
proceso de los cuidados maximizando la autonomia del paciente y procurando lograr el mayor
bienestar de éste. (2), (11)

Dentro de las competencias de enfermeria con el consentimiento informado, debemos dar una
gran importancia a la informacion. La comunicacién posee un papel de especial importancia
dentro del proceso de salud y enfermedad. Gracias a una buena comunicacién con el paciente
se pueden detectar las necesidades y carencias de informacién asi como el nivel de comprensién
del proceso o intervencion. (2)

En el Codigo Deontoldgico de la enfermeria espafiola encontramos diversos articulos centrados
en la libertad de los pacientes y a la otorgacion de la informacion, instando a la enfermeria a que
desarrolle un papel activo en el proceso de informacidn y, por tanto, en la obtencién del
consentimiento informado. (31)

En el articulo 6 se establece la obligatoriedad del respeto a la libertad del paciente: “En ejercicio
de sus funciones, las Enfermeras/os estdn obligados a respetar la libertad del paciente, a elegir
y controlar la atencion que se le presta.”

En el articulo 7 de dicho Cédigo se establece la necesidad del consentimiento del paciente, “E/
consentimiento del paciente, en el ejercicio libre de la profesion, ha de ser obtenido siempre, con
cardcter previo, ante cualquier intervencion de la Enfermera/o. Y lo hardn en reconocimiento del
derecho moral que cada persona tiene a participar de forma libre, y vdlidamente manifestada
sobre la atencion que se le preste.”

Las limitaciones en el consentimiento informado y la forma de actuar de la enfermera también
queda recogido dentro del Cédigo Deontoldgico en los articulos 8, 11, 12 y 13:

e “Articulo 8. Cuando el enfermo no esté en condiciones fisicas y psiquicas de prestar su
consentimiento, la Enfermera/o tendrd que buscarlo a través de los familiares o
allegados a éste.

e Articulo 11. De conformidad con lo indicado en el Articulo anterior, la Enfermera/o
deberd informar verazmente al paciente, dentro del limite de sus atribuciones. Cuando
el contenido de esa informacion excede del nivel de su competencia, se remitird al
miembro de salud mds adecuado.

e Articulo 12. La Enfermera/o tendrd que valorar la situacion fisica y psicoldgica del
paciente antes de informarle de su real o potencial estado de salud, teniendo en cuenta,
en todo momento que éste se encuentre en condiciones y disposiciones de entender,
aceptar o decidir por si mismo.
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e Articulo 13. Si la Enfermera/o es consciente que el paciente no estd preparado para
recibir la informacion pertinente y requerida, deberd dirigirse a los familiares o allegados
del mismo.” (32)

A continuacidn se exponen tres puntos fundamentales por los que se justifica que la aportaciéon
de la disciplina enfermera se hace necesaria para la obtencién del consentimiento informado:

e La enfermera es participe en la programacion de los procedimientos médico-
quirargicos, realizando ademas algunas intervenciones invasivas como administracién
de medicamentos, insercidon de catéteres, etc. Intervenciones que, en cualquier caso,
pueden alterar el estado del paciente.

e Como se ha dicho en el apartado anterior la enfermera realiza diversas actividades que
influyen en el estado del paciente durante la programacion de procedimientos, pero
también durante la diagnosis, terapias, intervenciones, etc. Es decir, durante el proceso
de salud-enfermedad.

e Tras las distintas intervenciones para las cuales se ha precisado de consentimiento
informado, la enfermera realiza un control y supervision del paciente. (31)

Por todo ello, la figura de la enfermeria en la obtencién del consentimiento informado y en el
proceso de informacidn deberia ser indispensable.

Para finalizar éste ultimo capitulo, se debe recordar que todo profesional de la salud debe
tener la responsabilidad moral de procurar una asistencia de excelencia. Llevando desde
enfermeria la ética del cuidado hasta su mayor exponente. (2)
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CONCLUSION

En la préctica clinica, la enfermeria ocupa un puesto de innegable importancia hacia el paciente,
es la proveedora de cuidados que actuara para favorecer la salud del paciente. Para la correcta
practica de la enfermeria, al igual que en medicina, se deben apartar las practicas paternalistas
y considerar al paciente como una persona auténoma capaz de decidir sobre su propia salud.

El consentimiento informado es una representacién del derecho de autonomia que todos los
pacientes poseen, el cual, como se ha expuesto en el capitulo |, es uno de los principios bioéticos
por los cuales los profesionales de la salud deben velar.

Centrandonos en el principio bioético de autonomia recogido en el cédigo deontoldgico
enfermero, éste nos plantea que la toma de decisiones no puede ir en contra de la voluntad del
paciente, es por esto por lo que el consentimiento informado se puede considerar la maxima
expresion de la autonomia del paciente, siendo solo, por causa mayor, otorgado a la familia o
tutores. Sin embargo, existe otra vision de la mision del consentimiento informado que puede
interferir en la consideracion de éste como la mdxima expresién de la autonomia, el considerar
al consentimiento informado como un instrumento utilizado por los profesionales con el fin de
conseguir una mera defensa legal ante posibles denuncias.

Esta ultima consideracion, si no considera la mision inicial del consentimiento informado, hace
que profesionales de la salud no tengan en cuenta este derecho y se preocupen mas por la firma
del paciente en el papel que por la correcta informacién y aplicacién de este derecho.

En nuestra practica habitual, en muchas ocasiones olvidamos éste derecho y las implicaciones
gue tiene, ejemplos de ello son el no explicar suficientemente al paciente en qué consiste una
intervencidn antes de realizarla, como puede ser un sondaje, una cura o una via venosa, etc. no
explicar las posibles complicaciones que éstas podrian tener para el paciente o incluso en
algunas ocasiones realizar estas actuaciones sin haber recibido un consentimiento explicito del
paciente. Estas situaciones nos hacen preguntarnos: ¢{Hasta qué punto los profesionales de
enfermeria conocen los derechos de los pacientes?

Una vez expuesta la importancia del consentimiento informado vamos focalizarnos en el tema
central del trabajo, las limitaciones en el consentimiento informado, cuya importancia radica en:

Conocer el marco legal de las limitaciones en el consentimiento informado para evitar demandas
por negligencia o mala praxis en la practica clinica de enfermeria evitando situaciones en las que
limitamos a los pacientes en su autonomia sin ser legal o éticamente correcto o, por el contrario,
capacitamos a un paciente incapaz para tomar decisiones sobre su salud.

Cuando aplicamos la legislacidn vigente, en la practica enfermera surgen problemas e
incongruencias:

e Laenfermera, profesional de la salud que pasa la mayor parte de su jornada laboral con
los pacientes, no forma parte del proceso de evaluacion para establecer la capacidad
del paciente. Siendo el médico quien legalmente deba evaluar ésta. También cabe
destacar a pesar de no ser una actividad enfermera la subjetividad de ésta evaluacién,
la cual no se encuentra protocolizada

e Al ser decisién médica, si no existe una buena comunicacién entre el equipo
interdisciplinar, se puede llegar a errores, pudiendo considerar a un paciente que ha
sido evaluado por el médico como con capacidad para ejercer el consentimiento
informado como un paciente incapaz, o viceversa.

e En general existe poco conocimiento de la legislacidn relativa al tema haciendo que en
ocasiones ésta no se cumpla correctamente.
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Uno de los ejemplos mas caracteristicos de fallo en la actuacién enfermera se podria dar en un
paciente que ingresa en urgencias, el cual llega en situacién inestable pero no de riesgo
inmediato grave para su integridad fisica o psiquica, y donde la enfermera ejecuta diferentes
intervenciones sin pedir permiso o explicar al paciente la intervencién (poner una via, sacar una
analitica, sondajes, etc.) debido a las prisas o a la urgencia del momento, muchas de estas
intervenciones son realizadas a diario y muchas de ellas no tienen en cuenta si se estdn
realizando de manera ética o legal, excediendo en numerosas ocasiones a la limitacién del
paciente con respecto al consentimiento informado.

Los pacientes psiquidtricos pueden ser otro de los ejemplos donde en la practica enfermera se
cometen errores. Con frecuencia al paciente psiquidtrico que se encuentra incapacitado le
realizamos intervenciones sin escuchar su opinién o sin informarle debidamente de la
intervencién que se le va a realizar.

En algunas ocasiones por ejemplo en las residencias de ancianos o en ancianos que viven en
domicilios también podemos encontrar errores. En estas situaciones surge un fenémeno en el
gue se relaciona el tener una edad avanzada con la incapacidad, no siendo ésta vision correcta
en muchas ocasiones y, acabando desgraciadamente, con una incapacitaciéon no real de éstos
pacientes por parte de los familiares y los profesionales sanitarios.

Otros ejemplos pueden ser la ocultacidon de informacidn a un paciente, la coaccién en la toma
de decisiones, etc.

Para concluir, no debe restarse importancia al consentimiento informado ni debe dejarse de
lado el derecho de autonomia del paciente, tanto por ser un derecho de éste como para ser una
salvaguarda legal para los profesionales de la salud. Ademas deberia darse mds importancia a la
figura de la enfermeria dentro del proceso del consentimiento informado, que hasta el
momento se encuentra apartada y bajo la sombra del personal médico.
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4. ANEXOS

ANEXO 1. ESQUEMA RELACION CAPACIDAD DE HECHO Y CAPACIDAD DE DERECHO

CAPAZ DE HECHO

CAPAZ DE DERECHO

INCAPACIDAD DE INCAPACIDAD DE
HECHO > HECHO
TRANSITORIA o mmmm e PERMANENTE
INTERVALO LUCIDO
PROCEDIMIENTO
DE
INCAPACITACION
INCAPACIDAD DE INCAPAD DE
DERECHO DERECHO
TRANSITORIA PREMANENTE
INCAPAZ INCAPACITADO
(INCOMPETENTE)

(Extraido de: Simon Lorda P. La capacidad de los pacientes para tomar decisiones. : Revista de la
Asociacion Espafiola de Neuropsiquiatria, ISSN 0211-5735, Vol 28, N2 102, 2008, pdgs 327-348
Disponible en: http://www revistaaen es/index php/aen/article/view/16033/15892 . )
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ANEXO 2. TESTS DE CAPACIDAD DE ROTH, MEISEL Y LIDZ.

1. El paciente es capaz de expresar una eleccidn.

Este test plantea unas exigencias minimas para que un paciente sea declarado capaz. Este tan
solo tiene que manifestarse a favor o en contra del procedimiento diagndstico o terapéutico
propuesto. No se hace por tanto una valoracién de la calidad de la decision del paciente en
ningun sentido, bastando sélo con un «si», un «no» o un simple «escoja Ud., doctor».

2. El paciente toma una decision «razonable».

Segun este test el paciente es capaz si toma una decisidn que pueda ser considerada «correcta
» 0 «responsable». Esta es la que tomaria una persona «razonable» si se encontrara en la
misma posicidn que el paciente. El énfasis se pone por tanto en el resultado del proceso de
toma de decisiones por parte del paciente, mas que en el mero hecho de si la decisién existe o
en la forma en que ésta se alcanzé.

3. El paciente toma una decisién basada en motivos «racionales».

Este test, a diferencia del anterior, lo que trata de evaluar es la «calidad» del proceso de
razonamiento del paciente mds que el «resultado» del mismo. Pretende asi detectar aquellas
decisiones que pudieran ser debidas a una enfermedad mental que afectara al raciocinio del
sujeto.

4. El paciente comprende los riesgos, beneficios y alternativas del tratamiento
(incluyendo el no-tratamiento).

Segun este test el proceso de toma de decisiones de un paciente no necesita ni ser
necesariamente «racional» ni producir un resultado «razonable». Pero lo que si resulta
imprescindible, para que el paciente pueda ser considerado capaz, es un grado suficiente de
comprension de la informacion necesaria para tomar esa decision, y ello aun cuando el
paciente otorgue a cada aspecto de esa informacién un valor distinto al que le concede el
sanitario.

5. El paciente comprende realmente todos los aspectos relevantes de la decision a
tomar y emite un consentimiento verdaderamente voluntario e informado.

Este es un test mas complejo, que sdlo establece la capacidad o no del sujeto analizando a
posteriori cdmo el paciente ha comprendido la situacidon en que se encuentra, la informacién
relevante y cdmo ha evaluado estos datos para tomar finalmente una decisidn. Se trata de un
test exigente, que obliga al sanitario a realizar un minucioso control del proceso de toma de
decisiones.

(Extraido de: Simon Lorda P. El consentimiento informado. Historia, teoria y prdctica. Ed.
Triacastela. 2000)
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ANEXO 3. CRITERIOS DE CAPACIDAD DE APPELBAUM Y ROTH.

Criterios de Copacidad

1. El sujeto expresa una decision

2.El sujeto comprende
rezimente los problemas mas
relevantes del estudio.

3.El sujeto manipula
racionalmerte lka informacion de
forma adecuada

4. El sujeto aprecia
comectamente la situacion en la
quiE SE QUSRS

Indicics G .

-Manifiesta su consentimisnte

-Evpresa positivamente interes en tomar parte en el
estudio.

-Coopera adecuadamente.

-Responde a las pregunizs.

- Tiene suficiente capacidad cognitiva.

-Comprende la naturaleza, riesgos y beneficios del
procedimisnto.

-Conoce las alternativas, con sus ventajas &
inconveniemtes.

-Sabe que tiene que tomar una decision.

-Sabe quien es, donde esta, que esta leyendo al leer el
formulario de consentimiento y que significa firmarlo.
-Conoce las consecuencias tanto de su participacion

oomio de su negativa.

~Tiene buen juicia.
-Es radional y evalila correctamente ka realidad.
-Puede tomar decisiones de manera adecuada.

-Es consciente, tanto cognitiva como afectivmmente de
la situacian,

-Es consciente de las consecuencias de su
consentimiento o de su rechazo.

-Sabe guien =5 y los motivos por los que consiente.
-Reconoce, de forma madura, las implicadones de sz
alternativas de la sccidn.

-Evmhia sdecusdaments lo que es relevante pars
formarse un juicto acerca de la cuestion.

-Para todo lo anterior, &5 capaz de darse cuenta de: 1)
que tiene un problema que se sdapts a las exigencias
del estudio. 2) que el estudio tiene objetivos
imvestigadores y no solo terapeuticos, 3] que en su
cuidsdo pueden participar simultaneaments
imvestigndores y no investigadores y 4) gue =|
tratamiento puede cer Ramdomizado, a doble ciego,
con placebo, etc.

- e -

-Mutizmio, estupor catatonico o
depresion severa.

-Maniz o agitacion catatonica.

-Desordenes psicoticos del
peEnsamiento.

-Marcada ambivalencia: esquizofrenia,
estados obsesivos.

-Grado de inteligenciz. Coeficients de
inteligencia {retrase mental,
alteradones organicas) y capacidad
para desarrollzr una vida normial
|enfermedad mental cronica).
-Habilidades lingiisticas.

-Grado de stencion y orientacion.
-capacidades memaoristics.
-Repercusiones de dafio cerebral y de
intoxicciones.

-lsiones y alucnaciones.
-Alteraciones gel curso del
PEnsamiento.

-Bnsiedad, euforia, agitacion.
-Fobias extremas, panico.
-Prepcupaciones obsesias.
-Pasividad y dependencia extrema.
-Negaciones acerca dez1) la existencia
de su enfermedad, 2) la condicion
imestigadors del estudio,3) la
posibilidad de mejora con y sin s
participacion en el estudio y 4] Ia
metodologia del estudio.
-Capacidad para el pensami=nto
abstracto afectada por:1) bajo
coeficiente de inteligendia, 2 | bajo
nivel educative,3) psicosis y 4) daho
cerebral organico.

-Alteraciones psicoticas |distorsiones,
nihilismo, proyecoiones,
desesparanza-sbandono.

(Extraido de: Simdn Lorda P. La capacidad de los pacientes para tomar decisiones. : Revista de
la Asociacion Espafiola de Neuropsiquiatria, ISSN 0211-5735, Vol 28, N2 102, 2008, pdgs 327-
348 Disponible en: http://www revistaaen es/index php/aen/article/view/16033/15892 . )
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ANEXO 4. CRITERIOS, SUBCRITERIOS Y PUNTUACIONES DEL MACARTHUR COMPETENCE

ASSESSMENT TOOL

CRITERIO SUBCRITERIO

Comprensién

-Légico-secuencial.
-Légico-comparativo.

Razonamiento

de las posibles elecciones).
-Consistencia interna
procedimiento de eleccidon
Eleccion -Expresa una eleccién

-Comprension de la enfermedad.
-Comprension del tratamiento.
-Comprension de riesgos y beneficios
Apreciacion -De la situacién de la enfermedad.
-Del objetivo general del tratamiento

-Predictivo (consecuencias derivadas

del

0-2

0-2

0-2

0-2

PP: PUNTUACION PARCIAL DE CADA SUBCRITERIO.
PT: PUNTUACION TOTAL POSIBLE DEL CRITERIO.

(Extraido de: Simdn Lorda P. El consentimiento informado. Historia, teoria y prdctica. Ed.
Triacastela. 2000)
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ANEXO 5. CAPACIDAD PARA CONSENTIR SEGUN EL ART. 9.3 LAP

Cuadro 1
Capacidad para consentir segiin el art. 9.3 LAP
Personas (cuya sentencia de
< incapacitacion afecte Consentimiento prestado
INCAPACTIADAS | o ing extremos) " por el REPRESENTANTE
[
16 afios o mas (no | CAPACIDAD
incapaces ni incapacitados) PARA CONSENTIR
(
Con capacidad . .
funcional de — [‘M}‘a‘{‘_lDAD, -
MENORES < consentir PARA CONSENTIR
Menores {
de 16 afos : . Consentimiento prestado
5 dad
e lde _ porel REPRESENTANTE
consentir (tras oir al menor si tiene
al menos 12 afios)
\ \
(
. N CAFPACIDAD PARA
ATL i i} F —_— vy P
REGLA GENERAI CONSENTIR
( sia ojos del
MAYORES DE 2;‘:?3 emtui:ar —# Consentimiento prestado
EDAD NO decisiones DO T A AT
INCAPACITADOS < a) REPRESENTANTE
Excepciones ¢ LEGAL, si lo tiene.
: - b} Personas
5 tado fi
o psiquico le VINCULADAS
impide hacerse —* A EL por razones
cargo de la familiares o de
\ | situacién hecho.

(Extraido de: Civeira Murillo E, Dopico Gomez-Aller J. Consentimiento por representacion.

Cuadernos de la Fundacid Victor Grifols i Lucas n°22, 2010. Disponible en: http://www.bioetica-

debat.org/contenidos/PDF/2010/consentimientorepresentacio)
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