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Resumen

El consentimiento informado es un componente fundamental y diario de la practica médica actual, reflejo
del largo camino que tanto pacientes como sanitarios han recorrido en la lucha por el respeto a la
autonomia del paciente. Es de gran importancia conocer el marco juridico presente ya que hay constantes
actualizaciones de la ley y en numerosas ocasiones los jueces deben basarse en la jurisprudencia para la

toma de sus decisiones.

Para la redaccion de este articulo de revision se ha realizado una busqueda en diferentes Boletines
Oficiales del Estado y en la plataforma Pubmed sobre articulos publicados tanto en castellano como en
inglés en los ultimos 5 afios con palabras clave: consentimiento informado, anestesia, embarazadas,

transfusiones.

Introduccion

El consentimiento informado es un
componente fundamental y diario de la
practica médica actual, reflejo del largo
camino que tanto pacientes como
sanitarios han recorrido en la lucha por
el respeto a la autonomia del paciente.
Es de gran importancia conocer el
marco juridico presente ya que hay
constantes actualizaciones de la ley y en
numerosas ocasiones los jueces deben
basarse en la jurisprudencia para la
toma de sus decisiones.

Para la redaccion de este articulo de
revision se ha realizado una busqueda

en diferentes Boletines Oficiales del
Estado y en la plataforma Pubmed sobre
articulos publicados tanto en castellano
como en inglés en los ultimos 5 afos
con palabras clave: consentimiento
informado, anestesia, embarazadas,
transfusiones.

Se define segun la Ley 41/2002, Basica
de Autonomia del paciente y derechos y
obligaciones en materia de informacion
y documentacion Clinica el
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 afecta a su salud”. Tanto
el Tribunal Supremo como el Tribunal
Constitucional lo enmarcan como
derecho fundamental.

La medicina se sustenta sobre cuatro
pilares: ciencia, técnica, arte
y ética/moral. FEtica es el analisis
sistematico, critico y formal de la
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conducta humana, sin embargo, la
moral es propia de los pueblos; es el
conjunto de normas y creencias por las
que las personas o los pueblos
consideran que es correcto o incorrecto
en la accidon humana. Por otro lado, los

cuatro pilares de la
bioética: beneficencia, no
maleficencia, justicia y

autonomia, principio en el que se basa
el consentimiento informado.

Historia

El modelo de relacion médico-
paciente comenzd siendo clasicamente
paternalista. Ya en la ¢época de
Hipdcrates se consideraba que la
enfermedad otorgaba al enfermo un
estado de debilidad fisica, psiquica y
espiritual que le incapacitaba para la
toma de decisiones. Era una relacién
completamente vertical y asimétrica.
Actualmente  existe el  modelo
deliberativo. En el momento de la toma
de decisiones, tanto médico como
paciente se igualan. El médico expone
sus razones cientificas que apoyan o
rechazan un procedimiento y es en
conjunto que llegan a un acuerdo,
respetando la decision del paciente.

Por otra parte, algunos hechos historicos
que han ido guiando el camino de la
jurisprudencia hasta el dia de hoy. En
1859, Stuart  Mill, Sobre 1la
Libertad “Ningun hombre puede ser
obligado a actuar o a abstenerse de
hacerlo. Sobre si mismo, sobre su
cuerpo y su espiritu, el individuo es
soberano”. Sentencia del juez Benjamin
Cardoso NY 1914 “Todo ser humano
de edad adulta y con plenas facultades
mentales tiene derecho a determinar lo
que se va a hacer con su propio cuerpo,
y un cirujano que realiza una
intervencion sin el consentimiento de su
paciente comete una agresion a la
persona siendo responsable de los
darios  que  origine”. Juicio  de
Nuremberg en 1947 en el que se juzga a

cientificos nazis y se habla del
consentimiento voluntario del sujeto de
experimentaciéon como requisito para
considerar aceptable la investigacion.
En la Constitucion Espanola de 1978 se
consagran los derechos a la libertad y
dignidad humana, dentro de los cuales
se encuentra el derecho a decidir sobre
las actuaciones médicas que se van a
realizar sobre su persona. El Tribunal
Constitucional Espafol en 1990 sefala
que el derecho a rechazar el tratamiento
entra dentro del derecho a la vida e
integridad fisica y/o moral de Ila
persona. En 1997 se celebra en Europa
un convenio con la participaciéon de
Espafia, en el que se redactan los
derechos fundamentales de los pacientes
entre los que se encuentran el derecho a
la informacion, a la intimidad y al
consentimiento informado. Cinco afos
mas tarde, en 2002, se redactard “la Ley
de Autonomia del Paciente de 2002”.

Ley 41/2002, Basica de Autonomia del
paciente

El consentimiento informado es un
deber moral y legal del médico hacia el
paciente. Se basa en el principio de
autonomia, para el cual el paciente
debe entender la informacién que se le
proporciona, ser capaz de razonar, de
trasmitir su decision y no debe haber ni
influencias internas (fobias, estar bajo
los efectos de medicamentos), ni
externas (coaccion por parte de la pareja
o del médico). “art.1265 Codigo Civil:
Serd nulo el consentimiento prestado
por error, violencia, intimidacion o
dolo”

En cuanto a la posible coaccion por
parte del médico, se debe diferenciar
entre “acto doloso y culposo”. El
primero es aquel que se lleva a cabo de
manera voluntaria y consciente, como
abstenerse a proporcionar asistencia
sanitaria. El segundo es aquel que se
lleva a cabo de manera involuntaria e
inconsciente. Aqui existen tres términos
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diferentes: “negligencia”, “imprudenci
a” e “impericia”. La negligencia es
actuar con falta de cuidado. La
imprudencia es asumir riesgos mayores
a los permitidos y por ultimo la
impericia es llevar a cabo actuaciones
para las cuales uno no se encuentra
cualificado.

El consentimiento sera verbal por
regla general. La mayoria de los actos
médicos no precisan del consentimiento
por escrito del paciente. No obstante, la
ley recomienda dejar reflejado en la
historia clinica que “el paciente ha
entendido y consiente el
procedimiento”.  Se  prestard el
consentimiento por escrito en los casos
de intervencidn  quirtrgica, actos
diagnosticos y terapéuticos invasores y,
en general, todo aquello que suponga
riesgo de notoria 'y  previsible
repercusion negativa para la salud del
paciente. Del mismo modo, se
sobreentiende que se obtendra el previo
consentimiento verbal del paciente antes
que la firma, y se dejara reflejado en la
historia clinica. Si se produjese el caso
de incumplimiento del CI por escrito,
podria no significar responsabilidad
para el médico siempre y cuando se
demostrase que el paciente ha recibido
la informacion y ha consentido. Por el
contrario, el documento de
consentimiento informado puede
facilitar la prueba de la informacion y el
consentimiento  otorgado  por el
paciente, pero en modo alguno
constituye prueba plena de su
existencia. Pues ello implicaria admitir
su consideracion como un instrumento
al servicio de la medicina defensiva
(proscrita por el articulo 21.2 del
Codigo de Deontologia Médica de
2011) y no un derecho del paciente. Con
esto nos referimos a los consentimientos
obtenidos de manera incorrecta por falta
de tiempo e informacion incompleta en
los que el paciente consiente, sin hacer
pleno uso de su autonomia.

ANESTETILE

El deseo de no ser informado, de
negarse al tratamiento y la
revocacion del consentimiento son tres
actos recogidos en la ley que se tendran
que dejar reflejados de manera escrita.
Cuando el paciente  manifieste
expresamente su deseo de no ser
informado, se respetara su voluntad, sin
perjuicio de la obtencion de su
consentimiento  previo para la
intervencion. En 1990 el Tribunal
Constitucional aprueba el derecho a
negarse al tratamiento, siempre y
cuando no haya alternativas que pueda
aceptar el paciente y no haya riesgo
para la salud publica. Tendréa que firmar
la alta voluntaria, y si no abandona las
instalaciones hospitalarias se podra
recurrir al alta forzosa.

Los casos en los que se
puede prescindir del consentimiento
informado son aquellos en los que
concurra:

» Riesgo para la salud publica (si
ello conlleva internamiento se
comunicara a la autoridad
judicial en un plazo maximo de
24h).

=  “Cuando existe riesgo inmediato
y 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
¢1”. Este apartado literal segin
lo describe la ley induce a

reflexionar. Aquellas
intervenciones  urgentes, no
emergentes, no estan

comprendidas en este apartado.
Siempre y cuando se pueda se
debe intentar  obtener el
consentimiento por escrito del
paciente. De no ser asi, se dejara
reflejado en la historia clinica
que se ha explicado el
procedimiento, que el paciente
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lo ha entendido y ha otorgado su
consentimiento.

=  “Estado de necesidad
terapéutica”. Este concepto hace
referencia a aquellos casos en
los que, por razones objetivas, el
médico decide que el
conocimiento de su propia
situacion puede perjudicar la
salud del paciente. En estos
supuestos, el médico debe dejar
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.

Por ultimo, se encuentra
el consentimiento por representacion.
En la actualizacion de la ley del 2015 se
afirma que en los casos en los que el
consentimiento haya de ser otorgarlo
por representacion, la decision deberd
ser tomada siempre atendiendo al mayor
beneficio para la vida o salud del
paciente. Aquellas decisiones que sean
contrarias  deberdn  ponerse  en
conocimiento de la autoridad judicial,
directamente o a través del Ministerio
Fiscal, para que adopte la resolucion
correspondiente. En caso de urgencia y
de no ser posible esta comunicacion, los
profesionales sanitarios podran adoptar
las medidas necesarias para salvaguarda
la vida o salud del paciente, amparados
por las causas de justificacion de
cumplimiento de un deber y de estado
de necesidad. En caso de no Testamento
Vital, los representantes no podran
tampoco tomar la decision de rechazo
de tratamiento o limitacion de esfuerzos
terapéuticos.

“Capacidad”

y “Competencia” ;Quién  determina
que un paciente no puede tomar
decisiones sobre su propia salud? Por un
lado, tenemos la “Incompetencia”,
incapacidad legal por sentencia judicial.
Aqui serd el juez quien determine quién

sera el representante del paciente. Por
otro lado, tenemos la “Incapacidad”,
cualidad que el médico determina. Las
circunstancias mdas habituales de
incompetencia suelen ser estar bajo los
efectos de drogas o farmacos, el estrés,
la demencia o el dolor. En este caso, la
LAP (Ley de Autonomia del Paciente
del 2002) no determina el orden de los
familiares en la toma de decisiones, por
lo que los médicos se basan en la ley de
tutela del Codigo Civil, donde estrian
primero los conyuges, en segundo lugar,
los padres y por altimo los
descendientes.

En otro apartado se encuentran
los menores de edad. En Espana la
mayoria de edad son los 18 afios, pero
la mayoria de edad sanitaria son los 16
afos (aqui también se encuentran los
menores de 16 afios emancipados).
Como siempre hay excepciones.
Aquellos menores de 16 a 18 afos no
podran tomar decisiones por si solos y
se deberd obtener autorizacion de los
padres o representantes legales en los
casos de: reproduccion asistida, ensayos
clinicos, aborto y trasplante de 6rganos.
Tampoco se tendra en cuenta la decision
del menor cuando se trate de situaciones
que conlleven riesgo extremo para su
vida.

Componentes del consentimiento
informado

Un consentimiento informado escrito
consta de los siguientes apartados
basicos:

» Identificacion del centro,
paciente o representante y del
médico que informa.

» Lugary fecha.

» Descripcion y objetivos del
procedimiento.

= Alternativas razonables.

= Consecuencias previsibles.

» Riesgos frecuentes.

= Riesgos poco frecuentes.
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= Riesgos personalizados.
= Contraindicaciones.

Todo consentimiento debe obtenerse
con informacion veraz, adaptada y
suficiente. Un médico debe adaptar sus
palabras a cada paciente. No es lo
mismo informar a un nifio, a un anciano
con demencia o a una persona con
deficiencia intelectual. Ademas, debe
dar la informacién suficiente y
necesaria para la correcta comprension
del enfermo. Mas informacion no
equivale a mejor informacion.

Por dltimo, la ley no establece la
obligacion de entregar una copia al
paciente, si bien éste puede acceder a la
documentacién que compone su historia
clinica, en cuyo contenido minimo se
integra el consentimiento informado.

Negativa a recibir transfusiones de
sangre

Los anestesidlogos se encontrardn en
numerosas ocasiones ante esta situacion
y es importante tener un esquema claro.

= Cuadro clinico no urgente: en
este caso no incurrird en
responsabilidad el médico que
respetando la voluntad del
afectado se abstiene de realizar
la transfusion rechazada tras
ofrecer otras posibles
alternativas.

» Cuadro clinico grave y urgente:
el Tribunal Supremo ante el
conflicto entre el derecho a la
vida y el derecho a la libertad
religiosa, daba preeminencia al
primero. Actualmente se tiende
a  considerar de  mayor
importancia el derecho del
enfermo a decidir y esto se
puede apreciar en la evolucion
de la Jurisprudencia.

= Situacion clinica de extrema
gravedad con inconsciencia del
enfermo: en este caso sera licita

ANESTESIAR

la decision del médico de
transfundir sangre, pese a la
negativa de familiares por
motivos religiosos, porque se
desconoce la voluntad expresa
del paciente, quedando el
médico amparado por el
eximente de cumplimiento del
deber profesional.

»= Cuadro clinico urgente y grave
en menores de 16 afios o
incapacitados con negativa del
representante legal: serd licita la
decision del meédico de
transfundir sangre, pese a la
negativa de familiares por
motivos religiosos, quedando el
médico amparado por el
eximente de cumplimiento del
deber profesional. Se pondrd en
conocimiento del poder judicial.
“El Tribunal Supremo, con
motivo de la muerte de un
menor por negarse sus padres y
¢l mismo a una transfusion de
sangre condend a los padres por
delito de homicidio imprudente.
Sin  embargo, el Tribunal
Constitucional  revoco  esta
decision razonando que por sus
convicciones religiosas no les
era exigible conducta distinta y
fueron absueltos™.

FUSIONES DE SANGRE |

NEGATIVA A RECIBIR TRAS

Particularidades del consentimiento
informado en anestesia

En primer lugar, el tiempo. Muchas
veces los consentimientos se terminan
firmando en el antequiréfano sin dejar
tiempo a procesar la informacion. Si
bien es verdad que la ley no especifica
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el tiempo minimo que tiene que haber
entre la entrega de la informacién, la
obtencion del consentimiento y el
procedimiento quirtrgico, siempre se ha
puesto como regla general las 24h como
minimo para la toma de decision. En
segundo  lugar, habitualmente el
anestesidlogo de la consulta de
preanestesia y el que atiende en
quiréfano son personas diferentes,
hecho que dificulta que se establezca
una relacion de confianza entre
paciente y médico.

Hay quien afirma que el hecho de que el
enfermo haya firmado previamente
el consentimiento de la cirugia lo va a
predisponer a firmar el consentimiento
de la anestesia. Los anestesidologos
deben asegurarse de que entienden que
estin en su derecho de rechazar o
aceptar otras alternativas.

A. Faura et al. en 2019 comenta en una
publicacion del Journal of Healthcare
Quality Research sobre “El
consentimiento informado de
Anestesia [Informacion presencial o
no presencial?”. En este estudio
unicéntrico de un hospital de
Viladecans compararon la satisfaccion,
el entendimiento y la autonomia que
percibieron 172 personas comparables
sometidos a CMA (cirugia mayor
ambulatoria) en los que se obtuvo el
consentimiento informado para la
anestesia de manera presencial en la
consulta o telefonicamente. Ambos
grupos de “informacidon presencial” e
“informacion telefonica” fueron
equivalentes en cuanto a satisfaccion
(50%) y entendimiento (80%) pero se
encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la
percepcion de autonomia. Entendiendo
esto como la capacidad que percibieron
los participantes para hacer preguntas y
resolver dudas sobre la informacion que
estaban recibiendo. Igualmente en la
publicacion hacen wuna serie de
recomendaciones finales en las que se

incluyen: avisar con antelacion de la
fecha y hora de la cita para que el
paciente esté preparado, videollamada
en lugar de llamada convencional para
que se pueda apreciar toda la
informacion no verbal tan importante en
la comunicacion, y por ultimo sugieren
la facilitacion por parte del hospital de
documentacién audiovisual para que se
pueda entender mejor los
procedimientos que los profesionales
estan explicando.

Por ultimo, Kyoko Wada et, en 2017 en
una publicacion acerca del
consentimiento para la  anestesia
epidural en las embarazadas. “Can
women in labor give informed consent
to epidural analgesia?”. En este
articulo se compara la capacidad
percibida tanto por los profesionales
como por las embarazadas para la toma
de decisiones acerca de la anestesia
epidural en el momento del parto y los
resultados son mas que dispares. En
paises como EE. UU., tanto
profesionales como embarazadas
piensan que si estan capacitadas para
decidir, pero en paises como Canada,
Nueva Zelanda y Australia dicen lo
contrario. Lo cierto es que las mujeres
en el momento del parto estan
sometidas a mucho estrés, mucho dolor
y en ocasiones también al efecto de
farmacos analgésicos o sedantes que
puede dificultar la toma de decisiones.
En esta revision sugieren la inclusion en
la consulta prenatal de una cita con el
anestesidlogo para aclarar todas las
dudas y que la embarazada pueda llegar
al momento del parto preparada y con la
decision tomada. Por el contrario, surge
la. duda del cambio de decision.
Podriamos encontrarnos ante una
primipara que decide “no epidural” pero
que tras experimentar el dolor del parto
ruegue la epidural. Este es un tema
controvertido en el cual hoy en dia la
ley da el poder de decision a las
embarazadas, por lo que si una paciente
decide “no epidural” y luego la pide
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esta en todo su derecho de cambiar de
opinién, siempre y cuando lo deje por
escrito.

Conclusion

El consentimiento informado es una ley
en constante cambio y actualizacion.
Tanto en anestesia como en otras
especialidades  deberiamos  revisar
periddicamente  este  tema  para
mantenernos al dia de los cambios a los
que nos enfrentamos. Se nos
presentaran muchos dilemas morales y
legales a lo largo de nuestra carrera y
tendremos que estar preparados y
seguros de la decision que vayamos a
tomar.
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