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Presentacion

Tanto la Ley General de Sanidad (1986) como la Ley de Ordenacion
Sanitaria de Catalufa (1990) apostaron decididamente por impulsar un
modelo asistencial centrado en la humanizacién de los servicios sanitarios
gue mantuviera el maximo respeto por la dignidad de la persona y la
libertad individual. En este modelo, el mayor grado de participacion de las
personas se fundamenta en la necesaria informacién previa para ayudar a
reflexionar y valorar la conveniencia de someterse a las intervenciones

asistenciales que se le proponen.

La profundizacion y consolidacién de este modelo asistencial, que tiene mas
en cuenta las voluntades y los deseos del paciente, necesita un cierto
tiempo de maduracién que tiene que permitir la plasmaciéon en un conjunto

de practicas concretas.

Desde hace tiempo todos los centros asistenciales de Catalufia han trabaja-
do por implantar decididamente el lamado consentimiento informado
(CI) y en muchos de ellos se ha impulsado un debate y una reflexion de los
profesionales sanitarios en la introduccién de una practica no solamente
formal, sino también real que contribuya decididamente al cambio de
habitos y actitudes. La antigua Comisidén Asesora de Bioética, hoy Comité de
Bioética de Catalufia, contribuyd a este debate y reflexion con el impulso de
diferentes foros y jornadas, que concluyeron con la primera edicién de la

Guia de recomendaciones sobre el consentimiento informado (1997).

Siguiendo el sentido l6gico, que hace que la reflexion bioética impregne las
normas legales, las reflexiones y recomendaciones que se hacian en esta
guia fueron tenidas en cuenta por el legislador que las plasmé en la Ley
21/2000, de 29 de diciembre, del Parlamento de Catalufia sobre los
derechos de informaciéon concernientes a la salud y a la autonomia del
paciente y la documentacion clinica. Esta ley que también hace mas
concreto el Convenio sobre biomedicina y derechos humanos del Consejo de
Europa “para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser

humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y de la medicina”,



que incorpora por primera vez la posibilidad de dejar expresadas por escrito
unas voluntades anticipadas como continuacion del mismo CI y que fue,
también, objeto de una guia de recomendaciones por parte del Comité de
Bioética de Catalufia. Finalmente, y de manera mas reciente, la Carta de
derechos y deberes de los ciudadanos en relacién a la salud y a la asistencia
sanitaria, también pone énfasis en el respeto a la autonomia de los pacien-

tes ejercida con el consentimiento informado.

Esta nueva realidad legal y programatica hizo pensar al Comité de Bioética
en la necesidad de hacer una revisién de la guia y aprovechar la oportuni-
dad para reiterar que este consentimiento se realice de manera adecuada,
sin olvidar que su finalidad Ultima es hacer coparticepe al paciente en las
decisiones y responsabilidades que le afectan, y no la de evitar convertirlo
en una herramienta para el impulso de una medicina defensiva que dismi-
nuya la responsabilidad del profesional al indicar o al actuar. Lo que se
pretende, y vale la pena reiterarlo una vez mas, es que el caracter legal del
consentimiento no substituya la posibilidad de comunicacién, didlogo,
comprension y toma de decisién compartidas que son la esencia del acto

asistencial.

Desde el Comité de Bioética de Catalufa creemos que hace falta continuar
insistiendo y profundizando en el caracter ético que tiene que impulsar las
relaciones asistenciales, mas alla de la imprescindible norma legal. Por eso
agradezco a todos los miembros que con su trabajo voluntario y desintere-
sado contribuyeron a la redaccién de la primera version, igual que a los

miembros que han hecho el esfuerzo para adaptarla al paso del tiempo.

Eugeni Sedano

Presidente del Comité de Bioética de Catalufa
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1. Introduccion. Definiciones y objetivos

El consentimiento informado (CI) tiene que entenderse como la aceptacién
por parte de un enfermo competente de un procedimiento diagndstico o
terapéutico después de tener la informacion adecuada para implicarse
libremente en la decision clinica. Los requisitos basicos son: libertad,
competencia e informacién suficiente. Por lo tanto, tiene que entenderse
como fruto de la relacidn clinica, siempre basada en dos pilares insusti-
tuibles e inconfundibles: la confianza y el proceso de informacion mas o
menos complejo. Tendria que favorecer la comprension del procedimiento
propuesto, decir en qué consiste, las alternativas posibles, la oportunidad y
los resultados esperados (con beneficios, secuelas y riesgos), con el fin de

llegar a una decisidon, ya sea de eleccion, de aceptacién o de rechazo.

Queda constancia que se ha producido el consentimiento informado
mediante la firma de un documento que comporta el deber previo de
informar correctamente. De hecho, cuando el enfermo firma el documento
de consentimiento, consiente libremente y sin coaccién a ser objeto de un
procedimiento sobre el cual le ha sido dada la informacién adecuada, la que

él necesita para poder decidir con capacidad.

Los profesionales tienen que ayudar a decidir formas flexibles para poner en
practica el consentimiento informado. Y, por eso, tiene que propiciarse una
reflexion colectiva a todos los niveles: sanitario, juridico y social. Esta
reflexion tiene que delimitar primeramente los conceptos basicos, para
evitar confusiones entre ellos. Se deberian tener en cuenta los diferentes
valores en juego, sobre todo las necesidades de los enfermos, y tendria que
conocerse la realidad legal, las diversas lecturas que pueden hacerse y las
consecuencias de cada una. Pero, antes que nada, se tendria que
profundizar en lo que es la comunicaciéon clinica y sus dificultades, porque
sin este analisis de la complejidad real puede caerse en simplificaciones

excesivas.



2. Derecho a la informacion y al consentimiento informado (CI)

El derecho de cada uno a la informacion y a dar, o a no dar, su
consentimiento antes de cada actuacidn sanitaria deriva del derecho basico
a que se respete la autonomia personal en la situacidon de enfermedad. Por
ello a lo largo de la segunda mitad del siglo XX se ha ido configurando como
obligacion legal en la mayoria de paises. En Espafa se recogié con rango

normativo en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (LGS). A
partir de ella, y lentamente, se va tomando conciencia de este derecho con
el desarrollo de lo que se llama consentimiento informado en bioética y en

la practica clinica.

Hay que subrayar la relevancia del Convenio del Consejo de Europa “para
la proteccion de los Derechos Humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina: Convenio sobre los
Derechos del Hombre y la Biomedicina ” (CDHBM), en vigor desde enero del
2000. Siguiendo la estela de este convenio, se inscribe la nueva Ley
21/2000 del Parlamento de Catalufia, sobre los derechos a la informacién, a
la confidencialidad, a dar el consentimiento, incluso expresando voluntades

anticipadamente, y al acceso a la documentacion clinica.

Asi, para la practica del CI en nuestro contexto hay que tener presente el

marco normativo siguiente:

- Constitucion Espafnola: articulos 9.2. (derecho a la libertad), 10.1. (sobre
la dignidad de la persona), 15 (sobre el derecho a la vida y a la integridad

fisica y moral).

- Ley General de Sanidad articulo 10, apartados 4 (derecho a la autorizacidn
para formar parte de un proyecto docente o de investigacion), 5 (derecho a
la informacién en términos comprensibles), 6 (derecho a escoger entre las

opciones que se presenten) y 9 (derecho a negarse al tratamiento).

- Convenio sobre Biomedicina y Derechos Humanos del Consejo de Europa

para la proteccién del ser humano respecto a las aplicaciones de la biologia



y de la medicina, articulos 5 (a la imposibilidad de actuaciéon sobre una
persona sin su consentimiento), 6 (proteccion de los incapaces), 7
(protecciéon de los enfermos mentales), 9 (tener en cuenta voluntades
emitidas con anticipacién), 16 y 17 (proteccion de los sujetos de
investigacion) y 19 y 20 (consentimiento para la extraccion de 6rganos y

tejidos).

- Ley 21/2000, del Parlamento de Catalufa, sobre los derechos de
informacidén concernientes a la salud y la autonomia del paciente y la
documentacioén clinica, de la que citaremos in extenso los articulos que mas

tienen que ver con el consentimiento informado.

“Art. 2_Formulacion y alcance del derecho a la informacion

1. Las personas tienen derecho a conocer toda la informacion obtenida con
respecto a su salud. No obstante, tiene que respetarse la voluntad de

una persona de no ser informada.

2. La informacién tiene que formar parte de todas las actuaciones
asistenciales, tiene que darse de forma comprensible, ser veridica y
adecuada a las necesidades y los requerimientos del paciente, con el fin

de ayudarlo a tomar decisiones de forma auténoma.

3. Corresponde al médico responsable del paciente garantizar el
cumplimiento del derecho a la informacion. También tienen que asumir
responsabilidades en el proceso de informacion aquellos profesionales
asistenciales que le atiendan o le apliguen una técnica o un

procedimiento concreto.

Art. 3 Del titular del derecho a la informacion

1. El titular del derecho a la informacion es el paciente. Se debe informar a
las personas vinculadas al paciente en la medida en que éste lo permita

expresamente o tacitamente.
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En caso de incapacidad del paciente, la informacion tiene que darse

también a quien ostente su representacion.

Cuando el paciente, a criterio del médico responsable de la asistencia, no
sea competente para entender la informacion como consecuencia de
encontrarse en un estado fisico o psiquico que no le permita hacerse
cargo de su situacion, se tendra que informar también a los familiares o

personas vinculadas.

Art. 6 Del consentimiento informado

Cualquier intervencion en el ambito de la salud requiere que la persona
afectada haya dado su consentimiento especifico y libre, y previamente
haber sido informada, de acuerdo con lo que establece el articulo 2.2. Este
consentimiento tiene que hacerse por escrito en los casos de intervenciones
quirudrgicas, procedimientos diagndsticos invasivos y, en general, cuando se
lleven a término procedimientos que comporten riesgos e inconvenientes

notorios y previsibles, susceptibles de repercutir en la salud del paciente.

El documento de consentimiento tiene que ser especifico para cada
supuesto, sin perjuicio que puedan adjuntarse hojas informativas generales.
Este documento tiene que contener informacion suficiente sobre el

procedimiento de que se trate y sus riesgos .

En cualquier momento la persona afectada puede revocar libremente su

consentimiento.

La Carta de derechos y deberes de los ciudadanos en relacion con la salud y

la atencién sanitaria aprobada en junio del 2001, en los apartados segundo

y quinto también hace diferentes especificaciones sobre el CI.

Una vez finalizada la revision de esta guia se ha aprobado en el

Congreso de los Diputados en fecha 31 de octubre de 2002 la “Ley

basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
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obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica”

que sigue el espiritu de la ley catalana 21/2000.

3. Aspectos éticos del CI en la comunicacion clinica

La relacién clinica es el nucleo fundamental de toda la asistencia sanitaria.
Esta relacion se ha basado histéricamente en el valor predominante de la
beneficencia, entendida como la busqueda del beneficio del enfermo, y se
habia aplicado con un esquema paternalista segun el cual tan sélo el médico
decidia; lo hacia en nombre del enfermo, sin embargo no forzosamente de
acuerdo con su criterio. Ultimamente, este modelo ha entrado en crisis por
muchos motivos: sobre todo porque el enfermo es considerado en todo
momento como persona adulta que tiene que poder ejercer una autonomia
en las decisiones que le interesen. Se trata de una concrecidén, en el ambito
sanitario, de los derechos humanos de las personas. Algunos cambios en la
estructura de los servicios sanitarios han hecho mas compleja la relacién;
avances imprevisibles y rapidos han aumentado las opciones y han hecho
mas dificiles las decisiones, y los ciudadanos son mas exigentes con sus
derechos. Estos y otros cambios han hecho que, del modelo anterior, se
pase a otro con mas valores en juego como son el de la equidad (segun el
cual todo el mundo tiene derecho a la misma consideracidn en caso de
enfermedad) y el de la autonomia personal (es decir, el derecho a ser
respetado como persona adulta que tiene que poder decidir sobre las

cuestiones que le afectan, aunque esté enfermo).

Estos nuevos valores se ven plasmados en el reconocimiento de nuevos
derechos de los pacientes. Asi, la obligacion del consentimiento libre antes
de cada actuacion y el derecho a la informacién de cada enfermo favorecen
el ejercicio de una autonomia creciente. De esta manera, la sociedad ha
querido favorecer la eclosion de estos nuevos valores, que han de incor-
porarse con ayuda de la ley en la relacidon clinica, mas alld de la
beneficencia. En resumen, la ley manifiesta el derecho que tiene el enfermo
a la informaciéon y sobre lo que de él se va sabiendo, y a consentir a lo que
se le ofrece. Por lo tanto, se desprende que el profesional tiene la obligacion

de poner sus conocimientos al servicio del enfermo en todo momento, y no
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solamente por obtener un consentimiento; y de presentarle una propuesta
razonada para que pueda aceptarla, o no, y que eso conste por escrito. El Cl
escrito generalizado pretende asegurar que el enfermo ha podido disfrutar

de la oportunidad de ejercer su derecho de autodeterminacion.

Pero fuera de estas generalidades basicas, la ley no puede ir mas alla.
Recuerda derechos generales que no tienen que conculcarse, pero no trata
de las necesidades concretas del enfermo. Quiere avanzar en el
afloramiento de nuevos valores, pero la forma en que éstos tienen que
aplicarse no puede reducirse a una norma legal. Es mas, limitarse a aplicar
la ley con formas rigidas generales puede conculcar otras obligaciones que
los profesionales tienen para con los enfermos, como son la ayuda a
adaptarse a la nueva realidad, a vencer el miedo o a aumentar la esperanza
y la confianza; y, por eso, es imprescindible un andlisis personalizado vy
prudente, es decir, adecuado a cada situacidén, con el fin de respetar las
necesidades de cada persona y las preferencias de cada una en cada

momento.

Lo que se tiene que conseguir es que la informacion clinica se adapte a las
necesidades de cada paciente, teniendo en cuenta que pueden variar de
una persona a otra y de un momento a otro. El enfermo quiere tener la
informacidén a su disposicién, sin miedo a ocultaciones paternalistas ni a
excesos defensivos. El profesional virtuoso es aquel que, aun compren-
diendo el derecho de todo enfermo a decidir, también descubre y respeta,
las necesidades de cada uno de ellos y se adapta; no el que impone una
informacidn a quien no la quiere o no la da a quien la necesita. Por lo tanto,
para ser util al enfermo hace falta curiosidad para descubrir valores y
limites personales, y respetarlos después con flexibilidad. La informacion
oral permite esta flexibilidad necesaria. Deben encontrarse entre todos
formas para que la informacidén escrita también lo permita. La ley nunca
podra predeterminar esta prudencia practica, que tiene que quedar en
manos de la valoracién ética de cada profesional. El Cl es materia ética,

sobre todo.
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La informacién tiene que ser veraz. La mentira no es justificable: es un
abuso de poder, es un camino concreto irreversible y es evitable. No tendria
gue hablarse de mentiras pias sino de maneras pias de aproximarse a la
verdad. La aproximacion o concrecion de la verdad tiene que ser
singularizada o individualizada; es, por consiguiente, un proceso siempre
multiforme donde el profesional puede moverse posponiendo y ampliando la

informacion veraz.

La informacion no se hace en un simple acto, sino que es un proceso oral,
un didlogo y el consentimiento para un procedimiento tiene que poder
inscribirse coherentemente. De hecho, el consentimiento fundamental,
hablando éticamente, es siempre el oral. Ningin documento leido y firmado
puede sustituir nunca el didlogo. Para muchos procedimientos y muchos
enfermos, la informacién y la obtencion del consentimiento puede ser facil y
rapida, sin embargo, para otros enfermos o para otros procedimientos,
puede requerir bastante tiempo. El enfermo necesita a menudo tiempo para
poder aceptar una informacién desagradable con menos dolor, para
asimilarla y expresar dudas, reticencias o formular preguntas. Hace falta a

menudo una evolucion informativa, un proceso oral evolutivo.

El consentimiento, ademas, tiene que ser libre, sin coaccién. Es verdad que
parte de la ayuda que reclaman muchos enfermos es también de ayuda en
la decision, de consejo y quizas, incluso, de persuasion. Pero conviene
distinguir la persuasiéon de la coaccidon, ya que en la segunda la libertad del
enfermo para decidir no estd respetada. El enfermo tiene que tener
oportunidades para implicarse en las decisiones que hay que tomar y tiene
que poder hacerlo a su manera. La firma del documento de Cl es una
oportunidad, garantizada por la ley. Asi, la firma del documento de CI tiene
gue verse como una ocasion en que este derecho haya sido garantizado. Sin
embargo no tan sélo tiene que verse como una garantia legal, sino que,
incluso, puede suponer un estimulo a la participacion y a la implicacién del
enfermo en las decisiones, hasta donde él quiera, y del profesional en las
necesidades cambiantes de cada enfermo (uno querrd muchos detalles, otro

pocos, otro preferird renunciar y delegara las decisiones).
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Por lo tanto, el Cl tendria que verse, también, ademas de como requisito
legal, como una ocasién del médico para descubrir la necesidad real de cada
persona. Y asi la firma del documento se convierte en una ocasidon de
formalizar el proceso de didlogo clinico: de reconsiderar la informacién que
tiene el enfermo, la que necesita, su comprension, la dificultad de atarla con
sus proyectos, sus dudas y de calibrar su miedo. El consentimiento no es
tan sdélo motivo de compartir decisiones, sino que tiene que ser fruto de un
didlogo compartido.

Por todo ello, hay que hacer un esfuerzo para que este didlogo de
comunicacién sea el que marque la forma, la cantidad y los limites del CI
escrito, y no a la inversa, tal como podria pretender una medicina

defensiva, que prioriza otras necesidades delante de las del enfermo.

4. Dialogo para el impulso del CI

De la misma manera que el CI es una ocasion de analisis de las necesidades
de cada paciente, impulsar su uso es también una ocasion para analizar las
peculiaridades de cada centro, de cada servicio y de cada profesional, antes

de normativizar excesivamente.

Por lo tanto, ademas de garantizar la autonomia de los enfermos como
requisito de calidad asistencial, el impulso del CI profundizara en el analisis
de la complejidad de la relacién clinica. Y, en lo que concierne a este tema,
la opinidn de los profesionales clinicos es esencial; hay que evitar verlo

como un control o como un requisito puramente defensivo.

La necesidad de este didlogo entre profesionales clinicos es tan
evidente que la Administracion la ha tenido en cuenta cuando ha
tratado de resolver esta cuestion y, abandonando una cierta
impaciencia, ha preferido promover una sensibilizacidon progresiva vy
dialogante mediante un simposio promovido por el DSSS, una
jornada especial del Instituto Cataldn de la Salud y un grupo de
trabajo de la Comision Asesora de Bioética del DSSS. En estas

experiencias se decidido estimular la reflexion sobre la puesta en
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marcha del CI y evitar la burocratizacion. Al mismo tiempo, se vio la
oportunidad de confeccionar una guia de ayuda tanto de la base
general del CI como de sus limites y casos problematicos. A lo largo
de estos cinco afios casi todos los centros de Catalufia se han
acabado dotando de comités de ética asistencial (CEA) o comisiones
ad hoc para el CI y se ha mejorado el marco legal con que se contaba
en 1997, afo en que aparecid la guia antes mencionada. La
necesidad de continuar el analisis de la practica del consentimiento
informado continla vigente y ha aconsejado esta actualizacién. De
hecho, todas estas iniciativas pretenden potenciar el didlogo y evitar
la precipitacion.

- Hay que potenciar la responsabilizacion del enfermo en las decisiones
clinicas promoviendo la implantacién de los documentos de CI.

- Hay que sensibilizar a los profesionales en esta practica que comporta las
ventajas mencionadas antes y que se resumen en la ocasiéon de mejorar la
calidad.

- Se han de estimular planes de impulso basados en un esfuerzo por
aumentar el conocimiento y la comprension de la cuestién en sus términos
reales, evitando la burocratizacién excesiva.

- La informacion ha de ser la adecuada a las necesidades del paciente y de
los procedimientos, rehuyendo la exhaustividad innecesaria.

- Hay que procurar que la informacidn escrita sea personalizada al maximo
e inteligible, evitando la utilizacién defensiva de los documentos.

- Hay que insistir en la necesidad de fomentar el didlogo previo y tiene que

evitarse su substitucién por los documentos.

5. Informacion para el CI

A. El enfermo competente debe poder disponer en todo momento de la
informacidn que hay sobre su proceso y debe poder dar su consentimiento o

negarlo, con total libertad, antes de una actuacidon médica.

B. Eticamente, la cantidad, la forma y el ritmo de la informacion e, incluso,

los requisitos de la firma de documentos, tienen que ser los adecuados a las
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necesidades de cada enfermo y, por lo tanto, hace falta un marco flexible

de actuacion.

C. La informacion tiene que verse como un proceso, sobre todo oral, en el
qgue los profesionales son quienes, teniendo en cuenta el interés, las pecu-
liaridades y los deseos de los pacientes, y también lo que se les esta
proponiendo, deciden cudl es el ritmo, la cantidad y la forma de ofrecerla,
para permitir a los pacientes, y familiares, tomar honesta y libremente una

decision.

D. El médico debe tener la habilidad y el juicio profesional suficientes para
reconocer los limites sefalados por el paciente y adaptarse a las pecu-
liaridades de cada caso. No es cuestion de cargar al paciente con toda la
informacién disponible (diagndstico, prondstico, todos los riesgos posibles,
etc.), a no ser que el paciente asi lo quiera, porque podria ser
contraproducente. Se trata de que el enfermo tenga la informacidon a su

disposicion, sin ocultismos ni imposiciones.

E. La ley no delimita los contenidos y el alcance de la informacién que tiene
gue darse a los pacientes antes de la firma del consentimiento. Se deberia
favorecer que en este momento los pacientes comprendan la oportunidad y
el riesgo global de lo que se les ofrece, para que les permita implicarse en
la decisidn. Lo ideal, por lo tanto, es que la informaciéon (sobre todo oral)

abargque esencialmente:

- Ventajas de la intervencion frente a otras alternativas posibles.

- Consecuencias seguras o muy probables de la intervencién, que son
relevantes para el enfermo. Incluyendo las psicoldgicas y emocionales que
pueden derivarse de la intervencion.

- Riesgos tipicos, que son los inherentes al procedimiento.

- Riesgos personalizados.

Aunque puede preverse que en el futuro habrd mas pacientes que querran
una informacidon completa, hay que tener en cuenta y respetar aquéllos que
no deseen recibirla. En estos casos, la informacién que el paciente no quiere

(voluntad expresada verbalmente) tiene que transmitirse, menos en los
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casos en que el paciente lo haya prohibido, a la familia o a aquéllos que le
atenderan mas asiduamente. Deben tenerse en cuenta, para dar la
informacién, los casos en que las decisiones no se tomen individualmente
sino en el seno de un grupo como puede ser el familiar. En los casos en que
el enfermo haya nombrado un interlocutor o representante privilegiado,

tiene que ser a él a quien el profesional le informe.

F. Debe evitarse que el hermetismo de los términos médicos enmascare la
verdadera comunicacion. En este sentido, es mejor la claridad que la

exhaustivitat.

G. Ademas de dar informaciones, hay que contestar preguntas, aclarar
conceptos no entendidos, sacar de la duda y ayudar en la indecisidn con
consejos. Hay que dejar tiempo (para consultar, si hace falta) para que las
informaciones recibidas generen dudas, que se puedan verbalizar y
expresarse las indecisiones o el miedo. Muy a menudo, la carencia sobre
esta necesidad es la que expresa el enfermo, cuando dice que no ha estado

bien informado.

H. Los documentos han de prever unos apartados minimos de informacién
(mencionados en el capitulo siguiente de esta Guia) que tienen que llenarse

adecuadamente para cada situacion.

I. En todos los casos en que el paciente haya expresado por escrito su CI,

tendra derecho a que se le dé una copia del documento.

K. La informacién previa al consentimiento tiene que darse con la antelacién
suficiente y en el marco adecuado que permita una reflexion serena y, en su
caso, revocar este consentimiento.

6. Documentos de CI

Como primera medida, de impulso prudente, tanto en el Simposio del
Departamento de Sanidad y Seguridad Social (mayo 1995) como en la

Jornada del Instituto Catalan de la Salud (junio 1995), se recomendd
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impulsar la confeccion de un documento basico y abierto de consentimiento
que nos sigue pareciendo recomendable. Se trata de un documento general
que se ha de rellenar para cada paciente, individualmente, y donde se
especificard la propuesta diagnodstica o terapéutica concreta y sus
caracteristicas. A este documento pueden afadirsele otras informaciones

mas completas, redactades antes.

Los documentos tienen que referirse al procedimiento concreto
(intervencidén, técnica, exploracidon) y pueden evitar otras cuestiones que no
sean necesarias, sobre todo aquéllas que todavia no hayan sido tratadas en
el proceso de diadlogo.

El documento basico, comun y abierto, tiene las ventajas de poder
adaptarse a procedimientos, incluso a los no previstos, y poder unir
procedimientos encadenados hacia una misma finalidad (anestesia y cirugia,
o banco de sangre). Asi se evita la multiplicacion de documentos en

beneficio del enfermo.

El documento abierto, que el médico tiene que llenar para cada paciente, es
muy util cuando quiere personalizarse la informacidon y en los casos de
técnicas diagndsticas y terapéuticas no regladas estrictamente o estandari-
zadas. Por lo tanto, el documento abierto puede hacerse imprescindible en

algunas especialidades (cirugia general, ginecologia, urologia, etc.).

Los documentos cerrados o estandarizados, ya redactados, son Uutiles en
determinadas técnicas y en aquéllas en las que quien las hace firmar no es
quien practicara la técnica (exploraciones endoscépicas, radiologia,

transfusion, etc.).

A. Documento de CI abierto y basico, personalizable

El documento abierto y bdasico, que puede ser comun para muchos
procedimientos, nunca puede acabar siendo genérico, sino que tiene que

concretar el procedimiento propuesto y sus especificidades. Tiene que

contener los apartados minimos siguientes que hay que rellenar:
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a. Identificacion del enfermo, del médico que indica y pide el

consentimiento, y de los servicios médicos que lo llevaran a cabo.

b. Explicitacion del procedimiento(s) que se propone(n), de los objetivos

que se persiguen y de las alternativas.

c. Descripcion de las consecuencias que tendran trascendencia para el

enfermo (colostomia, en algunos casos cicatriz, por ejemplo).

d. Riesgos tipicos o inherentes al procedimiento: de todos los que se
presentan con gran frecuencia o que, siendo raros, son muy importantes.
Este tipo de informacién es la mas discutida y es donde mas tiene que
aplicarse el concepto de informacién adecuada que establece el Convenio
del Consejo de Europa. Algunas ocasiones pueden requerir una vasta y
profunda informacién, por voluntad del mismo enfermo o porque el poco
beneficio y el elevado riesgo lo aconsejan. En otras ocasiones -por ejemplo,
por delegacion o renuncia verbal del paciente, por angustia manifiesta o
urgencia- y si es clara la indicacidn, la informacion puede no ser exhaustiva,

pero tiene que ser suficiente, inteligible y leal con el enfermo.

e. Riesgos personalizados por los problemas de un enfermo concreto, por su
patologia previa, o riesgos graves teniendo en cuenta su profesidon o su

expectativa de vida.

f. Consentimiento para cambiar de abordaje o de técnica, siempre que sea

para solucionar el problema concreto por el que se esta consintiendo.

g. Informacién del derecho a aceptar o a rehusar lo que se le propone y a
retractarse del consentimiento ya decidido; e informacion del derecho a
explicitar los limites que crea convenientes (por ejemplo, que no quiere

transfusion de sangre o mastectomia total).

B. Documentos de informacion previamente redactados
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Ademds del documento abierto, basico y personalizable, comun para
muchos procedimientos, es bueno que se confeccionen informaciones
escritas mas especificas para técnicas concretas, que tendrian que hacer

referencia a los siete puntos del apartado anterior.

Pueden ser discutidos, consensuados y redactados por los colectivos
profesionales o por sociedades cientificas. En principio, serdn mas
completos: podran detallarse las molestias y los cuidados necesarios,
podran contener mas informacion positiva (de las ventajas y de los buenos
resultados esperados, etc.), sin embargo la informacién que contienen no
puede ser tan personalizada. Hay que ser prudente con la utilizacion de
porcentajes que al profano le dicen poco y han de evitarse los tecnicismos.
Y tenemos que recordar que, cuando se habla de riesgos o de resultados en
general, tendriamos que referirnos, a ser posible, no a textos foraneos sino

a la propia realidad.

Estos documentos de informacion (bien editados y que, incluso, pueden
incluir dibujos, cintas de video, etc.) tendrian que ser dados con una
anticipacion suficiente al procedimiento (y al consentimiento) para permitir

una maduracion de la decision.

Los documentos de informaciéon previamente redactados, para poder
utilizarse solos, tienen que contener algun apartado susceptible de estar

completado individualmente (semiabiertos).
Preferiblemente, pueden adjuntarse también a los documentos abiertos y en
ellos, en los apartados que corresponda, puede ponerse una referencia en la

informacidén escrita o visual que se adjunta al documento.

7. Formalizacion del CI

7.1. El médico responsable y el equipo asistencial

La medicina actual es una practica de equipo. La relacion clinica ha perdido,

en buena parte, el caracter unipersonal, ya que en los hospitales son
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numerosas las personas que intervienen en la atencién de los problemas de
salud de los pacientes (personal médico y de enfermeria, trabajadores
sociales y otros). Sin embargo, los pacientes identifican un grupo reducido
de personas como los responsables de su asistencia. La Ley 21/2000 del

Parlamento lo especifica muy bien en su articulo 2.3. cuando dice que:

"Corresponde al médico responsable del paciente garantizar el cumplimiento
del derecho a la informacién. También han de asumir responsabilidades en
el proceso de informacion aquellos profesionales que lo atiendan o le

apliquen una técnica o un procedimiento concreto” .

Este “médico responsable” tiene que ser el principal agente del proceso de
informacién, tanto del diagndstico como del tratamiento, y quien debe
informar a los pacientes sobre los procedimientos aconsejados. Justo en

este ambito de relacidén es donde el proceso del CI tiene el pleno sentido.

Desde el primer momento de la relacién, empieza el proceso de informacion
gue culmina con la formalizacién del documento de CI. En el transcurso de
este proceso, los enfermos iran recibiendo informacion verbal o escrita, ya
sea por medio del médico responsable de su asistencia, como por otros
componentes del equipo, que deben velar para que la informacidon sea

coherente y consensuada.

En otras ocasiones hace falta que se pongan de acuerdo, por las
caracteristicas de las exploraciones que deben llevarse a cabo (radiologia
intervencionista, riesgos potencialmente graves, procedimientos que hay
que hacer en otros centros, etc.), los profesionales que prescriben las
técnicas y aquéllos que las hacen: desde los protocolos de indicacion y de
actuaciéon hasta la forma de obtener el consentimiento. Y este acuerdo tiene
que hacerse extensivo, si hace falta, a profesionales de diferentes centros o
niveles asistenciales. Por ejemplo, quien formaliza el CI escrito para un
procedimiento diagndstico puede no ser quien lo haga; sin embargo, puede
presentar a firmar un documento con una informacién pactada previamente

con quien lo hace. A pesar de eso, quien practica y conoce mejor los
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detalles técnicos es responsable también de completar la informacién

después.

En la informacion sanitaria que se da al entrar en una institucion tiene que
sefalarse que ésta es docente y que eso comporta que en los equipos
asistenciales haya personal en formacién e incluso estudiantes, pero que
siempre actuaran bajo la tutela y responsabilidad de un médico ya

plenamente formado.

7.2. Atencidén primaria

Aunque hasta ahora el desarrollo del CI ha sido hospitalario, los
profesionales de atencion primaria se encuentran implicados en la tarea de
alcanzar el objetivo basico del CI, que es promover la autonomia del
paciente y cumplir los requerimientos del derecho a la informacion.

Desde las consultas de atencién primaria se da informacién sobre muchos
procedimientos diagndsticos y terapéuticos, y muchas veces es el mismo
médico quien pide estos procedimientos. Podemos recordar algunos en que
es indispensable pedir el consentimiento por escrito: pruebas radioldgicas
con contraste, intervenciones quirurgicas ambulatorias y endoscopias

terapéuticas.

El médico que pide la prueba es el mas indicado para dar la informacién oral
y escrita que haga falta. Por sus caracteristicas de accesibilidad, confianza,
conocimiento de los pacientes, etc., los médicos y los profesionales de
enfermeria de atencion primaria tienen un papel clave para establecer y
difundir lo que podria decirse cultura del CI, no usandolo sdélo en sus
procedimientos, sino también impulsando y dando apoyo al uso del Cl en los

hospitales, ya que los mismos pacientes son usuarios de estos servicios.

7.3. El profesional de enfermeria y el CI

Los profesionales de enfermeria se ocupan de las necesidades de salud de
las personas sanas y/o enfermas, desde una perspectiva global. La relacidon
interpersonal entre el usuario/enfermo y el/la enfermero/a es fundamental
y, mediante la relacidn de ayuda, trata de desarrollar la comunicaciéon con

un objetivo terapéutico y cuidador.
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El/la enfermero/a, desde su responsabilidad profesional, tiene que velar por
el cumplimiento del CI y, atendido el contacto asiduo y directo que tiene
con el enfermo, llega a conocer su manera de ser, el ambiente familiar que
le rodea, sus sentimientos, emociones, dudas, conocimientos y su grado de
comprension; por lo tanto, posee datos que pueden ser necesarios para que
el médico pueda dar la informaciéon y pedir el consentimiento de la forma

mas adecuada.

La informacion sobre diagndstico, prondstico y la evolucidn de la
enfermedad es responsabilidad del médico, sin embargo el profesional de
enfermeria debe ayudar a aclarar las posibles dudas que el enfermo
presente y tiene que estar alerta a sus demandas de informacion y ayudarlo
a obtenerla, cuando no pueda darla por tratarse de una informacion médica.
Igualmente, tiene que reforzar la informacion médica en aquellos aspectos
que estén relacionados con los cuidados de enfermeria, p.ex. en la
administracion de medicamentos o en la preparacidon para pruebas

diagndsticas o quirargicas.

Et profesional de enfermeria, en el proceso del consentimiento informado,
tiene que colaborar con el médico para evaluar el grado de informacion y de
comprension del enfermo, asi como su nivel de competencia para tomar
decisiones. Esta colaboracién es necesaria sobre todo en situaciones de
conflicto en las que el enfermo se bloquea, no toma ninguna decisién o
reacciona de manera inesperada. Siempre debe tener en cuenta que el
objetivo es ayudar al enfermo a comprender la informaciéon sobre su
problema de salud y las medidas terapéuticas necesarias; por eso, incluso
en casos de incompetencia relativa, la informacion serd una de las

prioridades de la atencion.

El respeto al derecho a la autonomia del enfermo obliga a que el/la
enfermero/a le proporcione toda la informacidon necesaria, a fin de que el
usuario también pueda consentir en las actividades relacionadas con los
cuidados. Si bien este consentimiento en la mayoria de las situaciones sera

oral, es un requerimiento deontoldgico importante.
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El didlogo con el médico responsable del enfermo, para llevar a cabo la
actuacién coordinada, es indispensable y es responsabilidad de ambos: del

profesional de enfermeria y del médico.

8. Limites del CI

Hay limitaciones para la practica del consentimiento informado antes de una
actuacién médica. Ya lo preveia la LGS de 1986, en su articulo 10.6. (riesgo
para la salud publica, urgencia e incapacidad), pero ahora quedan mejor
especificadas en la Ley 21/2000, donde se distinguen las excepciones a la
exigencia de obtenerlo y, por otra parte, las situaciones en que debe

obtenerse por sustitucion:

" Articulo 7 Excepciones a la exigencia del consentimiento informado y

otorgamiento por sustitucion
1. Son situaciones de excepcion a la exigencia del consentimiento:

a) Cuando hay riesgo para la salud publica, si lo exigen razones sanitarias

de acuerdo con lo que establece la legislacion que sea aplicable.

b) Cuando en una situacion de riesgo inmediato grave para la integridad
fisica o psiquica del enfermo no es posible conseguir su autorizacion o la

de sus familiares o la de las personas que estan vinculadas a él.

En estos supuestos, se pueden hacer las intervenciones indispensables

desde el punto de vista clinico a favor de la salud de la persona afectada.
2. Son situaciones de otorgamiento del consentimiento por sustitucion:

a) Cuando el enfermo, a criterio del médico responsable de la asistencia, no
es competente para tomar decisiones, porque se encuentra en un estado
fisico o psiquico que no le permite hacerse cargo de su situacion, el
consentimiento tiene que obtenerse de sus familiares o de las personas

que estan vinculadas a él.

b) En los casos de incapacidad legal, de acuerdo con lo que establece el
articulo 219 de la Ley 9/1998, de 15 de julio, del Cédigo de familia.
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c)

d)

4.

En los casos de personas internadas por trastornos psiquicos, en quienes
concurran las circunstancias del articulo 255 de la Ley 9/1998, de 15 de

juliol, del Cédigo de familia.

En el caso de menores, si éstos no son competentes, ni intelectualmente
ni emocionalmente, para comprender el alcance de la intervenciéon sobre
la propia salud, el consentimiento tiene que darlo el representante del
menor, habiendo escuchado su opinion si es mayor de doce afos. En el
resto de casos, y especialmente en los menores emancipados y
adolescentes mayores de dieciséis anos, el menor tiene que dar

personalmente su consentimiento.

No obstante, en los supuestos legales de interrupcion voluntaria del
embarazo, de ensayos clinicos y de practica de técnicas de reproduccion
humana asistida, hay que atenerse a lo que establece con caracter
general la legislacion civil sobre mayoria de edad y, si procede, la

normativa especifica que sea aplicable.

En los supuestos definidos a las letras a), b) y c) del apartado 2, pueden
llevarse a cabo las intervenciones indispensables desde el punto de vista

clinico a favor de la persona afectada.

En los casos de sustitucion de la voluntad del afectado, la decision ha de
ser lo mas objetiva y proporcional posible a favor del enfermo y de
respeto a su dignidad personal. Asimismo, el enfermo tiene que

intervenir tanto como sea posible en la toma de decisiones.

Hasta aqui llega la ley. Sin embargo, hay otras limitaciones mas relativas al

consentimiento informado que se han reconocido en la literatura bioética e,

incluso, en algunas normativas como: renuncia o delegacién, privilegio

terapéutico o no empezar o retirar un tratamiento futil.

8.1. Riesgo para la salud publica

La Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, en materia de salud publica,

permite adoptar medidas contra la voluntad de las personas, en dos casos:

a) Por razones sanitarias de urgencia.
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b) Por razones de necesidad.

Las medidas que pueden adoptarse al amparo de esta ley son
reconocimientos sanitarios y tratamientos obligatorios, hospitalizacion

obligada, controles sanitarios, vacunaciones, etc.

Estas medidas, como limitadoras del derecho fundamental a la libertad,
tienen que ser utilizadas de forma excepcional. Segun la ley mencionada,
solo puede ser la autoridad sanitaria quien las dicte y tiene que justificar la
urgencia y la necesidad. Sin embargo, hay una opinién bastante comun
que, cuando se emprenden medidas de este tipo contra la voluntad
generalizada, conviene acudir al juez, para que sea la Administracidon de
Justicia quien, tomando como base los motivos que la Administracidon
Sanitaria alega, las autorice.

8.2. Capacidad y competencia

Hay que distinguir la incapacidad juridica de un ciudadano de la incapacidad
de hecho para decidir (a veces también llamada “competencia”) que puede

tener en un momento dado.

Desde un punto de vista juridico, la incapacidad es una figura tipica del
derecho civil que tiene consecuencias en las diversas esferas de la vida
(disposicién sobre los derechos y bienes de las personas). En este sentido,
son incapaces los menores y los incapacitados explicitamente por otras

razones.

El articulo 200 del Cddigo civil prevé que:

‘Son causas de incapacitacion las enfermedades o deficiencias persistentes
de caracter fisico o psiquico que impidan a la persona gobernarse por si
misma ‘.

Por otra parte, el articulo 201 indica que:

“Los menores de edad podran ser incapacitados cuando concurra en ellos
una causa de incapacitacion y se prevea razonablemente que persistira

después de la mayoria de edad".
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Es evidente que en estos casos de incapacidad legal la persona que tiene la
tutela la sustituya para otorgar el consentimiento. Sélo si eso no es posible,
el médico tiene que guiarse por el principio de beneficencia y tomar una

decision lo mas objetiva y proporcionada posible.

En el resto de casos de enfermos legalmente capaces entendemos
por 'competencia’, o capacidad de hecho, la que presenta el enfermo
para comprender la situacidn y poder decidir. Esta es variable y
depende de diversos factores: psiquicos, grado de dolor, estado de
embriaguez, depresion, angustia o aturdimiento. Cuanto mas
trascendente es una decisidén, cuanto mas riesgo y menos beneficio
comporta, mas competencia tiene que quedar patente. El médico
tiene que valorar esta competencia y, al mismo tiempo, tiene que
ayudar a aumentarla en el caso que sea necesario: desangustiando,

dando tiempo, reformulando la informacién, etc.

Siempre tiene que presuponerse, de antemano, la competencia de un
enfermo y, en ningun caso, puede obviarse la formalizacion del
consentimiento personalizado, ya sea con su aceptacién o con su
negativa. En el proceso delicado de analisis de la competencia de un
enfermo es oportuno la ayuda de terceros, e incluso el colectivo de
un CEA. En todo caso, los conflictos de este tipo tienen que estar
siempre explicitados razonadamente en la historia clinica, para poder

ser ponderados después.

Las voluntades anticipadas, expresadas por el enfermo con
anterioridad, cuando era competente, sobre todo si estan
documentadas, tienen que tenerse en cuenta antes de una decision
(art. 8 de la Ley 21/2000), tanto si los documentos constan en la
historia clinica como si las aportan los representantes o pueden
conocerse accediendo a un registro. Si no hay, el consentimiento se

ha de recabar del representante nombrado o de la familia del
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enfermo. Solo en caso de imposibilidad, el médico podra actuar segun

el criterio médico.

8.3. Urgencia

En caso de urgencia imperiosa los tramites para obtener un consentimiento
informado pueden encontrarse muy limitados. Puede ser prioritario
claramente no perder tiempo con el fin de hacer frente al tratamiento, y el
Cl puede limitarse entonces a obtener un consentimiento oral después de

una informacién simple, si eso es posible.

En el caso de que no sea posible la circunstancia anterior, es licito posponer
la informacion al momento en que las circunstancias lo permitan,

informando a los familiares y acompafiantes del paciente.

Es frecuente que la urgencia permita un CI, incluso escrito. Es cierto que la
situacion de urgencia comporta a menudo un grado de angustia muy fuerte
y una necesidad de ayuda tan perentoria que no facilitan el proceso de
informacién progresiva; la informacion extensa a veces puede ser dolorosa
y la lucidez de comprension y la competencia para la decision pueden
disminuir en algunas personas en situaciones de urgencia. En estos casos,
sin obviar la firma de un documento de consentimiento abierto, tendria que
limitarse la informacidon a lo que ayude realmente a ver de forma simple y
realista el balance entre riesgos y beneficios, con la ayuda del profesional
en forma de consejo e, incluso, de persuasion (no de coaccion).
Evidentemente, tiene que ofrecerse al enfermo, de manera oral y explicita,
la posibilidad de conocer de forma mas extensa otros riesgos posibles y mas

detallados, con el fin de adaptarse a su voluntad.

En caso de urgencia, también hay que respetar la voluntad del enfermo,
incluso su negativa a un tratamiento vital, después de asegurarse que el
enfermo es claramente competente y no hay duda que ha tomado
libremente la decision. Es recomendable pedir en estos casos que la
negativa se exprese por escrito, que se consulte el entorno familiar y la

opinion de un tercero.
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Si el enfermo esta inconsciente, también en caso de urgencia, tienen
gue tenerse en cuenta los limites expresados en el documento de
voluntades anticipadas, en el momento de formalizar el CI con los

representantes.

8.4. Renuncia o delegacién

El derecho a ser informado, como todos, es renunciable y, en consecuencia,
tiene que respetarse la voluntad de la persona que no quiera ser informada
tal como también senala la Ley 21/2000.

El Convenio del Consejo de Europa sobre los Derechos del Hombre y la
Biomedicina ha reconocido expresamente la posibilidad de esta renuncia en
los términos siguientes:

"Toda persona tiene derecho a conocer toda la informacion sobre su salud.
No obstante, la voluntad de una persona de no ser informada tiene que ser
respetada".

El Convenio, sin embargo, también prevé que pueda limitarse esta renuncia
en aquellos casos en que convenga para proteger los derechos de un
tercero o de la sociedad (pensemos, por ejemplo, en el caso de las

enfermedades contagiosas).

Por otra parte, en nuestro contexto no es raro que una persona delegue el
derecho a decidir en otra de la familia o en el médico mismo, aunque no lo
haga por escrito y, en estos casos, suele acompanarse de una dimisién del
derecho a la informacidn, quizas parcial, o de una negativa de continuar
siendo informado a partir de un momento determinado. También una
decisién asi puede ser autdénoma y expresar la propia voluntad y, por lo
tanto, tiene que ser respetada y estar armonizada con la formalizacion del

consentimiento informado preceptivo.

El profesional tiene que hacer un esfuerzo para aproximarse, aunque sea
con cautela, a esta decision del enfermo y no darla por supuesta de
antemano. Tiene que anunciar la inminencia de la informaciéon para

descubrir la predisposicion del enfermo en recibirla. Tiene que verbalizar
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gue necesita informarlo para que pueda decidir sobre las opciones que hace
falta tomar, para adaptarse también a sus preferencias. Esta postura
distingue éticamente entre lo que es una delegacion del enfermo , de lo que

es un “privilegio terapéutico” unilateral del médico.

Aunque, ni en casos de delegacién de decisiones ni de renuncia a la
informacién, el consentimiento no puede obviarse, ni el oral, ni el escrito,
cuando es necesario; otra cosa es que la cantidad de informacion en los
apartados prescritos se adecue a la voluntad, en este caso restrictiva, del
enfermo. Entonces, tendrd que darse a cambio (a menos que se haya
prohibido expresamente) una informacion mas completa a sus
representantes, ya que se supone que asumen la delegacion y, por lo tanto,

la decision.

8.5. El “privilegio terapéutico”

Segun lo que la doctrina nombra “privilegio terapéutico”, el profesional,
basandose en datos que tiene del enfermo y en el beneficio que prevé para
él, se arroga -por si solo o con la complicidad familiar- la capacidad de
ocultarle toda la verdad o una parte. Esta postura no surge de una
autonomia defendida en el proceso de didlogo, como es el caso del limite
expresado antes en la delegacion de la decision y en la negativa para mas
informacién; aqui no hay oportunidad para la libre expresién del paciente.
Aunque pueda tenerse en cuenta como posibilidad, esta situacion tiene que
ser prevista como muy excepcional, ya que puede conducir a un abuso
paternalista sistematico. En caso de utilizarse, tendria que razonarse por
escrito en la historia clinica, y dar asi la oportunidad de ser contrastada por
terceros. Creemos necesario insistir en que ni siquiera el “privilegio

terapéutico” puede legitimar la mentira.

9. Situaciones especiales

9.1. Ensayos clinicos e innovacién

Aunque esta Guia no se refiere especificamente a los ensayos clinicos, a

continuacion se facilitan unas breves notas sobre esta tematica. La
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regulacion de los ensayos clinicos surge de la necesidad de conciliar los
diferentes derechos que puedan entrar en colisién. En efecto, con el fin de
que la ciencia pueda avanzar y de que puedan encontrarse nuevos remedios
a las enfermedades, hay que investigar; pero eso no puede ir en contra de

los derechos de las personas.

La normativa de aplicacion a los ensayos clinicos -basicamente, el Real
Decreto 561/1993, de 16 de abril, por el cual se establecen los requisitos
para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos- contiene una
serie de previsiones en relacion con el CI, que en este ambito tiene una
importancia primordial. En este sentido, para poder iniciar el ensayo, hay
que contar con el consentimiento del interesado. Este consentimiento tiene
que estar libremente expresado y la persona debe tener competencia
manifiesta. Se obtendra por escrito y, si por cualquier circunstancia eso no
fuera posible, se requerird que se haga delante de testigos. En cualquier
caso, tiene que quedar suficientemente documentado y escrito en lenguaje

entendedor.

Antes de otorgar el consentimiento, el sujeto sometido a ensayo tiene que
haber sido informado de forma exhaustiva por el profesional sanitario que
lleva a cabo la investigacidén sobre la naturaleza, la importancia, el alcance y
los riesgos del ensayo. El profesional que da la informacién tiene que
asegurarse de que esta informacion es entendida por el sujeto. La persona
que participa en el ensayo puede, en cualquier momento, revocar su

consentimiento sin tener que explicitar la causa.

En el caso de menores de edad y de incapacitados, el consentimiento lo
otorga siempre por escrito su representante legal. No obstante, cuando las
condiciones del sujeto lo permitan y cuando el menor tenga doce afios o
mas, éste tendrd que prestar también su consentimiento. El Real Decreto
561/1993, de 16 de abril, protege especialmente los derechos del menor y
establece que los supuestos de menores tendran que ponerse en
conocimiento del Ministerio Fiscal, previamente en la realizacién del ensayo.

En caso de una urgencia en la aplicacion del tratamiento que impida
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disponer del consentimiento del sujeto, hay que informar al comité ético de

investigacion clinica.

De hecho, tanto la Ley del Medicamento como el Real Decreto 561/1993
dan una importancia fundamental al CI. El Real Decreto contiene un anexo,

concretamente el 6, en el que se especifica el contenido y el modelo de CI.

En los estudios que impliquen la recogida de muestras para el analisis
genético, estas pueden hacerse sélo si los participantes otorgan su
consentimiento después de recibir informacién apropiada. En caso que el
estudio esté incluido en un proyecto que tenga objetivos mas amplios tiene
gue haber un consentimiento a parte para el estudio genético y la obtencidn
de muestras organicas. Hay que prever que se daran a conocer los
resultados de la investigacion a los participantes en caso de ser relevantes
para su salud o la de su descendencia. En cualquier caso, los participantes
tendran que ser informados de las implicaciones de una eventual renuncia a

conocer informacidn sobre sus rasgos genéticos.

9.2. Infancia y adolescencia

Normalmente, la persona que recibe la informacién y otorga el
consentimiento es un adulto capaz de hecho para decidir. Pero los menores
de edad también pueden encontrarse en esta situacién de competencia. En
este sentido, el criterio legal actual es pedir el CI personalizado del menor

mayor de 16 afos.

Aunque el menor de 16 afos en principio no dispondria de capacidad propia
para consentir validamente, y son sus padres o sus tutores quienes tienen
gue tomar las decisiones en el ambito clinico, sin embargo debe ponderarse
su madurez y tener en consideracion su opinidn y su necesidad de respeto y
de intimidad. Una vez valorado esto, personalizadamente, en algunos casos
el médico podria aceptar, siguiendo el espiritu del articulo 7.2.d de la Ley

21/2000, su consentimiento informado y su voluntad de confidencialidad.
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En todo caso, se considera que a partir de los doce afios el nifio es lo
suficientemente maduro para ser escuchado necesariamente, por ejemplo
para posponer una intervencion no estrictamente necesaria si no es querida
por él. En cambio, en determinados casos, el médico, si considera que, ante
un problema de salud grave que requiere una decision no posponible, el
criterio de los padres o tutores no es el mas adecuado para el interés y la
salud del menor, podria acudir a un juez para que éste autorice la

alternativa mas adecuada.

9.3. Psiquiatria e incapacitacion

Un problema afiadido para la practica correcta de la informacién y para la
obtencién del consentimiento informado suele plantearse con pacientes
afectados de trastornos mentales graves. El problema se origina en la
dificultad temporal o permanente del paciente de razonar correctamente
cuando se hace evidente que este razonamiento no sigue los principios
l6gicos que tiene la media de las personas tenidas por normales. Aunque
afortunadamente se trata de casos poco frecuentes, si se tiene en cuenta el
nimero global de personas tratadas, estas situaciones merecen una
atencion diferenciada. Al margen de estos casos especiales, las
recomendaciones sobre los procedimientos de la informacién y el
consentimiento informado pueden ser las generales de la practica médica.
El problema mas agudo se da, como es obvio, con aquellos pacientes que
no quieren ser tratados o no consienten una hospitalizacion cuando todas
las evidencias aconsejan o hacen necesarias estas medidas médicas que el

paciente no acepta.

La recomendacién previa que suele tomarse en consideracion en estos
casos es la que hace referencia al peligro o riesgo que la actitud del
paciente puede reportar para él mismo o para otros. La consideracién, que
puede no ser facil de establecer, se basa, pues, en la gravedad del dafo
posible que se desprenderia de la omision terapéutica. Corrientemente, las
dificultades para la actuacion medica y el establecimiento de suficientes

garantias para el paciente se presentan en dos situaciones:
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A) Hospitalizacién no voluntaria

Cuando la gravedad mencionada aconseja una hospitalizacion que no
obtiene el consentimiento del paciente, la coacciéon para el internamiento
tendra que obtenerse con la autorizacidn del juez, que sera auxiliado por las
informaciones médicas que le parezcan convenientes; en estos casos, el
juez que ha autorizado el ingreso tiene que proceder a una revision

periddica de la situacion.

B) Tratamientos

El tratamiento quirudrgico y el de electroshock son los casos que suelen
presentar mas dificultades. En ambos supuestos, tiene que intentarse que el
paciente dé su consentimiento. Si el enfermo no es capaz de comprender su
situacion patoldgica el consentimiento tendrd que obtenerse de la familia o
de las personas autorizadas. En los casos mas complicados puede ser
recomendable pedir la opinidon del comité de ética, si lo hubiera en el

hospital.

9.4. El rechazo a los tratamientos médicos

El enfermo tiene el derecho de renunciar a recibir tratamientos médicos,
incluso en el caso de tratamientos vitales para él. En la Ley 21/2000 se dice
claramente que: “Qualquier tratamiento requiere que la persona afectada
haya dado su consentimiento especifico y libre” y, por lo tanto, cuando se
niega a darlo la intervencién no podra llevarse a cabo. En este sentido,
también la Ley General de Sanidad establece en el articulo 10.9 que todo el
mundo tiene derecho a negarse al tratamiento, menos en los casos

sefalados en el 10.6; pero para eso, debe solicitar el alta voluntaria.

Aunque la LGS haga referencia a la obligatoriedad de firmar un documento
de alta voluntaria, esta vision tan radical hace falta matizarla (como hace la
Carta de Derechos y Deberes de los Usuarios), ya que cuando un paciente
se niega al tratamiento tienen que ofrecérsele, si hay, alternativas y, en
cualquier caso, no pueden negarsele los cuidados, los tratamientos
paliativos y el apoyo que necesita. En estos casos es recomendable que el

enfermo haga constar por escrito su negativa.
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9.5. El CI y otras culturas

En una sociedad plural como la nuestra, conviven comunidades de personas
con valores, significaciones, culturas y cédigos de comunicacion diferentes a
los de la mayoria y, ademas, es un lugar de paso para muchos inmigrantes.
La circulacion de personas con un bagaje cultural y social diferente es, hoy

en dia, una realidad emergente.

Las necesidades sanitarias de estas personas tienen que ser atendidas, por
encima de cualquier diferencia social, religiosa, de raza o de condicidn
econdmica. Y, a pesar de estas diferencias culturales, los derechos a la

informacién y a dar el Cl personal no pueden obviarse nunca.

El consentimiento informado afianza la relacién clinica y pide del profesional
una sensibilidad mayor cuando la persona que atiende proviene de otra
cultura, con valores y creencias diferentes de los propios. Es especialmente
importante ser consciente de la necesidad de situarse en una disposicion en
el didlogo. La posibilidad de discriminar y desmoralizar al enfermo que no
comparte nuestros valores es un riesgo que se debe poder identificar para

evitarlo.

La actitud del profesional y la de toda la organizacién sanitaria tendra que
estar especialmente abierta a la percepcién de las necesidades de un
enfermo que no se encuentra en su ambito natural, sino rodeado de
significaciones culturales diferentes, con unas limitaciones incluso
idiomaticas que pueden dificultar la comunicacion de sus sentimientos, de

sus dudas y de sus decisiones.

El concepto de autonomia puede manifestarse de manera diversa y, por
eso, la informacion tendrd que adecuarse a las necesidades personales. En
algunos casos puede aparecer con mas fuerza o con mas frecuencia la
delegacion de la decision del enfermo en su familia o en el grupo de

referencia, sin embargo tenemos que asegurarnos que es el mismo
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enfermo quien lo prefiere asi. Otro caso puede ser el del enfermo
acostumbrado a una gran autorresponsabilizacion que puede reclamar un
nivel de informacién mucho mas pormenorizado de lo habitual. Por lo tanto,
en el proceso de informacién clinica para la obtencién del CI en personas de

otras culturas se debera tener un cuidado especial en:

- Ser respetuoso con las necesidades diferentes, segun los valores de los

enfermos y de su grupo de referencia.

- Esforzarse en la explicacion del fundamento del derecho a la informacién y
de la necesidad de obtener en todo caso un consentimiento personal,
haciéndole notar la posibilidad de que él mismo determine el alcance y la

forma.

- Se recomienda que los centros puedan contar con la ayuda de
mediadores culturales o de traductores, segun cual sea la incidencia de

diferentes culturas o de lenguas no oficiales de su entorno.

10. Recomendaciones para el impulso del CI en los centros

sanitarios

Cada centro tendria que prever un plan de impulso del consentimiento
informado con la iniciativa de profesionales interesados. El plan tendria que
incluir la constitucién de una comisién multidisciplinaria para la informacion
clinica y el consentimiento informado. En el caso de que el centro contara
con un comité de ética asistencial (CEA), seria este quien cumpliria esta

tarea.

Esta comision tendria que contar con médicos asistenciales, personal de
enfermeria, personal de las unidades de atencidn al usuario, miembros de la
comisién de cualidad y personal investigador, todos ells nombrados por la
direccién del centro. Es importante que los miembros que formen parte de
ella tengan un interés personal por esta cuestion y que uno de ellos, que
disponga preferiblemente de una formacién minima en bioética, dirija el

didlogo y la formacién del grupo.
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Sus funciones especificas tienen que ser:

- Confeccionar un documento abierto y basico, personalitzable, de
consentimiento informado del centro, al alcance de todo el mundo.

- Detectar las necesidades y las dificultades de cada servicio o unidad
asistencial y, sobre todo, en cuales de los procedimientos que utiliza se
pedira la firma de un documento de consentimiento informado.

- Reunir diferentes servicios o unidades asistenciales (por ejemplo, cirugia
vascular y angioradiologia), con el fin de decidir los documentos que hace
falta utilizar, quien obtiene el consentimiento, y cuando y que
procedimientos pueden tener un consentimiento comun (por ejemplo,

cirugia, anestesiologia, banco de sangre, etc.).

11. Relacion de procedimientos para los cuales se recomienda

contar con el CI escrito

Se recomienda que cada centro haga una lista de los procedimientos en los
cuales seria preciso contar con consentimiento informado. Sin animo de
exhaustivitat, se recomienda que, como minimo, se incluyan los

procedimientos siguientes:

1. Intervenciones quirurgicas con anestesia general o regional
2. Radiologia con contraste intravascular, intervencionista o con anestesia
3. Endoscopia terapéutica

4. Biopsia de érganos con riesgo.

Ademas, cabe recordar que hay determinados procedimientos en los cuales
la legislacion especifica que los regula ya recoge la necesidad de contar con
el CI, motivo por el cual es imprescindible que los centros los incorporen a

las listas que elaboren. Estos procedimientos son:

1. Donacién y recepcién de hemoderivados
2. Extraccion y transplante de érganos y tejidos
3. Necropsias

4. Ensayos clinicos
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5. Técnicas de reproduccién humana asistida
6. Aborto.
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CONSENTIMIENTO PARA PROCEDIMIENTOS MEDICO-QUIRURGICOS

APELLIDOS Y NOMBRE.....ccuutttirtussseeessssssersnssssesnnsssssssnssssssnssssssssnnssssssnnssssssnns
[ 0Y:Y » Y |\ |1 ¥ TR = T ol

Descripcion de los procedimientos propuestos y sus consecuencias

La colecistectomia (por via abierta o laparoscoépica) es la extirpacién de la vesicula
biliar. Su necesidad se debe a que es portador/a de litiasis o barro biliar que
provoca colicos, infecciones o episodios de pancreatitis. Se hace con anestesia
general y, a menudo, se realiza una radiografia con contraste durante la
intervencion. La falta de vesicula biliar no tiene consecuencias: se puede comer sin
restriccion y hacer vida normal.

Servicio que lo propone ...Cirugia general.........ccscuvesssrsssssenssnssnsssnssnsssnssnssnsssrnnss
Médico que lo indica @ INfOrmMa ...Dr./@.......cccvevviiiiiiiiiisiiiiet e iiesasianns

Servicio que los realiza...... .cicvevenennnnnnnCirugia general y anestesiologia

Se me ha informado suficientemente de la necesidad de estos procedimientos
y de sus alternativas: no operarse es continuar con el peligro de los problemas
mencionados. En la via abierta (clasica) la incisién sera en la mayoria de los casos
subcostal (bajo las costillas, en el lado derecho) o en la linea media del abdomen.
En la via laparoscépica se hacen tres o cuatro pequefas incisiones entre el
ombligo y el abdomen, y el posoperatorio es, en principio, mas corto. Escoger entre
una o la otra tiene que decidirlo el médico, segin muchos parametros, y a veces la

laparoscopia tiene que convertirse en abierta si hay dificultades técnicas.

Riesgos generales

Qualquier procedimiento tiene unos riesgos: la infeccién, la hemorragia (y otros
mas graves, pero menos frecuentes, como el paro cardio-respiratorio). En este
procedimiento, ademas, hay que sefalar la fuga de bilis y el calculo residual. Con
el fin de controlar el sangrado o la fuga de bilis, en muchos casos se coloca un
drenaje que serd retirado después. Con el fin de prevenir el calculo residual, se
realizard una radiografia con el fin de visualizar los conductos de la bilis; si hay
duda de piedras alli, es posible que tengan que extraerse con una intervencién mas
compleja abriendo el intestino o que mas tarde tenga que hacerse por endoscopia.
En el futuro pueden quedar, como en toda operacion, en el abdomen, zonas débiles
en la herida (eventraciones), que a veces requieren ser corregidas con una nueva

operacion.
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También he sido informado/a de los riesgos personales, en mi caso en

(00 1 o <]

asi como de la posible necesidad de la modificacion de la intervencion prevista

con el fin de resolver mi problema de.....c.cciiiiiiiiiiii

Me han aclarado las dudas que se me han presentado al escuchar y leer la
informacion especifica recibida. También sé que puedo negarme al

procedimiento y que siempre puedo retractarme de la decision que ahora tome.

A todo esto, libremente (si 0 no)............LE DOY MI CONSENTIMIENTO.

Los procedimientos indicados acepto que los lleven a cabo los servicios indicados,

oo T = TN 110 01 7= Tl oY o e [

LUGARYFECHA.. ..., y e de o de 200......

FIRMA : Paciente Médico que informa Representante legal Testigo
Sr./an... Dr./a............ Sr./a e Sr./a ...
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CONSENTIMIENTO PARA PROCEDIMIENTOS MEDICO-QUIRURGICOS

Servicio/s que l0S pProponen......ccccvvsrrassrsessransranssannnss
MéEdico que INFOrMa DF./ @ it rarsnrnserassnsasasassssssasasasasassnsssasasassnsnsnnnsnsns

Servicios que 1o llevardn @ cabo.......cciverriniisrrr s s s s s s nann

Se me ha informado suficientemente de las consecuencias seguras o muy

probables del procedimiento:

de sus riesgos generales. Cualquier procedimiento tiene unos riesgos como: la

infeccion o la hemorragia, y otros mas graves, pero menos frecuentes, como el

asi como de la posible necesidad de modificacién de la intervencion prevista con

el fin de resolver mi problema de ...
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Me han sido aclaradas las dudas que he presentado después, al recibir la
informacién oral, y la que contiene el (marcar con X) cuaderno .......... , video

.......... ;0 tiiiiieiienaneeee que se adjunta a esta hoja.

Sé también que puedo negarme al procedimiento y que siempre puedo desdecirme

de la decisidon que ahora tome.

CON TODO ESTO, LIBREMENTE (si 0 no) ......... CONSIENTO a los procedimientos
indicados con la liMItacion de .....cvviiviiiiiii e v

Lugary fecha ....cooooiiiiiiiiiiiiiciiiie P de v 200.....

Firma del paciente  Médico que informa Representante legal, si hace falta
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HOJA DE CONSENTIMIENTO PARA EL ESTUDIO DE LAS BASES GENETICAS
EN LA ENFERMEDAD DE ALZHEIMER Y OTRAS DEMENCIAS

LEA la siguiente informacién para estar seguro/a que comprende perfectamente el
objetivo de esta donacién y el estudio que se realizard, y firme en caso de que esté

de acuerdo al hacer una donacién o participar en el estudio:

De manera resumida, el presente proyecto pretende conocer las posibles bases
genéticas que pueden influir en el desarrollo de algun tipo de deterioro cognitivo y
de la conducta y, en especial, de la enfermedad de Alzheimer, demencia vascular u

otro tipo de demencia.

PROCEDIMIENTOS para realizar este estudio
Se necesitardn muestras de sangre, que se utilizaran para obtener el material genético,

gue servira para diferentes analisis.

BENEFICIOS

No recibird ningin beneficio directo por el hecho de participar en el estudio, ya que
los resultados tendran un interés cientifico. No obstante, en el caso que los datos
pudieran proporcionarle un potencial beneficio con respecto a la enfermedad, le
seran comunicados siempre que con anterioridad no hubiera manifestado por

escrito el deseo de no recibir este tipo de informacion.

GASTOS
Los gastos seran totalmente asumidos por las partes implicadas en el estudio v,
como donante de la muestra de sangre, no tiene ninguna responsabilidad en este

hecho.

CONFIDENCIALIDAD
Se garantiza la confidencialidad, eso quiere decir que siempre se guardara el
anonimato de los datos. Por eso los resultados del estudio se almacenaran en

archivos especificos creados especialmente para este fin y estaran protegidos con
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las medidas de seguridad exigidas en la legislacién vigente. Estos datos no se

incluirdn en su historia clinica.

Los resultados obtenidos podran ser consultados por los investigadores del estudio
y ser publicados en revistas cientificas sin que consten los datos personales de los

donantes.

En cualquier momento, puede solicitar sus datos personales, que constan en el estudio,
por si hace falta rectificar alguno; asi como revocar esta autorizacion. Para ello tiene
que realizar una comunicacid escrita dirigida @......ccccoveveiiiiiiiei e
(investigador/es del estudio). Su peticion sera atendida de forma inmediata y en Ultimo

caso se destruiran las muestras de sangre que facilito.

Con la firma de esta hoja de consentimiento, da su permiso para la utilizacion de

las muestras de sangre en este estudio de investigacién.

CONSENTIMIENTO

Después de haber leido y comprendido el objetivo del estudio, y haber resuelto las

dudas que tenia, doy mi conformidad para participar en él.

LUGAR Y FECHA, .......ooovoooeeoeeeereeeeeeeeeeeeeeeeene v AE oo de 200......

FIRMA : Paciente Médico que informa Representante legal Testigo

(si hace falta)
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE UNA
ENDOSCOPIA DIGESTIVA

Yo 01/ o ] 2 = 1
Doy mi consentimiento, para que se me realice una endoscopia, cuya naturaleza y
finalidad me ha explicado €l Dr./1a Dra....ccciiiiiiiii i i e
He entendido la informacién que me han dado y las aclaraciones que he solicitado
respecto al procedimiento. Doy también el consentimiento para el caso que fueran
necesarias biopsias, fotografias de las partes objeto de la endoscopia o de las

exploraciones radioldgicas que se realicen.

Advertencias

1. Para la realizacion de la gastroscopia, dilatacién e insercion de un
stent en el esdéfago, colocacion de una sonda PEG u otro
procedimiento endoscopico

He comprendido que todo tipo de endoscopia supone un pequefio riesgo de

hemorragia o perforacidon que haria necesaria la cirugia para repararlo. Hay

otras complicaciones poco frecuentes, que incluyen la neumonia por
aspiracién y una reaccién a la medicaciéon sedante i.v. administrada para
relajarme. En la parte superior, la endoscopia puede comportar problemas

dentales o de las prétesis dentales.

2. Para realizar una colonoscopia y una sigmoidoscopia flexible

He comprendido que estas pruebas comportan un pequeiio riesgo de lesion
en el intestino grueso y que para repararla haria falta realizar una
intervencidon quirdrgica. El riesgo de perforacién o sangrado es mayor si

hace falta extirparme pdlipos mediante biopsia o polipiectomia.

2. Para la colocacion de sondas para la realizacion de
colangiografias retrégradas

He comprendido que el ERCP es un procedimiento endoscépico que puede

lesionar el ductus biliar o producirme también una colangitis (infeccion del

ductus biliar) o una inflamacidn del pancreas. En caso que haya una fisura

anal y fuera necesaria la endoscopia, ésta incrementa el riesgo de

hemorragia o de perforacién. En el caso de insertar un stent en el ductus
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biliar o pancreatico para desobstruirlos y disminuir la ictericia,
ocasionalmente podria ocurrir una colangitis o una pancreatitis. También he

entendido que puede ser necesario cambiar el stent de vez en cuando.

*Borrar lo que no convenga

LUGARY FECHA, ... de . de 200......

FIRMA : Paciente

Confirmo que he explicado al paciente Sr./a....ccccviiiiiiiiiiiiiiii e en que consiste y
la finalidad del procedimiento endoscdpico.
Médico que informa
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