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B Presentacion del Excelentisimo Senor Consejero
de Sanidad

Tradicionalmente el Consentimiento Informado se ha materializado haciendo firmar a los pacien-
tes unos documentos o formularios impresos. En nuestro Pais, este hecho se va imponiendo en
la préactica clinica diaria, sin que todavia generalmente se lleve a cabo de una forma adecuada.
Esta equivocado quien crea que simplemente por haber obtenido la firma de su paciente en un
papel, ha cumplido con los requisitos que implica un Consentimiento Informado auténtico.

El documento "La Informacion y el Consentimiento Informado” es una clara muestra de como
enfocar una cuestion que actualmente ya no es una ficcion legal. La exigencia legal representa a
Su vez unos minimos éticos basados en la voluntariedad, persuasién, ausencia de coaccioén o
manipulacion, informacion en cantidad y calidad suficiente, competencia del paciente, validez y
autenticidad de sus decisiones, como elementos fundamentales. El Consentimiento Informado
es un derecho humano de los pacientes; asistir tal derecho es indudablemente una clara garantia
de calidad asistencial.

Este documento que tengo la satisfaccion de presentar ha sido elaborado por las Comisiones
Promotoras de los Comités de Etica Asistencial de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco, de
cuyo interés, esfuerzo y competencia, tengo fehaciente constancia. Sin duda alguna, contribuye
a clarificar los aspectos principales de tan delicada pero a su vez necesaria cuestion, ademas de
aportar una serie de recomendaciones practicas que facilitardn a partir de ahora su adecuada
implantacion en nuestro medio sanitario.

Sus autores han conseguido un documento atractivo, de facil lectura, comprensible, que puede
orientar la toma de decisiones, garantizando unos minimos éticos y legales actualmente impres-
cindibles, ademas de aportar una bibliografia cuidadosamente seleccionada.

Deseo, y es mas necesidad que deseo, que cumpla sus objetivos por el bien de nuestros pacien-
tes, profesionales y, en definitiva, de nuestro sistema sanitario.

INAKI AZKUNA
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ESTA PUBLICACION ES FRUTO DEL TRABAJO DE LOS MIEMBROS
DE LAS COMISIONES PROMOTORAS DE LOS DIFERENTES
COMITES DE ETICAASISTENCIAL DEL PAIS VASCO
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B Introduccion

Las cuestiones planteadas alrededor de la informacion que sobre su salud, su enfermedad y los
procedimientos terapéuticos mas indicados que debe recibir un paciente, son y han sido objeto
de controversia, que se remite incluso a su mismo inicio, manteniendo algunos autores que estan
presentes desde el inicio de la Medicina,” (1) mientras que otros sostienen que no tienen raices

histdricas en la practica médica. (2)

Durante muchos siglos, la tradicion hipocratica ha definido la relacién entre los profesionales
sanitarios y las personas a las que atienden. El modelo propuesto en esta tradicién se denomi-
na "beneficente-paternalista”, en el sentido de que el médico hace el bien al paciente como lo
hace un padre a su hijo pequefio. La persona enferma desconoce o conoce mal su enfermedad,
su causa Yy el modo de curarse. El médico posee el saber, sabe lo que le pasa al paciente y le
trata de curar, sin que sea necesaria la intervencién del propio paciente y con un principio ético

basico: "Primum non nocere", "ante todo no perjudicar”.

La transformacion del modelo paternalista de relaciones clinicas empieza a evidenciarse hacia
los afios 50. Los conceptos de individualidad y de autonomia ya habian afectado a otros ambi-
tos de la vida social de Occidente. Estos criterios también vinieron a modificar el modelo clinico-
asistencial existente.

El cambio vino ligado a los amplios movimientos de reivindicaciones por los derechos civiles,
tras la Il Guerra Mundial. Estos alcanzaron su maximo auge en los afios 60 y 70, e impulsaron
las sucesivas declaraciones de Derechos Humanos y su aplicacién a través de las legislaciones
en algunos paises.(3)

En el sector sanitario, inicialmente en el mundo anglsajén, diversos movimientos se concretaron
a través del desarrollo y reivindicacion de las llamadas "Cartas de Derechos de los Enfermos”,
entre los que figura, ademas del derecho al trato digno y a la confidencialidad e intimidad el
derecho al consentimiento informado. Los antecedentes de este derecho hay que buscarlos en
el Codigo de Nuremberg (1947) donde se expusieron los principios basicos que debia respetar
cualquier experimentacion en seres humanos, sin los cuales seria considerada inmoral e ilegal.

En la asistencia sanitaria el derecho al consentimiento informado adquiere muchos mas matices
gue los apreciados en la experimentacion. En la relacion clinica el consentimiento informado
debe entenderse como un proceso de comunicaciéon e informacién entre el profesional sanitario
y la persona atendida, proceso que puede culminar con la autorizacion explicita del paciente
sobre una determinada actuacion, de la que ha ponderado riesgos, beneficios y alternativas.

" En esteinforme Mark Siegler citala diferencia que hace Platén entre |os médicos-esclavos que dan érdenes" con las maneras
bruscas de un dictador” y los médicos libres que "tratan al paciente y su familia con confianza(...) y no prescriben hasta ga-
narse el apoyo del paciente”. En otra parte del informe, Wellburn recoge que €l cirujano medieval francés Henry de Mediavi-
Ile, citando a Galeno como su maestro, dice que "si el paciente no confia, raramente e/ resultado seré satisfactorio'y concluye
guesi el cirujano no puede obtener el consentimiento y la confianzadel paciente "no debe aceptar e/ caso".(l )
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Este nuevo modelo de relacién se basa en la autonomia de los pacientes y en la correccién y
bondad de las préacticas clinico-asistenciales de los profesionales. La clave se encuentra ahora
en lo que podriamos denominar "negociacion”, entendida como un proceso en el tiempo y no
como algo puntual.

Actualmente en la relacion clinica entran en juego una serie de caracteristicas, que deben ser
tenidas en cuenta:

La convivencia de numerosas ideologias, criterios y jerarquias de valores en los diver-
S0s espacios sociales, incluido el sanitario.

El continuo desarrollo de la tecnologia aplicada a la biomedicina: las expectativas y
decisiones de estudio y conocimiento obligado que esto conlleva.

El trabajo en equipo: La participacion de varios profesionales, no siempre coordinados,
ha alterado el modelo de relacién (pérdida de intimidad, dilucion de la responsabilidad,
etc...)

La generalizacion de la asistencia sanitaria a toda la poblacion, que introduce la nece-
sidad de delimitar con precision los conceptos de justicia e igualdad en el medio asis-
tencial.

Inicialmente el derecho al consentimiento informado se legislo y se aplicd en relacion con los
ensayos clinicos y la investigacion y a partir de 1957 (en EE.UU.) se produjeron sentencias rela-
tivas a este derecho en el campo de la asistencia sanitaria. Posteriormente la jurisprudencia nor-
teamericana (4) ha ido elaborando conceptos sobre la competencia, la informacion que se debe

dar al paciente (“criterio del médico razonable", “criterio de la persona razonable", etc.), la val-
dez documental y otros, que han venido conformando el contenido de este derecho.

En el Estado Espafiol el desarrollo legislativo es mas tardio. Comienza en 1978 con la promul-
gacion de la Constitucién, que tiene su razén de ser en la proteccion de los derechos funda-
mentales y libertades, para continuar después en diferentes documentos legales: Ley General
de Sanidad de 1986 (art.10), Carta de Derechos y Obligaciones de los pacientes y usuarios de
Osakidetza (Decreto 175/1989), Real Decreto sobre ensayos clinicos (1993), etc. De este modo
el derecho al consentimiento informado adquiere carta de naturaleza legal en el Estado.

El tema es evidentemente muy complejo. Se esta hablando de un cambio en el modo de rela-
cion, con todos sus aspectos éticos y legales. Y ademas se esta hablando de hacerlo con urgen-
cia, con apremio.
Estas dos circunstancias, su complejidad y su urgencia en el discurso clinico, ha movido a un
grupo de profesionales de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco a redactar un documento
gue, con una orientacion claramente pragmatica, pueda aportar nuevos datos, lo mas estructu-
rados posible, a la reflexion de las personas y grupos que asi lo deseen.
El documento consta de tres partes:

Los principios éticos basicos.

La Informacién y el consentimiento informado en la relacién clinica.

10
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El consentimiento informado como autorizacion explicita y escrita para una determinada
actuacion sanitaria.

Finalmente se adjunta un anexo sobre la legislacion actual en esta materia.

A través de este documento el grupo redactor, en su aportacion a la reflexién, pretende cuatro
objetivos:

a) En primer lugar, hacerse eco de una sensibilidad creciente en la necesidad de cono-
cer los aspectos basicos sobre la informacion al paciente y su consentimiento durante
la relacion clinica.

b) Aportar referentes personales y documentales a aquellas unidades asistenciales que
se planteen la elaboracion de protocolos de informacion, redaccion de documentos de
consentimiento informado, etc.

c) Contribuir a la formacién de los profesionales sanitarios en los aspectos éticos de la
relacion clinica, aspectos que pueden crear hoy dia una cierta inseguridad:

Porque son temas complejos que implican decisiones sobre valores, calidad de
vida...; que afectan a emociones profundas, que requieren una comprension global
de la persona y no s6lo un abordaje técnico de los problemas de salud.

Porque los aspectos éticos no son facilmente reductibles a categorias objetivas y
objetivables.

Porque en el final del siglo XX, la sociedad admite cada vez menos que el &mbito de
la relacién clinica no abarque a todos los implicados en ella.

d) Finalmente, el documento pretender recoger y divulgar la legislacién vigente en rela-
cion con los procesos de informacién y formularios de consentimiento informado.

Es importante conocer estos aspectos legales ya que ello va a favorecer la correccion de la prac-
tica clinica y va a contribuir a eliminar temores sobre posibles desacuerdos.

Y todo ello, para mejorar la calidad de la asistencia sanitaria.

Esta es la intencion del grupo, el tnico motivo del trabajo realizado.

11
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B Principios éticos basicos

La ética sanitaria mas tradicional era una ética de cédigo Unico, basada en la consideracion de
que existian unos valores sobre salud, enfermedad y curacién, objetivos exigibles por igual a
todas las personas. No respetar estos valores era propio de enfermos o de ignorantes. Prevale-
cia la idea de que el enfermo manifestaba una alteracion biolégica pero también moral y, por
tanto, se le consideraba incapacitado fisica y moralmente. La funcion ética del profesional sani-
tario era atender al enfermo, aun en contra de su voluntad, de acuerdo con los preceptos y los
principios del cédigo, y siempre en funcién del beneficio del enfermo. La relacioén clinica seguia
un modelo que se denomina beneficente-paternalista.(5)

La aplicacion real del cédigo Unico en la practica no estuvo nunca exenta de problemas. Estos
se agudizaron, entre otros factores, por el cambio cultural que aparece en la Edad Moderna con
la llustracion. A partir de este momento surge la concepcion de pluralismo al considerar que toda
persona tiene su propia conciencia. Y aparece lo que se conoce como codigo multiple, fundado
en la libertad de conciencia, que es recogida como un derecho humano fundamental. Esta apl-
cacion del cédigo multiple llevé a la paradoja de creer -por una parte- que la ética es una cues-
tion absolutamente individual y -por otra- a la busqueda de algun tipo de mediacion y de acuer-
do entre la conciencia Unica y obligatoria y el respeto por la pluralidad.

Esta busqueda ha llevado en las ultimas décadas al desarrollo de la Bioética, con la idea de esta-
blecer criterios objetivos sobre los que ponernos de acuerdo. Asi, se han definido cuatro princi-
pios o criterios éticos que son aplicables al &mbito sanitario.(6)

Estos principios son los siguientes:

1. No maleficencia:

"No se puede hacer mal a otro, dafiarle". Ya se recogia en los escritos hipocraticos como pri-
mum non nocere. No se puede hacer mal a otro, aunque lo pida. Por eso, este principio no
depende de la voluntad de las personas.

El principio de No Maleficencia obliga, no sélo a no hacer el mal, sino también, a tratar a las per-
sonas con igual consideracion y respeto; todos tienen obligacion de cumplirlo y los demas pue-

den obligarnos a cumplirlo (7) (p.ej. a través del Derecho Penal)

Con respecto a la informacion, este principio exige establecer una buena comunicacién con la
persona atendida y ofrecerle una informacion veraz, comprensible y continuada en el tiempo.

Asi mismo, obliga a realizar buenas practicas clinicas y a elaborar protocolos que expresen cla-

ramente ademas de criterios de indicaciones diagnostico-terapéuticas, criterios de informacion y
comunicacion.

13
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2. Justicia:

"Hay que tratar a todos con justicia, con equidad"”. La discriminacién, marginacion o segre-
gacion de los pacientes es injusta, inmoral.

Al igual que el principio de no-maleficencia, el de justicia es expresion del principio general de
gue todos somos basicamente iguales y merecemos consideraciéon y respeto. Hay obliga-
cion de cumplirlo y los demas pueden obligar a que ello se cumpla (p.ej. a través del Derecho
civil y politico).

Asi, el acceso a los servicios sanitarios debe ser equitativo y éstos deben prestar un nivel de
asistencia adecuado a las necesidades de la poblacién y a los recursos disponibles.

Con respecto a la informacion, ésta se debe adecuar para que sea comprendida por todas las
personas en funcion de sus circunstancias especificas (edad, raza, nivel cultural, estatus eco-
nomico, etc...), dandoles las mismas posibilidades de elegir y respetando por igual las decisio-
nes de todas las personas autbnomas.

3. Beneficiencia:

"Se debe hacer el bien a las personas que lo pidan”. También es un principio recogido en el
juramento hipocratico, que busca el beneficio del enfermo. Pero el concepto "bien" es algo sub-
jetivo y diferente para cada persona. La beneficencia depende siempre del sistema de valores
propio, tiene por ello un caracter subjetivo, a diferencia de los dos principios anteriores, que tie-
nen (en este sentido) un caracter objetivo.

El principio de Beneficencia es inseparable del principio de Autonomia. Ambos se refieren al
ambito de lo concreto y lo particular de cada persona, frente a lo general y universal de los dos
Principios anteriores. Por lo tanto es preciso comunicarse con el enfermo para conocer su con-
cepto de "bien" y respetarlo.

Con respecto a la informacion, este principio exige ofrecer alternativas e informar correctamen-te
sobre ellas, para que el paciente pueda elegir con conocimiento lo mas cercano a su propio
concepto de bien. Cuando la persona atendida no pueda decidir por si misma también hay que
hacerle el bien, entendiendo por "bien" lo que expresan quienes le conocen y hablan por ella.

4. Autonomia

Es la capacidad de actuar con conocimiento de causa y sin coercion. Toda persona autbnoma y
competente es capaz de tomar sus propias decisiones, incluso cuando esta enferma.

Hoy consideramos que hay que respetar la libertad y la conciencia de las personas, es decir, su
autonomia. El respeto a la autonomia implica la no interferencia en los derechos, deberes y valo-
res de la persona y también la no interferencia (y la aceptacion) de las opciones que nos mani-
fiesten. (8)

14
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La autonomia es la gran aportaciéon del mundo moderno y matiza de una manera fundamental el
Principio de Beneficencia: 1o "bueno” ya no es objetivo ni externo a la propia persona, sino que
ésta es la que ha de definir lo que es bueno para si misma. Por lo tanto no se puede hacer el
bien a otro en contra de su voluntad, aunque si haya obligacion de no hacerle el mal.

Respecto a la informacién, es evidente que para que una persona pueda ejercer la autonomia
necesita y tiene derecho:

A ser informado sobre los aspectos de su salud/enfermedad y sobre las alternativas de
cuidados y tratamientos que existan, de forma correcta y adecuada, favoreciendo su
toma de decisiones.

» A que sus decisiones sean respetadas.

En el ambito sanitario, informar y pedir el consentimiento es tener en cuenta el derecho de las
personas a decidir sobre si mismas y respetar su autonomia.

15
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B La informacion durante la relacion clinica

Tanto en la literatura cientifica (9,10) como en la jurisprudencia (11) y en las encuestas a pacien-
tes y poblacién en general llevadas a cabo en la CAPV(12), aparece la falta de informacién
recibida como uno de los motivos de insatisfacciony de queja predominantes en el sistema sani-
tario. La cantidad de informacion recibida por la persona atendida se revela como el predictor
mas importante de su satisfaccion (13)

La relacion clinica debe basarse en la confianza mutua, en la comunicacion, en la informacion y
en el respeto a la persona

El médico ha de intentar comprender las creencias y puntos de vista del paciente. Después de
un serio empefo en resolver las diferencias, si el médico no es capaz de satisfacer los deseos
del paciente, debe retirarse y proponer al paciente la consulta a otro profesional.(14,15)

Otras condiciones necesarias para establecer y continuar una buena relacién clinica son: la acti-
tud respetuosa, y el descubrimiento de los motivos de preocupacién del paciente sobre su pro-
ceso.

Dedicar el tiempo suficiente hace mas facil conocer otros aspectos de la vida de la persona aten-
dida: sus valores, su concepto de calidad de vida, su relacién con la familia, ayuda a crear y
mantener una buena relacion, basica para informar de forma adecuada.

La informacién al paciente es un derecho que éste tiene y un deber del sanitario desde el punto
de vista ético y también legal. No es mejor sanitario aquel que informa sino que para ser buen
sanitario es necesario informar. El derecho a la informacion es una manifestacién concreta del
derecho a la proteccion de la salud. El ejercicio de este derecho exige el deber de informar por
parte de los profesionales sanitarios(11). Este derecho a la informacién se ha de desarrollar a lo
largo de toda la relacion clinica.

Durante la relacion clinica, méas alla de la toma de una determinada decision, hablamos de una
"informacion terapedtica", con una funcién vital, pero poco conocida y con una trascendencia
juridica evidente. La informacion se convierte asi en un instrumento necesario e indispensable
dentro de la actividad curativa(16).

Habiendo un acuerdo basico en que la informacién es un derecho de las personas atendidas y
un deber de los sanitarios, es preciso reconocer las dificultades que se dan en la vida diaria.

Las teorias que muestran que el conocimiento y la autonomia de decision tienen efectos benéfi-
cos demostrables sobre la salud de la mayoria de los pacientes, siempre han convivido en la
creencia de que al menos en algunas personas su toma de decisiébn autbnoma puede ser perju-
dicial para la salud.(17)

17
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Y no solo eso sino que razones personales, culturales o de otro tipo dificultanel acceso a la infor-
macion.

En efecto, en la cultura latina la familia asume ancestralmente el derecho a la informacion y al
consentimiento, pero muy a menudo exige al médico que oculte la verdad al paciente o que man-
tenga una actitud paternalista con él. El enfermo, que ha formado parte de este cerco familiar
protector contra el dolor de la verdad, intuye que se ha levantado para €l y pocas veces intenta
romperlo. (18)

Las malas noticias son consideradas en ocasiones y ademas con acierto perjudiciales para la
salud del paciente. Sin embargo desde la ética, no se puede engafar al paciente dandole expli-
caciones falsas sobre sus sintomas (19)

La valoracion de la competencia y la capacidad del paciente, el rechazo a ser informado, y los
nuevos enfoques clinicos del trabajo en equipo son dificultades afiadidas a un ya de por si difi-
cultoso proceso.

La buena préctica clinica exige establecer un plan terapéutico para cada persona. Con respecto
a la informacion dicho plan debe responder a las siguientes cuestiones:

SA quién informar?:

En primer lugar al paciente, pues es quien tiene derecho a esa informacion. Y si no es
posible, a los familiares y allegados. Estamos en presencia de un derecho que ha de
ser ejercido personalmente siempre que sea factible. (11)

¢, Quién debe informar?:

El médico responsable del paciente. En caso de trabajo en equipo en su seno se han

de definir las responsabilidades de cada uno en particular con respeto a cada persona

¢, Qué se debe decir?:

El contenido de la informacion respondera fielmente al proceso que vive el paciente, tra-
tando de averiguar qué y hasta donde desea saber. Se debe aportar toda la informa-
cion que la persona precise para decidir. La informacion debe ser veraz y correcta, en
términos de probabilidades y reconociendo a la incertidumbre el peso que tiene.

Surgen problemas cuando se quiere delimitar exactamente el alcance de la informa-
cion. Cuando se habla de riesgos, éstos se suelen clasificar en tipicos (mas frecuentes
y previsibles) y atipicos, entendiendo que siempre se debe informar sobre los primeros.
Otros criterios relevantes utilizados se refieren al riesgo mayor o menor, a la indicacion-
contraindicacion, a las circunstancias personales, los profesionales, etc... es decir, que
se debe informar de los riesgos especificos de cada situacién particular.

" ...esmejor decirle a paciente: 'leso que le ocurre, no se aqué es debido, pero no se preocupe, seguiremos atentos a su evo-
lucion™ .( 19)

... es evidente que el consentimiento y la informacién cumplen la misién de colocar al paciente en condiciones de tomar
libremente una decision. Ahora bien, esa decision solo se puede tomar de forma adecuada si recibe la informacion correcta
del médico, que es el Unico que la conoce y por tanto, lainiciativa debe partir del profesional, porque, en otro caso, no se
restableceriael equilibrio al que tiende precisamente el deber de informacién” (20)

18
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¢, Cémo se debe decir?:

El profesional sanitario deberia ser sensible a la respuesta del paciente, particular-
mente cuando se trate de una enfermedad grave la comunicacién no deberia ser nunca
un proceso mecéanico o casual. Las noticias desagradables y la informacion deberian
comunicarse al paciente de tal manera que disminuya la angustia (14)

La informacién aportada de modo delicado y progresivo sera siempre mejor "digerida" y
menos impactante para el paciente. Ademas el proceso de informaciéon serd mucho
mas rico y aliviador si el paciente tiene opcion a preguntar o resolver dudas.

En algunos casos y momentos del proceso sera oportuno acordar cuando y dénde se
informa asi como la forma de hacerlo (oral o escrita).
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B El consentimiento informado en el proceso de
la relacion clinica

Teniendo en cuenta todo lo anterior y, dentro de una buena relacion clinica (con informacion con-
tinuada a la persona atendida), se dan ocasiones en las que hay que solicitar el consentimiento
escrito sobre una determinada prueba diagndstica o acto terapéutico.

El Consentimiento informado (Cl) consiste en la explicacion, a un paciente atento y men-
talmente competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como del balance entre los
efectos de la mismay los riesgos y beneficios de los procedimientos diagndsticos y tera-
péuticos recomendados, paraa continuacion solicitarle su aprobacidén paraser sometido a
esos procedimientos. La presentacion de lainformacién al paciente debe ser comprensible
y no sesgada; la colaboracion del paciente debe ser conseguidasin coercion; el médico no
debe sacar partido de su potencial dominio psicoldgico sobre el paciente (21).

Hay dos modos de obtener el consentimiento informado: escrito y verbal. Sin embargo no se
debe confundir Iamfkorma de obtencion del consentimiento con el modo de conseguir que éste
guede registrado  (22)

El consentimiento informado se ha materializado, sobre todo en EE.UU. en unos documentos o
formularios impresos que han de firmar los pacientes. En nuestro ambito esto ha sido poco fre-
cuente en la practica clinica diaria y no del todo bien llevado a cabo. Por el contrario, ha sido
habitual en el campo de la investigacién, donde la obtencién del consentimiento por escrito es
una exigencia legal (Ley del Medicamento 25/1990 de 20 de Diciembre y Real Decreto 561/1993
de 19 de Abril gue regula los requisitos para la realizacién de ensayos clinicos).

Elementos que debe incluir el Consentimiento Informado:
1. Voluntariedad

El consentimiento, para un determinado procedimiento diagndstico o terapéutico, que es emitido
por una persona que no actua de forma voluntaria, no es aceptable ni desde el punto de vista
ético, ni desde el punto de vista legal (23).

Existen varias maneras de limitar la libertad de la persona afectada como son la coaccién, la
manipulacion o la persuasion mas alla de un limite razonable.

kkkk

... enrealidad la inicaformavalida de obtener el consentimiento es mediante una conversacion” (22)
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2. Informacién en cantidad y calidad suficientes

Las diversas cartas de derechos y deberes de los usuarios y enfermos, incluida la de Osakide-
tza/Servicio vasco de salud (Decreto del Gobierno Vasco 175/1989), y en concreto el art. 10 de
la Ley General de Sanidad son bien claros al respecto, al decir que el paciente tiene derecho a
que se le proporcione informacion en "términos comprensibles, tanto verbal, como escrita".
(24)

Hay que recordar que el objetivo del consentimiento informado esta en la propia informacién diri-
gida de forma concreta y especifica a la persona atendida y no a la cumplimentacién y firma de
un papel.

La informacién debe contener, de forma adaptada a las caracteristicas de la persona, la des-
cripcion de la actuacidon de que se trata, los beneficios que se esperan, las posibles alternativas
incluyendo la de no hacer nada, los criterios en que se basa el profesional para recomendar una
u otra alternativa, los riesgos, molestias y efectos secundarios previsibles, la disposicion a
ampliar la informacion ofrecida, asi como la libertad para reconsiderar en cualquier momento la
decision que tome.

Las criticas a la informacion por escrito (formularios de consentimiento informado) son funda-
mentalmente de dos tipos. Por un lado, ésta tiende cada vez mas a ser un requisito legal para
evitar problemas posteriores, en vez de un ejercicio real de comunicacién (25).La segunda criti-
ca se refiere a su estructura y contenido. Con frecuencia los formularios emplean un lenguaje
cuya comprension es dificil, presentan una informacion incompleta, o demasiado extensa, y por
tanto no se entienden.(24).

3. Competencia

La competencia podria definirse como aquella "capacidad del paciente para comprender la
situacion a la que se enfrenta, y las alternativas posibles de actuacién con las consecuen-
cias previsibles de cada una de ellas, para a continuacién, tomar, expresar y defender una
decision que sea consecuente con su propia escala de valores”(3).

Todas las personas somos competentes para elegir sobre determinados aspectos. Un nifio pue-
de elegir la forma en que prefiere tomarse un antibiético por ejemplo aunque no sea com-petente
para decidir sobre otros temas que le afectan (27).

Cuando una persona no es competente para tomar una decisién que le afecta se debera con-
tactar con sus allegados o familiares a quienes se les debera solicitar el consentimiento ("deci-
sion de sustitucion") (24).

Hay ciertos casos de personas incompetentes que ademas son declaradas legalmente incapa-
ces; en estos casos el juez nombra tutores legales, que seran quienes decidan por él.

En referencia a las "decisiones de sustitucion” el principio de beneficiencia (hacer el bien al

enfermo) impide aceptar la decisién del familiar o tutor de una persona incompetente cuando
vaya en contra del bien del paciente.
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4. Validez y autenticidad
Ambos conceptos son derivados del de competencia.

La autenticidad tiene que ver con las escalas de valores. Asi, un acto es auténtico cuando es
coherente con el sistema de valores y las actitudes generales ante la vida que una persona ha
asumido reflexiva y conscientemente (4). Una decision tomada por un sujeto voluntario, informa-
do y competente, pero que va en contra de la escala de valores que esta persona ha defendido
a lo largo de su vida puede no ser, en realidad, auténtica. Esto debe ser siempre verificado para
evitar valoraciones subjetivas sobre la autenticidad de las decisiones de los demas.

El concepto de validez tiene mucho que ver con la intencionalidad de las acciones, a su vez con-
dicionada por el estado animico del sujeto. Por ejemplo, una decision tomada durante un ataque
de ira, puede no ser valida aunque el sujeto lo acepte voluntaria, informada y completamente,
porque seguramente no refleja de forma adecuada sus deseos (3)
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B Aspectos conflictivos y recomendaciones en la
practica diaria

Los documentos muy generales:

El temor de los profesionales al litigio y la tendencia predominante a no informar de manera ade-
cuada a los pacientes llevo en algunos centros a jimplantar formularios de consentimiento de
tipo general. En ellos se instaba a toda persona que ingresaba en un centro sanitario a firmar
una autorizacion para que se le realizase "todo aquello que el personal médico estime conve-
niente". Estos formularios son éticamente injustificables y no validos desde el punto de vista
legal por no garantizar la existencia de un proceso de informacién previo ni ninguna de las ca-
racteristicas que hemos sefialado como fundamentales en el consentimiento informado.

El condicionamiento de la decisién:

Cuando el profesional tiene una clara preferencia por alguna de las alternativas de actuacion
posibles puede dar una informacion sesgada, forzar la respuesta deseada o no aceptar bien la
decision del paciente.

Sobre la competencia:

A veces la incompetencia para decidir es indiscutible aunque no exista una declaracion legal de
incapacidad para dicha persona y por tanto no haya un sustituto legal. En estos casos se deben
considerar representantes a los allegados o familiares, excepto cuando deciden en contra del
beneficio del paciente.

Un peligro potencial es considerar incompetentes a aquellas personas que deciden en sentido

contrario a nuestra opinion. Esto puede llevar a realizar juicios equivocados sobre su compete n-
cia.

Colaboracién frente a obligacion:

En el proceso de informacién ha de prevalecer el clima de colaboracién sobre el de obligacién
de cumplimentar un tramite. Por ello el modo de aportar informacion y de solicitar el consenti-
miento ha de adecuarse a cada persona y circunstancia.
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B Formularios escritos. Algunas recomendaciones
para su redaccion

Los formularios impresos deben considerarse como lo que son: un magnifico medio de apoyo
para la transmision de informacion, la culminacion de un proceso de obtencion del consenti-
miento y la constancia de que este proceso se ha realizado.

Un buen formulario debe tratar de incluir los siguientes aspectos sobre la actuacion concreta que
se propone (28):

CONTENIDO

Descripcion del procedimiento diagndstico o terapéutico: por qué se indica, cuales son
los objetivos a alcanzar y como se llevara a cabo.

Riesgos, molestias y efectos secundarios posibles, incluyendo tanto los leves vy fre-
cuentes como los graves y muy raros.

Beneficios del procedimiento a corto, medio y largo plazo.
Posibles procedimientos alternativos, con sus riesgos, molestias y efectos secunda-
rios respectivos y la explicacion de los criterios que han guiado al profesional en su
decision de recomendar el primero en lugar de los otros.

Ademds hay que tener en cuenta que:

El no hacer nada es siempre unaalternativa a valorar.

Es fundamental ladisposicion del profesional a ampliar la informaciéon y a resolver las
dudas que tenga el paciente.

Se ha de comunicar al paciente su libertad para reconsiderar en cualquier momento la
decisién tomada.

CLARIDAD

Conviene empezar con un proceso de informacion oral, haciendo anotaciones escuetas y opor-
tunas en la historia clinica sobre la informacién aportada y el consentimiento (aplicables a actua-
ciones muy frecuentes en la practica y con riesgos leves) (26).

Todo ello se debe expresar de la forma mas ajustada a la situacién individual y caracteristicas
peculiares de la persona atendida, utilizando un lenguaje llano, claro y comprensible.
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Se apuntan algunas sugerencias para la redaccion de un formulario escrito de consentimiento
informado:

1. Escribir con frases cortas y directas.

2. Procurar utilizar la minima cantidad posible de puntuaciones diferentes del punto
y de la coma para evitar frases complejas.

3. Usar palabras cortas: "escribe tal y como hables".

4. Antes de su redaccidn definitiva hacer que pacientes y otras personas lean y cri-
tiqguen los formularios.

5. Analizar y evaluar los formularios con latécnica de Flesch. (28)

6. Procurar incluir el menor namero posible de palabras técnicas; sustituirlas por
descripciones sencillas y cortas.

7. Evitar la proliferacién de niumeros y de simbolos.

Parece aconsejable que los servicios o unidades que quieran poner en marcha algun tipo de for-
mulario soliciteninformacion y asesoria en el &mbito sanitario (por ejemplo a los Comités de Etica
Asistencial), para garantizar un correcto analisis del tema y unas soluciones adecuadas.

Los formularios escritos mas concretos y elaborados se precisan para aquellas actuaciones de
mas alto riesgo en su aplicacion y en sus consecuencias.

Hasta ahora no existen guias sobre qué procedimientos diagndésticos o terapéuticos requieren la
cumplimentacion de un formulario escrito, ni estudios en nuestro ambito sobre la practica de
estas actuaciones.

No se deben emplear los formularios como un requisito administrativo-legal sin mayor trascen-
dencia, o Unicamente como defensa ante un posible litigio  (14)

Los formularios se deben revisar y valorar periddicamente.

APARTADO DE DECLARACIONES Y FIRMAS
Todo documento de consentimiento debe incluir:
1. Relativo al paciente:

Nombre completo del paciente

Declaracion de que ha leido y comprendido todo lo expuesto y que se le han dado expli-
caciones complementarias adecuadas

Expresion explicita de su consentimiento voluntario para que se realice la técnica

Firma

*kkkk

El consentimiento no se obtiene mediante la sdla consecucion de lafirmaen un formulario legal ." (14)
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. Relativo al médico:

Nombre completo del médico al que se autoriza
Declaracion de haber informado convenientemente al enfermo
Firma

. Relativo a los familiares y/o tutores:

Explicitacion de la declaracion de incompetencia del paciente

Nombre completo del tutor o familiar

Declaracion de que ha sido informado correctamente y de su consentimiento
Firma

. Testigos:

Opcionalmente puede incluirse un lugar para la figura del testigo, que debe consignar su
nombre completo, declaracién de fe y firma.

. ldentificaciones:

Identificacion correcta del enfermo (nombre, edad...), del hospital y del servicio responsable
de la técnica.

El uso concreto del formulario de consentimiento debe cumplir los siguientes requisitos:

Quien debe obtener el consentimiento es el profesional que va a realizar la técnica al
paciente. No se puede dejar esta tarea en otras manos.

Se entregard el formulario al paciente, un cierto tiempo antes de solicitar su cumplimenta-
cion, para que lo lea, pueda pedir aclaraciones, discutirlo con sus allegados si lo desea....,
y pensar su decisién, puesto que el objetivo no es la firma sino el "consentimiento informa-
do". Una vez firmado se debe dar una copia al paciente e incluir otra en su historia clinica.
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B Excepciones a la solicitud de consentimiento

A veces se producen situaciones excepcionales en las que la actuacion profesional no esta
supeditada al cumplimiento de los criterios del consentimiento informado:

1. Situacion de urgencia vital.

2. Grave peligro para la salud publica.

3. Incompetencia del enfermo.

4. Imperativo legal.

5. Privilegio terapéutico.

6. Rechazo explicito de toda la informacién por el paciente.
Las tres primeras estan recogidas en el articulo 10.6 de la L.G.S. La forma en la que esta redac-
tada la excepcion en situacion de urgencia vital puede permitir hacer una interpretacion pater-
nalista. Sin embargo, su sentido mas respetuoso es que en casos de urgencia la imposibilidad
de cumplir con el deber de informacion deriva de la imperiosa necesidad de actuar médica-

mente en la forma mas adecuada ante el peligro para la vida o integridad fisica del paciente que
supondria el adoptar otra actitud.

El privilegio terapéutico:

"El médico tiene un privilegio terapéutico que le capacita para ocultarle informacion (al pacien-
te), respecto a los riesgos del procedimiento al que va a ser sometido, en el caso de que fuera
evidente que un reconocimiento médico por un profesional juicioso demostrara que tal revelacion
supondria una grave amenaza para la integridad psiquica del paciente.” (29)

El privilegio terapéutico es una excepcion utilizada a veces como argumento para justificar la
escasa informacién que se proporciona a los pacientes. Esto es un buen ejemplo de como una
excepcion tiende a convertirse en norma.

El uso excepcional del privilegio terapéutico se debe producir cuando hay certeza o cuasi cer-

teza del dafio que puede sufrir el paciente en relacion con la informacion, situacion de excep-
cion gue ha de solucionarse lo antes posible.

Rechazo explicito:

Si por parte del paciente hay un rechazo explicito a recibir informacion el médico debe pregun-
tarle a quién desea que le sea dada la informacién y en quién delega su capacidad de decision.
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El supuesto de rechazo explicito es de aplicaciéon cuando no se debe a la pérdida de confianza
en el médico, en cuyo caso lo que se originaria es la ruptura de la relacién por falta de confian-
za.

Las situaciones de excepcion han de ser superadas en la medida de lo posible para procurar el
respeto por el derecho a la informacién y a la libre decisién de las personas. En todos aquellos
casos en que no se informe al paciente, de acuerdo con lo expuesto, existe el deber de informar
a la familia o personas allegadas (24).
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Ley 14/86, de 25 de abril, General de Sanidad. Arts. 10y 11

Art. 10. Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas administraciones publi-
cas sanitarias:

1.

10.

38

Al respeto de su personalidad, dignidad humana e intimidad, sin que pueda ser discrimi-
nado por razones de raza, de tipo social, de sexo, moral, econémico, ideoldgico, politico o
sindical .

A la informacién sobre los servicios sanitarios a que puede acceder, y sobre los requisitos
necesarios para su uso.

A la confidencialidad de toda la informacién relacionada con su proceso y con su estancia
en instituciones sanitarias publicas y privadas que colaboren con el sistema p ublico.

A ser advertido de si los procedimientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos que se le
apliqguen, pueden ser utilizados en funcion de un proyecto docente o de investigacion,
gue, en ningun caso, podran comportar peligro adicional para su salud. En todo caso sera
imprescindible la previa autorizaciéon y por escrito del paciente y la aceptacion por parte del
meédico y de la Direccion del correspondiente Centro Sanitario.

A que se le dé en términos comprensibles, a él y a sus familiares o allegados, informacion
completa y continuada, verbal y escrita sobre su proceso, incluyendo diagnéstico, prondstico
y alternativas de tratamiento.

A la libre eleccion entre las opciones que le presente el responsable médico de su caso,

siendo preciso el previo consentimiento escrito del usuario para la realizaciéon de cualquier
intervencién, excepto en los siguientes casos:

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

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

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

A que se le asigne un médico, cuyo nombre se le dard a conocer, que sera su interlocutor

principal con el equipo asistencial. En caso de ausencia, otro facultativo del equipo asumi-
ra tal responsabilidad.

A que se le extienda certificado acreditativo de su estado de salud, cuando su exigencia se
establezca por una disposicion legal o reglamentaria.

A negarse al tratamiento, excepto en los casos sefialados en el apartado 6, debiendo para
ello solicitar el alta voluntaria, en los términos que sefiala el apartado 4 del articulo siguiente.

A patrticipar, a través de las instituciones comunitarias, en las actividades sanitarias, en esta
Ley y en las disposiciones que la desarrollen.
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11. A que guede constancia por escrito de todo su proceso. Al finalizar la estancia del usuario en
una Institucién hospitalaria, el paciente, familiar o persona a él allegada recibira su Infor-
me de Alta.

12. A utilizar las vias de reclamacién y de propuesta de sugerencias en los plazos previstos. En
uno u otro caso debera recibir respuesta por escrito en los plazos que reglamentariamente
se establezcan.

13. A elegir el médico y los demés sanitarios titulados de acuerdo con las condiciones con-

templadas en esta Ley, en las disposiciones que se dicten para su desarrollo y en las que
regule el trabajo sanitario en los Centros de Salud.

14. A obtener los medicamentos y productos sanitarios que se consideren necesarios para pro-
mover, conservar o restablecer su salud, en los términos que reglamentariamente se esta-
blezcan por la Administracion del Estado.

15. Respetando el peculiar régimen econdmico de cada servicio sanitario, los derechos con-
templados en los apartados 1, 3, 4, 5, 6, 7, 9 y 11 de este articulo seran ejercidos también
con respecto a los servicios sanitarios privados.

Art. 11. Seran obligaciones de los ciudadanos con las instituciones y organismos del sistema
sanitario:

1. Cumplir las prescripciones generales de naturaleza sanitaria, comunes a toda la poblacion, asi
como las especificas determinadas por los Servicios Sanitarios.

2. Cuidar las instalaciones y colaborar en el mantenimiento de la habitabilidad de las institucio-
nes sanitarias.

3. Responsabilizarse del uso adecuado de las prestaciones ofrecidas por el sistema sanitario,
fundamentalmente en lo que se refiere a la utilizacion de servicios, procedimientos de baja labo-
ral o incapacidad permanente y prestaciones terapéuticas y sociales.

4. Firmar el documento de alta voluntaria en los casos de no aceptacion del tratamiento. De

negarse a ello, la direccion del correspondiente centro sanitario, a propuesta del facultativo en-
cargado del caso, podra dar el Alta.

Ley Organica 5/1992, de 29 de Octubre, sobre tratamiento automatizado
de los datos de caréacter personal. Art.11 (BOE n° 262, de 31 de octubre)

Art. 11 Cesion de datos:
1. Los datos de caracter personal objeto del tratamiento automatizado sélo podran ser cedidos

para el cumplimiento de fines directamente relacionados con las funciones legitimas del
cedente y del cesionario con el previo consentimiento del afectado.

39



La informacién y el Consentimiento Informado

2. El consentimiento exigido en el apartado anterior no sera preciso:
a) Cuando una Ley prevea otra cosa.
b) Cuando se trate de datos recogidos de fuentes accesibles al publico.

¢) Cuando el establecimiento del fichero automatizado responda a la libre y legitima acepta-

cion de una relacion juridica cuyo desarrollo, cumplimiento y control implique necesaria-
mente la conexion de dicho fichero con ficheros de terceros. En este caso la cesion sélo
serd legitima en cuanto se limite a la finalidad que la justifique.

d) Cuando la cesion que deba efectuarse tenga por destinatario el Defensor del Pueblo, el

Ministerio Fiscal o los Jueces o Tribunales, en el ejercicio de las funciones que tiene atri-
buidas.

e) Cuando la cesion se produzca entre las Administraciones Publicas en los supuestos pre-
vistos en el articulo 19.

f) Cuando la cesion de datos de caracter personal relativos a la salud sea necesaria para
solucionar una urgencia que requiera acceder a un fichero automatizado o para realizar los
estudios epidemioldgicos en los términos establecidos en el articulo 8 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.

3. Sera nulo el consentimiento cuando no recaiga sobre un cesionario determinado o determi-
nable, o si no constase con claridad la finalidad de la cesién que se consiente.

4. El consentimiento para la cesion de datos de caracter personal tiene también un caracter de
revocable.

5. El cesionario de los datos de caracter personal se obliga, por el solo hecho de la cesion, a la
observancia de las disposiciones de la presente Ley.

6. Si la cesion se efectua previo procedimiento de disociacién, no sera aplicable lo establecido
en los apartados anteriores.

Real Decreto 1.854/93 (...) Requisitos técnicos y condiciones minimas de la
hemodonacion. Art. 22

Art. 22. Requisitos generales

La administracién de sangre y componentes sera realizada por prescripcion médica. Siempre
gue sea posible, el médico que establezca la indicacion recabara, después de explicarle los
riesgos y beneficios de esta terapéutica, la conformidad del paciente.

Con el fin de disminuir al maximo las complicaciones en el receptor, ademas de todas las medi-

das hasta ahora mencionadas es necesaria la realizacion de una serie de requisitos y pruebas
previas cuyo detalle obra en los nimeros siguientes.
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Ley 25/90 del Medicamento. Art. 60 (Tit. IV)

Ar

t. 60. Respeto a postulados éticos

Todos los ensayos estaran sometidos a la autorizacion administrativa prevista en el articulo 65,
debiendo respetarse ademas las siguientes exigencias:

1.

No podra iniciarse ningun ensayo clinico en tanto no se disponga de suficientes datos cienti-
ficos y en particular, ensayos farmacoldgicos y toxicolégicos en animales, que garanticen que
los riesgos que implica en la persona en que se realiza son admisibles.

. Los ensayos clinicos deberan realizarse en condiciones de respeto a los derechos funda-

mentales de la persona y a los postulados éticos que afectan a la investigacion biomédica en
la que resultan afectados seres humanos, siguiéndose a estos efectos los contenidos en la
declaracion de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los referidos postulados.

. Sélo se podra iniciar un ensayo clinico si existe duda razonable acerca de la eficacia y segu-

ridad de las modificaciones terapéuticas que incluye.

. Debera disponerse del consentimiento libremente expresado, preferiblemente por escrito, o

en su defecto, ante testigos, de la persona en la que haya de realizarse el ensayo después
de haber sido instruida por el profesional sanitario encargado de la investigacion sobre la
naturaleza, importancia, alcance y riesgos del ensayo y haber comprendido la informacion.

. En el caso de ensayos clinicos sin interés terapéutico particular para el sujeto de la experi-

mentacion, el consentimiento constara siempre por escrito.

. La instruccién y la exposicion del alcance y riesgos del ensayo, asi como el consentimiento a

gue se refieren los dos apartados anteriores se efectuaran ante y sera otorgado por el repre-
sentante legal en el caso de personas que no puedan emitirlo libremente.

Sera necesario, ademas, la conformidad del representado si sus condiciones le permiten

co

7.
se
to

mprender la naturaleza, importancia, alcance y riesgos del ensayo.

La contraprestacion que se hubiere pactado por el sometimiento voluntario a la experiencia
percibird en todo caso, si bien se reducira equitativamente segun la participacion del suje-
en la experimentacion en el supuesto de que desista.

Real Decreto 561/93 (...) Requisitos para la realizaciéon de ensayos clinicos.
Art. 12

Art. 12. Consentimiento informado.

1.
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. Todas las personas implicadas en un ensayo clinico evitaran cualquier influencia sobre el

sujeto participante en el ensayo.

. El Consentimiento informado es el procedimiento que garantiza que el sujeto ha expresado

voluntariamente su intencion de participar en el ensayo clinico, después de haber compren-
dido la informacion que se le ha dado acerca de los objetivos del estudio, beneficios, inco-
modidades y riesgos previstos, alternativas posibles, derechos y responsabilidades, tal como
se recoge en el anexo 6, apartado 1. El documento de consentimiento informado (anexo 6,
apartados 2 6 3) acredita que dicho consentimiento ha sido otorgado.

. El sujeto expresara su consentimiento preferiblemente por escrito (anexo 6, apartado 2) o, en

su defecto, de forma oral ante testigos independientes del equipo investigador que lo declara-
ran por escrito bajo su responsabilidad (anexo 6, apartado 3). En aquellos ensayos sin inte-
rés terapéutico particular para el sujeto, su consentimiento constara necesariamente por
escrito.

. En los casos de sujetos menores de edad e incapaces, el consentimiento lo otorgara siempre

por escrito su representante legal (anexo 6, apartado 4), tras haber recibido y comprendido
la informacion mencionada. Cuando las condiciones del sujeto lo permitan y, en todo caso,
cuando el menor tenga doce o mas afos, debera prestar ademas su consentimiento (anexo
6, apartado 2) para participar en el ensayo, después de haberle dado toda la informacién per-
tinente adaptada a su nivel de entendimiento. El consentimiento del representante legal y del
menor, en su caso, sera puesto en conocimiento del Ministerio Fiscal, previamente a la real-
zacion del ensayo.

. En el caso excepcional en que por la urgencia de la aplicacién del tratamiento no fuera posi-

ble disponer del consentimiento del sujeto o de su representante legal en el momento de su
inclusién en el ensayo clinico, este hecho sera informado al Comité Etico de Investigacion Cli-
nica y al promotor, por el investigador, explicando las razones que han dado lugar al mismo.
En cualquier caso, esta situacion estara prevista en el protocolo del ensayo clinico aprobado
por el correspondiente Comité Etico de Investigacién Clinica y Unicamente procedera cuan-
do tenga un especifico interés terapéutico particular para el paciente. El sujeto o su repre-
sentante legal seré informado en cuanto sea posible y otorgara su consentimiento para con-
tinuar en el ensayo si procediera. Esta circunstancia excepcional sélo podra aplicarse a ensa-
yos clinicos con interés terapéutico particular para el paciente.

. El sujeto participante en un ensayo clinico o su representante podran revocar su consenti-

miento en cualquier momento, sin expresion de causa y sin que por ello se derive para él res-
ponsabilidad ni perjuicio alguno.

Ley 30/79 sobre extraccion y trasplante de érganos. Art. 4.

Art. 4. La obtenciéon de o6rganos procedentes de un donante vivo, para su ulterior injerto o
implantacion en otra persona, podra realizarse si se cumplen los siguientes requisitos:

a)
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b) Que el donante goce de plenas facultades mentales y haya sido previamente informado de

las consecuencias de su decision. Esta informacion se referira a las consecuencias previsi-
bles de orden somatico, psiquico y psicologico, a las eventuales repercusiones que la dona-
cion pueda tener sobre su vida personal, familiar y profesional, asi como a los beneficios que
con el trasplante se espera haya de conseguir el receptor.

c) Que el donante otorgue su consentimiento de forma expresa, libre y consciente, debiendo
manifestarlo, por escrito, ante la autoridad publica que reglamentariamente se determine, tras
las explicaciones del médico que ha de efectuar la extraccion, obligado éste también a firmar
el documento de cesién del 6rgano. En ningun caso podré efectuarse la extraccion sin la firma
previa de este documento. A los efectos establecidos en esta Ley, no podra obtenerse ningdn
tipo de 6rganos de personas que, por deficiencias psiquicas o enfermedad mental o por cual-
guiera otra causa, no puedan otorgar su consentimiento expreso, libre y consciente.

d) Que el destino del 6rgano extraido sea su trasplante a una persona determinada con el pro-
pdsito de mejorar sustancialmente su esperanza o sus condiciones de vida, garantizandose
el anonimato del receptor.

Ley 42/88 sobre donacion y utilizacién de embriones, fetos, etc. Art.2

Art. 2. La donacion y utilizacion de embriones o fetos humanos o de sus estructuras bioldgicas
para las finalidades previstas en esta Ley, podra realizarse si se cumplen los siguientes requisi-
tos:

a) Que los donantes sean los progenitores.

b) Que los donantes otorguen su consentimiento previo de forma libre, expresa y consciente, y
por escrito. Si son menores no emancipados o estan incapacitados, sera necesario ademas
el consentimiento de sus representantes legales.

¢) Que los donantes y, en su caso, sus representantes legales, sean previamente informados de
las consecuencias y de los objetivos y fines a que puede servir la donacion.

d) Que la donacién y utilizacion posterior nunca tengan caracter lucrativo o comercial.

e) Que los embriones o fetos objeto de la donacién sean clinicamente no viables o estén muer-
tos.

f) Si fallecieren los progenitores y no consta su oposicion expresa. En el caso de menores de
edad, ser& precisa ademas la autorizacion de los padres o responsables de los fallecidos.

En caso de muerte por accidente debera ser autorizada la donacién por el Juez que conoz-
ca la causa.
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Ley 35/1988, de 22 de noviembre, por la que seregulan las técnicas de repro-
duccion asistida humana. Arts. 2y 6.

Art. 2.
1. Las técnicas de Reproduccion Asistida se realizaran solamente:

a) Cuando haya posibilidades razonables de éxito y no supongan riesgo grave para la salud
de la mujer o la posible descendencia.

b) En mujeres mayores de edad y en buen estado de salud psicofisica, si las han solicitado
y aceptado libre y conscientemente, y han sido previa y debidamente informadas sobre
ellas.

2. Es obligada una informacién y asesoramiento suficiente a quienes deseen recurrir a estas téc-
nicas, o sean donantes, sobre los distintos aspectos e implicaciones posibles de las técnicas,
asi como sobre los resultados y los riesgos previsibles. La informacion se extendera a cuan-
tas consideraciones de caracter bioldgico, juridico, ético o econémico se relacionan con las
técnicas, y sera de responsabilidad de los Equipos médicos y de los responsables de los
Centros o Senvcios sanitarios donde se realicen.

3. La aceptacién de la realizacion de las técnicas se reflejard en un formulario de contenido uni-
forme en el que se expresaran todas las circunstancias que definan la aplicacién de aquélla.

4. La mujer receptora de estas técnicas podra pedir que se suspendan en cualquier momento
de su realizacion, debiendo atenderse su peticion.

5. Todos los datos relativos a la utilizacion de estas técnicas deberdn recogerse en Historias cli-
nicas individuales, que deberan ser tratadas con las reservas exigibles, y con estricto secre-
to de la identidad de los donantes, de la esterilidad de os usuarios y de las circunstancias
gue concurran en el origen de los hijos asi nacidos.

Art. 6

1. Toda mujer podra ser receptora o usuaria de las técnicas reguladas en la presente Ley, siem-
pre que haya prestado su consentimiento a la utilizacion de aquéllas de manera libre, cons-
ciente, expresa y por escrito. Debera tener dieciocho afios al menos y plena capacidad de
obrar.

2. La mujer que desee utilizar estas técnicas de Reproduccion Asistida debera ser informada de
los posibles riesgos para la descendencia y durante el embarazo derivados de la edad ina-
decuada.

3. Si estuviere casada, se precisara ademas el consentimiento del marido, con las caracteris-
ticas expresadas en el apartado anterior, a menos que estuvieren separados por sentencia
firme de divorcio o separacién, o de hecho o por mutuo acuerdo que conste fehacientemen-
te.
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4. El consentimiento del varon, prestado antes de la utilizacion de las técnicas, a los efectos pre-

vistos en el articulo 8°, apartado 2, de esta Ley, debera reunir idénticos requisitos de expre-
sion libre, consciente y formal.

5. La eleccion del donante es responsabilidad del equipo médico que aplica la técnica de
Reproduccion Asistida. Se debera garantizar que el donante tiene la maxima similitud fenoti-
pica e inmunoldgica y las maximas posibilidades de compatibilidad con la mujer receptora y
su entorno familiar.

Ley 30/80 (...) autopsias clinicas. Art.3.
Art. 3

1. La realizacion de estudios autépsicos solo podra hacerse previa constatacion y comprobacion
de la muerte. Para poder iniciar estos estudios debera extenderse un certificado médico espe-
cial, en el que solamente se consignara el hecho de la muerte cierta y que Unicamente sera
valido a estos efectos.

El informe de la autopsia, remitido por el Servicio de Anatomia Patologica al Médico de cabe-
cera servira para extender el certificado médico del fallecimiento, que debera reunir los requi-
sitos legalmente establecidos al efecto.

2. Los pacientes fallecidos que, por si mismos o a través de su coényuge o de sus familiares en
primer grado, no hubiesen manifestado su oposicion al procedimiento, pueden, cumpliendo
los demas requisitos establecidos en esta Ley, ser sometidos a un estudio autdpsico, que
garantizara a los familiares la no desfiguracion manifiesta del cadaver y la no comercializacion
de las visceras.

La Direccién del Centro donde se practiquen los estudios autopsicos clinicos garantizara en
todo caso a los familiares y allegados, una vez finalizado el estudio, el acceso al cadaver y la
permanencia en las dependencias adecuadas, en las proximidades del mismo.

3. Los hospitales que lo deseen y que retnan las condiciones previstas en el epigrafe uno
podran solicitar la autorizacion para que todos los enfermos que fallezcan en los mismos pue-
dan ser autopsiados sin mas requisitos, si por los Servicios Médicos se estima necesario. Tal
autorizacion se hara por Orden ministerial de forma individualizada.

Decreto 175/1989, de 18 de Julio, del Pais Vasco, por el que se aprueba la
cartade derechos y obligaciones de pacientes y usuarios.
(BOPV n° 149, de 4 de agosto)

Articulo 1. Derechos generales

De conformidad con lo establecido en el articulo 10 de la Ley General de Sanidad, los pacien-
tes y usuarios del Servicio Vasco de Salud/Osakidetza o de servicios concertados por éste, tie-
nen los siguientes derechos:
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a) A ser atendidos con el maximo respeto, con correccion y comprension y de forma individual y
personalizada.

b) A disponer de una red de servicios adecuada a las necesidades sanitarias de la poblacion a la

gue presta cobertura, con accesibilidad, efectividad y eficiente uso de los recursos sanitarios
publicos, y con mecanismos profesionales de garantia de calidad asistencial.

c¢) A recibir la informacién que precise sobre su estado de salud, asi como respecto a las impli-
caciones en el mismo de cualquier intervencién o terapéutica a la que debe ser sometido. Asi
mismo deberd ser informado, si asi lo desea, de la razon de solicitud de cualquier medida
diagndstica, terapéutica o peticién de prueba complementaria y de las demoras excesivas en
la espera de los mismos.

d) A que la informacién que sobre su estado de salud genere el sistema sanitario sea incorpora-
do en su Historia Clinica con las garantias contempladas en el Decreto 272/1986, de 25 de
noviembre, por el que se regula el uso de la Historia Clinica.

e) A asegurar la confidencialidad de su Historia Clinica y a que la misma no pueda ser utilizada,
salvo consentimiento expreso para otro fin que no sea la investigacion sanitaria anénima y la
evaluacion de la calidad de los servicios.

f) A solicitar, en caso de duda, una segunda opinion a otro Médico del Servicio Vasco de Sa-
lud/Osakidetza antes de acceder a tratamientos, intervenciones quirdrgicas o procedimientos
terapéuticos que generen riesgo para su salud o su vida, de acuerdo con la regulacién que se
establezca al efecto.

g) A negarse a ser sujeto de investigacion sanitaria y a rechazar cualquier cuidado o examen
cuyo propdsito primordial sea educativo o informativo y no terapéutico o diagnéstico.

h) A renunciar a diagnostico, tratamiento o procedimiento de analoga naturaleza, siempre que el
citado acto no afecte a la salud o seguridad publica.

i) A no ser sometido a procedimientos diagnosticos o terapéuticos de efectividad no comproba-
da

Unicamente cuando hayan sido debidamente advertidos de los riesgos y ventajas de estos
tratamientos, los pacientes podran autorizar su aplicacion, asi como retirarlos posteriormente,
debiendo manifestar su consentimiento por escrito de acuerdo con la normativa sobre ensa-
yos clinicos.

j) A latutela de los derechos individuales y sociales por las Autoridades sanitarias en el caso de
pacientes con problemas de salud mental en los términos previstos en la Constitucion Espa-
fiola.

k) A que en el caso de que existan, las listas de espera reflejen con criterios de equidad Unica-

mente las prioridades de urgencia meédica y tiempo de espera. Y a ser informado periddica-
mente de la demora existente y sus causas.
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)

m

A conocer en todo momento al médico responsable de su diagndstico y tratamiento hospita-
lario

) A poder distinguir y reconocer facilmente el estatus profesional del personal sanitario que le
atiende a través del uniforme u otros signos.

n) A elegir su médico de cabecera (Médico General y Pediatra) dentro del ambito y con los

requisitos establecidos en el Decreto 252/1988, de 4 de octubre.

0) A elegir Hospital y un Servicio especializado de acuerdo con su médico de cabecera en los

términos que determine su regulacién futura en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

p) A recibir instrucciones claras y escritas sobre la utilizacion de los medicamentos recetados.

g) A disponer de la Tarjeta Individual Sanitaria del Servicio Vasco de Salud/Osakidetza como

r

s)
)

u)

documento de naturaleza personal e intransferible, valida en el ambito territorial de la Comu-
nidad Autonoma y acreditativo delderecho a la asistencia sanitaria para la poblacién a la que
es aplicable el Decreto 26/1988, de 16 de febrero.

A formular quejas, reclamaciones o sugerencias sobre el funcionamiento de los servicios
sanitarios y a recibir respuesta de la Administracion Sanitaria sobre las mismas en los térmi-
nos establecidos por las disposiciones vigentes.

A recibir el informe de alta médica hospitalaria.

A conocer los gastos originados por el uso de recursos hospitalarios en el centro sanitario,
con independencia de que no sean abonados directamente.

A colaborar de acuerdo con las Autoridades Sanitarias en actividades de voluntariado y
apoyo al Servicio Vasco de Salud/Osakidetza.

Codigo de éticay deontologia médica. Arts. 4 a 15.
Consejo General de Colegios Médicos de Espafia. 1990

Art. 4

1.

a7

La profesion médica esta al servicio del hombre y de la sociedad. En consecuencia, respe-

tar la vida humana y la dignidad de la persona y el cuidado de la salud del individuo y de la
comunidad, son los deberes primordiales del médico.

. El médico debe cuidar con la misma conciencia y solicitud a todos los pacientes sin distin-

cion por razén de nacimiento, raza, sexo, religion, opinién o cualquier otra condicién o cir-
cunstancia personal o social.

. La principal lealtad del médico es la que debe a su pacientey la salud de éste debe ante-

ponerse a cualquier otra conveniencia.
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4. ElI médico nunca perjudicara intencionadamente al enfermo ni le atendera de manera negi-
gente; y evitara cualquier demora injustificada en su asistencia.

5. Todo médico, cualquiera que sea su especialidad o la modalidad de su ejercicio, debe pres-
tar ayuda de urgencia al enfermo o al accidentado.

6. En situaciones de catastrofe, epidemia o riesgo de muerte el médico no puede abandonar a
los enfermos, salvo que fuere obligado a hacerlo por la autoridad competente. Se presentara
voluntariamente a colaborar en las tareas de auxilio.

Art. 5.2

Siendo el sistema sanitario el instrumento principal de la sociedad para la atencion y promocién
de la salud, los médicos han de velar para que en él se den los requisitos de calidad, suficien-
cia y mantenimiento de principios éticos. Estan obligados a denunciar sus deficiencias, en tanto
las mismas puedan afectar a la correcta atencion de los pacientes.

Art. 7

La eficacia de la asistencia médica exige una plena relacién de confianza entre el médico y
enfermo. Ello presupone el respeto al derecho del paciente a elegir o cambiar de médico o de
centro sanitario. Individualmente, el médico ha de facilitar el ejercicio de este derecho y corpo-
rativamente procuraran armonizarlo con las previsiones y necesidades derivadas de la ordena-
cion sanitaria.

Art. 8

1. En el ejercicio de su profesion, el médico respetara las convicciones del enfermo o sus alle-
gados y se abstendra de imponerles las propias.

2. El médico actuara siempre con correccion, respetando con delicadeza la intimidad de su
paciente.

Art. 9

Cuando el médico acepte atender a un paciente se compromete a asegurarle la continuidad de

Sus servicios, que podra suspender si llegara al convencimiento de no existir hacia él la nece-

saria confianza. Advertird entonces de ello alenfermo o a sus familiares y facilitara que otro médi-

co, al cual transmitira la informacion oportuna, se haga cargo del paciente.

Art. 10

Si el paciente debidamente informado, no accediera a someterse a un examen o tratamiento que
el médico considerase necesario, o si exigiera del médico un procedimiento que éste, por razo-
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nes cientificas o éticas, juzga inadecuado o inaceptable, el médico queda dispensado de su
obligacién de asistencia.

Art.11

1. Los pacientes tienen derecho a recibir informacién sobre el diagnéstico, prondstico y posibili-
dades terapéuticas de su enfermedad y el médico debe esforzarse en facilitarsela con las
palabras mas adecuadas.

2. Cuando las medidas propuestas supongan un riesgo importante para el paciente, el médico
proporcionara informacioén suficiente y ponderada, a fin de obtener el consentimiento impres-
cindible para practicarlas.

3. Si el enfermo no estuviese en condiciones de dar su consentimiento a la atencion médica por
ser menor de edad, estar incapacitado o por la urgencia de la situacion, y resultase imposi-
ble obtenerlo de su familia o representante legal, el médico deberd prestar los cuidados que
le dicte su conciencia profesional.

4. En principio, el médico comunicara al paciente el diagnostico de su enfermedad y le infor-
mard con delicadeza, circunspeccion y sentido de responsabilidad del prondstico mas pro-
bable. Lo hara también al familiar o allegado mas intimo o a otra persona que el paciente haya
designado para tal fin.

5. En beneficio del paciente puede ser oportuno no comunicarle inmediatamente un pronostico
muy grave, aunque esta actitud debe considerarse excepcional con el fin de salvaguardar el
derecho del paciente a decidir sobre su futuro.

Art. 12

Es derecho del paciente obtener un certificado o informe, emitido por el médico, relativo a su
estado de salud o enfermedad o sobre la asistencia que le ha prestado. El contenido del dicta-
men sera auténtico y veraz y sera entregado Unicamente al paciente o a otra persona autoriza-
da.

Art. 13

El trabajo en equipo no impedira que el paciente conozca cual es el médico que asume la res-
ponsabilidad de su atencion.

Art. 15.5

El médico esta obligado, a solicitud y en beneficio del enfermo, a proporcionar a otro colega los
datos necesarios para completar el diagndostico asi como a facilitarle el examen de las pruebas
realizadas.
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Cdbdigo deontoldgico de la enfermeria espafiola. Arts 4 a 13
Organizacion colegial de enfermeria. Consejo General de Colegios de
Diplomados de Enfermeria de Esparfia. 1989.

Art. 4
La enfermera/o reconoce que la libertad y la igualdad en dignidad y derecho son valores com-
partidos por todos los seres humanos que se hallan garantizados por la Constitucion Espafola y

Declaracion Universal de Derechos Humanos.

Por ello, la enfermera/o esta obligada/o a tratar con el mismo respeto a todos, sin distincion de
raza, sexo, edad, religion, nacionalidad, opinion politica, condicion social o estado de salud.

Art. 5
Consecuentemente las enfermeras/os deben proteger al paciente, mientras esté a su cuidado,

de posibles tratos humillantes, degradantes, o de cualquier otro tipo de afrentas a su dignidad
personal.

Art. 6

En ejercicio de sus funciones, las enfermeras/os estan obligadas a respetar la libertad del
paciente, a elegir y controlar la atencidén que se le presta.

Art. 7

El consentimiento del paciente, en el ejercicio libre de la profesién, ha de ser obtenido siempre,
con caracter previo, ante cualquier intervencion de la enfermera/o. Y lo haran en reconocimien-
to del derecho moral que cada persona tiene a participar de forma libre, y validamente manifes-
tada sobre la atencion que se le preste.

Art. 8

Cuando el enfermo no esté en condiciones fisicas y psiquicas de prestar su consentimiento, la
enfermera/o tendra que buscarlo a través de los familiares o allegados a éste.

Art. 9

La enfermera/o nunca empleara ni consentird que otros lo empleen, medidas de fuerza fisica o
moral para obtener el consentimiento del paciente. En caso de ocurrir asi, debera ponerlo en
conocimiento de las autoridades sanitarias, y del Colegio Profesional respectivo con la mayor
urgencia posible.
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Art. 10
Es responsabilidad de la Enfermera/o mantener informado al enfermo, tanto en el ejercicio libre

de su profesion, como cuando ésta se ejerce en las Instituciones Sanitarias, empleando un len-
guaje claro y adecuado a la capacidad de comprension del mismo.

Art. 11
De conformidad con lo indicado en el Articulo anterior, la enfermera/o debera informar veraz-

mente al paciente, dentro del limite de sus atribuciones. Cuando el contenido de esa informacién
excede del nivel de su competencia, se remitira al miembro del equipo de salud méas adecuado.

Art. 12

La Enfermera/o tendra que valorar la situacion fisica y psicolégica del paciente antes de infor-
marle de su real o potencial estado de salud; teniendo en cuenta, en todo momento que éste se
encuentre en condiciones y disposiciones de e ntender, aceptar o decidir por si mismo.

Art. 13

Si la Enfermera/o es consciente que el paciente no esta preparado para recibir la informacién
pertinente y requerida, deberé dirigirse a los familiares o allegados del mismo.
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