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PRESENTACION

El consentimiento informado es un concepto que ha evolucionado con el tiempo hasta convertir-
se en pieza clave de la relacion entre los profesionales y los pacientes una vez superada la tradicio-
nal concepcién paternalista de dicha relacion.

Las leyes reguladoras de los derechos de las personas en el dmbito sanitario otorgan un protago-
nismo creciente a los pacientes en la toma de decisiones que les afectan, de modo que los profe-
sionales sanitarios, ademds de los conocimientos y competencia técnica, tienen que ser capaces de
ayudar a los pacientes a comprender la situacién en la que se encuentran para poder decidir al
respecto.

Esta nueva realidad legal y su implicacion en las relaciones clinico-asistenciales requiere de los pro-
fesionales sanitarios un esfuerzo mayor, pues tienen que transmitir la informacién necesaria sobre
la que los pacientes sustenten sus decisiones, y ademds deben tener en cuenta que la actual regu-
lacidn no sélo exige que se respete la autonomfa del paciente, sino que ésta se formalice en deter-
minados supuestos, cumpliendo ciertos requisitos.

La Comisién de Bioética de Castilla y Ledn, haciéndose eco de las inquietudes v las dudas que los
profesionales sanitarios han transmitido ante esta nueva situacién, valord la oportunidad de elabo-
rar una Gufa de consentimiento informado que, desde el principio y en todo momento, hemos
apoyado desde la Consejeria de Sanidad, conscientes del elevado nivel de exigencia que requiere
su trabajo.

El mayor esfuerzo se ha centrado en lograr un documento que responda de forma sencilla a todos
esos interrogantes que se plantean los profesionales al aplicar la nueva normativa. Por tanto, nace
con vocacién de convertirse en una herramienta de apoyo que les ayude en su quehacer diario y
que, al mismo tiempo, permita hacer realidad los derechos relativos a la autonomia del paciente,
convirtiéndose asi en una auténtica oportunidad de mejora en la relacion con los pacientes, para
conseguir una atencién mds humana que aumente su satisfaccion con la asistencia vy, de esa forma,
minimizar las situaciones de conflicto.

Con la intencién de que este material sea de utilidad, agradezco la colaboracién de todas las per-

sonas que han participado en su redaccion.

César Anton Beltran
Consejero de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn
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Con la reciente promulgacion, en el dmbito estatal y autonémico, de leyes reguladoras de los dere-
chos de los pacientes en el dmbito sanitario, se introducen novedades de gran calado en materia
de informacion asistencial y consentimiento.

En esta situacién puede ser Util la emision de gufas v protocolos que establezcan pautas de actua-
cién y recomendaciones que orienten a los profesionales en su quehacer diario. Por este motivo
se ha constituido un grupo de trabajo, integrado por profesionales del mundo sanitario y del dere-
cho, con el fin de elaborar un documento que sirva como instrumento de ayuda y, de esa forma,
facilite el cumplimiento de la normativa vigente.

El resultado del trabajo es esta gufa que incorpora recomendaciones dirigidas a los profesionales
sanitarios que actlan en los centros publicos y también a los que lo hacen en la asistencia privada
ya que, tanto la ley estatal como la autondmica, extienden el dmbito de aplicacién a los centros y
servicios sanitarios, publicos y privados.

Esta gufa no pretende ser exhaustiva, es sdlo el punto de partida para seguir trabajando, desde dis-
tintos foros donde estén representados los profesionales, hasta conseguir que la informacién v el
consentimiento se consoliden en la prdctica asistencial.

Introduccién | ||
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FUNDAMENTO ETICO

El consentimiento informado es un proceso gradual, dentro de la relacion que se establece entre el
profesional sanitario y el paciente, que consiste fundamentalmente en un didlogo destinado a que
el paciente decida sobre un determinado procedimiento relativo a su salud.

El profesional sanitario debe informar al paciente y respetar la decision que éste tome de acuerdo
con sus valores y su proyecto de vida, como clara expresién de su autonomia moral.

El proceso de consentimiento informado consta de dos fases: en primer lugar, la que se refiere a la
informacién sobre el procedimiento propuesto, que ha de ser acorde con el conocimiento empiri-
co y aportada por el profesional de una manera adecuada a las necesidades de cada enfermo con-
creto. La segunda fase es la de decision libre y voluntaria por parte del paciente una vez compren-
dida la informacion, expresando el consentimiento o rechazo del procedimiento diagndstico o te-
rapéutico que se le propone.

La regla general es que tanto la informacién como el consentimiento sean verbales. La forma escri-
ta se debe limitar a los supuestos en que la ley lo exige. En estos casos, es indeseable e insuficiente
la informacién dada exclusivamente por escrito, y la sola firma de los formularios de consentimien-
to no satisface los minimos éticos de una informacién adecuada.

No obstante, el documento escrito de consentimiento informado es una herramienta que facilita
el proceso de comunicacién y un complemento necesario a la informacién verbal que permite
atender varias necesidades:

* En los procedimientos complejos o de riesgo asegura que se proporciona informacion de
todos los datos importantes, constituyéndose en una ayuda para el profesional.

* Permite que el paciente disponga de una copia de la informacion suministrada para seguir refle-
xionando y poder reevaluar su decision.
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FUNDAMENTO LEGAL

El deber de consentimiento informado, es decir, de informar al paciente y de respetar su decisién,
es un deber del profesional sanitario que no sdlo tiene un fundamento ético, sino también jurfdico,
al venir asf establecido por imperativo legal.

La Ley General de Sanidad y la Ley de Ordenacion del Sistema Sanitario de Castilla y Ledn incorporan
una carta de derechos y deberes de los pacientes que son la concrecién de los derechos de la
persona que la Constitucidn reconoce, pero inscritos en el marco de la relacién sanitaria. Entre
ellos aparece el derecho a la informacién clinica y el derecho a decidir la realizacién de cualquier
intervencidn.

En 1997 se suscribe en Oviedo el Convenio del Consejo de Europa para la proteccién de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina, que se-
fala explicitamente la necesidad de reconocer los derechos de los pacientes, entre los que resalta
el derecho a la informacién y el consentimiento informado.

La regulacidn estatal actual de la informacidn vy el consentimiento tiene como referente la nueva
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obli-
gaciones en materia de informacién y documentacién clinica. Esta ley ha incorporado al derecho posi-
tivo los postulados que la doctrina vy la jurisprudencia habfan venido estableciendo en los Ultimos
quince afios sobre esta materia.

En Castilla y Ledn, la Ley 8/2003, de 8 de abril, sobre derechos y deberes de las personas en relacién
con la salud, contiene una regulacion detallada del conjunto de derechos de los pacientes y, en con-
creto, dedica los Titulos Il y IV a la proteccién de los derechos relativos a la informacion y de los
derechos relativos a la autonomfa de la voluntad.

En otros dmbitos mds concretos de regulacién del consentimiento informado existen una serie de
normas que contienen reglas especificas y cuya referencia normativa se incorpora en el anexo co-
rrespondiente. A continuacién se mencionan estos supuestos especiales:

* Extraccidn y trasplante de drganos vy tejidos humanos.
* Interrupcién voluntaria del embarazo.

* Reproduccién asistida.

* Donacién y utilizacién de fetos y embriones humanos.
* Ensayos clinicos.

* Hematologfa y hemoterapia.

* Medicina nuclear.

* Radioterapia.

* Radiodiagndstico.
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INFORMACION

COMO DEBE SER LA INFORMACION

La informacion que se facilite serd comprensible, veraz y adecuada, de manera que ayude al pa-
ciente a tomar su decisién.

* Informacion comprensible. El lenguaje empleado para transmitir la informacién tiene que tener
en cuenta el destinatario, lo que significa que deberd adaptarse a su nivel intelectual y cultural,
evitando en lo posible la terminologfa técnica.

* Informacion veraz. Se excluye la mentira, incluso en los supuestos de prondstico fatal.

* Informacién adecuada. La adecuacién se proyecta en la esfera subjetiva, objetiva, cuantitativa, cua-
litativa y temporal.

— La informacion debe ser adecuada a las circunstancias personales del paciente (edad, esta-
do de dnimo, gravedad).

— La informacién deberd ser adecuada a la finalidad de la misma (dar a conocer el estado
de salud, obtener el consentimiento, conseguir la colaboracion activa).

— La cantidad de informacidn a suministrar vendrd dada por la finalidad citada y por lo que
demande el paciente.

— La informacién no serd nunca dirigida a buscar una decisién determinada del paciente,
debiendo evitar cualquier tipo de manipulacién.

La informacion serd verbal, como regla general, lo que favorece la posibilidad de adecuar el conte-
nido de la informacion a las necesidades del paciente. La excepcidn es que se exija por escrito.

QUIEN DEBE DAR LA INFORMACION

El profesional que atienda al paciente o le aplique la técnica o procedimiento concreto deberd ser
la persona encargada de informarle. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial estd
obligado no sélo a la correcta prestacidn de la asistencia, sino a cumplir los deberes de informa-
cién y documentacion clinica.

Como garantia de la informacién al paciente y, en su caso, a los familiares, en todos los centros
se asignard a los pacientes un médico responsable, que serd su interlocutor principal con el equi-
po asistencial, y un enfermero responsable del seguimiento de su plan de cuidados. En caso de au-
sencia de los profesionales asignados, otro profesional del equipo asumird la responsabilidad de
aquéllos.
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A QUIEN SE DEBE DAR LA INFORMACION

El destinatario de la informacidn asistencial es el paciente, salvo que haya manifestado su voluntad
de no ser informado. Las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho, serdn infor-
madas en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o técita, pudiendo éste prohibir
expresamente la informacién a cualquier persona.

No obstante, si la patologia por la que estd siendo atendido el paciente puede afectar a la salud de
terceros, deberd ser informado de las precauciones que tiene que adoptar y, dependiendo de los
casos, del deber que tiene el paciente y/o el propio profesional de comunicdrselo a las personas
allegadas, para proteger su salud.

El paciente serd informado, incluso si tiene la capacidad limitada, en funcién de sus facultades y
grado de comprensidn, sin perjuicio de que se facilite también a quien asume su representacion
o, si carece de representante legal, a las personas vinculadas a él por razones familiares o de he-
cho. Cuando los padres estan separados y comparten la tutela, ambos tienen derecho a recibir
informacion.

Los menores tienen derecho a recibir informacién sobre su salud y sobre el tratamiento médico al
que son sometidos, en lenguaje adecuado a su edad, madurez y estado psicoldgico.

El derecho a la informacion asistencial de los pacientes podrd limitarse cuando, por razones ob-
jetivas, el conocimiento de su situacién pueda perjudicar su salud de manera grave (necesidad
terapéutica).

QUE SUCEDE SI EL PACIENTE RENUNCIA A RECIBIR
INFORMACION

Aunque no es frecuente, si el paciente renuncia a recibir informacién sobre su proceso y sobre los
procedimientos que vayan a practicdrsele, se respetard su voluntad haciendo constar su renuncia
documentalmente. Hay que tener en cuenta que esta renuncia estd limitada por el interés de la sa-
lud del paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso.

Que el paciente renuncie a recibir informacién no significa que no dé su autorizacién para realizar
un procedimiento, debiendo recabarse su consentimiento para la intervencion.

Guia de consentimiento informado | |5
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EL CONSENTIMIENTO

COMO DEBE SER EL CONSENTIMIENTO

La legislacion actual define el consentimiento informado como la conformidad libre, voluntaria vy
consciente de un paciente, manifestada en pleno uso de sus facultades después de recibir la infor-
macién adecuada, para que tenga lugar una actuacién que afecte a su salud.

* Consentimiento informado. De lo anterior se deduce que, para que el consentimiento sea vdli-
do, el paciente debe estar debidamente informado para adquirir una clara representacion del
alcance del acto o actos sobre los que va a consentir.

 Consentimiento libre y voluntario. Otro elemento esencial del consentimiento es la ausencia de
todo tipo de coaccidn fisica o psicoldgica y de manipulacién.

 Consentimiento dado con capacidad. Es necesario que quien otorga el consentimiento no esté
incapacitado legalmente por sentencia judicial o, en su caso, tenga capacidad de hecho o com-
petencia para decidir, entendida como la aptitud cognoscitiva para comprender la informacién
y para elegir acerca de una situacién concreta y en un determinado momento. El encargado de
evaluar la capacidad de hecho del paciente es el profesional sanitario.

QUIEN DEBE OTORGAR EL CONSENTIMIENTO

El propio paciente es quien debe otorgar el consentimiento para que tenga lugar una actuacién
que afecte a su salud. Hay que partir de la presuncién de capacidad, es decir, se considera al pacien-
te capaz para decidi, mientras no se demuestre lo contrario.

Cuando el paciente carezca de la competencia necesaria para tomar la decision, serd otra persona
o institucién la encargada de hacerlo en su lugar, ejerciendo la representacion o la sustitucion. En
ese supuesto, por lo tanto, corresponde dar el consentimiento al representante o, en su defecto, a
las personas vinculadas al enfermo por razones familiares o de hecho.

CUANDO SE DEBE PRESTAR EL CONSENTIMIENTO POR
REPRESENTACION

Los supuestos en los que la Ley prevé la prestacién del consentimiento por representacién o susti-
tucion son:

* Pacientes incapacitados legalmente.

* Pacientes que, seglin criterio del profesional, por su estado fisico o psiquico, no sean compe-
tentes para tomar una decisién en un determinado momento.

* Pacientes menores de dieciséis afos no emancipados que, segin criterio del profesional, no ten-
gan madurez suficiente para comprender el alcance de la intervencion.
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El consentimiento que se preste por sustitucion obedecerd siempre al principio general de actua-
cién a favor del paciente y del respeto a su dignidad.

En todos los supuestos se hardn constar en la historia las circunstancias que concurran y en caso
de que exista sentencia declarativa de incapacidad, se incorporard una copia de la misma.

QUIEN DEBE PRESTAR EL CONSENTIMIENTO SI EL PACIENTE ES
MENOR

La ley establece la mayorfa de edad sanitaria, con cardcter general, a los dieciséis afios.

No obstante, habrd de considerarse capacitado el menor de esta edad que, a criterio del profesional
sanitario que le atiende, tenga condiciones de madurez suficiente. Asi pues, la prestacion del consenti-
miento corresponde al menor siempre que sea capaz intelectual y emocionalmente de comprender
el alcance de la actuacion sanitaria. Si no es asf, el consentimiento lo dard el representante legal del
menor (padres, tutores,...). De estas circunstancias se dejara constancia en la historia clinica.

Por otro lado, el legislador ha situado el umbral de la minoria madura en los doce afios cumplidos,
de tal manera que si es menor de 12 afos, el consentimiento lo otorgard el representante después
de haber escuchado su opinion.

Hasta que alcance la mayorfa de edad civil (18 afios), en caso de actuacion de grave riesgo, los pa-
dres serdn informados y su opinidn tenida en cuenta para la toma de decisién correspondiente.

Serd necesario alcanzar la mayorfa de edad (18 afios) para decidir sobre la interrupcion voluntaria del
embarazo, la participacién en ensayos clinicos, la practica de técnicas de reproduccién humana asistida,
trasplantes, esterilizacion vy cirugia transexual y tener en cuenta las disposiciones especiales que resul-
ten de aplicacion. Asimismo, es necesario ser mayor de edad para otorgar las instrucciones previas.

QUIEN DEBE RECABAR EL CONSENTIMIENTO

El profesional sanitario que vaya a llevar a cabo el procedimiento concreto, una vez que ha propor-
cionado la informacion al paciente o a quien deba sustituir su decisidn, recabard su consentimiento,
que serd verbal por regla general, dejando constancia en la historia clinica, debiendo formalizarse
por escrito en los supuestos que la ley lo exige (ver punto 6.1 de la guia).

Cuando el profesional que indica el procedimiento y el profesional que lo va a realizar no son la
misma persona, el primero Unicamente tiene obligacién de informar al paciente sobre las circuns-
tancias de la indicacion y sobre los aspectos basicos del procedimiento, siendo el profesional que
lo va a realizar el responsable de asegurar que el paciente recibe la informacién necesaria y que
presta su consentimiento. Ademds, nunca puede delegarse esa tarea en otros profesionales (otro
médico, enfermero, auxiliar; etc.).

QUE SUCEDE SI EL PACIENTE SE NIEGA A DAR EL
CONSENTIMIENTO

El paciente podrd negarse, tras recibir la oportuna informacion, a dar el consentimiento, en cuyo
caso se respetard su voluntad y no deberd llevarse a cabo la actuacion sanitaria. En este sentido, la
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ley establece que todo paciente tiene derecho a negarse a la realizacién de un procedimiento
diagndstico o terapéutico, excepto en los casos de riesgo para la salud publica o de dafio para ter-
ceras personas. Su negativa constard por escrito.

En el caso de no autorizar una intervencion, el paciente deberd ser informado de otros procedi-
mientos alternativos existentes v, en su caso, ofertar éstos cuando estén disponibles, aunque tengan
cardcter paliativo, debiendo tal situacion quedar debidamente documentada.

De no existir procedimientos alternativos o si rechazase todos ellos, se propondrd al paciente la
firma del alta voluntaria. Si el paciente se negara a ello, corresponderd dar el alta forzosa a la direc-
cién del centro, a propuesta del médico encargado del caso.

QUE SUCEDE SI EL REPRESENTANTE SE NIEGA A DAR EL
CONSENTIMIENTO

Cuando son los padres o representantes legales quienes se niegan a dar el consentimiento, de-
berd tenerse en cuenta que éstos deben ejercer su representacién a favor del paciente y, por
tanto, para salvaguardar la salud de éste. Deberdn hacerse constar en la historia clinica las cir-
cunstancias por las que no se da el consentimiento por si fuera preciso solicitar la pertinente au-
torizacién judicial.

Siempre que exista urgencia y riesgo vital, cuando los padres o representantes no actlen en benefi-
cio del menor o incapaz, los profesionales sanitarios deben asumir su defensa y llevar a cabo las ac-
tuaciones necesarias.

Si no es un problema que requiera actuacién inmediata, pero el problema de salud pone en peli-
gro su vida, es recomendable notificar la situacién al Ministerio Fiscal para que asuma su representa-
cion y para obtener la correspondiente autorizacién judicial para el tratamiento.

CUANDO SE DEBE SOLICITAR EL CONSENTIMIENTO

El consentimiento del paciente tiene que prestarse antes de la actuacion que se pretende llevar a
cabo, una vez que se ha facilitado la informacién adecuada. Siempre que sea posible, se debe facili-
tar la informacion con la antelacién suficiente para que el paciente pueda reflexionar y solicitar
cuantas aclaraciones considere necesarias para adoptar una decision. En ninglin caso (salvo que se
trate de una urgencia) se debe entregar el documento para su firma en los momentos previos a
realizar el procedimiento.

Es preciso sefialar que el consentimiento, y la informacion que le sirve de base, han de persistir a lo
largo del tiempo, durante todo el proceso diagndstico o terapéutico. La informacién para el con-
sentimiento no se agota en un determinado momento, de tal forma que en muchos supuestos el
deber de informacion puede no terminar con la actuacién concreta.

El consentimiento del paciente es temporal y revocable. Es importante que el paciente conozca tal
posibilidad de revocacidn, sin necesidad de expresar la causa, debiendo constar dicha revocacién
por escrito.
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LOS DOCUMENTOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

EN QUE SITUACIONES SE DEBE RECABAR EL CONSENTIMIENTO
POR ESCRITO

La regla general es que el consentimiento sea verbal, la exigencia de que se recabe por escrito es
la excepciodn. La forma escrita sdlo se exige en los siguientes casos:

* Intervenciones quirdrgicas.
* Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores.

» Cuando se aplican procedimientos que supongan riesgos o inconvenientes de notoria y previsible
repercusion negativa sobre la salud del paciente o del feto, si fuera el caso de una mujer
embarazada.

* Procedimientos de cardcter experimental, que se encuentran en proceso de validacion cientffica
o que pudieran ser utilizados en un proyecto docente o de investigacion.

A la hora de interpretar este precepto, dependiendo de lo riguroso que seamos, podria concluirse
que para la administracién de cualquier farmaco con efectos secundarios frecuentes, se deberfa re-
cabar consentimiento escrito. Este no es el espiritu de la ley y, ademds, es deseable, por el bien de
todos, efectuar una interpretacion que se adecue a la prdctica diaria de la medicina y que no con-
vierta la relacién sanitaria en un proceso burocrdtico y atemorizador.

Por tanto, no parece que sea necesario presentar a la firma un documento ante cualquier procedi-
miento sanitario que pueda conllevar el mds minimo riesgo. Conviene no olvidar que el principio
bésico es que la informacion y el consentimiento son procesos verbales, y los formularios escritos
deben de emplearse de forma excepcional.

Por otra parte, realizar una lista que pretenda incluir tales procedimientos serfa indtil, por incom-
pleta y efimera, dada la extension que precisarfa y el incesante cambio de los métodos diagndsti-
cos y terapéuticos.

Para acotar qué procedimientos son de riesgo notorio o previsible, asi como definir lo que es invasivo
habrd que acudir a la propia experiencia y al estado de la ciencia.

Cada servicio sanitario deberd elaborar informacién escrita de aquellos procedimientos diagndsti-
cos o terapéuticos que considere que cumplen estos criterios, en especial, cuando el balance be-
neficio / riesgo es mds dudoso y de acuerdo con las recomendaciones de las sociedades cientfficas
correspondientes.

No obstante, serfa suficiente justificacion para elaborar un formulario escrito que el profesional
percibiese la conveniencia de disponer de él para una informacidon mds adecuada, y trabajase con
menor inquietud.

Deberfa replantearse la prictica extendida de hacer firmar formularios para procedimientos ruti-
narios de riesgo despreciable, o para administrar medicamentos de bajo riesgo. Una vez mds, se
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debe insistir en que las anotaciones del médico en la historia clinica, donde quede reflejado que se
ha informado al paciente, es suficiente.

En los casos en los que sea previsible una relacidn problemdtica con el paciente, bien por expe-
riencias previas insatisfactorias con los servicios sanitarios, o por actitud desconfiada u hostil, es
aconsejable prodigar las anotaciones en la historia clinica sobre la informacién dada al paciente y
su familia, pudiendo anotarse los testigos de dicha informacién.

QUE SUCEDE SI NO ES POSIBLE RECABAR EL CONSENTIMIENTO
POR ESCRITO

Cuando por alguna circunstancia que concurra en el paciente no sea posible recabar su consenti-
miento por escrito, en alguno de los supuestos previstos legalmente, se puede acreditar que el pa-
ciente lo ha otorgado recogiéndolo de forma oral ante al menos dos testigos independientes, los
cuales declarardn por escrito y bajo su responsabilidad.

COMO DEBEN SER LOS DOCUMENTOS DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Los documentos deben redactarse pensando en el paciente, que es el destinatario de los mismos,
y no con fines puramente defensivos, para facilitar que comprenda la informacion incorporada. De-
ben ser elaborados por los profesionales sanitarios y no por juristas, sin perjuicio de que pueda so-
licitarse la colaboracién de éstos en algunos casos puntuales.

La informacion a incluir no debe ser exhaustiva sino la suficiente (adecuada) para que el paciente se
haga una representacidn del alcance del acto sobre el que va a consentir. Debe ser referida a los as-
pectos relevantes y genéricos, explicados de forma breve y en lenguaje comprensible de manera que
puedan entenderse por la generalidad de los usuarios. Las personas que deseen mads informacién
podrdn solicitarla y se les facilitard verbalmente o por escrito en hojas informativas adjuntas.

CUAL ES EL CONTENIDO MINIMO QUE DEBEN TENER LOS
DOCUMENTOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Todo documento deberd constar de una parte de informacion, que serd especifica para cada pro-
cedimiento diagndstico o terapéutico, y otra con datos identificativos, declaraciones y firmas. El
contenido minimo que la ley exige es el siguiente:

* Datos identificativos:
— Identificacidn del centro, servicio o establecimiento.
— Identificacién del profesional informante.

— ldentificacion del paciente v, en su caso, del representante legal, familiar o persona vincula-
da de hecho que ejerce la representacion.

— lIdentificacién del procedimiento.
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* Datos de informacién clinica:
— Naturaleza y descripcion del procedimiento. En qué consiste y cdmo se realiza.
— Finalidad. Objetivos propuestos y beneficios esperados.
— Alternativas existentes.

— Consecuencias relevantes o de importancia que deriven con seguridad de su realizacidn y
de su no realizacion.

— Riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente.

— Riesgos tipicos, probables en condiciones normales conforme a la experiencia y al estado
de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencidn.

— Contraindicaciones. Referencia a circunstancias que, pudiendo sobrevenir antes de realizar
el procedimiento propuesto, sean motivo de su contraindicacién, como pueda ser la toma
de ciertos medicamentos, un embarazo o determinadas patologias.

* Declaraciones y firmas:

— Declaracion de quien presta el consentimiento de que ha comprendido adecuadamente la
informacion.

— Declaracion de que se conoce que el consentimiento puede ser revocado en cualquier
momento sin expresion de la causa de revocacion.

— Declaracion de haber recibido una copia del documento.

— Consentimiento prestado por el paciente o, en su caso, por su representante legal, familiar
o persona vinculada de hecho.

— Lugar y fecha.
— Firmas del profesional y de la persona que presta el consentimiento.
Teniendo en cuenta que los documentos Unicamente pueden recoger aspectos relevantes y gené-

ricos, explicados de forma breve vy sencilla, puede ser conveniente incluir una cldusula genérica que
haga referencia a la posibilidad de solicitar mds informacion.

Si se trata de procedimientos experimentales, que estén en proceso de validacién cientffica o que
puedan usarse en un proyecto docente o de investigacidn, se informard al paciente ademds acerca
de los objetivos buscados, sus beneficios, las incomodidades y riesgos previstos, las posibles alterna-
tivas y los derechos y responsabilidades que conllevan.
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EXCEPCIONES A LA EXIGENCIA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Existe un limite general en el sentido de que el respeto a las decisiones adoptadas sobre la propia
salud en ninglin caso podra suponer la adopcién de medidas contrarias al ordenamiento juridico.

Ademis, el profesional puede llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables a favor de la
salud del paciente, sin necesidad de contar con previo consentimiento informado, en los siguientes
casos:

RIESGO INMEDIATO Y GRAVE PARA LA INTEGRIDAD DEL
PACIENTE

Cuando se da una situacién de urgencia vital que requiere una actuacion inmediata y no es posible
por su estado clinico recabar su autorizacién, consultando cuando las circunstancias lo permitan, a
sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él. En este supuesto se hardn constar en la his-
toria clinica las circunstancias relativas a la situacién clinica del paciente y a la presencia o no de fa-
miliares. En todo caso, se deberd informar al paciente en cuanto sea posible.

RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA

Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones sanitarias establecidas por la ley. Una
vez adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con lo establecido en la legislacion relativa
a las medidas especiales en materia de Salud Publica, se comunicardn a la autoridad judicial en el
plazo de 24 horas siempre que se disponga el internamiento obligatorio de personas.

EXISTENCIA ACREDITADA DE UN ESTADO DE NECESIDAD
TERAPEUTICA

La necesidad terapéutica consiste en la facultad del profesional para actuar ocultando deliberada-
mente informacién al paciente, cuando estd firmemente convencido de que su revelacién le pro-
ducird un dafio psicoldgico grave, pudiendo ademds sufrir repercusiones bioldgicas posteriores seve-
ras. La necesidad terapéutica, conocida también como privilegio terapéutico o excepcidn terapéutica,
proviene del conflicto que se presenta entre cumplir con la obligacién de informar y cumplir con la
obligacién de proteger del dafio.

La necesidad terapéutica tiene cardcter excepcional y ha de ser una decision rigurosamente justifi-
cada en cada situacidn concreta, lo que se hard constar en la historia clinica y se comunicard a las
personas vinculadas al paciente.
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SITUACIONES ESPECIALES EN EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Las situaciones especiales que se recogen en este apartado se rigen por los principios generales
del consentimiento informado descritos en la gufa, aunque la presencia de ciertas singularidades
justifican su tratamiento independiente.

PACIENTES PSIQUIATRICOS

La enfermedad psiquica puede afectar a la autonomia del individuo, disminuyendo o comprome-
tiendo su capacidad para tomar decisiones. Ello no quiere decir que la limitacién de la competen-
cia se dé siempre. En principio las personas con trastornos psiquicos han de considerarse capacita-
das para decidir acerca de su propia salud.

Cualquier limitacién en la capacidad debe demostrarse, mds aun teniendo en cuenta que, en oca-
siones puede tratarse de un déficit temporal que se supera pasada la fase aguda de la enfermedad.
En esta situacién dindmica son Utiles los cuestionarios especificos de evaluacién de la capacidad en
pacientes con enfermedad mental, que son mds o menos exigentes en funcién de los tratamientos.
El balance riesgo-beneficio nos orientard sobre el mds adecuado.

Es necesario recabar el consentimiento para las distintas actuaciones, tanto para el ingreso como
para la realizacién de pruebas diagndsticas o terapéuticas, pues la obtencidn de uno no implica ne-
cesariamente el otro. Cuando sea preciso aplicar medidas terapéuticas restrictivas de los derechos
durante un ingreso hospitalario, se deberfa realizar de acuerdo a protocolos escritos de actuacion
y dentro de un plan terapéutico establecido.

Siempre que el paciente tenga capacidad para decidir, se le solicitard el consentimiento incluso,
aunque por su enfermedad, en otro momento no haya podido hacerlo. Si su capacidad esta limita-
da, el consentimiento lo dard el representante o, en su defecto, las personas vinculadas a él por ra-
zones familiares o de hecho. En este caso, ha de garantizarse que la aportacién de informacion vy la
participacion en la toma de decisiones sean las maximas posibles en funcién de sus facultades, as-
pecto fundamental en el proceso terapéutico y rehabilitador

El tratamiento de los enfermos mentales sin su consentimiento debe ser excepcional y reunir una
serie de requisitos:

* Que estemos ante un trastorno mental grave que incapacite al paciente y que pueda ser fuen-
te de dafios graves para sf mismo o para otros.

* Que la intervencidn sea necesaria para tratar especificamente esa disfuncién mental.

* Que se cumplan las garantias legalmente establecidas. Por ejemplo, en un ingreso involuntario
se necesita autorizacién judicial, salvo si es urgente, en cuyo caso se dard cuenta al juez en las
24 horas siguientes.
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Para evitar posibles conflictos derivados de un tratamiento forzoso puede ser Util, cuando el pa-
ciente permanece estable, adelantar informacidn sobre la evolucion de la enfermedad y sobre po-
sibles actuaciones necesarias, pudiendo expresar anticipadamente sus deseos, para que sean toma-
dos en consideracién si en el momento de la actuacidon no se encuentra en situacion de manifestar
su voluntad.

DEMENCIAS

La demencia produce un deterioro cognitivo que va ocasionando una pérdida de competencia
gradual y progresiva que es irreversible, a diferencia de lo que ocurre con los procesos psiquidtri-
cos en los que suele ser temporal.

En las primeras fases de la enfermedad, el paciente debe intervenir todo lo posible en la toma de
decisiones y a medida que se vaya produciendo un déficit de capacidad, el consentimiento lo dard
el representante o, en su defecto, las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.
No obstante, ha de garantizarse que la aportacidn de informacion v la participacion en la toma de
decisiones sean las mdximas posibles en funcién de sus facultades.

Cuando se diagnostica al paciente una enfermedad degenerativa y se informa sobre los trastornos
que van a ir apareciendo, se le puede sugerir que formule anticipadamente su voluntad con objeto
de que ésta se cumpla cuando llegue a la situacion de no ser capaz de expresarla.

Otra posibilidad es que la familia promueva un proceso de incapacitacidn o, en su defecto, los pro-
pios profesionales que conozcan por su cargo hechos determinantes de incapacidad, tienen la obli-
gacion de ponerlo en conocimiento del Ministerio Fiscal para que inicie dicho proceso. Si recae
sentencia que declare la incapacidad, en ésta se designard un representante legal.

DISCAPACIDAD INTELECTUAL

La discapacidad intelectual, especialmente en retrasos mentales moderados, graves y profundos,
que en ocasiones puede ir asociada a trastornos de comportamiento, afecta a la competencia de
la persona para tomar decisiones.

Dependiendo del grado de afectacién de estos pacientes se les aportard informacién adecuada a su
grado de madurez y estado psicoldgico y se garantizard que su participacién en la toma de decisio-
nes sea la maxima posible en funcién de sus facultades. No obstante, el consentimiento se recabard
del representante o, en su defecto, de las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

Si la intervencion a realizar es la esterilizacién de una persona incapacitada con grave deficiencia
psiquica se requiere autorizacion judicial.

TRASTORNOS ALIMENTARIOS

Estos trastornos no suelen llevar aparejado déficit cognitivo, si bien las alteraciones en la percep-
cion de su imagen corporal v la minimizacién de los riesgos de la enfermedad, en ocasiones, plan-
tean dificultades en la comprension de su problema que suele asociarse con una pérdida de auto-
nomia y capacidad para su tratamiento.
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Si se produce dicha limitacidon de la capacidad se solicitard el consentimiento a las personas que
asumen su representacion. En cualquier caso, cabe sefialar que en los trastornos psicoalimentarios
graves, si existe riesgo para la salud del paciente estarfa justificado el tratamiento indispensable a fa-
vor de su salud, incluso forzoso.
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EVALUACION DE LA CAPACIDAD

De poco sirve que una persona dé su consentimiento tras una adecuada informacion, si es incapaz
de comprender la informacién vy carece de las condiciones requeridas para tomar decisiones.

El derecho espaol distingue dos tipos de incapacidades, denominadas respectivamente, “de dere-
cho” y “de hecho”. La primera sélo se produce por sentencia judicial de incapacitacién, en virtud
de las causas establecidas en la Ley, es decir; enfermedades o deficiencias persistentes de cardcter
fisico o psiquico que impiden a la persona gobernarse por si misma. En la sentencia de incapaci-
tacidn constard la extension y limites de la misma y el representante del incapaz.

Pero también puede ocurrir que se den circunstancias que impidan a la persona gobernarse por sf
misma, ya sea de forma persistente o transitoria, sin que haya sido declarado incapaz, en cuyo caso
corresponde al médico evaluar el grado de incapacidad, para determinar si puede decidir por sf
mismo o no.

Tradicionalmente se ha mantenido que la enfermedad, sobre todo cuando es grave, incapacita al
paciente para tomar decisiones. Este es el origen del paternalismo v justificaba la no atencién por
parte de los profesionales al proceso del consentimiento.

Hoy se consideran incorrectos los siguientes criterios:

* Que las enfermedades, sobre todo si son graves o van acompafiadas de gran dolor; incapacitan
de hecho.

* Que no todas las enfermedades incapacitan, pero si algunos tipos especificos, como las enfer-
medades oncoldgicas, las situaciones terminales de los pacientes, asi como las enfermedades
mentales.

* Que es incapaz y debe tenerse por tal a todo aquel que no acepta las prescripciones de los
médicos.

* Que es incapaz todo aquel que no toma decisiones “razonables” a juicio del profesional.

Todos esos criterios son paternalistas. De ahi que haya surgido, como alternativa a los citados, el
criterio opuesto: la expresion de preferencias por parte del paciente obliga siempre al profesional
y por tanto éste debe aceptarlas sin mds averiguaciones. Este criterio es incorrecto por lo contra-
rio de los anteriores, por excesivamente permisivo. No toda expresion de preferencias es vinculan-
te para el profesional; o dicho de otro modo, la mera expresién de las preferencias no es razén o
motivo suficiente para tener a alguien por capaz.

Superado este planteamiento hay que partir; en principio, de la presuncién de capacidad de los pa-
cientes para tomar decisiones acerca de su propia salud, salvo que a criterio del profesional res-
ponsable de la asistencia, la tenga limitada.

De todo esto se deduce la necesidad de contar con criterios correctos de evaluacién de la capaci-
dad de los pacientes. Los esfuerzos por poner a punto pruebas o escalas que permitan determinar
con precisidn, e incluso cuantificar el grado de capacidad o incapacidad de las personas, no han dado
resultado. No existe ningn procedimiento estandarizado vy validado de evaluacién de la capacidad.
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A continuacién se enumeran las fases y el orden que deberia seguirse para hacer una correcta
evaluacion de la capacidad:

|° Incapacidad legal. El primer punto es descartar siempre la incapacitacion legal. Caso de que una
persona se halle legalmente incapacitada, las decisiones habrad de tomarlas el tutor, que a su vez
también puede caer en incapacidad de hecho. Por tanto, la evaluacion de la capacidad del tutor
es tan necesaria como la de cualquier otro paciente. Esto es aplicable también a los padres en
el caso de menores de edad.

2° Evaluacién psicopatoldgica. El segundo momento del andlisis de la capacidad ha de consistir en la
evaluacion psicopatoldgica del paciente. En la mayoria de los casos, esa evaluacidon no necesitard
ser muy profunda y podrd ser llevada a cabo por el médico general o cualquier especialista dis-
tinto del psiquiatra. En cualquier caso, si se sospecha la existencia de un proceso psicopatoldgico
de base, como por ejemplo una depresién subclinica, o trastornos sensoperceptivos, como alu-
cinaciones, o sistemas delirantes, o cualquier otra patologla que pueda deteriorar o alterar el
autogobierno de las personas, debe pedirse una evaluacidn psicopatoldgica completa a un es-
pecialista en psiquiatria.

Es frecuente que los profesionales confundan la evaluacién de la capacidad de los pacientes con la
existencia o no de trastornos mentales. Son cosas distintas. Las alteraciones psicopatoldgicas pue-
den alterar gravemente la capacidad, pero pueden no alterarla en ese grado. Por tanto, la existen-
cia 0 no de psicopatologfa no es razén suficiente para concluir que una persona es incapaz o ca-
paz. Con ciertos trastornos psicopatoldgicos se puede tener una capacidad mayor o menor, y sin
ellos se puede ser incapaz.

3° Mecanismos de defensa del yo. La capacidad de las personas puede verse alterada no sdlo por
trastornos psicopatoldgicos sino también por procesos psicodindmicos, a la cabeza de todos, los
llamados mecanismos de defensa del yo. Estos mecanismos, por mds que sean inconscientes, no
tienen las mds de las veces cardcter patoldgico, presentdndose en todas las personas en situa-
ciones criticas, como sucede cuando alguien advierte que padece una enfermedad grave o mor-
tal. En esos casos, es frecuente que se disparen los llamados mecanismos de defensa, que pue-
den sucederse en el tiempo de acuerdo con el patrdn establecido hace décadas por Elisabeth
KUbler-Ross: negacidn, ira, regateo, depresion, aceptacion. El asumir malas noticias o aceptar si-
tuaciones muy adversas exige del psiquismo humano un gran esfuerzo y no se logra completa-
mente hasta el final de ese proceso, en la fase de aceptacidn. Durante todo el periodo anterior
se debe, pues, acompafiar al paciente y apoyarle emocionalmente, hasta tanto alcanza el equili-
brio que es necesario para poder aceptar su decision como auténtica.

4° Prueba de la autenticidad. En todos los casos, pero especialmente en los citados en el punto an-
terion, es importante evaluar la autenticidad de la decisidn del paciente. Se entiende por autenti-
cidad de una decisién la concordancia de esa decisién con el sistema de valores del individuo.
Cuando alguien hace algo muy alejado de su sistema de valores, consideramos que esa decisidn
no es fiable y que probablemente estd motivada por el miedo, por la depresion o por cualquier
otra causa modificadora de la conducta normal de la persona. Para todo esto es importante
afiadir a la historia clinica la llamada historia de valores.

Para que una decisidn pase la prueba de la autenticidad no es necesario ni siempre resulta po-
sible que esté positivamente de acuerdo con los valores defendidos por el individuo a lo largo
de su vida. Es suficiente que no esté en desacuerdo, es decir, que la decision que toma no vaya
frontalmente en contra de esos valores. También puede suceder que el paciente haya cambia-
do de valores dltimamente, pero esto no se da con frecuencia, y menos en personas mayores.
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En tales casos, es preciso hacer una buena exploracion de los valores de la persona y de sus
cambios.

5° Principio de gradudlidad. De todo lo anterior se deduce que la capacidad es un concepto dind-
mico (varfa con el tiempo, a veces muy rdpidamente) y gradual. Con este dltimo término se
quiere significar que los niveles de capacidad son innumerables y que se sitdian en una escala
que va desde la nula capacidad (que vendria a identificarse con la pérdida de conciencia, del
tipo del coma o el estado vegetativo persistente) hasta la capacidad total (que probablemente
no se da en ninglin ser humano, ya que todos tenemos nuestros mecanismos de defensa, nues-
tras fobias, filias, etc.). Entre esos dos polos extremos de la escala, cabe sefialar ciertos niveles
que son particularmente Utiles para la toma de decisiones. Siguiendo a James F. Drane, en la
préactica basta con diferenciar tres niveles de capacidad:

* Nivel | o de minima capacidad: Es el que tienen todas aquellas personas que conservan la
conciencia vigil pero que poseen un psiquismo muy inmaduro. Esto sucede en los nifios meno-
res de diez afios, en los retrasados mentales profundos, en las personas que sufren demencias
severas, en los brotes agudos de psicosis enddgenas, etc.

Nivel 2 o de capacidad mediana. Es el propio de los adolescentes o menores no maduros, de
quienes tienen retrasos mentales no muy severos, demencias en fases no muy avanzadas o tras-
tornos mentales menos graves que los anteriores, como pueden ser ciertas neurosis y trastor-
nos del comportamiento, incluido el consumo de ciertas sustancias psicoactivas.

Nivel 3 o de capacidad plena. Es el que tienen las personas mayores de edad o menores madu-
ros, y quienes no padecen trastornos psicoldgicos o mentales que les altere significativamente
el autogobierno de su vida. Es el que se supone que posee todo mayor de edad, que le capa-
cita para realizar todo tipo de negocios juridicos y disfrutar en plenitud de su autonomia.

6° Principio de proporcionalidad. Este principio, establecido por la Comision presidencial norteame-
ricana el afio 1983, dice que en la evaluacién de capacidad no debe irse buscando en el sujeto
una capacidad total, entre otras cosas porque no se encontrard. La capacidad que hay que pedir
a un sujeto es siempre proporcional al objeto de la decisién. Siempre hay que preguntarse:
“,Capaz para qué?” Asi, por ejemplo, un nifo muy pequefo es capaz para pedir a su madre
agua, pero no para pedir algo que pueda serle perjudicial. La razén estd en que cuando alguien
acepta tratamientos que la lex artis considera eficaces o rechaza otros que considera ineficaces,
basta con que tenga el nivel minimo de capacidad. Exactamente lo opuesto sucede en el caso
de que pida algo ineficaz o se niegue a recibir tratamientos eficaces. En ese caso se le exige el
nivel 3 de capacidad, es decir, la capacidad plena, por mds que ésta no sea nunca total. Esta es la
situacion mds trdgica, ya que el paciente puede, cuando goza del nivel 3 de capacidad, rechazar
tratamientos vitales y técnicas de soporte vital. El nivel 2 es el exigible cuando un paciente acep-
ta o rechaza tratamientos de poca eficacia o de eficacia dudosa. No es exigible en estos casos
un nivel pleno de capacidad.

En resumen. La evaluacién de la capacidad no puede realizarse hoy, ni probablemente se realizard
nunca, con criterios o estdndares puramente cuantitativos. Es un proceso de andlisis y ponderacién
de factores que ha de terminar en la elaboracién de un juicio prudencial. Los juicios prudenciales
no son por lo general ciertos sino sélo probables. Esto significa que quien evalla la capacidad pue-
de equivocarse. Nunca se le puede pedir que no se equivoque, sino que su decisidn sea razonable
y responsable, para lo cual es necesario que el juicio de capacidad o incapacidad se formule tras la
exploracion detallada del paciente y el consiguiente proceso de deliberacion prudente.
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Los Comités de Etica Asistencial son érganos de deliberacién, con cardcter consultivo e interdisci-
plinar, creados para el andlisis y asesoramiento sobre los problemas de cardcter ético que surgen
en el dmbito asistencial, entre los que se incluyen todos los relacionados con el proceso de con-
sentimiento informado.

La misién de estos Comités no es, por lo tanto, elaborar ni tampoco evaluar los documentos de
consentimiento informado, ya que esa tarea corresponde a los profesionales sanitarios. No obstan-
te, el Comité de Ftica Asistencial prestard la colaboracién y asesorfa a aquellos profesionales que lo
soliciten, tanto en la fase de elaboracién de dichos documentos como en relacién con cuestiones
puntuales que puedan suscitarse en la practica diaria, como drgano consultivo que es.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO Y RESPONSABILIDAD

Todo profesional sanitario estd obligado no sélo a la correcta prestacion de sus técnicas, sino tam-
bién al cumplimiento de los deberes de informacién y de documentacién clinica, y al respeto de las
decisiones libre y voluntariamente adoptadas por el paciente. La responsabilidad del personal sani-
tario puede estar ligada a la vulneracién de cualquiera de estos derechos, siendo irrelevante que
no haya habido negligencia en la actuacidn sanitaria.

La informacidn que se facilite debe ser la adecuada para que el paciente pueda ponderar la deci-
sién de someterse o no a la actuacién sanitaria. La necesidad de informacion en los supuestos de
medicina voluntaria o satisfactiva es superior a la de los casos de medicina necesaria o curativa ya
que la libertad de opcidn es mayor.

La carga de la prueba de que la informacién se dio y el consentimiento se presté corresponde al
profesional y al centro. Ademds, deberd probarse que se ha facilitado el contenido minimo fijado
legalmente. La informacién por escrito va a facilitar la prueba de que se respetd vy observé por
parte del profesional su deber. En los casos en que no existe exigencia legal de hacerlo por escrito,
deberd documentarse en la historia clinica.

La obtencién del consentimiento no protege frente a demandas de responsabilidad por mala pra-
xis. Un documento de consentimiento informado firmado por el paciente no limita la responsabili-
dad del profesional si existié culpa en la actuacidn vy se infringid la lex artis.
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ANEXO |
Informacion y consentimiento en la Ley 41/2002

LEY 41/2002, DE 14 DE NOVIEMBRE, BASICA REGULADORA DE LA AUTONOMIA DEL PACIENTE Y DE
DERECHOS Y OBLIGACIONES EN MATERIA DE INFORMACION Y DOCUMENTACION CLIiNICA

Articulo I. Ambito de aplicacién.

La presente Ley tiene por objeto la regulacién de los derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales, asi
como de los centros y servicios sanitarios, publicos y privados, en materia de autonomia del paciente y de informacion y do-
cumentacién clinica.

Articulo 2. Principios basicos.

|. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su voluntad y a su intimidad orientardn toda la activi-
dad encaminada a obtener, utilizar, archivar custodiar y transmitir la informacién y la documentacion clinica.

2.Toda actuacion en el dmbito de la sanidad requiere, con cardcter general, el previo consentimiento de los pacientes o
usuarios. El consentimiento, que debe obtenerse después de que el paciente reciba una informacion adecuada, se hard
por escrito en los supuestos previstos en la Ley.

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la informacién adecuada, entre las opciones
clinicas disponibles.

4.Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos determinados en la Ley. Su negati-
va al tratamiento constard por escrito.

5. Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su estado fisico o sobre su salud de manera leal y
verdadera, asi como el de colaborar en su obtencion, especialmente cuando sean necesarios por razones de interés publi-
co o con motivo de la asistencia sanitaria.

6.Todo profesional que interviene en la actividad asistencial estd obligado no sélo a la correcta prestacion de sus técnicas,
sino al cumplimiento de los deberes de informacién y de documentacion clinica, y al respeto de las decisiones adoptadas
libre y voluntariamente por el paciente.

7.La persona que elabore o tenga acceso a la informacién y la documentacion clinica estd obligada a guardar la reserva
debida.

Articulo 3. Las definiciones legales.
A efectos de esta Ley se entiende por:

Centro sanitario: el conjunto organizado de profesionales, instalaciones y medios técnicos que redliza actividades y presta
servicios para cuidar la salud de los pacientes y usuarios.

Certificado médico: la declaracion escrita de un médico que da fe del estado de salud de una persona en un determinado
momento.

Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus
facultades después de recibir la informacién adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta a su salud.

Documentacion clinica: el soporte de cualquier tipo o clase que contiene un conjunto de datos e informaciones de cardcter
asistencial

Historia clinica: el conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e informaciones de cualquier indole sobre
la situacién y la evolucion clinica de un paciente a lo largo del proceso asistencial.

Informacidn clinica: todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar conocimientos sobre
el estado fisico y la salud de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla.
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Informe de alta médica: el documento emitido por el médico responsable en un centro sanitario al finalizar cada proceso
asistencial de un paciente, que especifica los datos de éste, un resumen de su historial clinico, la actividad asistencial presta-
da, el diagndstico y las recomendaciones terapéuticas.

Intervencién en el dmbito de la sanidad: toda actuacién realizada con fines preventivos, diagndsticos, terapéuticos, rehabilita-
dores o de investigacion.

Libre eleccién: la facultad del paciente o usuario de optar, libre y voluntariamente, entre dos o mds alternativas asistenciales,
entre varios facultativos o entre centros asistenciales, en los términos y condiciones que establezcan los servicios de salud
competentes, en cada caso.

Meédico responsable: el profesional que tiene a su cargo coordinar la informacidn y la asistencia sanitaria del paciente o del
usuario, con el cardcter de interlocutor principal del mismo en todo lo referente a su atencién e informacion durante el pro-
ceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que participan en las actuaciones asistenciales.

Paciente: la persona que requiere asistencia sanitaria y estd sometida a cuidados profesionales para el mantenimiento o re-
cuperacion de su salud.

Servicio sanitario: la unidad asistencial con organizacién propia, dotada de los recursos técnicos y del personal cudlificado
para llevar a cabo actividades sanitarias.

Usuario: la persona que utiliza los servicios sanitarios de educacién y promocién de la salud, de prevencidn de enfermeda-
des y de informacidn sanitaria.

Articulo 4. Derecho a la informacién asistencial.

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

2. La informacién clinica forma parte de todas las actuaciones asistenciales, serd verdadera, se comunicard al paciente
de forma comprensible y adecuada a sus necesidades y le ayudard a tomar decisiones de acuerdo con su propia y li-
bre voluntad.

3. El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su derecho a la informacion. Los profesionales que le
atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también serdn responsa-
bles de informarle.

Articulo 5.Titular del derecho a la informacién asistencial.

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

2. El paciente serd informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado a sus posibilidades de comprensicn, cum-
pliendo con el deber de informar también a su representante legal.

3. Cuando el paciente, segtin el criterio del médico que le asiste, carezca de capacidad para entender la informacion a cau-
sa de su estado fisico o psiquico, la informacion se pondrd en conocimiento de las personas vinculadas a él por razones
familiares o de hecho.

4. El derecho a la informacién sanitaria de los pacientes puede limitarse por la existencia acreditada de un estado de nece-
sidad terapéutica. Se entenderd por necesidad terapéutica la facultad del médico para actuar profesionalmente sin infor-
mar antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su propia situacién pueda perjudicar su salud de
manera grave. Llegado este caso, el médico dejard constancia razonada de las circunstancias en la historia clinica y co-
municard su decisién a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho.

Articulo 6. Derecho a la informacién epidemiolégica.

Los ciudadanos tienen derecho a conocer los problemas sanitarios de la colectividad cuando impliquen un riesgo para la sa-
lud publica o para su salud individual, y el derecho a que esta informacicn se difunda en términos verdaderos, comprensi-
bles y adecuados para la proteccién de la salud, de acuerdo con lo establecido por la Ley.
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Articulo 8. Consentimiento informado.

|.Toda actuacién en el dmbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una
vez que, recibida la informacién prevista en el articulo 4, haya valorado las opciones propias del caso.

2. El consentimiento serd verbal por regla general. Sin embargo, se prestard por escrito en los casos siguientes: intervencion
quirdrgica, procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de procedimientos que suponen
riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusién negativa sobre la salud del paciente.

3. El consentimiento escrito del paciente serd necesario para cada una de las actuaciones especificadas en el punto ante-
rior de este articulo, dejando a salvo la posibilidad de incorporar anejos y otros datos de cardcter general, y tendrd infor-
macién suficiente sobre el procedimiento de aplicacién y sobre sus riesgos.

4.Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los procedimientos de prondstico,
diagndstico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente o de investigacion, que en ningtin caso podrd com-
portar riesgo adicional para su salud.

5. El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier momento.

Articulo 9. Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacién.

.La renuncia del paciente a recibir informacidn estd limitada por el interés de la salud del propio paciente, de terceros, de
la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no
ser informado, se respetard su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de la obtencién de
su consentimiento previo para la intervencion.

2. Los facultativos podrdn llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables en favor de la salud del paciente, sin nece-
sidad de contar con su consentimiento, en los siguientes casos:

a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones sanitarias establecidas por la Ley. En todo caso, una
vez adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con lo establecido en la Ley Orgdnica 3/1986, se comuni-
cardn a la autoridad judicial en el plazo mdximo de 24 horas siempre que dispongan el internamiento obligatorio
de personas.

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo y no es posible conseguir su
autorizacién, consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de he-
cho a él.

3. Se otorgard el consentimiento por representacion en los siguientes supuestos:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico responsable de la asistencia, o su esta-
do fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de su situacion. Si el paciente carece de representante legal, el con-
sentimiento lo prestardn las personas vinculadas a €l por razones familiares o de hecho.

b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.

¢) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender el alcance de la in-
tervencion. En este caso, el consentimiento lo dard el representante legal del menor después de haber escuchado su
opinién si tiene doce afios cumplidos. Cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados
o con dieciséis afios cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por representacion. Sin embargo, en caso de ac-
tuacién de grave riesgo, seglin el criterio del facultativo, los padres serdn informados y su opinién serd tenida en
cuenta para la toma de la decisién correspondiente.

4. La interrupcion voluntaria del embarazo, la prdctica de ensayos clinicos y la prdctica de técnicas de reproduccién humana
asistida se rigen por lo establecido con cardcter general sobre la mayoria de edad y por las disposiciones especiales de
aplicacién.

5.La prestacién del consentimiento por representacién serd adecuada a las circunstancias y proporcionada a las necesida-
des que haya que atender, siempre en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal. EI paciente participard en
la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario.

Articulo 10. Condiciones de la informacién y consentimiento por escrito.
|. El facultativo proporcionard al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, la informacién bdsica siguiente:
a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencién origina con seguridad.

b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente.
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¢) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o directamente
relacionados con el tipo de intervencidn.

d) Las contraindicaciones.

2. El médico responsable deberd ponderar en cada caso que cuanto mds dudoso sea el resultado de una intervencién mds
necesario resulta el previo consentimiento por escrito del paciente.

Articulo 1. Instrucciones previas.

. Por el documento de instrucciones previas, una persona mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su vo-
luntad, con objeto de que ésta se cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea ca-
paz de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, so-
bre el destino de su cuerpo o de los érganos del mismo. El otorgante del documento puede designar, ademds, un repre-
sentante para que, llegado el caso, sirva como interlocutor suyo con el médico o el equipo sanitario para procurar el cum-
plimiento de las instrucciones previas.

2. Cada servicio de salud regulard el procedimiento adecuado para que, llegado el caso, se garantice el cumplimiento de las
instrucciones previas de cada persona, que deberdn constar siempre por escrito.

3. No serdn aplicadas las instrucciones previas contrarias al ordenamiento juridico, a la «lex artis», ni las que no se corres-
pondan con el supuesto de hecho que el interesado haya previsto en el momento de manifestarlas. En la historia clinica
del paciente quedard constancia razonada de las anotaciones relacionadas con estas previsiones.

4. Las instrucciones previas podrdn revocarse libremente en cualquier momento dejando constancia por escrito.

5. Con el fin de asegurar la eficacia en todo el territorio nacional de las instrucciones previas manifestadas por los pacientes
y formalizadas de acuerdo con lo dispuesto en la legislacién de las respectivas Comunidades Auténomas, se creard en el
Ministerio de Sanidad y Consumo el Registro nacional de instrucciones previas que se regird por las normas que regla-
mentariamente se determinen, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Disposicion adicional segunda. Aplicacién supletoria.

Las normas de esta Ley relativas a la informacién asistencial, la informacién para el ejercicio de la libertad de eleccién de
médico y de centro, el consentimiento informado del paciente y la documentacion clinica, serdn de aplicacién supletoria en
los proyectos de investigacién médica, en los procesos de extraccion y trasplante de drganos, en los de aplicacion de técni-
cas de reproduc-cién humana asistida y en los que carezcan de regulacién especial.

Disposicion adicional quinta. Informacién y documentacién sobre medicamentos y productos sanitarios.

La informacion, la documentacion y la publicidad relativas a los medicamentos y productos sanitarios, asi como el régimen
de las recetas y de las drdenes de prescripcion correspondientes, se regulardn por su normativa especifica, sin perjuicio de la
aplicacién de las reglas establecidas en esta Ley en cuanto a la prescripcién y uso de medicamentos o productos sanitarios
durante los procesos asistenciales.

Disposicion derogatoria tnica. Derogacién general y de preceptos concretos.

Quedan derogadas las disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a lo dispuesto en la presente Ley y, concreta-
mente, los apartados 5, 6,8, 9y || del articulo 10, el apartado 4 del articulo || y el articulo 61 de la Ley 14/1986, Gene-
ral de Sanidad.
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ANEXO 1
Informacién y consentimiento en la Ley 8/2003

LEY 8/2003, DE 8 DE ABRIL, SOBRE DERECHOS Y DEBERES DE LAS PERSONAS EN RELACION CON
LA SALUD

Articulo 5.— Aplicacién favorable a la informacién y decisién.
Los centros, servicios y establecimientos sometidos a la presente Ley tendrdn en cuenta, en la aplicacién de ésta, que:

|.Toda persona mayor de |6 afios o menor emancipada ha de considerarse capacitada, en principio, para recibir informacién
y tomar decisiones acerca de su propia salud. Asimismo, y sin perjuicio de lo anterior, habrdn de considerarse capacitados to-
dos los menores que, a criterio del médico responsable de la asistencia, tengan las condiciones de madurez suficiente.

2.Aun cuando la capacidad se encuentre limitada, ha de garantizarse que la aportacion de informacién y la participacién
en la toma de decisiones sean las mdximas posibles en funcién de las facultades de la persona, sin perjuicio de que di-
cha capacidad deba ser completada o sustituida, dependiendo del caso, por otra persona o institucion.

Articulo 6.— Menores.

Los Poderes Publicos de Castilla y Ledn velardn de forma especial por los derechos relativos a la salud de los menores, y
adoptardn las medidas precisas para el eficaz cumplimiento de las previsiones que a este respecto se contienen en la Ley
14/2002, de 25 de julio, de promocidn, atencién y proteccion a la infancia en Castilla y Ledn, y demds normativa aplicable.

Articulo 7.- Personas que padecen trastornos psiquicos.

Los Poderes Publicos de Castilla y Ledn velardn por el disfrute de los derechos en relacion con la salud de las personas que
padecen trastornos psiquicos en condiciones de igualdad, y por que los internamientos por razén de trastorno psiquico en
todo caso se produzcan con estricto cumplimiento de las garantias establecidas por la Legislacién Civil.

Articulo 17.- Informacién asistencial.

| Todos los centros, servicios y establecimientos sometidos a la presente Ley deben proporcionar de forma continuada a los
pacientes y a las personas vinculadas a ellos por razones familiares o de hecho, en los términos legalmente establecidos,
informacién sobre su proceso y sobre las atenciones sanitarias prestadas.

2. La informacidn, con el fin de ayudar a cada persona a tomar decisiones sobre su propia salud, serd veraz, razonable y su-
ficiente, estard referida al diagndstico, prondstico y alternativas de tratamiento, y comprenderd la finalidad, naturaleza,
riesgos y consecuencias de cada intervencion.

3.Todos los centros, servicios y establecimientos tendrdn en cuenta que una adecuada informacion constituye una parte
fundamental de toda actuacion asistencial. Como regla general la informacion se proporcionard verbalmente, dejando
constancia en la historia clinica, siendo obligado entregarla en forma escrita en los supuestos exigidos por la normativa
aplicable. La informacién se facilitard en términos comprensibles, adecuados a las necesidades de cada persona y con
antelacion suficiente para que ésta pueda reflexionar y elegir libremente.

Articulo 18.- Destinatarios de la informacién.

| Todos los centros, servicios y establecimientos sometidos a la presente Ley, considerardn al paciente titular del derecho a
la informacion. También serdn informadas las personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho que él
previamente haya autorizado de manera expresa o tdcita.

El paciente podrd prohibir la informacién a cualquier persona. Esta especificacion deberd ser realizada o en su caso, revo-
cada por escrito en cualquier momento.

2. Los menores tendrdn derecho a recibir informacién sobre su salud y sobre el tratamiento médico al que sean sometidos en un
lenguaje adecuado a su edad, madurez y estado psicoldgico, y en las condiciones que reglamentariamente se determinen.
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3. En los supuestos en que la capacidad se encuentre limitada, se proporcionard la informacion al representante, familiares,
personas vinculadas de hecho u otras personas o instituciones determinadas por la Ley, sin perjuicio de ofrecer al pacien-
te toda la informacion que permitan sus circunstancias y grado de comprensidn.

Articulo 19.— Respeto a la voluntad de no ser informado.

Los centros, servicios y establecimientos sometidos a la presente Ley respetardn la voluntad de la persona cuando ésta de-
see no ser informada, dejando constancia escrita de tal renuncia en la historia clinica, situacién que podrd ser revocada por
escrito en cualquier momento y pudiendo el paciente designar a un familiar u otra persona para recibir la informacicén. Sélo
podrd restringirse el derecho a no ser informado cuando sea necesario en interés de la salud del paciente, de terceros, de la
colectividad o de las exigencias terapéuticas del caso.

Articulo 20.- Necesidad terapéutica acreditada de no informar.

Cuando, en los centros, servicios o establecimientos sometidos a la presente Ley, se produzcan casos excepcionales en
los que, por razones objetivas, el conocimiento de su situacién por parte de una persona pueda perjudicar de manera
grave a su salud, el médico asignado podrd actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, debiendo en todo
caso informar a las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho y dejar constancia en la historia clinica
de la necesidad terapéutica existente. En funcion de la evolucién de dicha necesidad terapéutica el médico podrd infor-
mar de forma progresiva, debiendo aportar al paciente informacién completa en la medida en que aquella necesidad
desaparezca.

Articulo 21.— Garantia de la informacién.

|. En todos los centros, servicios o establecimientos debe asignarse a los pacientes un médico, que serd su interlocutor prin-
cipal con el equipo asistencial, y, en su caso, un enfermero responsable del seguimiento de su plan de cuidados. Su identi-
ficacién debe darse a conocer a los destinatarios de la informacion asistencial.

2.En el dmbito hospitalario, se deberd procurar que la asignacién e identificacion del médico y el enfermero responsable
tenga lugar en el menor intervalo de tiempo posible tras el ingreso del paciente.

3.En los casos de ausencia de los profesionales asignados, los centros, servicios y establecimientos garantizardn que otros
profesionales del equipo asuman la responsabilidad de aquéllos.

4. De conformidad con el principio establecido en el articulo 17.3 de esta Ley, deben asumir también responsabilidad en el
proceso de informacién al paciente todos los profesionales que lo atiendan o le apliquen una técnica o procedimiento
concreto, con una especial implicacion del enfermero responsable en cuanto a su proceso de cuidados.

5. Corresponde a la direccién de cada centro, servicio o establecimiento disponer los mecanismos necesarios para el efectivo
cumplimiento de las previsiones de este articulo, establecer los lugares y horarios habituales para la informacién asisten-
cial y garantizar que éstos sean conocidos por todos los usuarios. Las Administraciones Sanitarias de Castilla y Ledn vela-
rdn por el efectivo cumplimiento de estas obligaciones.

Articulo 28.— Respeto a las decisiones adoptadas sobre la propia salud.

[ Todos los centros, servicios y establecimientos sometidos a la presente Ley deben respetar las decisiones adoptadas por
las personas sobre su propia salud individual y sobre las actuaciones dirigidas a la promocicn, prevencion, asistencia y re-
habilitacion de ésta.

2.Sobre la base de la adecuada informacién a la que se refiere el Titulo lll de la presente Ley, el respeto a las decisiones
adoptadas sobre la propia salud lleva aparejado el favorecimiento y estricta observacion de los derechos relativos a la li-
bertad para elegir de forma auténoma entre las distintas opciones que presente el profesional responsable, para negarse
a recibir un procedimiento de diagnéstico, prondstico o terapéutico, asi como para poder en todo momento revocar una
anterior decision sobre la propia salud.

3. Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender el alcance de la inter-
vencidn, se otorgard el consentimiento por representacion. En este caso, el consentimiento lo dard el representante legal
del menor después de haber escuchado su opinién si tiene doce afios cumplidos. Cuando se trate de menores no incapa-
ces ni incapacitados, pero emancipados o con dieciséis afios cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por represen-
tacion. Sin embargo, en caso de actuacion de grave riesgo, segun el criterio del facultativo, los padres serdn informados y
su opinién serd tenida en cuenta para la toma de la decision correspondiente.

4. Los centros, servicios y establecimientos respetardn las decisiones sobre la propia salud en los supuestos legales de inte-
rrupcion voluntaria del embarazo, ensayos clinicos y prdctica de técnicas de reproduccion humana asistida conforme a lo
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establecido con cardcter general por la Legislacion Civil sobre mayoria de edad y emancipacién y por la normativa especi-
fica que sea de aplicacién.

Articulo 29.- Limites.

El respeto a las decisiones adoptadas sobre la propia salud no podrd en ningtin caso suponer la adopcion de medidas contra-
rias a las leyes. A estos efectos, todos los centros, servicios y establecimientos observardn con especial diligencia las previsiones
contenidas en la legislacién relativa a medidas especiales en materia de Salud Pdblica, asi como las previsiones legales que re-
gulan las intervenciones clinicas indispensables en supuestos de riesgo inmediato y grave para la integridad del paciente.

Articulo 30.- Instrucciones previas.

|. El respeto a las decisiones sobre la propia salud serd igualmente exigible en los casos en que las mismas hubieran sido
adoptadas previamente, mediante instrucciones dejadas en prevision de una situacién de imposibilidad de expresar tales
decisiones de forma personal.

2. Las instrucciones previas, que sélo podrdn redlizar las personas mayores de edad capaces y libres, deberdn formalizarse
documentalmente mediante uno de los siguientes procedimientos:

a) Ante notario, en cuyo supuesto no serd necesaria la presencia de testigos.

b) Ante personal al servicio de la Administracién designado por la Consejeria competente en materia de Sanidad, en
las condiciones que se determinen reglamentariamente.

¢) Ante tres testigos mayores de edad y con plena capacidad de obrar, de los cuales dos, como minimo, no deberdn
tener relacion de parentesco hasta el segundo grado ni estar vinculados por relacion patrimonial u otro vinculo obli-
gacional con el otorgante.

La Junta de Castilla y Ledn regulard las férmulas de registro asi como el procedimiento adecuado para que, llegado el caso,
se garantice el cumplimiento de las instrucciones previas de cada persona, que deberdn constar siempre por escrito e incor-
porarse a la historia clinica, todo ello sin perjuicio de la regulacidn aplicable conforme a la normativa bdsica estatal.

Articulo 31.- Supuestos de sustitucién de la decisiéon del afectado.

I. En aquellos supuestos en que, de conformidad con la legislacion aplicable, resulte necesario sustituir la decisién del afec-
tado sobre su propia salud, todos los centros, servicios y establecimientos sometidos a la presente Ley deben actuar de la
forma mds objetiva y proporcional posible a favor del paciente y del respeto a su dignidad personal.

2. Las Administraciones Sanitarias de Castilla y Ledn velardn por la efectividad de este criterio, y especialmente cuando se
vean dfectadas personas mayores, persondas con enfermedades mentales o personas con discapacidad fisica, psiquica o
sensorial.

Articulo 32.— Negativa a recibir un procedimiento sanitario.

.En los casos de negativa a recibir un procedimiento sanitario, que deberd constar por escrito, el centro, servicio o estable-
cimiento deberd informar a sus usuarios acerca de otros procedimientos alternativos existentes y, en su caso, ofertar éstos
cuando estén disponibles en él, aunque tengan cardcter paliativo, debiendo tal situacién quedar adecuadamente docu-
mentada al menos en la historia clinica después de la informacién correspondiente.

2. De no existir procedimientos alternativos disponibles en el centro o de rechazarse todos ellos, se propondrd al paciente la
firma del alta voluntaria. Si se negase a ello, la direccién del centro, servicio o establecimiento, a propuesta del médico res-
ponsable, podrd ordenar el alta forzosa.

3.En caso de que el paciente no acepte el alta forzosa, la direccion, previa comprobacién del informe clinico correspondiente,
oird al paciente y si persiste en su negativa, lo pondrd en conocimiento del juez para que confirme o revoque el alta forzosa.

Articulo 33.— Consentimiento informado.

.Con el fin de acreditar el respeto a las decisiones sobre su propia salud de sus usuarios, todos los centros, servicios o es-
tablecimientos sometidos a la presente Ley deberdn recabar el consentimiento por escrito del paciente, o de quien deba
sustituir su decisién, antes de realizar intervenciones quirdrgicas, procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasivos y, en
general, procedimientos sanitarios que supongan riesgos e inconvenientes notorios y previsibles, susceptibles de repercutir
en la salud del paciente o del feto, si fuera el caso de una mujer embarazada.

2. Cuando en tales supuestos la persona hubiere decidido no ser informada, se recogerd igualmente su consentimiento pre-
vio por escrito, dejando constancia de su renuncia a la informacicn.
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3. Cuando no sea posible recabar el consentimiento previo por escrito, se recogerd de forma oral ante al menos dos testigos
independientes, los cuales lo declarardn por escrito y bajo su responsabilidad.

4. En todo caso se deberd entregar al paciente, o a quien hubiere sustituido su decisién, una copia del correspondiente do-
cumento.

5. El consentimiento otorgado podrd revocarse en cualquier momento sin necesidad de expresion de causa, debiendo cons-
tar dicha revocacion por escrito.

Articulo 34.— Contenido del documento de consentimiento informado.

El documento de consentimiento informado deberd ser especifico para cada supuesto, sin perjuicio de que se puedan ad-
juntar hojas y otros medios informativos de cardcter general. Dicho documento debe contener como minimo:

— Identificacidn del centro, servicio o establecimiento.
— Identificacién del médico.

— Identificacién del paciente y, en su caso, del representante legal, familiar o persona vinculada de hecho que presta el
consentimiento.

— Identificacién y descripcién del procedimiento, finalidad, naturaleza, alternativas existentes, contraindicaciones, conse-
cuencias relevantes o de importancia que deriven con seguridad de su realizacion y de su no realizacidn, riesgos re-
lacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente y riesgos probables en condiciones norma-
les conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencion.

— Declaracion de quien presta el consentimiento de que ha comprendido adecuadamente la informacién, conoce que
el consentimiento puede ser revocado en cualquier momento sin expresion de la causa de revocacién y ha recibido
una copia del documento.

— Consentimiento prestado por el paciente o, en su caso, por su representante legal, familiar o persona vinculada de
hecho.
— Lugar y fecha.

— Firmas del médico y de la persona que presta el consentimiento.

Articulo 35.— Advertencia acerca de procedimientos experimentales, o que pudieran ser utilizados en un
proyecto docente o de investigacién.

|.Todos los centros, servicios o establecimientos sometidos a la presente Ley deben advertir a sus usuarios si los procedi-
mientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos que se les vayan a aplicar son de cardcter experimental, se encuentran
en proceso de validacién cientifica o pueden ser utilizados en un proyecto docente o de investigacion. Dicha aplicacién,
que no deberd en ningtin caso comportar un riesgo adicional para la salud, estard sometida a la regulacién vigente en
materia de ensayos clinicos y demds normativa especifica aplicable.

2. La advertencia a que se refiere el nimero anterior incluird informacion comprensible acerca de los objetivos buscados, sus
beneficios, las incomodidades y riesgos previstos, las posibles alternativas y los derechos y responsabilidades que conlle-
van, siendo imprescindible para el inicio del procedimiento la previa autorizacion por escrito del paciente y la aceptacién
por parte del médico y de la direccién del centro.

3. Serdn aplicables a esta autorizacion previa del paciente las normas relativas al consentimiento informado.
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ANEXO Il

Informaciéon y consentimiento en el Convenio de Oviedo

CONVENIO PARA LA PROTECCION DE LOS DERECHOS HUMANOS Y LA DIGNIDAD DEL SER HU-
MANO CON RESPECTO A LAS APLICACIONES DE LA BIOLOGIAY LA MEDICINA

Consentimiento

Articulo 5. Regla general.

Una intervencién en el dmbito de la sanidad sélo podrd efectuarse después de que la persona afectada haya dado su libre
e informado consentimiento.

Dicha persona deberd recibir previamente una informacién adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza de la interven-
cién, asi como sobre sus riesgos y consecuencias.

En cualquier momento la persona afectada podrd retirar libremente su consentimiento.

Articulo 6. Proteccion de las personas que no tengan capacidad para expresar su consentimiento.

|.A reserva de lo dispuesto en los articulos |7 y 20, sélo podrd efectuarse una intervencién a una persona que no tenga
capacidad para expresar su consentimiento cuando redunde en su beneficio directo.

2. Cuando, segtin la ley, un menor no tenga capacidad para expresar su consentimiento para una intervencion, ésta sélo po-
drd efectuarse con autorizacién de su representante, de una autoridad o de una persona o institucién designada por la
ley.

La opinién del menor serd tomada en consideracién como un factor que serd tanto mds determinante en funcion de su
edad y su grado de madurez.

3. Cuando, segtin la ley, una persona mayor de edad no tenga capacidad, a causa de una disfuncién mental, una enferme-
dad o un motivo similar, para expresar su consentimiento para una intervencion, ésta no podrd efectuarse sin la autoriza-
cion de su representante, una autoridad o una persona o institucién designada por la ley.

La persona afectada deberd intervenir, en la medida de lo posible, en el procedimiento de autorizacion.

4. El representante, la autoridad, persona o institucion indicados en los apartados 2 y 3, recibirdn, en iguales condiciones, la
informacién a que se refiere el articulo 5.

5. La autorizacién indicada en los apartados 2 y 3 podrd ser retirada, en cualquier momento, en interés de la persona
afectada.

Articulo 7. Proteccién de las personas que sufran trastornos mentales.

La persona que sufra un trastorno mental grave solo podrd ser sometida, sin su consentimiento, a una intervencion que ten-
ga por objeto tratar dicho trastorno, cuando la ausencia de este tratamiento conlleve el riesgo de ser gravemente perjudicial
para su salud y a reserva de las condiciones de proteccién previstas por la ley, que comprendan los procedimientos de su-
pervision y control, asi como los de recurso.

Articulo 8. Situaciones de urgencia.

Cuando, debido a una situacion de urgencia, no pueda obtenerse el consentimiento adecuado, podrd procederse inmedia-
tamente a cualquier intervencidn indispensable desde el punto de vista médico a favor de la salud de la persona afectada.

Articulo 9. Deseos expresados anteriormente.

Serdn tomados en consideracion los deseos expresados anteriormente con respecto a una intervencion médica por un pa-
ciente que, en el momento de la intervencion, no se encuentre en situacion de expresar su voluntad.
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Articulo 10.Vida privada y derecho a la informacién.
| Toda persona tendrd derecho a que se respete su vida privada cuando se trate de informaciones relativas a su salud.

2.Toda persona tendrd derecho a conocer toda informacién obtenida respecto a su salud. No obstante, deberd respetarse
la voluntad de una persona de no ser informada.

3. De modo excepciondl, la ley podrd establecer restricciones, en interés del paciente, con respecto al ejercicio de los dere-
chos mencionados en el apartado 2.

Articulo 16. Proteccién de las personas que se presten a un experimento.
No podrd hacerse ningtin experimento con una persona, a menos que se den las siguientes condiciones:
1) Que no exista un método alternativo al experimento con seres humanos de eficacia comparable.

1) Que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean desproporcionados con respecto a los beneficios poten-
ciales del experimento.

1) Que el proyecto de experimento haya sido aprobado por la autoridad competente después de haber efectuado un
estudio independiente acerca de su pertinencia cientffica, comprendida una evaluacién de la importancia del obje-
tivo del experimento, asi como un estudio multidisciplinar de su aceptabilidad en el plano ético.

IV) Que la persona que se preste a un experimento esté informada de sus derechos y las garantias que la ley prevé
para su proteccion.

V) Que el consentimiento a que se refiere el articulo 5 se haya otorgado expresa y especificamente y esté consignado
por escrito. Este consentimiento podrd ser libremente retirado en cualquier momento.

Articulo |7. Proteccion de las personas que no tengan capacidad para expresar su consentimiento a un experimento.

[.Sélo podrd hacerse un experimento con una persona que no tenga, conforme al articulo 5, capacidad para expresar su
consentimiento acerca del mismo, cuando se den las siguientes condiciones:

1) Que se cumplan las condiciones enunciadas en el articulo |6, pdrrafos (1) a (IV).
1) Que los resultados previstos del experimento supongan un beneficio real y directo para su salud.

lll) Que el experimento no pueda efectuarse con una eficacia comparable con sujetos capaces de prestar su consenti-
miento al mismo.

IV) Que se haya dado especificamente y por escrito la autorizacion prevista en el articulo 6.
V) Que la persona no exprese su rechazo al mismo.

2. De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley, podrd autorizarse un experimento cuyos re-
sultados previstos no supongan un beneficio directo para la salud de la persona si se cumplen las condiciones enumera-
das en los pdrrafos (1), (lll), (IV) y (V) del apartado | anterior, asi como las condiciones suplementarias siguientes:

|) El experimento tenga por objeto, mediante una mejora significativa del conocimiento cientifico del estado de la per-
song, de su enfermedad o de su trastorno, contribuir a lograr en un determinado plazo resultados que permitan ob-
tener un beneficio para la persona afectada o para otras personas de la misma categoria de edad o que padezcan
la misma enfermedad o el mismo trastorno, o que presenten las mismas caracteristicas.

1) EI experimento sdlo represente para la persona un riesgo o un inconveniente minimo.
Articulo 20. Proteccion de las personas incapacitadas para expresar su consentimiento a la extraccién de érganos.

|.No podrd procederse a ninguna extraccién de drganos o de tejidos de una persona que no tenga capacidad para expre-
sar su consentimiento conforme al articulo 5.

2. De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley, la extraccion de tejidos regenerables de una per-
sona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento podrd autorizarse si se cumplen las condiciones siguientes:

1) Si no se dispone de un donante compatible capaz de prestar su consentimiento.
Il) Si el receptor es hermano o hermana del donante.
lll) Si la donacion es para preservar la vida del receptor.

IV) Si se ha dado especificamente y por escrito la autorizacién prevista en los apartados 2 y 3 del articulo 6, segtin la
ley y de acuerdo con la autoridad competente.

V) Si el donante potencial no expresa su rechazo a la misma.
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Articulo 22. Utilizacién de una parte extraida del cuerpo humano.

Cuando una parte del cuerpo humano haya sido extraida en el curso de una intervencion, no podrd conservarse ni utilizar-
se con una findlidad distinta de aquella para la que hubiera sido extraida, salvo de conformidad con los procedimientos de
informacién y de consentimiento adecuados.

Articulo 26. Restricciones al ejercicio de los derechos.

. El gjercicio de los derechos y las disposiciones de proteccidn contenidos en el presente Convenio no podrdn ser objeto de
otras restricciones que las que, previstas por la ley, constituyan medidas necesarias, en una sociedad democrdtica, para la
seguridad publica, la prevencién de las infracciones penales, la proteccion de la salud publica o la proteccion de los dere-
chos y libertades de las demds personas.

2. Las restricciones a que se refiere el pdrrafo precedente no podrdn aplicarse a los articulos I'1, 13, 14, 16, 17, 19, 20 y
21.
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« Ley 30/1979, sobre Extraccién y Trasplante de Organos, en relacién con los Reales Decretos 41 1/1996, de | de marzo y
207011999, de 30 de diciembre, sobre utilizacicn de tejidos humanos y sobre donacidn y trasplante de drganos y tejidos,
respectivamente.

* Real Decreto 2409/1986, de 2| de noviembre, sobre interrupcion voluntaria del embarazo.
* Ley 35/1988, sobre Técnicas de Reproduccidn Asistida.
* Ley 42/1988, sobre donacidn y utilizacién de embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u érganos.

* Ley 25/1990, del medicamento, en cuanto a los ensayos clinicos, en relacion con el Real Decreto 223/2004, de 6 de fe-
brero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

* Real Decreto 185411993, de 22 de octubre, sobre hematologia y hemoterapia.
* Real Decreto 184111997, de 5 de diciembre, sobre calidad en medicina nuclear.
* Real Decreto 1566/1998, de |7 de julio, sobre calidad en radioterapia.

* Real Decreto 197611999, de 23 de diciembre, sobre calidad en radiodiagnéstico.
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CENTRO, SERVICIO

H Castilla y Leon

Consejeria de Sanidad

1 DATOS PACIENTE
NOMBRE APELLIDOS

2 DATOS DEL REPRESENTANTE
NOMBRE APELLIDOS

VINCULACION CON EL PACIENTE
I:l Familiar o vinculado de hecho D Representante legal

3 DATOS DEL MEDICO
NOMBRE APELLIDOS N* COLEGIADO

4 PROCESO ASISTENCIAL

DECLARO

Que he recibido la informacién escrita sobre el procedimiento propuesto, que figura en la hoja adjunta, y también la explicacién adecuada
de forma verbal. Se me ha ofrecido la posibilidad de solicitar informacion adicional, verbal o escrita, y de plantear las dudas o preguntas que tenga
para poder tomar mi decisién.

Que he sido informado de otras alternativas existentes y de las ventajas e inconvenientes de cada una.

Que he comprendido la informacion recibida y la decisién que tomo es libre y voluntaria pudiendo en cualquier momento revocar por
escrito este consentimiento sin expresar la causa.

Que se me entrega una copia de este documento y de la/s hoja/s adjunta/s que contienen la informacién clinica.

5 LUGAR, FECHA'Y FIRMA DEL CONSENTINIENTO

He decidido dar el consentimiento para llevar a cabo el proceso asistencial propuesto.

En a de de
EL PACIENTE/REPRESENTANTE EL MEDICO
Fdo. Fdo.

6 LUGAR, FECHA Y FIRMA DE LA REVOCACION DEL CONSENTINIENTO

He decidido revocar mi anterior autorizacién

En a de de
EL PACIENTE/REPRESENTANTE EL MEDICO
Fdo. Fdo.

Los datos de identificacidn, asi como las declaraciones y firmas del documento de consentimiento informado, pueden tener
un formato uniforme, como el que se presenta en esta pdgina. Ademds, se adjuntard la informacion clinica relativa al proce-
dimiento propuesto, cuyo contenido minimo se detalla en el capitulo 6.4 de esta guia.
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* Alonso Olea, Manuel y Fanego Castillo, Fernando. Comentario a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora
de la autonomia del paciente. Ed.Civitas. Madrid, 2003.

* Couceiro,Azucena (ed.). Bioética para clinicos. Ed. Triacastela. Madrid, 1999.

* Galan Cortés, Julio César. El consentimiento informado del usuario de los servicios sanitarios. Ed.Colex. Madrid, 1997.
* Galan Cortés, Julio César. Responsabilidad médica y consentimiento informado. Ed. Civitas. Madrid, 2001.

* Gracia, Diego. Como arqueros al blanco. Estudios de bioética. Ed. Triacastela. Madrid, 2004.

+ Gracia, Diego y Jidez, Javier (eds.). Etica en la préctica clinica. Ed. Triacastela. Madrid, 2004.

* Lorenzo Montero, Ricardo de. Derechos y obligaciones de los pacientes. Ed. Colex. Madrid, 2003.

* Romdn Malanda, Sergio. Minoria de edad y consentimiento médico en la ley 41/2002, de |4 de noviembre (1Y Il). Revista
de Actualidad de derecho sanitario, niimeros 102 y 103 (febrero y marzo 2004).

* Sdnchez Caro, Javier y Sdnchez Caro, Jesus. EI consentimiento informado en psiquiatria. Ed. Diaz Santos. Madrid,2003.
* Sdnchez Caro, Javier y Abelldn, Fernando. Derechos y deberes de los pacientes. Ed. Comares. Madrid, 2003.
* Simén, Pablo. El consentimiento informado. Historia, teoria y prdctica. Ed. Triacastela. Madrid, 2000.

« Simén, Pablo y Barrio, Inés Maria. ;Quién decidird por mi?. Etica de las decisiones clinicas en pacientes incapaces. Ed. Tria-
castela. Madrid, 2004.

46 | Guia de consentimiento informado







SERIE:

GUIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

E Junta de Sé‘N'i'DAD

Castilla y Leon




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /KOR <FEFFd5a5c0c1b41c0020c778c1c40020d488c9c8c7440020c5bbae300020c704d5740020ace0d574c0c1b3c4c7580020c774bbf8c9c0b97c0020c0acc6a9d558c5ec00200050004400460020bb38c11cb97c0020b9ccb4e4b824ba740020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c2edc2dcc624002e0020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b9ccb4e000200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe7f6e521b5efa76840020005000440046002065876863ff0c5c065305542b66f49ad8768456fe50cf52068fa87387ff0c4ee563d09ad8625353708d2891cf30028be5002000500044004600206587686353ef4ee54f7f752800200020004100630072006f00620061007400204e0e002000520065006100640065007200200035002e00300020548c66f49ad87248672c62535f003002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d5b9a5efa7acb76840020005000440046002065874ef65305542b8f039ad876845f7150cf89e367905ea6ff0c4fbf65bc63d066075217537054c18cea3002005000440046002065874ef653ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000520065006100640065007200200035002e0030002053ca66f465b07248672c4f86958b555f3002>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.000 842.000]
>> setpagedevice




