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El presente libro que el lector se apresta a escudrifiar es el resultado final
de una excelente tesis doctoral defendida en la Universidad Pablo de Olavide,
de Sevilla, el dia 9 de marzo de 2018. El Tribunal encargado de juzgar el tra-
bajo, formado por los profesores doctores Eva Lein (Catedratica de la Univer-
sidad de Lausanne), Andrés Dominguez Luelmo (Catedratico de Derecho Ci-
vil 1a Universidad de Valladolid) y, en calidad de presidente, Angel M. Lépez
y Lopez (Catedrético de Derecho Civil de la Universidad de Sevilla), le otorg6
la calificacion de Sobresaliente cum laude por unanimidad, ademas de la men-
cién de «Doctor internacional». De esta forma, la doctora Davinia Cadenas
Osuna puso un brillante colofén a un lustro de intenso trabajo y dedicacion
académica.

Todo comenz6 en el afio 2013 (no recuerdo la fecha exacta), cuando mi
querido amigo Tomés Rubio Garrido (Catedratico de Derecho Civil en la Uni-
versidad de Sevilla) me llamé para pedirme que le dirigiera la tesis doctoral a
una joven licenciada en Derecho, ya que, por penosas razones burocréticas
(cuya explicacién debo evitar), €l no podia hacerlo en aquel momento en su
Universidad. El rigor, excelencia y seriedad académica del profesor Rubio Ga-
rrido me hizo comprender inmediatamente que Daviniadebia sernecesariamente
una estudiante sobresaliente, de las que merece la pena formar y dirigir, y asi
fue. Pocos dias después de haber mantenido dicha conversacién, Davinia se
present6 en mi despacho con el objeto de delimitar el tema de investigacion, y
desde un principio mostré su predileccién por una materia que aunara el Dere-
cho civil con el &mbito de la Medicina, razén por la cual decidimos de consuno
centrar la tesis doctoral en la responsabilidad civil derivada del incumplimiento
del consentimiento informado. A partir de ese momento vinieron afios de in-
tensa dedicacion, llevada a cabo en el marco del Contrato Predoctoral de For-
macién del Profesorado Universitario que consiguid en el afio 2014, siempre
con una predisposicion al trabajo y al perfeccionamiento dignos de toda
alabanza (y con algin reconocimiento publico igualmente digno de mencion,
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como el Premio Andaluz de Trayectoria Académica Universitaria en el &mbito
del Derecho, galardon otorgado por la Fundacién Bancaria Unicaja y la Aca-
demia de Ciencias Sociales y de Medio Ambiente en el afio 2016).

La clave de béveda de la obra que a continuacion paso a presentar es el
consentimiento informado, como centro referencial en torno al cual gravita la
relacion de los sujetos con el sistema de atencion sanitaria. La autora es una
«true believer» de las bondades de esta categoria, por cuanto condensa la pro-
teccion de la autonomia de las personas y del libre desarrollo de su personali-
dad en la esfera de la relacion médico-paciente, histéricamente presidida,
como es bien sabido, por el celebérrimo principio del «paternalismo» que tan-
to trabajo ha costado (y cuesta) desplazar. Y es que, desgraciadamente, siguen
siendo muchos los que, desde la practica médica, o bien desconocen cémo
debe funcionar el consentimiento informado, o bien directamente piensan que
se trata de un invento burocritico, de una traba administrativa importada del
otro lado del Atldntico que se opone al normal desarrollo de la relacién asis-
tencial. De ahi que resulte hasta un cierto punto habitual que los profesionales
sanitarios se limiten a entregar un documento, la mayoria de las veces ininteli-
gible, con el objeto de que el paciente lo firme, en la errénea creencia de que,
de esta forma, habran salvado cualquier tipo de futura responsabilidad en caso
de que la intervencién o tratamiento tenga un resultado inadecuado. Aunque
resulte obvio, hay que recordar que esta suerte de medicina defensiva no con-
duce a nada, ya que el consentimiento informado, tal y como se ha encargado
de sefialar la jurisprudencia del Tribunal Supremo, es mucho més que un mero
formulario: es un derecho bifdsico en el que la informacién del profesional
sanitario, aportada de una forma comprensible y adecuada, en el marco de un
proceso de didlogo con el paciente, debe preceder a la prestaciéon de su consen-
timiento.

Con la intencién de superar los problemas que aun lastran la correcta
aplicacion de la doctrina del consentimiento informado en nuestro pais, la doc-
tora Cadenas Osuna comienza su obra realizando un estudio detallado del ori-
gen de la figura en la préctica jurisprudencial de los Estados Unidos, ya que
sOlo la historia de las instituciones nos permite comprender cudl es su finalidad
o proposito real. Efectivamente, fueron los tribunales norteamericanos los que,
a partir de problemas concretos (case law), construyeron la teoria del «infor-
med consent» desde los afios cuarenta del siglo pasado en adelante, destacan-
do, en este sentido, los casos Mary E. Schloendorff v. The Society of the New
York Hospital, en el que se consagra por vez primera el principio de la autode-
terminacién del paciente (patient self-determination), y Salgo v. Leland
Stanford Jr. University Board of Trustees, donde emerge con propiedad el con-
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cepto de informed consent. Son muchas las cuestiones que suscita este intere-
sante andlisis histérico-comparado, pero la doctrina del guantum informativo
y los consiguientes debates en torno al llamado «estdndar objetivo» y «estdn-
dar subjetivo» de informacién resultan, en nuestra opinién, de una gran utili-
dad practica para resolver muchos de los problemas que nuestros profesionales
sanitarios se plantean actualmente con relacion al tipo, cantidad y calidad de
informacioén que deben proporcionar a sus pacientes.

Este capitulo introductorio finaliza con un andlisis de la propia evolucién
de la doctrina del consentimiento informado en nuestro pais, a partir del Re-
glamento General para el Régimen, Gobierno y Servicio de las Instituciones
Sanitarias de la Seguridad Social, aprobado por Orden del Ministerio de Tra-
bajo de 7 de julio de 1972, primer texto legal en el que se hace referencia a la
necesidad de que el paciente autorice las intervenciones quirdrgicas o actua-
ciones terapéuticas «que impliquen riesgo notorio previsible». Como puede
verse, auin se estaba muy lejos del concepto contemporaneo de consentimiento
informado, que s6lo se logrard plenamente con Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre, bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligacio-
nes en materia de informacién y documentacién clinica.

A continuacién, la obra aborda, en dos capitulos separados, el deber de
informacion de los profesionales sanitarios y el derecho del paciente a consen-
tir el tratamiento o intervencion propuesta, de acuerdo con lo establecido en la
citada Ley 41/2002 asi como en la legislacién autonémica y en la abundantisi-
ma jurisprudencia existente, la cual se emplea a lo largo del trabajo como un
inexcusable punto de referencia. La autora lleva a cabo un andlisis tan minu-
cioso y exhaustivo de todos y cada uno de los problemas pricticos que se
presentan en el campo de la informacion asistencial y el consentimiento del
paciente que, en nuestra opinion, practicamente agota por completo el trata-
miento de la materia. Por esta razdn, resulta imposible detenerse, siquiera sea
brevemente, en la exposicion de estas cuestiones, cuyo conocimiento concreto
corresponderad al lector.

No obstante, hay una linea de pensamiento muy clara que brilla con po-
tente luz en la obra de la doctora Cadenas Osuna, y que merece por ello ser
destacada: la interpretacion del principio del consentimiento informado siem-
pre a favor del paciente y de su derecho a la plena autodeterminacion. En otras
palabras, la autora propone una aplicacion netamente expansiva de la doctrina
del consentimiento informado, lo cual implica, ante todo, llevar a cabo una
interpretacion restrictiva y excepcional de cualquier limitacién legal al ejerci-
cio de este derecho. Permitanme ilustrar esta posicion doctrinal con una serie
de ejemplos muy claros.
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La situacion juridica de los menores de edad es uno de los elementos més
débiles y discutibles de la Ley de Autonomia del Paciente, lo cual ha acabado
por generar una enorme inseguridad juridica en un dmbito en el que, por su
caricter especialmente delicado, deberia reinar la certidumbre. Efectivamente,
por de pronto, el legislador olvidé mencionar algo tan sencillo como la exis-
tencia del derecho de los menores de edad a recibir una informacion asistencial
completa y adecuada a sus condiciones personales. La doctora Cadenas Osuna
no alberga ninguna duda de que los menores de edad tienen, a pesar del imper-
donable olvido normativo, derecho a la informacion asistencial, ya que forma
parte del elenco de los derechos de la personalidad cuya titularidad les corres-
ponde en exclusiva. Por ello, entiende que el menor de edad no emancipado y
sujeto a patria potestad o tutela podré recibir la informacioén asistencial precisa
para someterse a una intervencién o tratamiento médico siempre y cuando
presente las condiciones de madurez suficientes para ello, id est, cuando se
trate de un «menor maduro» con relacion al concreto derecho que se propone
ejercitar. Pero es mds, aun cuando carezca de tales condiciones de madurez,
sostiene que la informacion asistencial tendrd que serle proporcionada de for-
ma adecuada a su grado de desarrollo psicoldgico, con el objeto de que pueda
manifestar su opinion.

La reforma del articulo 9 de la Ley 41/2002, operada por la Ley 26/2015,
de 28 de julio, de modificacién del sistema de proteccion a la infancia y a la
adolescencia, es objeto de duras y justificadas criticas por parte de la autora.
Esta reforma, en opinién de quien escribe, ha sido una de las modificaciones
mds retrogradas y contrarias al espiritu del consentimiento informado que, en
cuanto derecho a la autonomia y autodeterminacién del paciente, ha padecido
nuestra legislacion. Efectivamente, la norma citada supedita la prestacion del
libre consentimiento informado del menor de edad al hecho de que no se trate
de una actuacién de grave riesgo para su vida o salud, ya que, en tal caso, el
consentimiento siempre sera prestado por el representante legal del menor, una
vez oida y tenida en cuenta su opinién. De esta forma, se invierte la regla an-
terior, mucho maés respetuosa con los derechos del menor, puesto que presumia
que a éste le correspondia tomar la decision, si bien, exigia informar a los pa-
dres para que su parecer fuera tenido en cuenta. Pero aqui no termina todo, ya
que de forma complementaria la reforma afiade que el representante legal de-
bera adoptar la decisién «atendiendo siempre al mayor beneficio para la vida
o salud del paciente», debiendo los profesionales sanitarios adoptar las medi-
das que resulten necesarias en salvaguarda de la vida o salud del paciente,
amparados por las causas de justificacion de cumplimiento de un deber y de
estado de necesidad. En otros términos, el legislador entiende que ni el menor
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de edad ni, lo que es atin mds grave, su representante legal estaran autorizados
jamds para tomar una decisién que vaya en contra de la salud bioldgica del
paciente. Tiene razén la autora cuando sostiene que esta reforma va en contra
de la propia esencia del consentimiento informado y de la consideracién del
menor de edad en el Estado de Derecho. Efectivamente, la autonomia de la
voluntad del menor debe respetarse siempre y cuando sea ejercitada en las
condiciones de madurez que exija cada caso, esa es la tinica solucién coheren-
te con la prevision contenida en el articulo 162.1 CC, y el recurso a los expe-
dientes de la vida o de la salud biol6gica no deben anteponerse al ejercicio del
consentimiento informado.

Finalmente, entre otros muchos ejemplos posibles, la autora propone una
interpretacion atrevida del llamado «estado de necesidad terapéutica»: no debe
ser enfocado como limitacién ni excepcién al derecho a la informacion del
paciente (tal y como se hace habitualmente), sino como una exigencia al pro-
fesional sanitario de que se replantee el modo de suministrarle la informacién
al objeto de que el conocimiento de su situacién perjudique su salud en la
menor medida posible. S6lo entendiendo asi la necesidad terapéutica, conclu-
ye la doctora Cadenas Osuna, se puede cohonestar el respeto del derecho a la
informacién y al consentimiento del paciente con la preservacion de su salud.

Una vez expuestos con todo lujo de detalles el fundamento y las caracte-
risticas de la teoria del consentimiento informado, la autora aborda, en la se-
gunda parte de su tesis doctoral (capitulos V y VI), el régimen de la responsa-
bilidad civil en el que incurren los profesionales sanitarios cuando vulneran el
derecho del paciente, ya sea a recibir la informacién adecuada, ya sea a con-
sentir, 0 a ambas cosas conjuntamente. L.a autora comienza por analizar los
presupuestos bdsicos que comparten las diversas modalidades de responsabili-
dad civil existentes (contractual, extracontractual por hecho propio, extracon-
tractual por hecho ajeno y patrimonial de la Administracién Puablica): el daiio,
el nexo de causalidad y la culpa o negligencia.

Por lo que respecta al primer elemento, la doctora Cadenas Osuna expone
las distintas tesis formuladas desde la jurisprudencia, y se inclina por conside-
rar que la omisién del consentimiento informado constituye un dafio indivi-
dualizado y auténomo al derecho ala autonomia del paciente, conindependencia
de si de la actuacién médica se derivo o no un daifio corporal. Aqui, nuevamen-
te, aflora la consideracion e importancia que le otorga la autora al derecho al
consentimiento informado como derecho fundamental (STC 37/2011): su
omision causa en el paciente un dafio moral derivado de la lesion de su derecho
a la autodeterminacion en el &mbito sanitario, y todo ello al margen de la hipo-
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tética decisiéon que hubiere adoptado en caso de habérsele requerido su opi-
nion, asi como del resultado exitoso o fallido de la intervencidn o tratamiento.

Con relacién a la relacion de causalidad, los problemas surgen cuando
existe (cosa que acaecerd normalmente) incertidumbre sobre la decision que el
paciente habria tomado y, para solventar este inconveniente, la autora recurre
a la teoria de la pérdida de oportunidad, que permite imputar el dafio corporal
a la omision del consentimiento en la proporcién que se corresponde con la
probabilidad de que el paciente hubiera rechazado la actuacién médica. De
esta forma, interpreta dicha teoria como un régimen especial de imputacién
probabilistica en supuestos de incertidumbre causal, rechazando la aproxima-
cidn jurisprudencial que en ocasiones ha considerado la pérdida de oportuni-
dad en los supuestos de omision del consentimiento informado como un dafio
en si mismo. Eso si, reitera que la omisidon del consentimiento causa en todo
caso una lesion al derecho a la autonomia del paciente, con independencia de
la hipotética decision que €ste hubiese adoptado.

Finalmente, la responsabilidad civil médica es siempre subjetiva, lo que
exige del profesional sanitario que observe en todo caso la lex artis ad hoc,
comprensiva del deber de recabar el consentimiento informado del paciente.
En otras palabras, la obligacion legal (y ética) de informar y solicitar al pacien-
te su consentimiento informado previo a cualquier actuacién médica integra la
lex artis y su omision, en consecuencia, constituye un supuesto de mala praxis
susceptible de generar responsabilidad civil.

A lo largo de estas paginas he pretendido ofrecer una panordmica muy
superficial de una obra extensa y compleja, por lo que son muchisimas las
cosas que se han quedado en el camino: contenido y requisitos de la informa-
cidn asistencial, revocacién del consentimiento, criterios para el consentimien-
to informado por representacién, rechazo del tratamiento con resultado de
muerte, incremento del riesgo, distintos regimenes de responsabilidad civil,
etc. Estos y otros problemas, como advertiamos mds arriba, tendrdn que ser
leidos y analizados por el lector interesado en estas materias.

Ya ha llegado el momento de finalizar esta breve presentacion, y lo haré
atreviéndome a vaticinar la futuraimportancia (o «impacto», en esta terminologia
que tanto gusta emplear a los proceres de la moderna evaluacion cientifica) de
la obra que he tenido el placer de prologar. Estoy personalmente convencido de
que todos los profesionales involucrados en la prestacion de servicios médicos,
asi como los operadores juridicos que por diferentes razones se ven obligados a
intervenir en este sector de la realidad social, encontraran en este libro un utili-
simo estudio tedrico y prictico de la mayoria de los problemas que se plantean
en la préctica diaria. Ademds, es conveniente destacar el hecho de que esta obra
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es algo mas que un mero andlisis descriptivo y acritico de la teoria clésica del
consentimiento informado, ya que la doctora Cadenas Osuna no s6lo no rehiye
ninguno de los temas mds complejos y delicados que acechan a esta figura, sino
que se pronuncia de forma abierta y sin complejos sobre cuél deberia ser, en su
opinién siempre fundada desde un punto de vista tedrico-juridico (nunca capri-
chosa o puramente personal), la solucién méas apropiada. Por todo ello, repito,
creo que este libro se convertird con el paso del tiempo en una obra de inexcu-
sable referencia en la materia.

Francisco Oliv a Blazquez

Catedrdtico de Derecho Civil
Sevilla, primavera de 2018
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CAPITULO 1

DOCTRINA GENERAL DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

1. INTRODUCCION

Resulta ineludible comenzar una obra sobre el consentimiento informado
en el ambito sanitario y la responsabilidad médica derivada de su omision, de-
dicando el primero de sus capitulos al estudio de la doctrina general del consen-
timiento informado, esto es, a analizar su origen y la evolucién de su configur -
cion desde sus inicios hasta nuestros dias. Esta labor exige la previa realizacion
de un somero periplo por las notas fundamentales caracterizadoras de la rela-
ciéon médico-paciente en distintas culturas y momentos histéricos, a fin de co-
nocer los cambios en la relacion médico-paciente que motivan el nacimiento
del consentimiento informado y comprender, de este modo, su porqué.

Hogaiio, podemos afirma , sin miedo a equivocarnos, que existe un cono-
cimiento generalizado en el dmbito sanitario sobre la existencia del consenti-
miento informado como obligacién legal que tienen que cumplir los profesiona-
les sanitarios previamente a la realizacion de todo acto médico. No obstante, la
experiencia judicial plasmada en la jurisprudencia demuestra que la conducta de
los facultativos en cumplimiento de dicho deber legal resulta condenada, en mul-
titud de ocasiones, por no respetar los derechos del paciente y, fundamentalmen-
te, su derecho a la autonomia en el &mbito sanitario, cuyo principal exponente es
el derecho del paciente al consentimiento informado !. Cierto es que muchas de

! Beauchamp, Tom L. y Childress, James F., Principles of Biomedical Ethics, 7.* ed., Oxford
University Press, Nueva York, 2013, p. 110: «The basic paradigm of the exercise of autonomy in health
care and in research is express or explicit consent (or refusal), usually informed consent (or refusal)».
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las infracciones cometidas por los profesionales sanitarios en sede de consenti-
miento informado responden al desconocimiento de la regulacion juridico-posi-
tiva de tal institucién en nuestro ordenamiento juridico. Sin embargo, sostene-
mos firmemente que estas infracciones son debidas, en otras muchas ocasiones,
a la ignorancia, por parte de los galenos, de la ratio iuris del consentimiento in-
formado y del bien juridico que con tal derecho se pretende proteger, conside-
rando quien escribe que el conocimiento por la comunidad médica de las razo-
nes histéricas que motivan el surgimiento del consentimiento informado
contribuirfa al mejor entendimiento del espiritu al que dicha institucién responde
y a una aplicacién de la misma més respetuosa con los derechos de los pacientes.

2. RELACION MEDICO-PACIENTE DESDE LA ANTIGUA GRECIA
HASTA LA EDAD MODERNA

El hecho de que el estudio histérico de la relacion médico-paciente que
exponemos en las lineas que siguen parta de la Antigua Grecia no ha de ser
interpretado en el sentido de que es en este momento de la Historia cuando
encuentra su origen la Medicina. Nada maés lejos de la realidad. La Medicina
es una ciencia tan antigua como el propio ser humano, si bien, con el paso de
los afios, se ha transformado el modo de su ejercicio. De esta suerte, mientras
que en las sociedades primitivas destaca la consideracién del galeno como
sacerdote o chaman con un poder cuasi divino que le faculta para la sanacion 2,
en la Antigua Grecia tiene su origen la Medicina cientifica que llega a nuestros
dias. Esta es la razén por la que nuestro estudio parte de la Antigua Grecia,
pues es a partir de Hipdcrates de Kos (siglo V a. C.), principal exponente de la
Medicina griega, cuando el saber y las facultades curativas del galeno comien-
zan a sustentarse, no en explicaciones de indole sobrenatural, sino en la obser-
vacién empirica de la naturaleza 3. La Medicina hipocritica persigue la restau-
racion del orden natural perdido con la enfermedad*; sélo el estudio de la

2 Civeira Murillo , Emilia, «Consentimiento por representacion: cuestiones problematicas en Me-
dicina Clinica», en AA. VV., Cuadernos de la Fundacio Victor Grifols i Lucas. Consentimiento por repre-
sentacion, n. 22, Fundacié Victor Grifols i Lucas, Barcelona, p. 14.

3 A Hipdcra tes se le atribuye la autoria del Juramento (por ello conocido como Juramento Hipo-
crdtico), que constituye el texto mds conocido de la Historia de la Medicina y en el que parte de la doctri-
na encuentra el germen de la Deontologia médica (Blas Orban , Carmen, Responsabilidad profesional del
médico. Enfoque para el siglo XXI, Bosch, Barcelona, 2003, p. 27, pie de p. 5).

4 Simén Lorda, Pablo y Jidez Gutiérrez, Francisco Javier, «Consentimiento informado»,
en AA. VV,, Etica en la préctica clinica, Gra cia Guillén , Diego y Jidez Gutiérrez, Francisco Javier
(edits.), Triacastela, Madrid, 2004, p. 36.
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naturaleza (Physis) a través de la razén (logos) permite conocer el origen y
remedio de las enfermedades y, de esta forma, intervenir en el curso de la na-
turaleza a través de la sanacion de las enfermedades azarosas o fortuitas?. El
enfermo es aquel sujeto que no se ajusta al orden supremo preestablecido que
rige en la Naturaleza (orden perdido con la enfermedad y cuyo restablecimien-
to procura el galeno) y, por ello, se le considera un infirmus («sin firmeza»),
esto es, una persona a quien la enfermedad le genera un estado de debilidad
fisica, psiquica y espiritual que le incapacita para la adopcién de decisiones®,
siendo esta concepcidn del enfermo la que explica las notas que caracterizan la
relacion médico-paciente en la época’. El enfermo carece de la capacidad ne-

3 Segun la concepcién de la época, en la Naturaleza, que responde a un orden universal preestable-
cido, acaecen una serie de hechos necesarios, entre los cuales hemos de distinguir los hechos azarosos,
fortuitos o negligentes de los hechos necesarios propiamente dichos, derivando los primeros del azar
(tykhé) y los ultimos de la fuerza mayor (ananké). Hipdcra tes propugna el conocimiento cientifico deri-
vado de la observacién de la Naturaleza como forma de intervenir en ésta a través de la sanacién de las
enfermedades azarosas, no siendo posible, por el contrario, influir en las enfermedades necesarias stricto
sensu, ante la imposibilidad de actuar en contra de lo que se presenta inevitable en la Naturaleza (Velaz -
co Ramos, Carmen Beatriz, Regulacion juridica del deber de informacion previa al consentimiento infor-
mado en el aborto, tesis doctoral dirigida por de Vega Garcia, Pedro et al., Madrid, 2013, p. 18). Abun-
dando en esta linea, sostiene Lain Entralgo : «Frente a las enfermedades nacidas «por necesidad»,
netamente distintas en la mente helénica de las que en el cuerpo humano nacen «por azar» o kata tykén,
frente a las afecciones morbosas «por necesidad» mortales o incurables, ;qué podra hacer el arte del mé-
dico? Nada, respondieron los griegos. Para confusién y dolor de los hombres, la tékné iatriké se halla di-
vina e inexorablemente sometida al imperativo del limite. Ademads de tener finalidad (télos), las tékhmai
de los hombres han de soportar limitacién (péras), y la tekhné del médico no constituye excepcion a tan
severa regla general» (Lain Entralgo , Pedro, La relacion médico-enfermo: historia y teoria, Alianza
Editorial, Madrid, 1983, p. 56). Este mismo autor postula, desde el prisma ahora del enfermo, que la con-
fianza del paciente helénico «no podia ser ilimitada, porque la tékhne del médico hipocratico no era un
poder magico, ni el tekhnites o «artista» un hechicero capaz en principio de todo. El poder de la tékhne
tiene limites invariables, y nunca dejé de pensarlo asi el pueblo griego. La confianza helénica en el poder
de la medicina se hall6 fundamentalmente limitada por la creencia —religiosa, a la postre— en la existencia
de forzosidades inexorables (andnkai) en el seno de la naturaleza. Hay enfermedades mortales o incura-
bles por necesidad (kat ‘andnken), y frente a ellas nada podria el arte del médico» (Lain Entralgo , Pedro,
El médico y el enfermo, 2.* ed., Triacastela, Madrid 2003, p. 55).

¢ Sardinero Garcia, Carlos, Responsabilidad administrativa, civil y penal por falta de informa-
cion en el dmbito clinico: criterios indemnizatorios, Tirant lo Blanch, Valencia, 2016, ed. digital, p. 22.

7 Comisién de Bioética de Castilla y Leén, Guia de consentimiento informado, Junta de Casti-
lla y Leén, 2010, http://www.saludcastillayleon.es/profesionales/es/bancoconocimiento/guia-consenti-
miento-informado (dltima consulta el 10.1.2018), p. 26. Indica Simén Lorda que, para el griego, «[e]l
paciente es un individuo desordenado, por definicion falso, feo y malo. Es un infirmus, como diran los
latinos, un ser sin firmeza, un minusvélido fisico, psiquico y moral, incapaz de saber qué le conviene para
restablecer el orden perdido, la salud. Sobre todo porque en buena medida él es el responsable de esa
pérdida, ya que el desorden natural acontece basicamente por un desorden del sujeto que es a la vez natu-
ral, fisiolégico, y moral. El médico es todo lo contrario, es un ser que representa el orden de la salud, que
expresa lo verdadero —en cuanto conocedor de un saber especial—, lo bueno —en cuanto representante del
orden natural y moral- y lo bello —pues lo verdadero y lo bueno no puede ser sino bello, de ahf tanta im-
portancia a la etigueta médica—. Es un conocedor del «arte», un técnico y un cientifico que sabe muy bien
qué hay que hacer para restaurar el orden perdido y por qué. Su tarea bdsica consiste en regenerar las
costumbres del paciente —mediante la dieta—, en moralizarlo ensefidndole en qué consiste su bien, natural
y moral. Dicho lo anterior, la relacién entre el médico y el paciente es evidente: el paciente debe obedecer
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cesaria para entender la informacidn relativa a su estado de salud y, en conse-
cuencia, para consentir o rechazar la actuaciéon médica que el galeno reputa
necesaria o conveniente en atencion a su situacion clinica. En contraposicion,
el galeno, al disponer de los conocimientos técnicos y empiricos para el ejer-
cicio de la Medicina, es considerado un ser superior®, un «mediador entre los
dioses y los hombres» °. Asi, son precisamente sendas concepciones de médico
y paciente las que explican que se «hipertrofien '° los derechos del galeno,
caracterizandose la relacion médico-paciente en la Antigua Grecia por la oscu-
ridad y el secretismo, ocultando el médico al paciente su informacion asisten-
cial y correspondiendo a aquél la decision sobre el curso de la accién terapéu-
tica a seguir''. De este modo, en la Antigiiedad cldsica, se identifica al buen

al médico en todo, colaborar con €l en la restauracién del orden de la salud cumpliendo las 6rdenes que
éste, en tanto que técnico y cientifico, estime oportunas» (Simén Lorda, Pablo, El consentimiento infor-
mado. Historia, teoria y prdctica, Triacastela, Madrid, 2000, p. 27).

8 Komrad , Mark S., «En defensa del paternalismo médico: potenciar al méximo la autonomia de los
pacientes», Ars Medica. Revista de Humanidades, vol. 1, n. 2, 2002, p. 152.

 Lépez Carmon a, Virginia, «Responsabilidad civil por falta de consentimiento informado en la
medicina satisfactiva», vol. 23, n. Extra 1, 2013, p. 179.

10" Arango Restrepo , Pablo, «La relacion médico-paciente. Un ideal para el siglo xxi», Médicas
UIS, vol. 25, n. 1, 2012, p. 68.

' Dice HipGcra tes , en su tratado Sobre la decencia: «[no se dé] jamas a los profanos la posibilidad
de tomar ninguna decisién» (Biblioteca Clasica de Gredos , Tratados Hipocrdticos, vol. 1 (63), Edito-
rial Gredos, Madrid, 1983, p. 210—. En el mismo tratado, defiende el griego que no se debe informar al
paciente, afirmando, literalmente: «Haz todo esto con calma y orden, ocultando al enfermo, durante tu
actuacion, la mayoria de las cosas. Dale las érdenes oportunas con amabilidad y dulzura, y distrae su
atencion; repréndele a veces estricta y severamente, pero otras animale con solicitud y habilidad, sin mos-
trarle nada de lo que va a pasar ni de su estado actual; pues muchos acuden a otros médicos por causa de
esa declaracidn, antes mencionada, del prondstico sobre su presente y futuro» (Biblioteca Cldsica de
Gredos , Tratados Hipocrdticos... op. cit., p. 209). La defensa a ultranza del secretismo médico contenida
en Sobre la decencia, contrasta con los planteamientos sostenidos en otros tratados del Corpus Hipocrati-
cum, donde se considera esencial la informacion al paciente. A titulo meramente ejemplificat vo, podemos
citar el tratado Sobre la medicina antigua, donde se afirma lo que sigue: «Es fundamental, en mi opinidn,
que el que habla de este arte diga cosas inteligibles para los profanos, ya que no les compete ni investigar
ni hablar de algo distinto a las dolencias que ellos mismos padecen y sufren. Ciertamente que a ellos, por
ser profanos, no les resulta facil comprender sus propias enfermedades, como se producen y cesan y por
qué causas crecen o disminuyen; pero si es otro el que lo ha descubierto y se lo explica, les es comprensi-
ble porque cada uno, al escuchar, no tiene mds que recordar lo que le sucede a si mismo. Y si se falla en
hacerse comprender por los profanos, y no se les pone en tal disposicién, se estd fuera de la realidad»
(Biblioteca Clasica de Gredos , Tratados Hipocrdticos... op. cit., p. 139). Observamos como existe una
contradiccién evidente entre dos textos incorporados al Corpus, no siendo el dnico caso de incoherencia
existente entre los distintos tratados atribuidos a Hipdcra tes . Dichas discordancias, junto a otras razones
(verbigracia, la ingente cuantia de textos que integran el Corpus), son argiiidas para justificar que no todos
los textos cuya autoria es atribuida a Hipdcra tes son fruto de su escritura o, en otras palabras, «que tales
obras no podian ser de una persona, una misma época y un mismo lugar» (Velazco Ramos, Carmen
Beatriz, Regulacion juridica... op. cit., p. 12, pie de p. 25). Abundando en esta linea, Rodriguez Idigoras
llega a afirma , refiriéndose al mismisimo Juramento Hipocrdtico, que «nadie atribuye su autorfa a Hip6-
crates», debido a que determinadas prohibiciones contenidas en el Juramento «no se ajustan a ciertas
précticas no censuradas por Hipdcrates, como el aborto o los métodos anticonceptivos» (Rodriguez Idi-
goras , Begofia, «Juro por Apolo», Thamyris, n. 1, 2010, p. 91).
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médico con los remedios, y no con la palabra (herba, non verba)'*. Cierto es
que cuando el paciente es libre y rico, el médico puede proporcionarle cierta
informacion sobre su estado de salud; no obstante, tal informacién en ningin
caso busca permitir la participacion del paciente en la toma de decisiones so-
bre su salud, sino que cumple una finalidad preventiva, de aseguramiento del
resultado terapéutico perseguido con el acto médico 1.

Por su parte, el paciente, lejos de oponerse a la actuacion pretendida por
el galeno, se somete voluntariamente a la misma, profesando una confianza
plena en el facultativo sustentada en los conocimientos médicos que el mismo
posee, su altruismo y la certeza de que actda en todo caso persiguiendo la mis-
ma finalidad buscada por el paciente, a saber, su sanacién '*. No obstante, en
aquellos aislados supuestos en que el paciente se niega a la practica del acto
terapéutico pretendido por el galeno, éste puede utilizar la informacién como
un mecanismo de persuasion e, incluso, de manipulacién (en ningtin caso de
codecisién) 1°. Ahora bien, aun cuando, tras haber sido informado, el paciente

12 Comité de Bioética y Derecho Sanit ario (CBYDS) de Asisa-Lavinia, EI consentimiento
informado, Comité de Bioética y Derecho Sanitario de ASISA-LAVINIA, 2010, p. 16.

13 Katz, Jay, The silent world of doctor and patient, The Johns Hopkins University Press, Baltimo-
re, 2002, p. 6. En sentido similar se pronuncian Simén Lorda y Jidez Gutiérrez, al postular que «[s]olo
serfa justificable [la informacién al paciente] excepcionalmente cuando la comunicacién de una cierta
cantidad de informacién o solicitud del consentimiento para alguna actividad terapéutica fuera estricta-
mente imprescindible a fin de garantizar la efectividad de la médica y la colaboracién del paciente. Tal era
el caso de la cirugfa» (Simén Lorda, Pablo y Jidez Gutiérrez, Francisco Javier, «Consentimiento in-
formado» op. cit., p. 205).

14 Por contra, Katz considera que la conversacién entre médico y paciente resulta esencial para que
ambos sujetos, que poseen identidades diferentes y actian movidos por intereses distintos, persigan las
mismas metas, no siendo suficiente para ello con confiar en el «altruismo silencioso» del facultativo. En
palabras del autor: «To be sure, physicians and patients are united in the common pursuit of restoring pa-
tients to «healthy» life. Since that objective rarely can be fully achieved, however, it remains an ambiguous
one. To the extent it can be achieved it is attainable by many different and uncertain routes, each with its
own benefits and costs. In the absence of any one clear road to well-being, identity of interest cannot be
assumed, and consensus on goals, let alone on which paths to follow, can only be accomplished through
conversation. Two distinct and separate parties interact with one another —no one mind (the physician’s),
not one body (the patient’s), but two minds and two bodies. Moreover, both parties bring conflicting mo-
tivations and interests to their encounters. Professional considerations, personal value judgments, and
self-interest decisively influence physicians” pronouncements. Personal values, considerations of life
style, and other competing preferences influence patients” choices. Conflicts within and between the par-
ties are inevitable. Silent altruism alone cannot resolve these conflicting tensions» (Katz , Jay, The silent...
op. cit., pp. xliv-xlv). De hecho, es la progresiva toma de conciencia social acerca de la posibilidad de que
médico y paciente puedan tener valores y preferencias diferentes y evaluar de modo diverso los riesgos y
beneficios inherentes a las distintas alternativas terapéuticas lo que permite, dos milenios después, la su-
peracion (al menos en el plano tedrico) del paternalismo en favor de una relacion asistencial regida por el
Principio de Autonomia del paciente (Post , Linda Farber y Blustein , Jeffrey, Handbook for health care
ethics committees, 2* ed., Johns Hopkins University Press, Baltimore, 2015, p. 16).

15" Como afirma Katz : «Disclosure in medicine has served the function of getting patients to «con-
sent» to what physicians wanted them to agree to in the first place. «Good» patients follow doctor’s orders
without question. Therefore, disclosure becomes relevant only with recalcitrant patients» (Katz , Jay, The
silent... op. cit., p. 1).
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rechaza la actuacién médica propuesta, el facultativo puede practicarla, habida
cuenta de la incapacidad de aquél para adoptar las decisiones relativas a su
salud debido a su condicién de infirmus.

Como podemos comprobar, la relacion médico-paciente en la Antigua
Grecia se caracteriza por presentar un marcado cardcter paternalista, vertical y
asimétrico, adoptando el médico una posicion activa (decisoria) y el paciente
una postura pasiva (de sometimiento). Es el galeno quien adopta las decisiones
médicas relativas al paciente actuando en su interés, de igual modo que el pa-
dre actiia buscando el beneficio de su hijo («beneficencia paternalista») '°. De
hecho, el propio Juramento recoge el compromiso del galeno de hacer uso del
régimen de vida para ayudar al enfermo «segin [su] capacidad y recto
entender» '7; de ello se infiere que el médico ha de actuar en beneficio del pa-
ciente, siendo aquél «el que puede, debe y tiene que decir lo que es beneficioso
para el paciente, no éste» '8, poniéndose asi manifiestamente de relieve el mar-
cado caricter paternalista que caracteriza al Juramento. En definit va, en la
Antigua Grecia se asienta una cultura médica a la que le resulta aplicable sin
reparos una version adaptada al 4&mbito sanitario del tépico del paternalismo
politico, acufiado por Luis XIV, «Tout pour le peuple, rien par le peuple» °, a
saber, «Todo para el paciente, pero sin el paciente».

Este paternalismo médico, instaurado y asentado férreamente en la Anti-
gua Grecia, permanece inc6lume durante més de dos milenios, presidiendo las
relaciones médico-paciente de modo incontestable durante la época romana, la
Edad Media e incluso, como exponemos con mds detalle en el apartado si-
guiente, durante la Edad Moderna, no siendo mds que anecddtica cualquier

1 Son muy numerosas las definiciones doctrinales del paternalismo en el 4mbito sanitario, pero to-
das coinciden en encontrar un paralelismo entre la relacién médico-paciente y la relacion paterno-filial
(Velazco Ramos, Carmen Beatriz, Regulacion juridica... op. cit., pp. 7-8). A titulo meramente ejemplifi-
cativo, podemos citar ade la Torre Diaz, conforme al cual las decisiones paternalistas «[s]on decisiones
tomadas como un padre las toma sobre su hijo, simplemente pensando en su mayor beneficio» —de la
Torre Diaz, Javier, «La recuperacion del paternalismo en la relacién médico-paciente», en AA. VV., Los
avances del Derecho ante los avances de la Medicina, Adroher Biosca, Salomé y de Mont al vo Jéis -
keldinen , Federico (dirs.), Aranzadi, Cizur Menor, 2008, p. 86—. Vid. también Simén Lorda, Pablo, El
consentimiento informado. Historia... op. cit., pp. 28-29. En sentido similar, si bien desde una perspectiva
extrajuridica, define el Diccionario de la Real Academia el paternalismo como la «[t]endencia a aplicar
formas de autoridad y proteccién propias del padre en la familia tradicional a relaciones sociales de otro
tipo; politicas, laborales, etc.»

17 «Haré uso del régimen dietético para ayuda del enfermo, seglin mi capacidad y recto entender: del
dafio y la injusticia le preservaré» (Biblioteca Cldsica de Gredos , Tratados Hipocrdticos... op. cit.,
p. 77).

18 Gra cia Guillén , Diego, Como arqueros al blanco. Estudios de bioética, Triacastela, Madrid,
2004, p. 261.

19 Pese a que su traduccion literal seria «Todo para el pueblo, nada por el pueblo», la férmula repro-
ducida se traduce al castellano por la doctrina mayoritaria como «Todo por el pueblo, pero sin el pueblo»
(Gra cia Guillén , Diego, Como arqueros... op. cit., p. 261).

44



DOCTRINA GENERAL DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO W

experiencia proxima al consentimiento del paciente que date de fecha anterior
al siglo xx .

3. RELACION MEDICO-PACIENTE EN LA MODERNIDAD
Y LA EDAD CONTEMPORANEA

3.1 Introduccion

Como hemos sefialado en el apartado anterior, las relaciones entre el ga-
leno y el paciente en la Antigua Grecia se singularizan, esencialmente, por
corresponder al médico la adopcidn de las decisiones relativas a la salud del
paciente, incluso en los supuestos aislados en los que la confianza existente
entre ambos se resquebraja y el paciente se opone al parecer del facultativo.
Este paternalismo que acabamos de describir en el dmbito sanitario, rige tam-
bién en la esfera politica hasta la Modernidad, cuando comienza a extenderse
el liberalismo politico de la mano de John Locke (conocido como el «Padre del
Liberalismo Cldasico»), y con €l la idea de que los ciudadanos son sujetos de
derechos y que el poder politico se legitima, no por razones divinas o sobrena-
turales, sino por la voluntad de los ciudadanos que libremente deciden salir del

20 En contraposicién, O'Shea defiende que, ya en la Edad Media, existe un «nascent consent ritual»,
disefiado por los galenos como un mecanismo de defensa frente a posibles sanciones: «The first record of
its use is in the late sixth century, when Byzantine physicians were hesitant to operate on the gravely ill
Emperor Justin II lest they be held responsible for his death. Although he promised that they would not be
punished, they reportedly asked that the Emperor personally hand them the scalped as an explicit sign of
his willingness to be operated upon» (O°Shea , Tom, The Essex Autonomy Project, Green Paper Report,
Consent in History, Theory and Practice, 2011, p. 9). A nuestro parecer, no resulta riguroso asociar expe-
riencias como la descrita por O"Shea con el nacimiento del consentimiento informado, no sélo porque el
recurso al consentimiento en la Edad Media no es generalizado, solicitindose tinicamente en los supuestos
en que el paciente ostenta una influencia y supremacia respecto del galeno que puede dar lugar a imposi-
cién de sanciones en caso de no obtenerse el resultado esperado con la actuacién médica, sino también
porque no se da relevancia a la informacién previa al consentimiento ni mucho menos se reputa éste como
un derecho del paciente. El consentimiento, tal y como se concibe en la Edad Media, no es mas que un
mero instrumento al servicio de la medicina defensiva, un mecanismo destinado a proteger al facultativo
frente a futuribles sanciones. El consentimiento solicitado por los médicos bizantinos en el caso expuesto
en nada se parece al informed consent que disefa el case law norteamericano a lo largo del siglo xx y que
hoy dia se encuentra absolutamente arraigado en la practica clinica diaria. Ello justifica que no se pueda
encontrar el germen del consentimiento informado en practicas medievales como las descritas, pues ello
implicaria desnaturalizar en origen el consentimiento informado, es decir, defender que el consentimiento
nace con unas caracteristicas radicalmente opuestas a las que tiene hoy dia por reconocimiento de la juris-
prudencia norteamericana, pudiendo dicho planteamiento llevarnos a confusién sobre el espiritu tltimo al
que responde el consentimiento informado desde su origen. En suma, el consentimiento medieval, de un
lado, y el consentimiento informado tal y como se concibe en la actualidad, de otro, son dos figuras radi-
calmente distintas, que no comparten caracteristicas ni espiritu, no pudiendo considerarse al primero como
antecedente histérico o embrion del segundo.
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estado de Naturaleza para constituir el Estado?!. La progresiva penetracion de
las ideas liberales da lugar a un cambio progresivo en el régimen de gobierno,
que deriva en el destronamiento de las monarquias absolutistas y la entrada de
la democracia representativa, instaurdndose asi en el &mbito politico la autono-
mia, término legado de la Antigua Grecia que procede de los vocablos griegos
autos («uno mismoy, «a si mismo») y némos («norma»), que, unidos, se refi -
ren originariamente al autogobierno de las ciudades-estado independientes 22,
No obstante, el concepto de autonomia se aplica, progresivamente, a los indi-
viduos, primero en la esfera politica (como capacidad de autogobierno de los
ciudadanos en la ciudad-estado ?*) y extendiéndose posteriormente a otros am-
bitos, como el ético?* o el sanitario, si bien la autonomia del paciente en el

21 Sostiene Locke que la sociedad politica o civil se origina dinicamente cuando «any number of men
SO unite into one society as to quit every one his executive power of the law of Nature, and to resign it to
the public [...]. And this is done wherever any number of men, in the state of Nature, enter into society to
make one people one body politic under one supreme government: or else when any one joins himself to,
and incorporates with any government already made. For hereby he authorises the society, or which is all
one, the legislative thereof, to make laws for him as the public good of the society shall require, to the
execution whereof his own assistance (as to his own decrees) is due. And this puts men out of a state of
Nature into that of a commonwealth, by setting up a judge on earth with authority to determine all the
controversies and redress the injuries that may happen to any member of the commonwealth, which judge
is the legislative or magistrates appointed by it» (Locke , John, Concerning civil government, Second es-
say, Infomotions, Inc., ed. digital, 2000, p. 29).

22 Beauchamp, Tom L. y Childress, J ames F., Principles of... op. cit., p. 101.

2 Faden , Ruth R. y Beauchamp, Tom L., A history and theory of informed consent, Oxford Uni-
versity Press, Nueva York, 1986, p. 8. |

24 Se abandona la concepcién heteré6noma de la Etica: es el hombre el que crea sus propios valores
morales, no siendo éstos determinados por la Naturaleza (como se sostiene en la Antigua Grecia) ni de
creacion divina (como afirma el pensamiento cristiano). El defensor por antonomasia de la concepcién
de la persona como sujeto moralmente auténomo es Kant , conforme al cual: «la voluntad no estd some-
tida sin mas a la ley, sino que lo estd de manera que puede ser considerada autolegisladora, y por eso
mismo, y s6lo por eso, sometida a aquella ley de la que ella misma es autora» —Kant , Immanuel, Fun-
damentacion de la metafisica de las costumbres, Martinez de Velasco , Luis (ed.), Espasa, Madrid,
1999, p. 107-. De esta suerte, es la voluntad de cada persona la que establece las maximas que van a guiar
sus propias decisiones. La moralidad de estas reglas concretas de conducta son valoradas conforme al
denominado «imperativo categdrico», que se formula como sigue: «obra s6lo segiin aquella maxima que
puedas querer que se convierta, al mismo tiempo, en ley universal» (Kant , Immanuel, Fundamentacion
de... op. cit., p. 92). Sigue la senda marcada por Kant el politico, filésofo, moralista y economista brita-
nico del siglo xix Mill , férreo valedor de la autonomia moral del individuo, como se desprende de sus
propias palabras plasmadas en la obra On Liberty: «the sole end for which mankind are warranted, indi-
vidually or collectively, in interfering with the liberty of action of any of their number, is self-protection.
That the only purpose for which power can be rightfully exercised over any member of a civilised Com-
munity, against his will, is to prevent harm to others. His own good, either physical or moral, is not a
sufficient warrant. He cannot rightfully be compelled to do or forbear because it will be better for him to
do so, because it will make him happier, because, in the opinions of others, to do so would be wise, or
even right. These are good reasons for remonstrating with him, or reasoning with him, or persuading him,
or entreating him, but not for compelling him, or visiting him with any evil in case he do otherwise. To
justify that, the conduct from which it is desired to deter him must be calculated to produce evil to some
one else. The only part of the conduct of any one, for which he is amenable to society, is that which
concerns others. In the part which merely concerns himself, his independence is, of right, absolute. Over
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campo de la Medicina no se impone hasta la centuria pasada. Resulta, cuando
menos, sorprendente que la participacién del paciente en la adopcién de las
decisiones sanitarias no se produzca hasta el siglo xx, pese a que ya se habian
conseguido siglos atrds logros importantes en lo que a la participacién politica
de los individuos se refiere. Simén Lorda encuentra la razén justifica va de la
tardia participacion del paciente en el &mbito de su salud en el hecho de que no
es hasta la segunda mitad del siglo xix cuando el desarrollo de la microbiolo-
gia permite explicar cientificamente algunas enfermedades, de suerte que las
actuaciones médicas, que hasta entonces se reputan verdades absolutas, pue-
den en lo sucesivo ser enjuiciadas y contrastadas, demandando el paciente una
participacion de pleno derecho en las decisiones relativas a su cuerpo, vida y
salud®. En otros términos, los pacientes comienzan a reclamar una relacion
mads personal con el médico, una relacién en la que se les considere como per-
sonas, como sujetos auténomos, y no como meros objetos de actos terapéuti-
cos decididos unilateralmente por el galeno. Asi, el didlogo con el paciente
cobra importancia, no s6lo al objeto de asegurar un mejor diagndstico y con-
solidar la confianza entre médico y paciente necesaria para la mayor efectivi-
dad terapéutica del tratamiento ¢, sino como medio para proporcionar al pa-
ciente su informacion asistencial a fin de que pueda participar en la adopcién
de decisiones relativas a su salud.

El examen de la doctrina del consentimiento informado exige hacer una
previa distincién entre el consentimiento informado en la investigacion y en la
relacion asistencial médico-paciente. En nuestra obra nos centramos en el estu-
dio de la regulacién juridico-positiva del derecho del paciente al consentimien-
to informado en el dmbito asistencial, y en la responsabilidad civil derivada de
la vulneracion de tal derecho. Sin embargo, en el presente capitulo resulta in-
soslayable el estudio del origen del consentimiento informado, no sélo en el
campo de la medicina asistencial, sino también de la investigacién, habida
cuenta de la indudable influencia que en el nacimiento de la doctrina del infor-
med consent tiene el conocimiento de las aberraciones cometidas en el dmbito

himself, over his own body and mind, the individual is sovereign» (Mill, John Stuart, On liberty, Info-
motions, Inc., ed. digital, 2000, p. 7).

25 Simén Lorda, Pablo, «El consentimiento informado: abriendo nuevas brechas», en AA. VV.,
Cuadernos de la Fundacio Victor Grifols i Lucas. Problemas prdcticos del consentimiento informado, n.
5, Fundaci6 Victor Grifols i Lucas, Barcelona, 2002, p. 15. Como afirma Katz , durante la «<Edad de la Fe»
(«Age of Faith»), debido a la especial vinculacién existente entre Dios, galenos y pacientes, éstos no pue-
den criticar las decisiones médicas porque tal reproche casi equivale a blasfemia e, incluso, en los supues-
tos en que los pacientes cuestionan las decisiones terapéuticas adoptadas, los médicos, «being anointed by
God, also would disdain explaining themselves and their practices» (Katz , Jay, The silent... op. cit., p. 9).

2 Peabody , Francis W., «The care of the patient», The Journal of the American Medical Associa-
tion, vol. 88, n. 12, p. 882.
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de la experimentacion con seres humanos llevadas a cabo durante el siglo xx y
la aparicion en dicha centuria de multiples textos normativos (tanto éticos como
juridicos) en los que se reconoce el derecho a la autodeterminacién de los suje-
tos experimentales. Por tanto, el presente epigrafe lo estructuramos en tres apar-
tados en los que exponemos, sucesivamente, el contexto de la experimentacién
con seres humanos en el siglo xx, el nacimiento de la doctrina del consenti-
miento informado en la jurisprudencia norteamericana y la positivacion del de-
recho a la autodeterminacion del paciente y del sujeto experimental en el &mbi-
to asistencial y de la investigacion biomédica, respectivamente.

3.2 Experimentacion con seres humanos en el siglo xx y nacimiento del
consentimiento en investigacion

Hablar de experimentacion con seres humanos en el siglo xx es hablar de
Alemania y del régimen nacionalsocialista (Nationalsozialistische Deutsche
Arbeiter Partei, conocido también por sus siglas, NSDAP). En el ocaso del
siglo xix, estando el Reich ya unificado bajo el mandato de Otto von Bismarck
(el «Canciller de Hierro»), Alemania es una de las Naciones de referencia en
el dominio de la investigacion biomédica, no s6lo en Europa, sino a escala
global. No obstante, el potencial germanico en el campo de la experimentacion
con seres humanos no se limita inicamente a su praxis, sino que ésta se acom-
pafia de una pionera regulacion de las directrices éticas que deben regir el
progreso cientifico y la investigacion. En este sentido, resulta destacable el
denominado Cddigo ético de Berlin (1900)?7 o las Directrices para nuevas
terapias y experimentacion en humanos (1931) %, con las que se establece, en
el ambito de la investigacion biomédica, una escala de valores en la que consi-
deraciones de indole ética y humana se anteponen al puro progreso cientifico

27 Conjunto de normas que regulan la aplicacién de nuevas herramientas terapéuticas a seres huma-
nos. Estas pautas son dictadas tras ser conocido el caso «Neusser», en el que el médico germano Albert
Ludwig Sigesmund Neisser se sirve de prostitutas para ensayar una nueva vacuna contra la sifilis, obvia-
mente, sin recabar su consentimiento para participar en la investigacion.

2 Dictadas por el Departamento de Salud del Reich, estas directrices establecen, en su articulo 12,
la prohibicién de practicar una investigacion con seres humanos sin haber previamente informado al suje-
to experimental y obtenido su consentimiento (de las Heras Garcia, Manuel Angel, Estatuto ético-juri-
dico de la profesion médica. Tomo II, Dykinson, Madrid, 2005, p. 667). Pese a que la doctrina mayoritaria
coincide en estimar el «Cédigo de Nuremberg» como el primer documento relevante en el campo de la
ética en la investigacién que aborda con detalle la cuestién del consentimiento, Faden y Beauchamp
consideran una «ironfa» este planteamiento, habida cuenta de que «the 1931 regulations contain no less
adequate provisions than those in the Code itself» (Faden , Ruth R. y Beauchamp, Tom L., A history...
op. cit., p. 154).
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Con la Primera Guerra Mundial (1914-1919) decae el impulso del Reich
ala Medicina en general, y a la investigacién biomédica en particular; empero,
tras la Segunda Guerra Mundial (1939-1945) y la llegada al poder del régimen
nacionalsocialista, con Alfred Hitler al frente, el Estado alemén impulsa pro-
fusamente la investigacion con seres humanos movida por un tnico vector: la
defensa de una pretendida «raza aria» a través del progreso cientifico, con ab-
soluta vulneracién del marco normativo preexistente (incluyendo la obligacién
del galeno de obtener el consentimiento del sujeto experimental %°), lo que
hace incluso «mds condenable» las aberraciones cometidas **. Con este prop6-
sito, el Tercer Reich adopta una serie de medidas eugenésicas, previstas en el
programa politico que presenta el partido nacionalsocialista a las elecciones en
las que, democraticamente, vence, triunfo que le vale para acceder al poder.
Entre estas medidas podemos destacar la Ley para la prevencion de las enfer-
medades hereditarias de la descendencia (Gesetz zur Verhiitung Erkrankung
Nachwuchses), promulgada el 14 de julio de 19333, o la conocida como
«Operacién T4» o «Accién T4» *2, Estas medidas, y otras muchas que lleva a
cabo el régimen nazi, ampliamente difundidas por el Reich en incisivas cam-
pafias publicitarias, legitiman la realizacién de auténticas barbaries en el 4m-
bito de la experimentacion con seres humanos que afectan a toda aquella mi-
noria que se considera inferior (judios, discapacitados fisicos y psiquicos,
gitanos, prostitutas, homosexuales, polacos...), todo ello con el fin de evitar
que puedan reproducirse y contaminar la «genética alemana».

No obstante, no es Alemania el unico Estado donde se cometen abomina-
bles atrocidades en el dmbito de la investigacién biomédica. El impulso del
Reich a la experimentacion con seres humanos se extiende a otras muchas Na-

» Entiende la comunidad cientifica de la época que la exigencia del consentimiento de los sujetos
experimentales como requisito previo al ensayo clinico puede bloquear el progreso cientifico, puesto que
muchos no prestarian su consentimiento a la experimentacion de ser informados de los riesgos a los que
se exponen con su realizacion (Beecher , Henry K., «Ethics and Clinical Research», The New England
Journal of Medecine, n. 274, 1966, p. 367).

30 Pfeiffer, Maria Luisa, «Bioética y derechos humanos: una relacién necesaria», Revista Redbioé-
tica/UNESCO, afio 2, 2 (4), 2011, p. 78.

31 Conocida como «Acta de Esterilizacién», esta Ley legitima a un tribunal integrado por un juez y
dos médicos para decidir la esterilizacion forzosa de sujetos diagnosticados de alguna afeccion, funda-
mentalmente hereditaria.

32 El 1 de septiembre de 1939 (dia en que da comienzo la Segunda Guerra Mundial), Adolf Hitler
firma un decreto que sirve de base para la practica del «Programa para la Eutanasia» (también llamado
«Operacién T4» o «Accién T4»), que, encubierto como una medida con la que se pretende permitir el
acceso a la eutanasia a pacientes incurables internos en establecimientos hospitalarios psiquidtricos alema-
nes con el propdsito de poner fin a su sufrimiento, es concebido y disefiado como «un programa magno de
eutanasia para librar a Alemania de adultos no productivos, especialmente enfermos mentales» (Palma-
Aguirre, José Antonio et al., «Los nazis, la norma ICH y los Comités de Etica», Gaceta Médica de Mé-
xico, vol. 139, n. 4, 2003, p. 418).
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ciones, siendo muy remarcable el ejemplo de los Estados Unidos de América,
donde, existiendo algtin experimento aislado con sujetos propiamente volunta-
rios (id est, personas que libre y voluntariamente consienten someterse a la in-
vestigacién?), la practica habitual es la omision de toda informacién a los suje-
tos experimentales sobre los riesgos anejos al experimento e, incluso, el
desarrollo de investigaciones biomédicas en personas que ni siquiera son cons-
cientes de ser objeto de experimentacion*. De hecho, es el propio Gobierno
norteamericano el que financia la realizacién de mdltiples proyectos de investi-
gacion biomédica no consentidos por los sujetos experimentales, incluso cuando
ya han visto la luz diversos instrumentos internacionales que exigen la informa-
cion y el consentimiento de los sujetos experimentales previamente al inicio de
la investigacion, como el Cddigo de Niiremberg, que se integra en el veredicto
dictado por un tribunal norteamericano en un proceso en el que se enjuicia a al-
tos cargos del ejército y gobierno nacionalsocialista por participar en la muerte
de miles de civiles, y a multiples cientificos y médicos nazis, por la practica de
experimentaciones con seres humanos promovidas por el Reich *. A titulo mera-
mente ejemplificat vo, cabe citar el experimento desarrollado en Bikini Atoll>°,

3 Quizds el més conocido sea el experimento conducido por Walter Reed en unas tierras al oes-
te de La Habana, donde establece, en el afio 1900, un campamento en cuarentena (Camp Lazear) al
objeto de realizar una serie de investigaciones sobre el origen de la fiebre amarilla. Los participantes
como sujetos experimentales, que deben tener al menos veinticinco afios de edad, son propiamente
voluntarios, pues, para intervenir en el estudio, han de suscribir unos documentos contractuales, muy
semejantes a los actuales formularios de consentimiento informado, en los que consta la informacién
sobre los riesgos que conlleva el experimento (y, entre ellos, el de contraer la enfermedad objeto de
investigacién) y con cuya firma se comprometen a cumplir las condiciones del experimento a cambio
de una retribucidon (Berg, Jessica W. et al., Informed consent: legal theory and clinical practice,
Oxford University Press, Nueva York, 2001, p. 250). Finalmente, la realizacion del experimento en
Camp Lazear permite demostrar que la transmision del germen de la fiebre amarilla se produce a tra-
vés de un mosquito.

34 En 1966, Beecher denuncia el desarrollo en los Estados Unidos de América de mas de veinte
experimentaciones con seres humanos cuyo carécter ético niega o, al menos, pone en entredicho («unethi-
cal or questionably ethical studies»), entre otras razones, por la ausencia de consentimiento informado de
los sujetos experimentales (Beecher , Henry K., «Ethics and...», op. cit., pp. 1355 y ss.).

% Boladeras Cucurella, Margarita, Voz «Autonomia, Principio de», en AA. VV., Enciclopedia de
Bioderecho y Bioética, Tomo I, Romeo Casabon a, Carlos Marfa (dir.), Comares, Granada, 2011, p. 111.

% El Gobierno de los Estados Unidos, bajo el mandato del presidente Truman, financia un expe-
rimento con el que se pretende comprobar los efectos de las armas nucleares en barcos en alta mar y en
su estiba, que comprende desde animales vivos a aviones de guerra. El lugar seleccionado para la reali-
zacién de las detonaciones es Bikini Atoll, en la Republic of the Marshall Islands. Esta no es una elec-
cién azarosa, sino que se opta por dicho atolén debido a que el mismo se encuentra fuera del trafic
aéreo y maritimo, lo que resulta muy aconsejable habida cuenta de que el Gobierno pretende mantener
en secreto el experimento. Las explosiones se distribuyen en cuatro fases (Crossroads, Castle, Redwing
y Hardtack) desarrolladas entre 1946 y 1958, afectando los efectos de las radiaciones a los habitantes
de islas cercanas al atolon y a los tripulantes del pesquero japonés Lucky Dragon n. 5. Pese a que el
Gobierno estadounidense pretende que el experimento no trascienda a la opinién publica, finalmente se
difunde, interponiéndose, en 1975, la primera demanda contra el Estado por las radiaciones derivadas
de las detonaciones.
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las investigaciones de la sifilis practicadas en Guatemala*’, los ensayos con ra-
diaciones practicados en enfermos de cancer, la inyeccion de células canceri-
genas en enfermos internos en el Jewish Chronic Disease Hospital*, 1a inocula-
cion del virus de la hepatitis en menores internos en el Willowbrook State
School® o el conocido como Tuskegee Syphilis Study*'. Este tltimo experimen-
to (con toda probabilidad el mds sobrecogedor de los llevados a cabo en Nortea-
mérica a lo largo del siglo xx, tanto por el nimero de personas afectadas como
por su duracién) constituye un hito esencial en sede de consentimiento informa-
do en el ambito de la investigacién biomédica, por su repercusion medidtica y
porque, con €l, queda en evidencia el Gobierno de los Estados Unidos, hasta el
extremo de que el propio presidente Bill Clinton pronuncia un discurso en la
Casa Blanca mostrando arrepentimiento en nombre propio, del Gobierno y de la

37 El Gobierno de los Estados Unidos financia un programa de experimentacién para estudiar la
evolucién de la sifilis que implica la inoculacién de la enfermedad en prisioneros, enfermos mentales,
prostitutas e, incluso, en nifios huérfanos en Guatemala, entre 1946 y 1948.

3 Entre 1960 y 1972 se desarrolla en Cincinnati un estudio consistente en el sometimiento a radia-
cién a enfermos de cdncer que, lejos de consentir dicha investigacion, ni siquiera conocen su existencia,
siendo informados de que van a recibir tratamiento para combatir el cancer que padecen, sin incluir refe-
rencia a experimento alguno.

% Esta experimentacién se desarrolla en 1963 y consiste en la inoculacién de células cancerigenas
en veintidds internos en situacién de debilidad en el Jewish Chronic Disease Hospital (Brooklyn, Nueva
York) con el propdsito de estudiar la evolucion de la enfermedad en los sujetos experimentales y compa-
rarla con el desarrollo de la enfermedad en sujetos cuya situacion de debilidad es causada por el cancer.
Este ensayo se lleva a cabo sin contar con el previo consentimiento informado de los sujetos experimenta-
les, pese a que éste es ya preceptivo con arreglo a diversos instrumentos que regulan la experimentacién
biomédica a nivel internacional.

40 En 1956 se inicia un ensayo consistente en la inyeccién del virus de la hepatitis en menores men-
talmente incapacitados y alojados en el Willowbrook State School, de la ciudad de Nueva York, con el
propdsito de estudiar la evolucién de la enfermedad. El estudio se prolonga durante catorce afios, siendo
numerosisimos los menores utilizados como sujetos experimentales contando con la autorizacion de sus
padres, si bien sin que éstos sean informados de la naturaleza, finalidad y riesgos de la i vestigacion.

4 Mediante este experimento, becado por el Tuskegee Institute, el United States Public Health Ser-
vice pretende realizar un experiment in nature de la sifilis en el Macon County, con la mayor tasa de sifi-
liticos del pais y de poblacién mayoritariamente de raza negra, no estando la mayoria de los infectados
recibiendo tratamiento para su enfermedad. De esta suerte, con el propdsito de estudiar la evolucion de la
sifilis sin intermediar los efectos de tratamiento alguno, son seleccionados cuatrocientos enfermos con
dicha patologia con el pretexto de que van a ser tratados de su enfermedad, recibiendo, por el contrario,
medicacién inefectiva para el tratamiento de la sifilis al objeto de evitar sospechas. Pese a que a partir de
la década de 1940 se descubre la penicilina como tratamiento efectivo de la sifilis y se hace plenamente
accesible en los albores de la década de los cincuenta, el experimento se mantiene durante cuarenta afos,
hasta que, en 1972, Heller destapa abiertamente la barbarie que se esta realizando por el United States
Public Health Service en su articulo Syphilis victims in the U. S. study went untreated for 40 years, publi-
cado en la portada del New York Times el 26 de julio de 1972. Ante la conmocion social creada por el cita-
do articulo, el Department of Health, Education and Welfare (actual Department of Health and Human
Services) crea el Tuskegee Syphilis Study Ad Hoc Advisory Panel, cuya mision es la de aconsejar al Assis-
tant Secretary for Health and Scientific Affairs sobre, inter alia, la justificacién del estudio y su continua-
cion. El Comité decide que el ensayo no esta justificado, al no haberse obtenido el consentimiento infor-
mado de los sujetos experimentales previamente a su inicio, y concluye que el mismo debe ser
inmediatamente finalizado
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sociedad estadounidense por una atrocidad cuyo resultado es demoledor:
hasta 1972, de los participantes en el estudio, veintiocho mueren de sifilis y otros
cien de complicaciones relacionadas con la sifilis; asimismo, de resultas de no
tratar la patologia en los enfermos seleccionados para el estudio, las esposas de
cuarenta de ellos resultan infectadas y diecinueve bebés contraen la enfermedad
al nacer*. Tras el Tuskegee Syphilis Study, la sociedad norteamericana toma
conciencia definit vamente de la relevancia del consentimiento informado como
requisito previo al inicio de toda experimentacion con seres humanos, lo que,
unido a la positivacion del derecho a la autodeterminacién del sujeto experimen-
tal en multitud de textos normativos de indole tanto juridica como ética*®, con-
tribuye a que el consentimiento informado se introduzca progresivamente como
préctica habitual en sucesivas experimentaciones.

3.3 Origen de la doctrina del informed consent en el case law
norteamericano

3.3.1 Antecedentes remotos

La doctrina del informed consent encuentra su origen en los Estados Uni-
dos de América, pais, como es sabido, perteneciente a la tradicién juridica del
common law. Esto explica a la perfeccién que el nacimiento del consentimien-
to informado venga de la mano del case law, siendo los tribunales norteameri-
canos los que definen e imponen el consentimiento informado como derecho
del paciente en el ambito asistencial. No obstante, no nace el consentimiento
informado sdbitamente con los perfiles que lo caracterizan en la actualidad,
sino que es fruto de una larga evolucién jurisprudencial que ocupa gran parte
del siglo xx. Cierto es que, ya desde la segunda mitad del siglo xviii, encon-
tramos pronunciamientos aislados en los que el case law britanico y norteame-
ricano impone condenas a profesionales sanitarios que actdan sobre el pacien-
te sin que éste haya prestado previamente su consentimiento, pudiendo citarse
como exponentes, los asuntos Slater v. Baker and Stapleton, 2 Wils. K. B. 359,
95 Eng. Rep. 860 (1767)* o Carpenter v. Blake, 75 N. Y. 12 (N. Y. 1878) (Court

4 CNN, «Clinton apologizes to Tuskegee experiment victims», 16 de mayo de 1997, http://edition.
cnn.com/ALLPOLITICS/1997/05/16/tuskegee.apology/ (dltima consulta el 10.1.2018).

* Vid. infra, apartado 3.4 del presente capitulo de nuestra obra.

4 Segtn los historiadores, este supuesto se resuelve con el primer pronunciamiento judicial que
impone a los médicos la exigencia de obtener el consentimiento del paciente en el dmbito asistencial (Fa-
den, Ruth R. y Beauchamp, Tom L., A history... op. cit., p. 116). El Sr. Slater, tras sufrir una fractura 6sea
en la pierna, contrata a los Dres. Baker y Stapleton para retirar el vendaje que se le ha realizado en la ex-
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of Appeals of the State of New York, 14.6.1872)*. En estos casos, sin embargo,
a la informacioén y consentimiento del paciente se les otorga un significado
muy distinto del que poseen hoy dia: no se reconocen como derechos del pa-
ciente ni se estiman exponentes de su derecho a la autonomia en el 4mbito
sanitario, sino que se consideran un habito que integra la practica médica al
reputarse beneficiosos para el proceso terapéutico *, juzgandose su incumpli-
miento, por consiguiente, como un supuesto de malpractice atacable mediante
el tort of negligence. No obstante, en los aislados casos anteriores al siglo xx
en los que el paciente acude a la justicia aduciendo su sometimiento a una ac-
tuacion médica sin su previo consentimiento, existe una tendencia jurispru-
dencial a desestimar las pretensiones del paciente s6lo con que exista lo que
Berg et al. denominan simple consent; esto es, los tribunales tienden a consi-
derar que existe autorizacion del paciente al médico para practicar la actuacién
propuesta sélo con que se produzca una minima conversacién entre ambos,
aunque dicho didlogo finalice con una expresa prohibicion del paciente de que
la actuacién médica se lleve a cabo .

tremidad inferior. Sin embargo, lejos de ejecutar la actuacion comprometida frente al paciente, vuelven a
romperle la pierna y le colocan un aparato ortopédico por ellos mismos fabricado al objeto de enderezar
la pierna del paciente, todo ello sin consentimiento de este dltimo. El Sr. Slater acude a los tribunales en
ejercicio del tort of negligence, alegando que los demandados han realizado las mencionadas actuaciones
sin su consentimiento. Los facultativos demandados, por su parte, arguyen que el Sr. Slater debia haber
acudido al tort of trespass. Los médicos fueron condenados tanto en primera instancia como en apelacion.
La appeals court, con el fin de evitar que el demandante-recurrido viera frustradas sus expectativas de
resarcimiento por haber acudido al tort equivocado, argumenta en su decision, de 1767, que el consenti-
miento es habitual en la practica médica y, en consecuencia, integra el estandar de cuidado y diligencia que
debe cumplir el médico, con lo que, en caso de omisién del consentimiento del paciente, el actuar del ga-
leno resulta negligente y, por tanto, el paciente podria accionar contra el mismo por malpratice (Faden ,
Ruth R. y Beauchamp , Tom L., A history... op. cit., p. 117).

4 Una paciente presenta una dislocacién en la articulacién del codo que intenta ser reducida por un
facultativo. Sin embargo, el médico ejecuta dicha maniobra de modo negligente, volviendo a descolocarse
los huesos del codo y sufriendo la paciente, en consecuencia, un dafio grave en el brazo. La paciente inter-
pone una accidén por malpractice contra el médico, alegando que no reduce correctamente la dislocacién
y que no intenta a posteriori la recolocacion de los huesos desplazados, pese a que la paciente presenta una
evidente hinchazén de la articulacién. La Court of Appeals of the State of New York considera que el mé-
dico actia negligentemente, bien al no realizar de modo correcto la maniobra de reduccién de la disloca-
cién, bien al permitir la reluxién del codo la noche de la operacion. Ademads, concluye el Tribunal que el
médico no informa de manera debida a la paciente sobre el estado real de su brazo tras reducirse la dislo-
cacion, limitdndose a comunicarle que su situacion mejoraria con el tiempo, lo que conduce a la paciente
a desistir de llamar a otro cirujano que la examine. Afirma el Tribunal: «The proof tended to show that it
was attributable to malpractice on his part, and if in interviews after he had been discharged, he gave ad-
vice which was wrong and which tended to mislead and deceive her, I think he was responsible for such
advice.»

4 Faden , Ruth R. y Beauchamp , Tom L., A history... op. cit., p. 117.

47 Berg, Jessica W. et al., Informed consent... op. cit., pp. 42-43: «courts were willing to find that a
patient had not provided valid consent to treatment only in the most egregious circumstances. A simple
interchange between patient and physician long passed for valid consent. In substance the physician said
to the patient, «You need to do thus-and-so to get better,» and the patient responded with some phrase or
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Como podemos comprobar, en las aisladas decisiones en las que los tri-
bunales ingleses y norteamericanos se ocupan del consentimiento del paciente
desde fines del siglo xviii y hasta los albores del siglo xx, éste se aborda desde
una perspectiva opuesta a la actual, es decir, no desde el prisma del paciente,
como derecho del mismo, sino desde la dptica del facultativo, reputdndose
parte de la practica médica. Es por ello que no vamos a incluir estas decisiones
entre las que constituyen el germen del consentimiento informado tal y como
es configurado por el case law en los Estados Unidos de América a lo largo del
siglo xx, pues el consentimiento exigido por los tribunales ingleses y nortea-
mericanos en los siglos xviii y Xxix no comparte con el actual ni significacién
ni fundamentacion; por tanto, no pueden tales pronunciamientos estimarse
embrionarios de la doctrina del «moderno» informed consent.

El examen del origen de la doctrina del consentimiento informado exige
un anélisis en profundidad de la jurisprudencia norteamericana dictada a lo
largo del siglo xx, estudio que nos permite comprobar cémo el case law am-
plia progresivamente el margen de autonomia reconocido al paciente en el
ambito sanitario. A nuestro entender, deben distinguirse dos etapas distintas en
el desarrollo jurisprudencial del consentimiento informado: una primera fase,
que abarca la primera mitad del siglo xx, en la que los tribunales comienzan a
gestar la doctrina del informed consent, reconociendo progresivamente a los
pacientes el derecho a consentir o rechazar las actuaciones sanitarias sobre la
base de su derecho a la autodeterminacién y atribuyendo una creciente rele-
vancia a la informacién como requisito previo al consentimiento del paciente,
y una segunda etapa, que abarca fundamentalmente las décadas de los sesenta
y setenta del siglo xx, en la que se establecen judicialmente diversos estanda-
res para la determinacion del guantum informativo. En los apartados que si-
guen nos centramos en el examen detallado de las decisiones dictadas por los
tribunales norteamericanos durante la pasada centuria en las que se gesta la
doctrina del consentimiento informado, partiendo de las dos etapas menciona-
das, no sin antes incluir unas siquiera bésicas pero ineluctables referencias al
Tort Law y, concretamente, a la distincion jurisprudencial entre el tort of negli-

action indicating the intention to go along with the doctor’s recommendations or not. The response may
have been very broad: «O. K. Doc, whatever you say»; slightly less inclusive: «Go ahead and do thus-and-
so»; somewhat more limiting: «Go ahead and do thus, but I don’t want you to do so»; or even totally res-
trictive: «If that’s what I need, then 1°d rather be sick, and don’t do anything at all». Each of these respon-
ses (even the express prohibition!) has been considered authorization to treat by physicians at various
times. The courts have generally agreed that the patient has, by speaking some phrase, authorized the
physician to proceed and thereby provided the physician with a defense to an action for battery. We refer
to this as a «simple consent» requirement.»
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gence y el tort of battery, para poder asi dirimir la via procesal que debe seguir
una accioén por omision del consentimiento informado.

3.3.2 TORT OF NEGLIGENCE V. TORT OF BATTERY

Hemos de partir, imperiosamente, de una aclaracion preliminar: en el com-
mon law no existe un Derecho de dafios més o menos uniforme (aunque con regi-
menes especiales) al estilo de los paises del civil law, que se amparan en la existen-
cia de una cldusula general indemnizatoria por dafios, sino que existen distintos
torts, cada uno de los cuales presenta unas caracteristicas y régimen particulares “%.
En el 4ambito asistencial, son dos los forts a los que puede acudir el paciente para
exigir responsabilidad civil al galeno por omisién de su consentimiento informado
(evidentemente, en los casos en que €ste sea preceptivo) o por ausencia o insufi-
ciencia de la informacién exigida con cardcter previo a su otorgamiento, a saber, el
tort of negligence y el tort of battery, cuyos requisitos son muy dispares.

De un lado, el tort of negligence * exige al demandante la acreditacion de
los siguientes requisitos **: 1) que el demandado tenga un deber de cuidado
(duty of care) respecto del demandante; 2) que exista un actuar negligente por
parte del demandado, esto es, que actie incumpliendo el deber de cuidado que
le incumbe respecto del demandante (breach of the duty of care)>'; 3) que se
produzca un dafio de resultas del incumplimiento por el demandado de su de-
ber de cuidado (actual damage), y 4) que se cumplan los requisitos de previsi-
bilidad y proximidad del dafio 3.

4 Un tort es «a civil wrong in the sense that it is committed against an individual (which includes
legal entities such as companies) rather than the state. The gist of tort law is that a person has certain in-
terests which are protected by law» (Cooke, John, Law of Tort, 9.* ed., Pearson Longman, Harlow, 2009,
p. 1). Vid. también Van Dam, Cees, European Tort Law, 2.* ed., Oxford University Press, Oxford, 2013,
pp. 101-102.

4 El tort of negligence (para un estudio detallado vid. Van Dam, Cees, European Tort.. op. cit.,
pp. 102-110) engloba diversos forts, destacando, en lo que nos interesa a los efectos de nuestra investiga-
cion, el tort of malpractice, reservado para aquellos supuestos en los que un profesional causa un dafio al
demandante como consecuencia del incumplimiento del estdndar de diligencia debido en la prestacién del
servicio comprometido (professional negligence). Para un anélisis en profundidad de la medical malprac-
tice, vid. Faure , Michael (edit.), Tort Law and Economics. Encyclopedia of Law and Economics, vol. 1,
2.2 ed., Edward Elgar, Cheltenham, 2009, pp. 341-374; Cooke, J ohn, Law of... op. cit., pp. 295-316.

0 Cooke, John, Law of... op. cit., p. 31; Simén Lorda , Pablo, El consentimiento informado. Histo-
ria... op. cit., pp. 49-50; Viguri Perea , Agustin, «El consentimiento informado desde una perspectiva
comparada», en AA. VV.,, Estudios juridicos en homenaje al Profesor Luis Diez-Picazo, Tomo I, Cabani -
llas Séanchez, Antonio ef al. (coords.), Civitas, Madrid, 2003, pp. 1111-1113.

St Irma Natanson v. John R. Kline and St. Francis Hospital and School of Nursing, Inc., 186 Kan.
393 (1960), 350P.2d 1093 (Kan. 1960) (Supreme Court of Kansas, 9.4.1960).

2 Vid. Lewis, Charles J., Clinical negligence. A practical guide, 6.* ed., Tottel publishing, Haywards
Heath, 2006, pp. 18 y ss.
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De otro lado, 1a battery puede definirse como toda actuacién intencional
consistente en la imposicién de una fuerza ilegal sobre una persona>?. Tal ac-
tuacion puede constituir tanto un fort (id est, un ilicito civil) como un delito, si
bien nos centramos en nuestra obra en el estudio de la battery desde el prisma
rigurosamente civil. En el &mbito sanitario, se estima battery todo uso inten-
cional e ilegal de la fuerza del médico sobre el cuerpo del paciente 3, con in-
dependencia del cardcter mas o menos invasivo que pueda tener la actuacion
realizada por el facultativo y de si se trata de un contacto directo del médico
con el cuerpo del paciente 0 mediante un artefacto emisor de ondas sobre su
organismo (verbigracia, una maquina de resonancia magnética). No obstante,
queda excluida la battery cuando exista una habilitacion legal que justifique la
invasion a la integridad fisica del paciente (verbigracia, haber prestado valida-
mente €ste su consentimiento informado) o cuando el contacto se deba a una
conducta socialmente aceptada *. Por tanto, el tort of battery Gnicamente exi-
ge, en el 4ambito sanitario, que el paciente acredite una invasién de su integri-
dad fisica por el facultativo sin contar dicho acto con habilitacion legal alguna,
como puede ser la existencia de un consentimiento informado validamente
prestado por el paciente > o la concurrencia de una situacién de emergencia en

33 El tort of battery compone, junto al assault (actuacién que conduce a un sujeto a temer la imposi-
cién de una fuerza ilegal e inmediata sobre su persona) y el false imprisonment (privacion de la libertad de
movimiento de una persona sin causa legal que la justifique), el fort of trespass to the person, que consti-
tuye una de las categorias que, junto al fort of trespass to chattels y el tort of trespass to land, conforma el
tort of trespass. Vid. Collins v. Wilcock, [1984] 3 All ER 374 (High Court of Justice, 16.4.1984). En la
doctrina, vid. Van D am, Cees, European Tort.. op. cit., pp. 110y ss.

3 Pedesky v. Bleiberg, 251 Cal. App.2d 119 (Cal. Ct. App. 1967) (Court of Appeal of California,
17.5.1967). Con la excepcion de Wilson v. Pringle, [1987] 1 Q. B. 237 (Court of Appeal, 26.3.1986),
donde la Court of Appeal exige al demandante, como una quaestio facti, 1a prueba del cardcter hostil de la
conducta del demandado como requisito para la apreciacion de battery, el case law inglés interpreta el
requisito de la intencionalidad como la exigencia de deliberacion en la conducta, pero no en el dafio; dicho
de otro modo, lo que debe ser intencional es la conducta, con independencia de que el demandado tenga o
no la intencién de causar un dafio con su actuar. Vid. Collins v. Wilcock, [1984] 3 All ER 374 (High Court
of Justice, 16.4.1984); T. v. T. and another, [1988] Fam. 52 (High Court of Justice, 10.7.1987); Lord Goff
en F. v. West Berkshire Health Authority and another (Mental Health Act Commission intervening), [1989]
2 All ER 545 (House of Lords, 24.5.1989), y Lord Slynn of Hadley en R. v. Brown and other appeals,
[1993] 2 All ER 75 (House of Lords, 11.3.1993). En la doctrina, vid. Lewis, Charles J., Clinical negligen-
ce... op. cit., p. 344; Khan , Malcolm y Robson , Michelle, Clinical negligence, 2* ed., Taylor & Francis
Ltd, Londres, 2002, p. 550.

% The Open Learning Founda tion , Healthcare active learning. Legal aspects of health care,
Churchill Livingstone, Edinburgh, 1995, p. 59.

% Indica Sim6n Lorda: «Para defenderse de una demanda [por battery] el acusado tiene que de-
mostrar, o bien que si hubo consentimiento, o bien que no era conocido ni esperable que esa accién fuera
desagradable para el demandante porque pertenece a las formas ordinarias de relacion social (por ejemplo,
el besar la cara como forma de saludo). Un acto médico en el cual se produce un contacto corporal con el
paciente no es, sin embargo, una relacion social ordinaria, por lo que no puede presuponerse nunca la
existencia de un consentimiento genérico previo. Se precisa un consentimiento especifico para ese acto si
se quiere evitar la battery. Y para garantizar la validez legal del mismo el paciente tiene que haber recibido
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la que no sea posible obtener tal consentimiento. En todo caso, no esta obliga-
do el paciente a acreditar ni la negligencia del médico en su proceder (el fort
of battery es una accion de strict liability)®’, ni la causacion de un dafo a su
integridad fisica o psiquica ni, en consecuencia, la existencia de una relacién
de causalidad entre dicho dafio (en caso de haberse producido) y el contacto
injustificado del médico sobre su cuerpo

Hechas estas aclaraciones preliminares sobre el Derecho de dafios en el
common law, nos podemos preguntar qué fort debe ejercitar un paciente cuan-
do un facultativo realiza sobre su cuerpo una determinada actuacion asistencial
sin contar con su previo consentimiento informado. Para dar respuesta a esta
cuestion, existe una asentada jurisprudencia en el case law norteamericano,
que parte de la distincion entre dos situaciones distintas.

De un lado, el paciente debe accionar por battery en los siguientes su-
puestos: primero, cuando el profesional sanitario realiza la intervencion o apli-
ca el tratamiento sobre el cuerpo del paciente sin que €ste consienta dicha ac-
tuacién; segundo, cuando el médico lleva a cabo una actuacién sanitaria
distinta de la consentida por el paciente; tercero, cuando el profesional sanita-
rio actia excediendo los limites del consentimiento prestado por el paciente, y,
por ultimo, cuando el paciente consiente la actuacidn sanitaria realizada sin
tener un suficiente conocimiento y entendimiento sobre su naturaleza, al no
haber recibido una minima informacién al respecto por parte del facultativo.
En estos casos, como hemos sefialado, la via procesal que debe seguir el pa-
ciente es el tort of battery, como declara el case law en numerosos pronuncia-
mientos, entre los que podemos citar, a titulo meramente ejemplificat vo, los
dictados en los asuntos Amanda M. Nolan v. Harry Kechijian, Charles E. No-
lanv. Same, 75 R. 1. 165 (R. I. 1949) (Supreme Court of Rhode Island, 1949) %,

una cierta informacion acerca de lo que se le va a hacer, de lo contrario se considerara «viciado», invalido»
(Simén Lorda, P ablo, El consentimiento informado. Historia... op. cit., p. 49).

57 Irma Natanson v. John R. Kline and St. Francis Hospital and School of Nursing, Inc, 186 Kan. 393
(1960), 350 P.2d 1093 (Kan. 1960) (Supreme Court of Kansas, 9.4.1960). Vid. también Bernard Berkey v.
Frank M. Anderson, 3d 790 [82 Cal. Rptr. 67] (Court of Appeals of California, 18.11.1969), donde Chan-
try, J., afirma: «If appellant did not give his informed or knowledgeable consent, the performance of the
myelogram would constitute a technical battery (Pedesky v. Bleiberg, 251 Cal. App. 2d 119 [59 Cal. Rptr.
294]) for which the defendant would be liable for all damages proximately resulting, whether the myelo-
gram was or was not skillfully performed. (Pedesky v. Bleiberg, supra) and whether they could be antici-
pated or not (Valdez v. Percy, 35 Cal. App. 2d 485 [96 P.2d 142]).»

% La Sra. Nolan es sometida, en 1944, a una intervencion quiridrgica para reconstruir los ligamentos
que mantienen el bazo en el lugar que le corresponde dentro de la cavidad abdominal, habida cuenta de
que «was hanging by a thread». No obstante, la intervencion no se desarrolla como se espera y, finalme -
te, el cirujano tiene que extirpar el bazo. La Supreme Court of Rhode Island declara que, salvo que concu-
rran circunstancias excepcionales (como una situacién de emergencia), una actuacién médica realizada sin
el consentimiento del paciente, o excediendo tal consentimiento, constituye un supuesto de assault y
battery.
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Hundley v. St. Francis Hospital, 327 P.2d 131 (Cal. Ct. App. 1958) (California
Court of Appeal, 3.7.1958)%; Gray v. Grunnagle, 423 Pa. 144 (1966) (Supre-
me Court of Pennsylvania, 24.6.1966)%; Belcher v. Carter, 13 Ohio App.2d
113 (Ohio Ct. App. 1967) (Court of Appeals of Ohio, 14.3.1967)%'; Bernard
Berkey v. Frank M. Anderson, 3d 790 [82 Cal. Rptr. 67] (Court of Appeals of
California, 18.11.1969) %, Ralph Cobbs v. Dudley F. P. Grant, 8 Cal.3d 229

% Emily Hundley, tras ser diagnosticada de prolapso uterino (matriz caida), es sometida a una inter-
vencion en la que se le extirpa el fundus uterino y la trompa de Falopio y el ovario que atin le quedan a la
paciente (la otra trompa y ovario le habian sido extirpados en una cirugia anterior). Se acredita en el juicio
que no existe consentimiento de la paciente a tales ablaciones. Tras la intervencion, los tejidos extirpados
son sometidos a examen patolégico, resultando acreditada la normalidad de los mismos. De la sentencia
se deduce que no puede constituir la actuacién del médico battery cuando es consentida por el paciente.

€ El Sr. Gray ingresa en el Allegheny General Hospital el 18 de enero de 1960. Al tiempo de ser
hospitalizado, firma un formulario de Consent to Operation, que dice como sigue: «<\WHEREAS, 1, /s/
Chas. B. Gray residing at No. Street, (City and State) and now in the
Allegheny General Hospital of Pittsburgh, Pa.; and of full age, have been informed by the physicians of
said hospital that in their opinion an operation on me is necessary for the proper treatment of my illness. I
hereby consent to the same and said physicians are hereby authorized to employ whatever operative pro-
cedure they deem necessary, using their best skill and judgment.» El paciente es examinado por el neuro-
cirujano demandado, el Dr. Jerome F. Grunnagle, que llega a un diagndstico tentativo de lesién de la mé-
dula dorsal o toricica causada por razén de un disco formado entre las vértebras, un tumor (neoplasia
benigna o maligna), una degeneracién o una combinacién de todo ello, localizandose dicha lesién, con una
alta probabilidad, en el 4rea del T-8, T-9, T-10. De resultas de dicho diagndstico, el Dr. Grunnagle prescri-
be la practica de varias pruebas, sobre la base de cuyos resultados el neurocirujano recomienda al pacien-
te que se someta a una laminectomia exploradora, que el mismo Dr. Grunnagle lleva a cabo el 25 de enero
de 1960, sin explicar previamente al paciente sus riesgos, pese a que la intervencion practicada conlleva
riesgos «not only as to paralysis but as to life». La intervencion se desarrolla con normalidad y el paciente
es dado de alta el 6 de febrero de 1960. Con posterioridad a la operacién, pero como consecuencia de la
misma, el paciente sufre una paralisis de cintura para abajo. El Sr. Gray interpone una accién contra el Dr.
Grunnagle por battery, alegando que, pese a haber firmado el formulario de consentimiento al tiempo de
ser ingresado en el hospital, no conocia la naturaleza y riesgos de la intervencion a la que iba a ser some-
tido (laminectomia exploradora) al no recibir informacion alguna al respecto y, en consecuencia, la opera-
cién practicada por el Dr. Grunnagle no queda abarcada por el mencionado documento de consentimiento
informado. La Supreme Court of Pennsylvania, por mayoria, sostiene que la firma del formulario de con-
sentimiento al tiempo del ingreso en el hospital, cuando atin no estd el paciente a cargo del Dr. Grunnagle,
no puede reputarse como un valido consentimiento informado y, sobre esta base, condena al Dr. Grunnagle
por battery; en otros términos, la mayoria del Tribunal entiende que el Dr. Grunnagle actud sin obtener
previamente el consentimiento informado del paciente y, en consecuencia, lo condena por battery. Mr.
Chief Justice Bell disiente con la opinién mayoritaria del Tribunal, al entender que no se puede condenar
al neurocirujano por battery, habida cuenta de que el Sr. Gray firma un formulario de consentimiento a su
ingreso en el hospital, no debiendo permitirse al paciente repudiar dicho consentimiento escrito con base
en su testimonio oral sobre la falta de informacion de los riesgos anejos a la intervencion practicada.

' En este supuesto, en el que una paciente sufre dafios como consecuencia de su sometimiento a un
tratamiento de radiacion, la Court of Appeals of Ohio confirma la decision dictada en primera instancia por
la Common Pleas Court, sosteniendo que el galeno no puede alegar el consentimiento del paciente a una
determinada actuaciéon médica como defensa legal frente a una acusacién de battery si dicho consenti-
miento es prestado sin tener el paciente un suficiente conocimiento y entendimiento de la naturaleza de la
actuacién médica propuesta.

©2 En 1961, Bernard Berkey sufre un dafio en el cuello de resultas de una caida. Durante algunos
meses, es tratado por un médico no envuelto en el proceso y, a mediados de 1961, comienza a ser atendido
por el Dr. Anderson. Su estado comienza a mejorar, pudiendo el Sr. Berkey volver a su trabajo. No obstan-
te, el 5 de febrero de 1962, vuelve a dafiarse el cuello al sentarse en el asiento trasero de su coche. Al dia
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(Supreme Court of California, 27.10.1972)% y Norma Jo Scott and Dale M.
Scott v. Vance A. Bradford, 1979 OK 165, 606 P.2d 554 (Supreme Court of
Oklahoma, 28.11.1979) %,

siguiente, el Dr. Anderson le practica un examen neuroldgico, tras el cual recomienda al paciente que se
someta a un procedimiento diagndstico conocido como mielograma. Siguiendo el consejo del Dr. Ander-
son, el 8 de febrero de 1962 el Sr. Berkey acude al Good Samaritan Hospital para someterse al procedi-
miento propuesto por el galeno. El paciente pregunta al Dr. Anderson si el mielograma es como los elec-
tromiogramas a los que se ha estado sometiendo, a lo que el médico responde que es un procedimiento
meramente diagnéstico que no produce dolor y que no tiene de qué preocuparse, sin informarle de la na-
turaleza ni de los riesgos inherentes al mismo, informacién que tampoco proporciona el Dr. Rickenberg,
radidlogo encargado de practicar el mielograma. Tras realizarse la prueba, se prescribe al paciente que
permanezca durante las siguientes veinticuatro horas tendido sobre su espalda. Transcurrido tal periodo,
el Sr. Berkey intenta incorporarse, y es entonces cuando descubre que tiene una «rubber leg» (es decir, que
ha perdido la sensibilidad en su pierna), desplomandose al ponerse de pie. Posteriormente, se le diagnos-
tica un sindrome del pie de equino, causado por la intervencién practicada. El paciente declara que si hu-
biera sido informado de los riesgos inherentes al mielograma no habria consentido su realizacién. La
Court of Appeals of California sostiene que la practica de una actuacién médica sin el consentimiento del
paciente constituye battery, pudiendo éste acceder a una indemnizacién sin tener que demostrar la conduc-
ta negligente del médico al llevar a cabo la intervencién o tratamiento no consentido.

3 Ralph Cobbs padece una tlcera intestinal. El Dr. Jerome Sands, su médico de cabecera, le recomien-
da someterse a una intervencion quirtrgica y le informa en términos generales de los riesgos que conlleva la
anestesia general. A requerimiento del Dr. Sands, el Dr. Dudley F. P. Grant examina al paciente y coincide en
que éste padece una tlcera péptica duodenal y que el proceder recomendado es la cirugia. El Dr. Grant expli-
ca al paciente la naturaleza de la intervencién propuesta, pero no le informa de los riesgos inherentes a la
misma. La operacién se desarrolla de modo aparentemente exitoso, siendo dado de alta el paciente ocho dias
después de la intervencién. No obstante, el mismo dia que el Sr. Cobbs vuelve a casa, comienza a sufrir un
intenso dolor en el abdomen, razén por la cual regresa al hospital donde, dos horas después de su readmision,
entra en estado de shock y tiene que ser intervenido de urgencia. En la operacion, el cirujano demandado
observa que, como consecuencia de la lesion de una arteria en el hilio esplénico, el paciente sufre una hemo-
rragia interna, siendo los dafios al bazo un riesgo inherente a la primera intervencion practicada y materiali-
zandose en, aproximadamente, un 5% de los casos. Ante la gravedad del sangrado y habida cuenta de que un
adulto puede desarrollar una vida normal sin bazo, el cirujano demandado decide su extirpacién. Tras la se-
gunda intervencion, el paciente se recupera durante dos semanas en el hospital, pero, un mes después de ser
dado de alta, tiene que ser ingresado de nuevo, presentando dolor agudo en el estdmago. Una prueba radio-
grafica evidencia en el paciente el desarrollo de una nueva ulcera géstrica, que también constituye un riesgo
inherente a la primera cirugia llevada a cabo. Tras varios meses sin ser intervenido, el paciente comienza a
vomitar sangre, siendo recomendada por el Dr. Sands la practica de una tercera intervencion: una gastrecto-
mia para extirpar el 50% de su estémago con el fin de reducir su capacidad de producir 4cidos. Tras la inter-
vencion, el paciente es dado de alta, debiendo ser hospitalizado nuevamente al sufrir un sangrado interno
debido a la prematura absorcién de la sutura, riesgo inherente a la intervencion realizada. Tras la hospitaliza-
cién del sujeto, el sangrado comienza a remitir y, una semana después, el paciente es dado de alta definit va-
mente. El Sr. Cobbs acude a los tribunales en ejercicio del fort of malpractice contra el Dr. Grant y el hospi-
tal. En primera instancia, el jurado condena al pago de 45.000 ddlares al hospital y de 23.800 délares al
cirujano. El Dr. Grant recurre esta decision alegando, de un lado, que existe insuficiente prueba para funda-
mentar un veredicto de negligencia y, de otro, un error del tribunal al instruir al jurado en la cuestion del
consentimiento informado. La Supreme Court of California sostiene que, cuando un médico recaba el con-
sentimiento del paciente para realizar un determinado tratamiento, pero aplica un tratamiento sustancialmen-
te distinto del consentido, nos hallamos ante un ostensible supuesto de battery. Sirvan como muestra del
posicionamiento del Tribunal las palabras de Mosk, J.: «Where a doctor obtains consent of the patient to
perform one type of treatment and subsequently performs a substantially different treatment for which con-
sent was not obtained, there is a clear case of battery».

% La Sra. Scott, tras ser diagnosticada de varios tumores fibroides en el ttero, es ingresada en el hos-
pital, donde firma un formulario rutinario de consentimiento informado antes de ser sometida a una histerec-
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De otro lado, si el paciente presta su consentimiento al procedimiento
aplicado sobre su cuerpo habiéndole el médico ocultado cierta informacién
sobre sus riesgos y alternativas, el paciente debe accionar contra el facultativo
a través del fort of negligence, siendo éste el posicionamiento adoptado por el
case law en numerosos pronunciamientos, como los dictados en Irma Natan-
son v. John R. Kline and St. Francis Hospital and School of Nursing, Inc., 186
Kan. 393 (1960), 350 P.2d 1093 (Kan. 1960) (Supreme Court of Kansas,
9.4.1960) %; Pedesky v. Bleiberg, 251 Cal. App.2d 119 (Cal. Ct. App. 1967)
(Court of Appeal of California, 17.5.1967)% y Ralph Cobbs v. Dudley F.
P. Grant, 8 Cal.3d 229 (Supreme Court of California, 27.10.1972)¢".

tomia. Tras la intervencion, practicada por el Dr. Bradford, la paciente experimenta problemas de incontinen-
cia, acudiendo a otro facultativo que le diagnostica una fistula vesico-vaginal que permite el filtrado de la
orina desde la vejiga hasta la vagina. Este médico la remite a un urélogo que, tras tres intervenciones, le co-
rrige su problema. La Sra. Scott y su marido entablan una accién por medical malpractice, aduciendo una
actuacion negligente del Dr. Bradford al no informarle, con carécter previo a la practica de la histerectomia,
de los riesgos anejos a la intervencion y de las alternativas terapéuticas disponibles a la cirugfa. Asimismo, la
paciente arguye que, en caso de haber sido debidamente informada, habria rechazado la intervencién. Sostie-
ne la Supreme Court of Okahoma que, si la actuacion médica se lleva a cabo sin haber prestado el paciente
previamente su consentimiento, la conducta del facultativo es constitutiva de battery.

% La Sra. Irma Natanson sufre graves lesiones de resultas de una terapia de cobalto aplicada tras una
mastectomia, al objeto de evitar la reaparicién o propagacion del cancer de mama. La paciente demanda a su
radiélogo, el Dr. John R. Kline, por negligencia en la practica de la terapia y por no haberle informado sobre
la naturaleza y riesgos del procedimiento propuesto. La Supreme Court of Kansas distingue los supuestos de
intervencion practicada sin consentimiento del paciente (battery) de aquéllos en los que éste presta su consen-
timiento habiendo el médico incumplido negligentemente sus deberes de informacion (mala praxis). Afirm
Schroeder, J.: «The fundamental distinction between assault and battery on the one hand, and negligence such
as would constitute malpractice, on the other, is that the former is intentional and the latter unintentional.
(Hershey v. Peake, 115 Kan. 562, 223 Pac. 1113; and Maddox v. Neptune, 175 Kan. 465, 264 P.2d 1073)».

% Claudine A. Pedesky, que sufre desde hace muchos afios problemas en sus pies, acude a la consul-
ta del Dr. Leon Bleiberg, podélogo. Tras examinar los pies de la Sra. Pedesky, el Dr. Bleiberg le recomien-
da someterse a una intervencion quirdrgica, que la paciente consiente y que se practica el 5 de enero de
1961. Tras la operacion, la Sra. Pedesky acciona contra el Dr. Bleiberg, arguyendo: 1) la negligencia del
médico al practicar la intervencién; 2) la omisién del consentimiento informado, y 3) la innecesariedad de
la intervencion y su falta de justificacion conforme a los deberes de cuidado y tratamiento predominantes
en la localidad y en el momento en que se lleva a cabo. En primera instancia, el veredicto del jurado es
favorable al demandado. La Sra. Pedesky recurre en apelacién, aduciendo, en lo que nos interesa a los
efectos de nuestra tesis doctoral, el error del tribunal de primera instancia al rechazar instruir al jurado
sobre la theory of battery en los supuestos de cirugia innecesaria o inapropiada. La Court of Appeal sos-
tiene que, cuando el paciente consiente la practica de una intervencion tras ser informado por el médico de
su naturaleza, la conducta del facultativo al realizar la operacién no puede considerarse battery, sino
malpractice, aunque la intervencion no esté completamente justificada conforme al dominante estandar de
cuidado y tratamiento en la localidad y momento en que se practica. En estos supuestos, el consentimien-
to prestado por el paciente constituye una vélida defensa para el médico frente a la acusacién por battery,
siendo el fort of negligence la via procesal oportuna a la que debe acudir el paciente cuando el médico no
le proporciona la debida informacién con caracter previo a la prestacién del consentimiento.

" Vid. supra, nota al pie n. 63. En el pronunciamiento de referencia, sostiene la Supreme Court of
California que, en los supuestos en que se materializa un riesgo conocido por la ciencia médica del que no
se ha informado al paciente con caracter previo a la prestacion de su consentimiento, la jurisprudencia
mayoritaria (con la que el Tribunal se alinea) califica dicha informacién deficiente como un supuesto de
negligencia (no de battery). Al respecto, afirma Mosk, J.: «<However, when the patient consents to certain
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En conclusidn, los tribunales en los Estados Unidos de América reservan la
apreciacion de battery en el &mbito sanitario para supuestos tasados en los que el
consentimiento del paciente resulta inexistente, no abarca la concreta actuacion
médica practicada o es prestado sin que el médico entregue previamente ni siquie-
ra una minima informacién sobre la naturaleza de la actuacién propuesta . Aho-
ra bien, siempre que el paciente consienta la realizacién del procedimiento pres-
crito habiendo recibido una minima informacion sobre su naturaleza, aunque el
profesional sanitario haya omitido informarle sobre ciertos riesgos o alternativas
del tratamiento o intervencion realizada, el paciente debe servirse del fort of ne-
gligence para accionar contra el médico. En definit va, el recurso al tort of negli-
gence o al tort of battery en los supuestos de inexistente o deficiente informacién
previa al consentimiento depende del «grado» de comunicacion que tenga lugar,
de suerte que, si el médico no suministra informacién alguna sobre la naturaleza
de la intervencidn, el paciente ha de hacer uso del fort of battery, mientras que, si
el facultativo le informa siquiera minimamente sobre aquello en que consiste la
actuacion médica propuesta, aunque acalle ciertos riesgos o alternativas terapéu-
ticas disponibles, el paciente debe recurrir al fort of negligence.

3.3.3 Primeraet apa: reconocimiento al p aciente del derecho
al consentimiento (progresiv.  amente) informado

Desde los inicios del siglo pasado se suceden en el case law norteameri-
cano los pronunciamientos en los que los tribunales exigen a la comunidad

treatment and the doctor performs that treatment but an undisclosed inherent complication with a low
probability occurs, no intentional deviation from the consent given appears; rather, the doctor in obtaining
consent may have failed to meet his due care duty to disclose pertinent information. In that situation the
action should be pleaded in negligence.»

% En el Reino Unido, desde los afios ochenta del siglo pasado, el case law tiene fijados unos criterios
para resolver cudndo se ha de acudir al fort of negligence y cuando al fort of battery en supuestos de falta
de informacién y consentimiento en el ambito sanitario. Asi, en Chatterton v. Gerson and another, [1981]
1 All ER 257 (High Court of Justice, 31.1.1980), Bristo w J., afirma que, cuando el paciente es informado
en términos generales sobre la naturaleza del procedimiento propuesto y consiente su practica, si quiere
accionar contra el profesional sanitario por falta de informacién debe acudir al tort of negligence, reser-
vandose el fort of battery para los casos en que el consentimiento se presta para un acto médico totalmen-
te distinto al realizado (actuacién sanitaria no consentida) o en que el consentimiento prestado esta viciado
por fraude, al haber el médico actuado de mala fe, bien ocultando al paciente la debida informacién sobre
la actuacién médica propuesta o bien suministrandole una informacién tergiversada (consentimiento no
vélido). Esta posicién es seguida en Hills v. Potter and another, [1984] 1 W. L. R. 641 (High Court of
Justice, 18.5.1983) y Sidaway v. Board of Governors of the Bethlem Royal Hospital and the Maudsley
Hospital and Others, [1984] 1 Q. B. 493 (Court of Appeal, 23.11.1984). Vid. Caden as Osun a, Davinia,
«El estandar de informacion sanitaria sobre riesgos de los tratamientos e intervenciones médicas en Espa-
fla 'y el common law: una visién panoramica», InDret, n. 4, 2016, pp. 18-19.
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médica que, antes de iniciar el procedimiento propuesto, recaben el consenti-
miento del paciente. No obstante, si bien en tales decisiones judiciales se des-
taca la relevancia de la informacion como requisito previo al consentimiento
del paciente, nos parece cuando menos osado calificar el consentimiento de las
primeras décadas del siglo xx como un consentimiento informado, habida
cuenta de que la informacién que el médico debe proporcionar al paciente con
anterioridad a la prestacion del consentimiento es muy bésica. Es a partir de
los afios cuarenta cuando los tribunales comienzan a atribuir una creciente re-
levancia a la informacién asistencial y a ampliar su contenido. Por tanto, el
consentimiento adquiere progresivamente un cardcter informado, a medida
que los tribunales norteamericanos comienzan a ampliar el alcance de la infor-
macién que el médico estd obligado a suministrar al paciente en un momento
previo a la prestacion de su consentimiento.

Exponente de esta primera etapa es la decision dictada en el asunto State
v. Housekeeper, 70 Md. 162 (Court of Appeals of Maryland, 10.1.1889) %, don-
de la Court of Appeals of Maryland afirma que el consentimiento del paciente
es necesario para la prictica de la intervencion quirdrgica propuesta, si bien
dicho consentimiento se presume existente si la victima se presenta de manera
voluntaria en la fecha y lugar donde es citada para la practica de la operacidn,
salvo que se le haya suministrado una informacion tergiversada ”°.

En 1905 destacan, en sede de consentimiento del paciente, las decisiones
dictadas en los asuntos Mohr v. Williams, 104 N. W. 12 (Minn. 1905) (Minneso-
ta Supreme Court, 1905)7" y Pratt v. Davis, 118 Ill. App. 161 (1905) (Illinois
Appellate Court, 1905) ™, que suelen citarse conjuntamente por su proximidad

% La Sra. Janney es intervenida por el Dr. Housekeeper para la extirpacién de un tumor en la mama
derecha, determindndose, a posteriori, que se trata de un cancer. La paciente fallece seis meses después de
la operacién. El marido acude ante los tribunales aduciendo la inexistencia de consentimiento para la in-
tervencion.

" Declara el Tribunal: «The consent of the wife, not that of the husband, was necessary. The profes-
sional men whom she had called in and consulted, being possessed of skill and scientific knowledge, were
the proper persons to determine what ought to be done. They could not, of course, compel her to submit to
an operation, but if she voluntarily submitted to its performance, her consent will be presumed, unless she
was the victim of a false and fraudulent misrepresentation, which is a material fact to be established by
proof. The Court below was therefore right in rejecting the first and third prayers of the plaintiffs, which
place the burden of proof in regard to consent on the defendants.»

"I La Sra. Mohr otorga su consentimiento para ser intervenida de su oido derecho. No obstante, en
el curso de la operacidn, el médico considera que la cirugia del oido izquierdo es mds urgente, razén por
la cual decide intervenir tal oido, pese a la inexistencia de consentimiento de la paciente para dicha opera-
cién. De resultas de la cirugia no consentida, la paciente pierde audicién en el oido intervenido, acudiendo
a los tribunales en ejercicio del fort of battery en reclamacion al médico de los dafios sufridos por la prac-
tica de la operacion por ella no consentida.

2 La Sra. Parmelia Davis sufre epilepsia desde hace muchos afios. El Dr. Pratt considera que la cu-
racion de dicha patologia exige la practica de una histerectomia, que se realiza sin informar a la paciente
de la naturaleza de la intervencién recomendada. Tras ser realizada la histerectomia, la Sra. Davis se per-
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cronolégica y similitud de sus razonamientos. En ambos supuestos, los Tribu-
nales sostienen que el consentimiento del paciente es requisito previo a la
practica de toda actuacién médicamente propuesta, consentimiento que debe
ser expreso, salvo en situaciones de emergencia y aquéllas en las que, durante
una intervencién expresamente consentida, surjan condiciones imprevistas
que exijan modificar el curso de la accién programada, encontrandose el pa-
ciente en estado de inconsciencia y, por tanto, sin capacidad para prestar un
nuevo consentimiento tras ser informado de las sorpresivas circunstancias con-
currentes. SOlo en estas excepcionales tesituras se admite el consentimiento
implicito. Resultan destacables las palabras del juez Brown en Pratt v. Davis,
segtn el cual:

«under a free government at least, the free citizen’s first and greatest right,
which underlies all the others —the right to the inviolability of his person, in other
words, his rights to himself- is the subject of universal acquiescence, and this
right necessarily forbids a physician or surgeon, however, skilful or eminent [...]
to violate without permission the bodily integrity of his patient [...] and [to ope-
rate] on him without his consent or knowledge.»

Por lo que respecta a la informacién, en ambos casos los tribunales decla-
ran que el paciente debe prestar su consentimiento a la intervencion tras ser
informado de su naturaleza y riesgos, incurriendo el médico en battery (y no
en negligence) en caso de no cumplir con su deber informativo. En conclusioén,
coincidimos con Faden y Beauchamp al afirmar que, en las decisiones de refe-
rencia, el consentimiento no es reputado como una «bare permission to touch»,
sino como un verdadero proceso de eleccion y decision por el paciente 7.

Afos después, en 1913, la Supreme Court of Oklahoma declara, en Rolater
v. Strain, 1913 OK 634, 137 P. 96, 39 Okla. 572 (Supreme Court of Oklahoma,
11.11.1913) ™, que el médico debe recabar el consentimiento del paciente con
carécter previo al inicio de toda intervencion, incluso en los supuestos en los que
éste no tenga suficiente capacidad para consentir personalmente, en cuyo caso el

cata de la extraccién de sus ovarios y matriz (consecuencias de la intervencién de las que no habia sido
informada), reclamando ante los tribunales la reparacién por los dafios sufridos de resultas de la interven-
cién practicada. Ante el tribunal, el Dr. Pratt declara que no consideré digna a la Sra. Davis de recibir in-
formacion alguna sobre la actuacién que se proponia realizar y que manipul6 a la paciente para que no se
percatara de que habia sido engafiada.

73 Faden , Ruth R. y Beauchamp , Tom L., A history... op. cit., p. 121.

7 El Sr. M. L. Strain, tras sufrir una perforacién en el pie derecho con un cuerpo extrafio que le pro-
duce intensos dolores, consiente que le sea realizada una intervencion unicamente al objeto de drenar la
infeccién que padece en el pie, rechazando expresamente la extraccion de hueso alguno en el curso de
dicha operacion. Pese a la explicita negativa del Sr. Strain, el cirujano, anestesiado aquél, procede a retirar
el hueso sesamoideo de su pie derecho. Como consecuencia de la actuacién no consentida, el paciente
sufre un dafio permanente en el pie intervenido.
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consentimiento debe ser otorgado por la persona legalmente autorizada para ello;
unicamente cuando concurra una situacién de emergencia puede el galeno inter-
venir sin que su actuacion esté legitimada por consentimiento alguno. De esta
suerte, el Tribunal reputa ilegal toda actuaciéon médica que se lleve a cabo sin el
previo consentimiento del paciente (que, en ciertos supuestos, puede ser presumi-
do en atencion a las circunstancias concurrentes), con independencia de si la mis-
ma se ha realizado de modo diligente o no y de su resultado exitoso o fallido.

Con estos precedentes llegamos a uno de los pronunciamientos miticos
en la configuracion de la doctrina del consentimiento informado, a saber, la
decision de la New York Court of Appeals en el asunto Mary E. Schloendorff v.
The Society of the New York Hospital, 105 N. E. 92 (N. Y. 1914) (New York
Court of Appeals, 14.4.1914)7. La trascendencia de este fallo radica en la
formulacion, por el juez Benjamin Cardozo, de la declaracion originaria del
derecho a la autodeterminacion del paciente (patient self-determination) en el
que, con toda certeza, es el dictamen mds citado por la literatura publicada
sobre el consentimiento informado:

«Every human being of adult years and sound mind has the right to deter-
mine what shall be done with his own body; and a surgeon who performs an
operation without his patient’s consent commits an assault, for which he is liable
in damages, except in cases of emergency where the patient is unconscious, and
where it is necessary to operate before consent can be obtained 76.»

Pese a la rotundidad con la que el juez Cardozo establece, en la opinién
transcrita, el derecho a la autodeterminacién del paciente y la ilegalidad de
toda actuacion realizada sin contar el galeno con el previo consentimiento del
paciente (salvo en supuestos de emergencia), dicho consentimiento queda atin
muy lejos de poder calificarse como informado, debido a la parquedad y va-

5> La Sra. Schloendorff ingresa en The Society of the New York Hospital presentando fuertes dolores
estomacales. Tras serle realizada una bateria de pruebas, el Dr. Bartlett le diagnostica un fibroma, aconsejando
a la paciente su sometimiento a un examen, bajo los efectos de éter, para determinar la naturaleza del tumor
fibroide que padece. La Sra. Schloendorff consiente la préctica de la susodicha prueba, pero se niega expresa-
mente a que se le extraiga el tumor. El Dr. Stimson es el encargado de ejecutar el examen diagndstico y, en el
curso del mismo, tras comprobar la naturaleza maligna del tumor, procede a su extraccion. Como consecuen-
cia de la extirpacion del tumor, el brazo izquierdo de la paciente se gangrena, debiendo procederse a la ampu-
tacién de varios dedos de la mano izquierda, con los importantes padecimientos que ello provoca a la paciente.

76 Pese a establecer el derecho a la autodeterminacién del paciente y reiterar la ilicitud de toda aque-
1la actuacién sanitaria llevada a cabo sin el previo consentimiento del paciente (salvo en los supuestos de
emergencia), la New York Court of Appeals desestima la pretensién de resarcimiento de la Sra. Schloen-
dorff debido a que ésta interpone la demanda, no contra el médico actuante, sino contra el hospital y, ha-
bida cuenta de su cardcter de institucién caritativa, el Tribunal considera que no existe relaciéon de depen-
dencia entre el centro hospitalario y el Dr. Stimson, con lo que no se puede responsabilizar a The Society
of the New York Hospital de las actuaciones realizadas por el cirujano en sus instalaciones.
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guedad de la informaciéon que el médico debe proporcionar al paciente con
anterioridad a su prestacion, siendo suficiente para reputar valido el consenti-
miento con que el paciente sea informado «of what the doctor [intends] to
do» 77, esto es, de la naturaleza de la intervencién pretendida por el facultativo.

Progresivamente, la jurisprudencia amplia el contenido de la informacién
asistencial que el médico debe suministrar al paciente, destacandose la necesi-
dad de informar, no tnicamente sobre la naturaleza del procedimiento recomen-
dado, sino también sobre sus riesgos y consecuencias, si bien atin sin proponerse
un estdndar para la determinacion del quantum informativo (id est, un criterio
para la delimitacion de la cantidad y calidad de la informacién que debe propor-
cionarse al paciente para que su consentimiento pueda calificarse de informado).
En esta linea, podemos citar la decision de la Supreme Court of Tennessee en
Haskins v. Howard, 159 Tenn. 86 (Tenn. 1929) (Supreme Court of Tennessee,
1928) "8, donde el Tribunal confirma el veredicto del jurado emitido en primera
instancia en favor de la paciente sobre la base de la conducta negligente del mé-
dico, no sélo al actuar con arreglo a un «too hasty and therefore incomplete and
improper diagnosis», sino igualmente porque «the consent of the patient or her
husband to the operation was not obtained after a full disclosure of the doubt
entertained by the defendant of the correctness of the diagnosis, and the hazard
to be incurred». De la lectura de la cita transcrita se colige que el consentimiento
exigido por la Supreme Court of Tennessee para legitimar la intervencion practi-
cada no es un consentimiento «simple» o «desinformado», sino un consenti-
miento «real», otorgado por la paciente tras haber recibido informacion sobre los
riesgos anejos al procedimiento propuesto en la hip6tesis de estar embarazada;
un consentimiento, por tanto, que implica una verdadera participacién del pa-
ciente en el proceso de adopcion de las decisiones relativas a su salud .

Con esta misma tendencia se alinean las decisiones dictadas en los asuntos
Wallv. Brim, 138 F.2d 478 (1943) (United States Court of Appeals, 20.10.1943) %

"7 Katz, J ay, The silent... op. cit., p. 52.

8 La Sra. Maggie Howard es sometida por el Dr. Haskins a una intervencién quirtirgica al objeto de
extirparle un tumor en un ovario. La paciente comunica al Dr. Haskins que no sabe si estd embarazada,
pese a lo que el médico decide operarla. En el curso de la intervencion, y encontrandose la Sra. Howard
bajo los efectos de éter, el Dr. Haskins comprueba que la paciente no padece tumor alguno, sino que se
encuentra en estado de gestacion, ante lo cual decide cerrar la incision abdominal realizada y dar la cirugia
por finalizada. Quince dias después, la Sra. Howard sufre un aborto, acreditdndose en el juicio suficient -
mente que la intervencion es la causa de la interrupcién involuntaria del embarazo. Tanto el Dr. Haskins
como su asistente (el Dr. Long) declaran en juicio que no habrian operado a la paciente de haber conocido
que se encontraba en estado de gestacion, si bien el Dr. Haskins confiesa que no estaba completamente
seguro de que la Sra. Howard no estuviera encinta y que dicha incertidumbre le preocupaba.

 Katz , Jay, The silent... op. cit., p. 53.

8 Un paciente presta su consentimiento para ser sometido a una intervencién al objeto de extirparle
un quiste que presenta en el cuello, consentimiento que otorga tras ser informado por el cirujano de que se
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y Paul Simone v. Victor O. Sabo, 37 Cal.2d 253 (California Supreme Court,
18.5.1951) 8!, donde la United States Court of Appeals y la California Supreme
Court, respectivamente, destacan la relevancia de la informacién como requisi-
to previo al consentimiento del paciente. Asi, ambos Tribunales reputan ilicita
la actuacién del médico cuando la realiza sin haber obtenido previamente el
consentimiento del paciente, sin haber informado a éste de los riesgos y conse-
cuencias de la actuacién médica propuesta antes de consentir o cuando practica
una intervencion distinta de la consentida por el paciente.

No obstante, pese a que el case law norteamericano atribuye una creciente
relevancia y alcance a la informacion asistencial, ain en plena década de los cin-
cuenta del siglo pasado encontramos ejemplos en los que los tribunales, si bien en
la teoria siguen destacando el papel de la informacidn al paciente en el proceso de
adopcion de las decisiones relativas a su salud, en la prictica se muestran reticen-
tes a condenar a un médico por no haber cumplido el deber de informacién que le
incumbe respecto del paciente. Buen ejemplo de ello lo encontramos en Charles
S. Huntv. Dr. Howard Bradschaw, 88 S. E.2d 762 (1955), 242 N. C. 517 (Supreme
Court of North Carolina, 26.8.1955)%, donde un paciente es sometido a una in-
tervencion por €l consentida, pero sin haber recibido previamente informacién
alguna sobre los riesgos por aquélla implicados. El juez Higgins, en la Supreme
Court of North Carolina, confirma la decision del juez a quo®, afirmando, en lo
relativo a la informacién debida por el médico al paciente:

«It is understable [that] the surgeon wanted to reassure the patient to that he
would not go to the operating room unduly apprehensive. Failure to explain the risk
involved, therefore, may be considered a mistake on the part of the surgeon, but
under the facts cannot be deemed such want of ordinary care as to import liability.»

trata de una operacion sencilla. Sin embargo, en el curso de la intervencién, el médico comprueba que el
diagnéstico emitido inicialmente no es correcto y que la cirugia que necesita el paciente conlleva mas di-
ficultades de las previstas a priori. Pese a ello, el médico decide practicar la intervencién sin informar al
paciente de los nuevos riesgos conocidos.

81 Un dentista no informa al paciente de la elevada probabilidad de que la extraccién de una pieza
dental incrustada en la encia le provoque dafios en el nervio mandibular.

82 El Sr. John Hunt es sometido a una intervencién quirdrgica, realizada por el Dr. Bradshaw, al objeto de
extraer un trozo de metal incrustado en el lado izquierdo de su cuello, arriba de la clavicula, clavado a unos dos
centimetros del pulmén izquierdo y a unos once centimetros del corazén. El Dr. Bradshaw recomienda insisten-
temente al Sr. Hunt la practica de la ciriugfa, pero sin informarle de los riesgos que la misma conlleva, limitdndo-
se a responder a las preguntas del paciente sobre la seriedad de la operacién afirmando que se trata de un proce-
dimiento sencillo. La intervencién resulta un completo fracaso, no sélo porque el Dr. Bradshaw no logra extraer
el mencionado trozo de metal, sino porque, ademds, durante la misma, el cirujano lesiona los nervios y arterias
del brazo izquierdo del paciente, quedandole la mano izquierda completa y permanentemente paralizada.

83 En primera instancia, el juez resuelve favorablemente al demandado, al reputar insuficientes las
pruebas aportadas para acreditar la negligencia del médico en la realizacién de la intervencion quirdrgica
y en la informacién al paciente sobre los riesgos posibles de la operacién. Esta decision es recurrida por el
Sr. Hunt en apelacién ante la Supreme Court of North Carolina.
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Por su parte, el juez Bobbit afiade que, si el paciente, en lugar de recurrir
al tort of negligence, hubiera actuado por la via del fort of assault o del tort of
battery alegando la nulidad del consentimiento prestado por falta de informa-
cion sobre los riesgos anejos a la intervencion o la falsedad de la informacion
recibida, quizds hubiera tenido éxito en sus pretensiones; sin embargo, al no
haber seguido dicha via procesal no puede determinarse si la prueba del de-
mandante en tal sentido hubiera sido suficiente para co vencer al jurado ®.

En este contexto llegamos al momento culmen en el nacimiento de la
doctrina del consentimiento informado, a saber, el 22 de octubre de 1957, fe-
cha en que la California Court of Appeals se pronuncia en el asunto Salgo v.
Leland Stanford Jr. University Board of Trusttees, 317 P.2d 170 (Cal. Dist. Ct.
App. 1957) (California Court of Appeals, 22.10.1957) *. Es en este pronuncia-
miento donde aflora por primera vez la expresion informed consent, concreta-
mente, en la opinién del juez Bray, quien, tras conceder al médico cierto mar-
gen de discrecionalidad para decidir cudndo prevalece su deber de informar al
paciente sobre los riesgos del procedimiento indicado y cuando, por el contra-
rio, debe ocultarle cierta informacién sobre riesgos remotos que podrian alar-
mar a pacientes especialmente aprehensivos estimulando su rechazo %, conclu-
ye lo que sigue:

«A physician violates his duty to his patient and subjects himself to liabi-
lity if he withholds any facts which are necessary to form the basis of an intelli-

8 Afirma el juez Bobbitt: «plaintiffs action is not for assault and battery, or trespass to the person,
predicated upon allegations of an unauthorized operation» y, por consiguiente, no se puede determinar si
la «plaintiff”s evidence would [have been] sufficient for submission to the jury.» En respuesta a la opinion
del juez Bobbitt, afirma Katz: «Justice Bobbitt’s intimations were quite gratuitous, for Hunt’s chances of
succeeding in a battery action would have been exceedingly slim. The trial court probably would have
ruled that a cause of action could not lie in battery because Hunt, after all, had been informed about the
nature of the procedure and therefore had given at least his «implied consent.» Or the appellate court
would most likely have held [...] that such a «failure to obtain the patient’s consent was unintentional [...]
a mere oversight [and thus] did not constitute an «assault and battery» [Shehee v. Aetna Casualty & Sure-
ty Co., 122 F. Supp. 1 (D. C. La. 1954)]. Recall that Justice Higgins also characterized Bradshaw s non-
disclosures as a «mistake». Most likely, Justice Bobbitt’s reference to an improper plea of the cause of
action was merely an evasion to salve his own misgivings. Hunt would have failed under either cause of
action» (Katz, J ay, The silent... op. cit., p. 57).

8 Martin Salgo, de cincuenta y cinco afios de edad, presenta calambres en sus piernas y cojera inter-
mitente. El Dr. Gerbode sospecha que su dolencia puede deberse al bloqueo de la aorta abdominal y reco-
mienda al paciente someterse a una aortografia para localizar tal bloqueo, pese a que, en 1954, cuando se
realiza la prueba, no puede ésta considerarse atin como un procedimiento rutinario en la bahia de San
Francisco, habida cuenta de su escasa utilizacién. Cuando el Sr. Salgo despierta tras la aortografia, presen-
ta pardlisis irreversible en sus miembros inferiores, ante lo cual acude a la Justicia arguyendo la negligen-
cia de los médicos del Hospital de la Universidad de Stanford, no inicamente en la prictica de la aortogra-
fia, sino también al no informarle del riesgo de paralisis inherente al procedimiento prescrito.

8 Se trataria de una formulacién, atin incipiente, de lo que hoy conocemos como estado de necesi-
dad terapéutica o excepcion terapéutica.
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gent consent by the patient to the proposed treatment®. Likewise the physician
may not minimize the known dangers of a procedure or operation in order to
induce his patient’s consent. At the same time, the physician must place the
welfare of his patient above all else and this very fact places him in a position in
which every risk attendant upon any surgical procedure or operation, no matter
how remote; this may well result in alarming a patient who is already unduly
apprehensive and who may as a result refuse to undertake surgery in which the-
re is in fact minimal risk; it may also result in actually increasing the risks by
reason of the physiological results of the apprehension itself. The other is to re-
cognize that each patient presents a separate problem, that the patient’s mental
and emotional condition is important and in certain cases may be crucial, and
that in discussing the element of risk a certain amount of discretion must be
employed consistent with the full disclosure of facts necessary to an informed
consent. [...] The instruction given should be modified to inform the jury that
the physician has such discretion consistent, of course, with the full disclosure
of facts necessary to an informed consent.»

Este pronunciamiento tiene una relevancia excepcional por ser el primero
en el que los tribunales norteamericanos articulan la expresion informed con-
sent. Bien es cierto que el juez Bray no proporciona un nitido estdndar para la
determinacion del quantum informativo; sin embargo, sus palabras no quedan
por ello en agua de borrajas, sino que, muy al contrario, sirven para edificar un
vehemente debate jurisprudencial sobre la cantidad y calidad de la informa-
cion que el profesional sanitario debe proporcionar al paciente para que el
consentimiento por éste otorgado pueda calificarse de informado y, en conse-
cuencia, legitimador de la actuacion médica consentida.

3.3.4 Segundaet apa:determin acidn jurisprudencial del est dndar
de informa cidn previa al consentimiento informado

La decisién de la California Court of Appeals en el citado asunto Salgo
v. Leland Stanford Jr. University Board of Trusttees 3 se aproxima por primera
vez a la determinacién del guantum informativo que debe preceder a la presta-
cion de un valido consentimiento, concluyendo el Tribunal que el profesional
sanitario debe entregar al paciente la informacion necesaria para que éste pue-

87 Estas palabras las adopta literalmente el juez Bray del resumen amicus curiae presentado por el
American College of Surgeons a la California Court of Appeals. Resulta sugerente que el origen del con-
sentimiento informado, tan extrafio a una tradiciéon médica fuertemente arraigada en el paternalismo, lo
hallemos en la opinién de una de las principales organizaciones de representacion de la comunidad médi-
ca en los Estados Unidos.

8 Vid. supra, nota al pie n. 85.
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da prestar su consentimiento informado al procedimiento propuesto. Sin que
nuestras palabras puedan interpretarse como una voluntad de restar importan-
cia a la encomiable labor del juez Bray en la configuracién de la doctrina del
informed consent, a nuestro parecer, el consentimiento informado presenta un
escaso valor como criterio de informacion, pues no delimita el guantum infor-
mativo ni especifica a quién corresponde precisar el contenido de dicha infor-
macion. Asimismo, la asuncién del consentimiento informado como estandar
de informacién nos conduce a un circulo vicioso en el que la informacién
asistencial es aquélla requerida para la prestacion del consentimiento informa-
do, y el consentimiento informado es aquél otorgado tras recibir la debida in-
formacion asistencial.

Ante el debate engendrado a la luz de la opinién del juez Bray se suce-
den, durante la segunda mitad de la pasada centuria, numerosos pronuncia-
mientos en los que los tribunales norteamericanos proponen diversos estanda-
res de informacidn, que exponemos en las lineas que siguen.

3.3.4.1 Estdndar de informacion del médico razonable o de la prdctica
médica

Sélo tres afios después del pronunciamiento de la California Court of
Appeals en Salgo v. Leland Stanford Jr. University Board of Trusttees, la Su-
preme Court of Kansas, en el asunto Irma Natanson v. John R. Kline and St.
Francis Hospital and School of Nursing, Inc., 186 Kan. 393 (1960), 350 P.2d
1093 (Kan. 1960) (Supreme Court of Kansas, 9.4.1960)%, profundiza en la
doctrina del consentimiento informado, desentraiiando la informacién que
debe el médico proporcionar al paciente con anterioridad a la prestacion de su
consentimiento para que éste pueda calificarse de informado. Especialmente
destacable resulta la opinién del juez Schroeder quien, partiendo del derecho a
la autodeterminacion del que es titular toda persona® y de la necesidad de que
la informacion que el médico preste al paciente sea suficiente para que éste
pueda otorgar su consentimiento informado, declara que el deber de informa-
cion del profesional sanitario estd limitado al suministro de aquella informa-

% Vid. supra, nota al pie n. 65.

% Afirma el juez: «Anglo-American law starts with the premise of thorough-going self determina-
tion. It follows that each man is considered to be master of his own body, and he may, if he be of sound
mind, expressly prohibit the performance of life-saving surgery, or other medical treatment. A doctor
might well believe that an operation or form of treatment is desirable or necessary but the law does not
permit him to substitute his own judgement for that of the patient by any form or artifice or deception.
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cién que un médico razonable habria entregado en las mismas o similares cir-
cunstancias®’. Por tanto, la determinacién del quantum informativo
corresponde a la propia comunidad médica, de modo que el facultativo tiene
que proporcionar aquella informaciéon que de ordinario se suministra en la
practica médica, préctica que se personifica en la figura del médico razonable.
Por otra parte, regresa el juez Schroeder sobre la idea de que el médico estd
legitimado para ocultar al paciente la informacién que pueda poner en peligro
su salud *%, idea ya anotada por la California Court of Appeals en Salgo v. Le-
land Stanford Jr. University Board of Trusttees. En suma, siguiendo la opinién
del juez Schroeder, el paciente tiene derecho al consentimiento informado en
el ambito sanitario, esto es, a prestar su consentimiento a la actuacién médica
recomendada tras recibir informacién sobre los riesgos que conlleva, quedan-
do el médico legitimado para ocultar, de un lado, los riesgos cuya divulgacion
no sea habitual en la priactica médica (y que, en consecuencia, un médico razo-
nable no divulgaria) y, de otro, los riesgos cuyo conocimiento pueda perjudicar
la salud del paciente. Conforme a este razonamiento, estaria plenamente justi-
ficada la conducta de un facultativo que oculta al paciente cierta informacion
relativa a la actuacién médica propuesta si un perito (expert testimony) declara
que un médico razonable habria ocultado tal informacién en idénticas o simi-
lares circunstancias *°.

El estdndar de la practica médica presenta una ventaja fundamental: al
ser la propia comunidad médica la que, a través de su practica habitual, deter-
mina el quantum informativo, los profesionales sanitarios no concebiran sus
deberes en sede de informacion asistencial como ajenos a la profesion médica
y, en consecuencia, los cumplirdn generalmente de modo espontdneo, sin ne-
cesidad de coercidn alguna. No obstante, son diversos los inconvenientes que

I Dice el juez Schroeder: «The duty of the physician to disclose, however, is limited to those disclo-
sures which a reasonable medical practitioner would make under the same or similar circumstances. How
the physician may best discharge his obligation to the patient in this difficult situation involves primarily
a question of medical judgement. [...] Conceivably, in a given case as indicated in the opinion, no disclo-
sures to a patient may be justified where such practice, under given facts and circumstances, is established
by expert testimony to be in accordance with that of a reasonable medical practitioner under the same or
similar circumstances.»

2 Sostiene el juez: «There is probably a privilege, on therapeutic grounds, to withhold the specific
diagnosis where the disclosure of cancer or some other dread disease would seriously jeopardize the reco-
very of an unstable, temperamental or severely depressed patient.» Es la primera vez que el case law
norteamericano se refiere a la posibilidad disponible para el médico de ocultar cierta informacién al pa-
ciente para preservar su salud como un «privilegio» por razones «terapéuticas», sentindose asf las bases
para su futura denominacién como «privilegio terapéutico».

9 Schroeder, J.: «Conceivably, in a given case as indicated in the opinion, no disclosures to a patient
may be justified where such practice, under given facts and circumstances, is established by expert testi-
mony to be in accordance with that of a reasonable medical practitioner under the same or similar circum-
stances.»
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contrarrestan tal ventaja y desaconsejan la adopcion del criterio del médico
razonable.

En primer lugar, este estdndar plantea una ingente dificultad en la deter-
minacidn de la praxis comiin en la comunidad médica con relacién al cumpli-
miento de los deberes informativos que incumben al galeno. De esta suerte, a
un paciente que acuda ante la Justicia arguyendo su sometimiento a una inter-
vencidn por €l consentida, pero sin recibir previamente informacién sobre sus
riesgos, le corresponderia el onus probandi de que la practica médica habitual
consiste en informar al paciente de los riesgos ocultados en el caso presente,
para cuya acreditacién habria de acudir a la prueba pericial. En otros términos,
el paciente tendria que encontrar a un médico que emitiera un informe pericial
expresando un parecer contrario al actuar de un compaiiero, lo que constituye
un atolladero probatorio practicamente insalvable para el paciente **.

Otra dificultad que conlleva el estdndar del médico razonable es la posi-
ble inexistencia entre la comunidad médica de un hébito en materia informati-
va. Esto es, si a la comunidad médica corresponde concretar la cantidad de
informacién que el galeno debe transmitir al paciente, es la propia comunidad
médica la que se «autoimpone» (0 no) el deber de informar al paciente; o, mas
correctamente, es el case law el que impone a los médicos el deber de informar
al paciente, pero es la comunidad médica la que dota de contenido a dicho
deber, determinando qué informacién en concreto debe proporcionarse al pa-

% Como sefiala el juez Spaulding, de la Superior Court of Pennsylvania, en el asunto Cooper v.
Roberts. Cooperv. Cohen, 220 Pa. Superior Ct. 260 (1971) (Superior Court of Pennsylvania, 13.12.1971):
«as a practical matter, we must consider the plaintiff”s difficulty in finding a physician who would breach
the «community of silence» by testifying against the interest of one of his professional colleagues.» Esta
dificultad se suavizaria permitiendo al paciente acudir a un perito que ejerciera en una localidad distinta
de aquélla en la que desempefia su trabajo el médico demandado. Sin embargo, en la década de los se-
senta y setenta del siglo XX, los tribunales mayoritariamente exigen la conocida como «locality rule»
(Berg, Jessica W. et al., Informed consent... op. cit., p. 47), conforme a la cual los expertos que actien
en un juicio como peritos para determinar el patrén de diligencia o informacién en el 4ambito sanitario, al
regir el estdndar de la practica médica, deben conocer la praxis médica habitual en la localidad donde
ejerce su profesion el médico demandado. Esto complica sobremanera la posibilidad de acudir a un peri-
to extranjero, habida cuenta de que el escaso desarrollo de los medios de comunicacién y de transporte
hace poco menos que imposible el conocimiento por un facultativo de la practica médica habitual en una
localidad distinta de aquélla en la que éste ejerce. Ante esta dificultad, conocida por los tribunales, el case
law propone una solucion para los supuestos en que el dafio denota per se negligencia por parte de los
facultativos, a saber, la doctrina de la res ipsa loquitur, como bien se refleja en las palabras del juez
Chantry, de la Court of Appeals of California, en el asunto Bernard Berkey v. Frank M. Anderson, 3d 790
[82 Cal. Rptr. 67] (Court of Appeals of California, 18.11.1969): «The courts have pointed out that by
reason of the unwillingness of persons in the medical profession to testify against each other, a party may
be denied relief even in cases where «it reasonably appears that the uncommon complication was proba-
bly the result of negligence,» unless he can rely on res ipsa loquitur. Belshaw v. Feinstein, 258 Cal.
App. 2d 711, 720 [65 Cal. Rptr. 788]; Salgo v. Leland Stanford etc. Board of Trustees, 154 Cal. App. 2d
560, 568 [317 P.2d 170].»
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ciente e, incluso, pudiendo llegar a relegar el derecho a la informacion del
paciente a una mera formalidad si la practica médica habitual consiste en omi-
tir por completo al paciente su informacion asistencial ®*. No hemos de olvidar
que estamos en la década de los sesenta del siglo xx, que durante siglos ha
imperado una Medicina de cardcter marcadamente paternalista y que s6lo des-
de principios del siglo xx comienzan los tribunales a exigir la informacién al
paciente como requisito previo a la prestaciéon de su consentimiento, en un
primer momento de un modo muy incipiente y, progresivamente, afirmando
los deberes informativos del médico con mayor vehemencia y alcance. Como
podemos deducir, en este contexto no es impensable que haya localidades en
las cudles los deberes informativos del médico no formen parte de la practica
médica habitual, o que lo hagan con un escaso radio de accién, afectando tni-
camente a la naturaleza de la intervencidn, pero no a los riesgos y consecuen-
cias que la misma conlleva. En definit va, en estas localidades, el reconoci-
miento al paciente del derecho a la informacién asistencial no constituye mds
que una mera formalidad sin consecuencia alguna en la practica .
Finalmente, es posible que la practica médica habitual comprenda el de-
ber informativo del médico, pero no abarque cierta informacién que el pacien-
te reputaria material para la toma de una decision relativa a su salud. Dicho de
otro modo, al ser la propia comunidad médica la que determina, conforme a un
juicio estrictamente médico, el quantum informativo, es posible que el deber
de informacién del médico abarque ciertos riesgos que el paciente no conside-

% En este sentido se pronuncian Beauchamp y Childress al afirma , respecto del estdndar de la
practica médica, que «if custom alone were conclusive, pervasive negligence could be perpetuated with
impunity. The mayority of professionals could offer the same inadequate level of information» (Beau-
champ, Tom L. y Childress , James F., Principles of... op. cit., p. 126).

% Consciente del impedimento que, en el sentido referido, presenta el estandar de la practica médi-
ca, se opone al mismo abiertamente el juez Chantry, de la Court of Appeals of California, en el asunto
Bernard Berkey v. Frank M. Anderson, 3d 790 [82 Cal. Rptr. 67] (Court of Appeals of California,
18.11.1969): «We cannot agree that the matter of informed consent must be determined on the basis of
medical testimony any more than that expert testimony of the standard practice is determinative in any
other case involving a fiduciary relationship. We agree with appellant that a physician’s duty to disclose is
not governed by the standard practice of the physicians” community, but is a duty imposed by law which
governs his conduct in the same manner as others in a similar fiduciary relationship. To hold otherwise
would permit the medical profession to determine its own responsibilities to the patients in a matter of
considerable public interest.» Abundando en esta linea, postula el juez Robinson, en el asunto Jerry W.
Canterbury v. William Thornton Spence and the Washington Hospital Center, 464.2d 772, 784 (D. C. Cir.
1972) (District of Columbia Court of Appeals, 19.5.1972): «There are, in our view, formidable obstacles
to acceptance of the notion that the physician’s obligation to disclose is either germinated or limited by
medical practice. To begin with, the reality of any discernible custom reflecting a professional consensus
on communication of option and risk information to patients is open to serious doubt. We sense the danger
that what in fact is no custom at all may be taken as an affirmat ve custom to maintain silence [...]. Respect
for the patient”s right of self-determination on particular therapy demands a standard set by law for physi-
cians rather than one which physicians may or may not impose upon themselves.»
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ra relevantes para decidir si consiente o rechaza la intervencién propuesta y,
por el contrario, excluya otros peligros anejos igualmente a la actuacién médi-
ca indicada cuyo conocimiento, por motivos de cualquier indole (personales,
profesionales...), el paciente considera esencial para prestar su consentimien-
to, vaciando de contenido el derecho a la autodeterminacion reconocido al
paciente por el case law?’.

En suma, el estdndar del médico razonable presenta un marcado cariz
paternalista, pues presume que el galeno es el que ostenta mejor posicion para
delimitar la informacion que debe proporcionarse al paciente a fin de que pue-
da adoptar una determinada decision relativa a su salud. Sin embargo, pese a
que el médico determine el quantum informativo en atencion al, a su entender,
mejor interés del paciente, estaria relegando su autonomia a una mera forma-
lidad si no le suministra la informacién que el concreto paciente estimaria
material para la toma de tal decision %.

3.3.4.2 Estdndar de informacion de la persona o paciente razonable

Ante las criticas suscitadas por el estindar del médico razonable, los tri-
bunales norteamericanos proponen un nuevo criterio de informacion, a saber,
el estdndar de la persona razonable o paciente razonable (también llamado
informed consent doctrine *°), conforme al cual el médico debe proporcionar al
paciente la informacidn que una persona razonable en su misma o similar si-
tuacion reputaria material para adoptar una decision relativa a su salud ', Asi,

97 Beauchamp , Tom L. y Childress, J ames F., Principles of... op. cit., p. 126.

% Post, Linda Farber y Blustein , Jeffrey, Handbook for... op. cit., p. 36.

% Con el fin de evitar confusiones innecesarias, debemos diferenciar nitidamente el consentimiento
informado entendido como derecho del paciente a decidir, tras recibir la debida informacién, si consiente
o rechaza una determinada intervencion o tratamiento médico, de aquella otra acepcién del consentimien-
to informado como estdndar para determinar la cantidad y calidad de la informacién que ha de recibir el
paciente como requisito de validez de su consentimiento a una actuaciéon médica.

10" Post , Linda Farber y Blustein , Jeffrey, Handbook for... op. cit., p. 40. La doctrina del informed
consent es definida por Lewis como aquel criterio informativo en virtud del cual «a risk is required to be
disclosed when a reasonable person, in what the physician knows or should know to be the patients posi-
tion, would be likely to attach significance to the risk or cluster of risks in deciding whether or not to forgo
the proposed therapy» (Lewis, Charles J., Clinical negligence... op. cit., p. 369). Este es el criterio adop-
tado para la determinacién del quantum informativo por el case law canadiense. Por todos, cabe citar los
pronunciamientos adoptados en Hopp v. Leep, [1980] 2 S. C. R. 192 (Supreme Court of Canada,
20.5.1980); Reibl v. Hughes, [1980] 2 S. C. R. 880 (Supreme Court of Canada, 7.10.1980); Videto v. Ken-
nedy, 125 D. L. R. (3d) 127 (Ontario Court of Appeal, 24.8.1981); White v. Turner, (1982) 120 D. L. R. (3d)
269 (Ontario Court of Appeal, 14.5.1982); Casey v. Provan, 11 D. L. R. 798 (Ontario High Court of Jus-
tice, 13.7.1984); Ferguson v. Hamilton Civic Hospitals, 50 O. R. (2d) 754 (Ontario Court of Appeal,
27.5.1985); Haughian v. Paine, 37 D. L. R. (4th) 624 (Court of Appeal for Saskatchewan, 2.4.1987); Kit-
chen v. McMullen, 62 D. L. R. (4th) 481 (Court of Appeal of New Brunswick, 13.9.1989) y Ciarlariello v.

73



B EL CONSENTIMIENTO INFORMADO'Y LA RESPONSABILIDAD MEDICA

el quantum informativo viene delimitado por el derecho a la autodetermina-
cién de un hipotético paciente razonable que se halle en iguales o similares
circunstancias que el concreto paciente que ha de decidir '*'. Este es el criterio
sostenido por el juez Spaulding, de la Superior Court of Pennsylvania, en el
asunto Cooper v. Roberts. Cooper v. Cohen, 220 Pa. Superior Ct. 260 (1971)
(Superior Court of Pennsylvania, 13.12.1971) ', segtin el cual:

«The physician is bound to disclose only those risks which a reasonable man
would consider material to his decision whether or not to undergo treatment '%.»

No obstante, la decision paradigmatica que acoge el estdndar del pacien-
te razonable es la dictada por la District of Columbia Court of Appeals en el
asunto Jerry W. Canterbury v. William Thornton Spence and the Washington
Hospital Center, 464 F.2d 772, 784 (D. C. Cir. 1972) (District of Columbia

Schacter, 100 D. L. R. (4th) 609 (Supreme Court of Canada, 22.4.1993). Igualmente, adoptan los tribuna-
les irlandeses el estandar informativo del paciente razonable, pudiendo citarse como exponente la decisiéon
de la Supreme Court of Ireland en el asunto Fitzpatrick v. White, [2007] IESC 51 (Supreme Court of Ire-
land, 15.11.2007).

101 Conforme a este criterio, la informacién a proporcionar a un paciente con relacion a una inter-
vencién quirdrgica, verbigracia, para corregir una fractura ésea, no es la misma siendo el paciente un
traumatdlogo de reconocido prestigio que un maestro de colegio, pudiendo presumirse en el primero,
por su profesion, unos conocimientos que el segundo no tiene obligacién de conocer por razén de su
oficio. En igual sentido, puede presumirse un interés mayor en conocer las caracteristicas de la cicatriz
que resulte de una intervencién quirdrgica para implantar una prétesis de cadera en un paciente que
ejerce profesionalmente como modelo que en uno que trabaja como personal administrativo en un cen-
tro de salud. En ambos ejemplos, el contenido de la informacion asistencial se determina en atencién a
las necesidades informativas de un hipotético paciente razonable que ejerciera una determinada activi-
dad profesional.

102 Trene Cooper, de sesenta afios de edad, padece una hernia de hiato desde hace unas dos dé-
cadas. Tras mostrar una radiografia un tumor sospechoso en el interior de su hernia, el Dr. Roberts le
recomienda la practica de una serie de pruebas al objeto de determinar la naturaleza de dicho nédulo,
firmando la Sra. Cooper un documento por el que autoriza al Dr. Roberts para practicar tantas pruebas
como repute necesarias y oportunas («blanket consent form»). Se realizan nuevas radiografias y, so-
bre su base, los Drs. Roberts y Cohen, y el radidlogo del hospital (el University of Pennsylvania
Hospital) coinciden en la conveniencia de realizar un examen gastroscépico. Los Drs. Roberts y
Cohen describen a la paciente la naturaleza de la gastroscopia, pero no los riesgos que tal interven-
cién conlleva, limitdndose a afirmar que se trata de un procedimiento sencillo y que su practica no
deberia conllevar problema alguno. La Sra. Cooper consiente finalmente la realizacién del examen
gastroscépico, que lleva a cabo el Dr. Cohen. Aproximadamente cinco o seis horas después de ejecu-
tarse la prueba, la paciente comienza a sentirse mal. Tras ser examinada, se observa que, en el desa-
rrollo de la gastroscopia, se ha perforado el estomago de la Sra. Cooper, necesitindose una interven-
cién quirdrgica de urgencia para sellar la perforacién. La paciente acciona ante los tribunales contra
el Dr. Roberts y el Dr. Cohen al no haberla informado de los riesgos anejos al examen gastroscépico
ni de las alternativas médicas disponibles al mismo, sin discutir la diligencia del Dr. Cohen al practi-
car la intervencion.

103 E] juez Spaulding rechaza el estandar de la profesién médica por vulnerar el derecho a la autode-
terminacion del paciente, y el estandar subjetivo por imponer al médico una carga excesiva o irrazonable,
exigiendo a éste actuar como «a mindreader into the patient’s most subjective thoughts or requiring that
he disclose every risk lest he be liable for battery.»
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Court of Appeals, 19.5.1972) ', donde, tras negar el deber del médico de in-
formar al paciente de absolutamente todos los riesgos que pueda conllevar el
procedimiento propuesto, por muy remotos que sean («full disclosure») %,y
rechazar los estandares del médico razonable ' y subjetivo ' para la determi-
nacion del guantum informativo, sostiene que el médico ha de informar tnica-
mente de los riesgos materiales, definidos éstos como los que

«a reasonable person, in what the physician knows or should know to be
the patient’s position, would be likely to attach significance to the risk or cluster
of risks in deciding whether or not to forego the proposed therapy.»

De esta suerte, el médico ha de informar al paciente s6lo de los riesgos a
los que una persona razonable atribuiria relevancia para decidir si consiente o
rechaza el procedimiento médico propuesto, con lo que seria el derecho a la
autodeterminacién de un hipotético paciente razonable el que precisaria la
cantidad y calidad de la informacién que debe entregarse al paciente concre-
to 1%, Ahora bien, este criterio exige la determinacion del sujeto al que corres-
ponde de facto la concrecion del guantum informativo, es decir, la identific -
cién del sujeto competente para deslindar qué riesgos estimaria materiales
para otorgar el consentimiento informado un paciente razonable, labor que el
juez Robinson atribuye al médico responsable de la atencién del paciente '%.

104" Jerry W. Canterbury, de diecinueve afios de edad, se somete a una laminectomia, practicada por
el Dr. Spence, para tratar los fuertes dolores de espalda que padece. Durante el dia posterior a la interven-
cién, recuperandose el joven con normalidad en el hospital, siente la necesidad de orinar y, al no haber
nadie a su alrededor que pueda prestarle ayuda para llegar al cuarto de bailo, Jerry trata de ir s6lo, cayendo
de la cama. Sélo unas horas después de la caida, el paciente experimenta una parélisis de cintura para
abajo, pardlisis que puede deberse tanto a la caida como a la propia laminectomia practicada. El joven
demanda al Dr. Spence por negligencia en la practica de la intervencién y por ocultarle el riesgo de para-
lisis inherente a la misma (riesgo cifrado, aproximadamente, en un 1% de los casos). La pardlisis sufrida
por el joven persiste en 1972, cuando el District of Columbia Court of Appeals emite su pronunciamiento.

105 Declara el Tribunal: «It seems obviously prohibitive and unrealistic to expect physicians to dis-
cuss with their patients every risk of proposed treatment —no matter how small or remote— and generally
unnecessary from the patient’s viewpoint as well.»

1% Vid. supra, nota al pie n. 96.

107 Pese a admitir que el estdndar subjetivo es el mds respetuoso con el derecho a la autodetermina-
ci6n del paciente, el juez Robinson rechaza tal criterio por imponer a los médicos la carga excesiva de
tener que averiguar las necesidades de informacion de sus pacientes.

108 - Asimismo, conforme al pronunciamiento de referencia, quedarian excluidos de la informacién debi-
da por el médico al paciente los riesgos no conocidos por aquél (siempre que tal desconocimiento no pueda
ser calificado de negligente), los conocidos por una persona de sabiduria media (average sophistication) y
aquéllos de los que el paciente tenga ya conocimiento. Ademads, el juez Robinson excepciona el deber de in-
formacion del médico en los supuestos de emergencia (debiendo obtenerse, en la medida de lo posible, el
consentimiento de los parientes del paciente) y aquéllos en los que la informacién conlleve menoscabo para el
bienestar del paciente (otorgandose al médico el privilegio de ocultar informacion por motivos terapéuticos).

19" Juez Robinson: «Of necessity, the content of the disclosure rests in the first instance with the
physician. Ordinarily it is only he who is in position to identify particular dangers; always he must make
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Como podemos comprobar, el estdndar de la persona o paciente razonable, tal
y como es configurado en Jerry W. Canterbury v. William Thornton Spence and
the Washington Hospital Center, pese a que se aparta del criterio del médico
razonable, acusdndolo de paternalista, peca de aquello que censura, puesto que
la determinacion del quantum informativo, siguiendo el criterio del paciente
razonable, continuaria en manos de la comunidad médica. No obstante, resulta
innegable que el estdndar informativo del paciente razonable constituye un
avance notable en la proteccion del derecho a la autodeterminacion del pacien-
te con relacién al criterio de la comunidad médica.

El estandar del paciente razonable es igualmente sostenido en el asunto
Wilkinson v. Vesey, 295 A.2d 676 (R. . 1972) (Supreme Court of Rhode Island,
20.10.1972) 119, donde el juez Kelleher, de la Supreme Court of Rhode Island,
tras reproducir la célebre declaracion originaria del derecho a la autodetermina-
cion del paciente pronunciada por el juez Cardozo en el caso Mary E. Schloen-
dorff v. The Society of the New York Hospital y proclamar la informacion al
paciente como requisito esencial y previo a su consentimiento, rechaza el estdn-
dar de la practica médica, sosteniendo que vulnera el derecho a la autodetermi-
nacion del paciente''' y que, si bien puede resultar apropiado para juzgar las
demandas contra profesionales sanitarios por mala praxis en el diagndstico o
tratamiento de una determinada patologia, es mucho mas dificil su aplicacién
en sede informativa, pues las necesidades de informacion pueden variar de un

a judgment, in terms of materiality, as to whether and to what extent revelation to the patient is called for.
He cannot know with complete exactitude what the patient would consider important to his decision, but
on the basis of his medical training and experience he can sense how the average, reasonable patient ex-
pectably would react. Indeed, with knowledge of, or ability to learn, his patient’s background and current
condition, he is in a position superior to that of most others —attorneys, for example— who are called upon
to make judgments on pain of liability in damages for unreasonable miscalculation.»

10 Winifred Wilkinson, de treinta y tres afios de edad, comienza a experimentar, en junio de 1951,
dolor en sus manos, brazos y piernas. Su médico de cabecera, el Dr. Eugenene Gaudet, le recomienda su
ingreso en el Roger Williams General Hospital, donde se le practica una radiografia de térax. Tras ser
dado de alta, el Dr. Gaudet comunica a la Sra. Wilkinson que, en la radiografia, se observa una «sombra».
La paciente ingresa nuevamente en el hospital, donde se le practica otra radiografia de térax y un examen
fluoroscépico. Las pruebas son examinadas por los Drs. Hunt y Vesey, ambos radiélogos, que coinciden
en que la paciente padece, probablemente, un linfoma del mediastino o, con menor probabilidad, un ti-
roides subesternal. Siguiendo las recomendaciones de ambos facultativos, la paciente se somete a un
tratamiento de radiaciones que se extiende durante los afios 1951 y 1952. De resultas de dicho tratamien-
to, la Sra. Wilkinson sufre quemaduras en la piel del pecho y de la espalda, debiendo someterse a nume-
rosas operaciones de cirugia pldstica y soportando frecuentes y prolongadas hospitalizaciones. La pa-
ciente demanda al Dr. Hunt y al Dr. Vesey alegando su negligencia en el diagndstico de la enfermedad,
en la administracion de la terapia de radiacion y en la obtencién de su consentimiento informado para la
aplicacion del tratamiento.

"' Dice el juez: «The keystone of [informed consent doctrine] is every competent adult’s right to
forego treatment, or even cure, if it entails what for him are intolerable consequences or risks however
unwise his sense of values may be in the eyes of the medical profession, or even the community.»
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paciente a otro ', De esta suerte, defiende el juez Kelleher que, «in due defe-
rence to the patient’s right to self determination», es la materialidad del riesgo
para un hipotético paciente razonable la que condiciona si el mismo queda
abarcado por el deber informativo que incumbe al médico '**.

Por dltimo, destacamos como exponente de la defensa del estdndar in-
formativo del paciente razonable la decision de la Supreme Court of Califor-
nia en Ralph Cobbs v. Dudley F. P. Grant, 8 Cal.3d 229 (Supreme Court of
California, 27.10.1972) 4, en la que el tribunal parece alinearse con dicho
estandar de informacién al afirmar Mosk J. (concurriendo con €l los demas
miembros del Tribunal) que «the test for determining whether a potential pe-
ril must be divulged is its materiality to the patient’s decision», remitiéndose
para la definicidn de la materialidad del riesgo al asunto Jerry W. Canterbury
v. William Thornton Spence and the Washington Hospital Center, donde,
como ya hemos sefialado, la District Columbia Court of Appeals define la
materialidad de los riesgos con relacion al derecho a la autodeterminacion de
un hipotético paciente razonable. Concluye Mosk J. advirtiendo que el médi-
co no tiene el deber de informar al paciente cuando éste rechace ser informa-
do o cuando el procedimiento es sencillo y los riesgos que conlleva remotos.
Asimismo, en los supuestos en que el facultativo acredite que la informacién
habria producido en un paciente razonable tal estado de alteracién que no
hubiera sido capaz de sopesar sosegadamente los riesgos de rechazar el trata-
miento propuesto, el deber informativo del médico no se extenderia mds alla
de lo requerido por la comunidad médica ''>.

Desde nuestra perspectiva, el estindar informativo del paciente razona-
ble presenta dos dificultades en esencia. En primer lugar, no existe una defi-
nicion legal de lo que ha de entenderse por «informacién material» ni por
«persona o paciente razonable», lo que complica sobremanera su aplicacion,
al imponer a los profesionales sanitarios la necesidad de «project what a rea-

12 Juez Kelleher: «The situations presented require a degree of subjectivity which inhibits the expert
from utilizing the required objectivity of judgment Informed Consent in Medical Malpractice.»

113 Tndica el Juez Kelleher: «It is our belief that, in due deference to the patient’s right to self deter-
mination, a physician is bound to disclose all the known material risks peculiar to the proposed procedure.
Materiality may be said to be the significance a reasonable person, in what the physician knows or should
know is his patient’s position, would attach to the disclosed risk or risks in deciding whether to submit or
not to submit to surgery or treatment.»

"4 Vid. supra, nota al pie n. 63.

115 Literalmente, sostiene Mosk J.: «A disclosure need not be made beyond that required within the
medical community when a doctor can prove by a preponderance of the evidence he relied upon facts
which would demonstrate to a reasonable man the disclosure would have so seriously upset the patient that
the patient would not have been able to dispassionately weigh the risks of refusing to undergo the recom-
mended treatment.»
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sonable patient would need to know» !¢, Consecuencia de lo anterior, la de-
terminacion del quantum informativo seguiria, en la practica, en manos de la
comunidad médica, pues serian los propios profesionales sanitarios los que,
en atencidn a la tipicidad del riesgo materializado (id est, su inherencia al
procedimiento prescrito) y de la frecuencia probabilistica con la que dicho
riesgo se actualiza en la practica, concretarian la informacién que una hipoté-
tica persona razonable hubiera estimado relevante para la prestacién del con-
sentimiento informado.

Pero, en segundo lugar, observamos un evidente problema de fondo en el
estdndar del paciente razonable, y es que no encontramos argumento alguno
para justificar que la informacidn asistencial que debe proporcionar el médico
al paciente se deba defini , no en atencidn a las necesidades informativas del
propio paciente, sino por consideracion a una hipotética persona razonable. Si,
parafraseando al juez Cardozo en el caso New York Court of Appeals en Mary
E. Schloendorffv. The Society of the New York Hospital, «[e]very human being
of adult years and sound mind has the right to determine what shall be done
with his own body», entendemos que lo razonable es, precisamente, que el
paciente pueda decidir una vez que sus necesidades informativas hayan sido
satisfechas, incluso aunque dichas necesidades no puedan ser calificadas de
razonables a priori'".

3.3.4.3 Estdndar de informacion subjetivo

Definidos por el case law los estindares informativos del médico y del
paciente razonable, en 1979, la Supreme Court of Oklahoma resuelve el caso
Norma Jo Scott and Dale M. Scott v. Vance A. Bradford, 1979 OK 165, 606
P2d 554 (Supreme Court of Oklahoma, 28.11.1979) 18, postulando una solu-
cién revolucionaria a la cuestion del guantum informativo. En el supuesto en-
juiciado, la Sra. Scott y su marido entablan una accién por medical malpracti-
ce aduciendo una actuacioén negligente del Dr. Bradford al no informarles,
antes de la préctica de una histerectomia, de los riesgos anejos a la interven-

"6 Beauchamp , Tom L. y Childress, J ames F., Principles of... op. cit., p. 126.

7 Esta parece ser la senda seguida por Katz, quien, con referencia al caso Jerry W. Canterbury v.
William Thornton Spence and the Washington Hospital Center, afirma: «Since different doctors often ap-
proach similar cases in vastly dissimilar ways, why should not equally varying responses by patients be
considered «reasonable»? After all, the aim of the doctrine is not to encourage uniformity in medical
treatment, but to preserve individual choice. Yet most courts, while doing rhetorical honors to self-deter-
mination, have adopted this self-contradictory position» (Katz, J ay, The silent... op. cit., p. 76).

"8 Vid. supra, nota al pie n. 64.
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cion. La Supreme Court of Oklahoma se plantea si el Dr. Bradford ha actuado
negligentemente en el cumplimiento de sus deberes informativos, veredicto
que exige, con caricter previo, dar respuesta a la cuestion del estdndar de in-
formacion exigible a la comunidad médica.

El Tribunal parte del rechazo a los dos criterios de informacion hasta
entonces propuestos por el case law. De un lado, rehisa aplicar el criterio del
médico razonable al entender que no se puede condicionar la satisfaccion de
las necesidades informativas del paciente para el ejercicio de su derecho a la
autodeterminacion de lo que la comunidad médica considere razonable en una
determinada poblacién y momento, pues ello implicaria hacer depender la ra-
zonabilidad de la informacién del lugar y tiempo donde ejerza la Medicina el
concreto médico demandado ''°. En definit va, la admisién del estdndar de la
practica médica equivaldria a reconocer que el alcance del derecho a la infor-
macion asistencial del paciente y, consecuentemente, la eficacia de su derecho
a la autodeterminacion, depende de la praxis médica ordinaria en el lugar don-
de el paciente sea atendido. De otro lado, el Tribunal rechaza el estdndar del
paciente razonable al considerar que las necesidades informativas a las que
hay que atender para determinar el quantum de informacién no son las de un
hipotético paciente razonable, sino la del concreto paciente que ha de prestar
el consentimiento informado.

Sobre la base de lo anterior, la Supreme Court of Oklahoma delimita los
elementos en los que se divide el tort of negligence ejercitado por el paciente
con fundamento en la omisién de su consentimiento informado: el primero, la
obligacion de informar que incumbe al médico; el segundo, la causalidad, y, el
tercero, el dafio. A juicio del Tribunal, el quid para determinar el guantum infor-
mativo se halla en el segundo de los elementos enumerados, a saber, la causali-
dad. De esta forma, para que el incumplimiento por el facultativo de sus deberes
en sede de informacién determine su responsabilidad es necesario que el pa-
ciente acredite que existe un nexo de causalidad entre la falta de informacién y
el dafio derivado de la intervencion o tratamiento realizado sin su consentimien-
to, nexo de causalidad que, evidentemente, no se aprecia cuando, aun habiendo
sido debidamente informado, el paciente hubiera consentido la realizacién de la

19 Dice Doolin , Justice: «The decision in Canterbury recognized the tendency of some jurisdic-
tions to turn this duty on whether it is the custom of physicians practicing in the community to make the
particular disclosure to the patient. That court rejected this standard and held the standard measuring
performance of the duty of disclosure is conduct which is reasonable under the circumstances: «[We can-
not] ignore the fact that to bind disclosure obligations to medical usage is to arrogate the decision on reve-
lation to the physician alone.» We agree. A patient’s right to make up his mind whether to undergo
treatment should not be delegated to the local medical group. What is reasonable disclosure in one instan-
ce may not be reasonable in another.»
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actuacion médica recomendada '%. Por tanto, la clave para precisar el quantum

indemnizatorio se encuentra en el consentimiento, pues éste «is the root of
causation» '?!. En consecuencia, si el paciente confiesa que habria consentido el
tratamiento de haber sido debidamente informado, no puede condenarse al mé-
dico por el incumplimiento de sus deberes informativos, con independencia de
que el estandar utilizado para delimitar el quantum de informacién sea el de la
practica médica o del paciente razonable. Por el contrario, si el paciente declara
que habria rechazado la intervencion de haber sido debidamente informado,
debe examinarse la credibilidad de sus palabras 22,

En suma, entendemos que la solucién postulada por la Supreme Court of
Oklahoma en el supuesto de referencia se traduce en lo que sigue: el médico
tnicamente puede eximirse de responsabilidad cuando haya proporcionado al
paciente aquella informacion que éste (y no un hipotético paciente razonable)
consideraria relevante para ejercitar su derecho a la autodeterminacion en el
ambito sanitario, id est, para decidir sobre el consentimiento o rechazo a la
intervencion médico-sanitaria recomendada '?3. Por el contrario, cuando el fa-
cultativo no informa al paciente de un determinado riesgo anejo a la actuacién
médica propuesta o de una alternativa terapéutica a ella, si de resultas de la
actuacion llevada a cabo el paciente sufre un dafio, éste puede alegar la mate-
rialidad de dicho riesgo o alternativa para la prestacion del consentimiento
informado y que no habria consentido la intervencién o tratamiento de haber
sido debidamente informado. En tal caso, existiria relacion de causalidad entre
la falta de informacion negligente y el dafio derivado de la actuacién practica-
da con el consentimiento «desinformado» o «no debidamente informado» del
paciente. De este modo, si resulta acreditada la veracidad del testimonio emi-
tido por el paciente, podria condenarse al médico por incumplimiento culposo
de sus deberes informativos.

120 Afirma Doolin, Justice: «If the patient would have elected to proceed with treatment had he been
duly informed of its risks, then the element of causation is missing. In other words, a causal connection
exists between physician’s breach of the duty to disclose and patient’s injury when and only when disclo-
sure of material risks incidental to treatment would have resulted in a decision against it.»

121 Doolin, Justice: «Decisions discussing informed consent have emphasized the disclosure element
but paid scant attention to the consent element of the concept, although this is the root of causation. Lan-
guage in some decisions suggests the standard to be applied is a subjective one, i.e., whether that particu-
lar patient would still have consented to the treatment, reasonable choice or otherwise.»

122 Doolin, Justice: «If a plaintiff testifies he would have continued with the proposed treatment had
he been adequately informed, the trial is over under either the subjective or objective approach. If he tes-
tifies he would not, then the causation problem must be resolved by examining the credibility of plaintift’s
testimony. The jury must be instructed that it must find plaintiff would have refused the treatment if he is
to prevail.»

123 En todo caso, exceptia la Supreme Court of Oklahoma del deber de informacién del médico los
riesgos que «either ought to be known by everyone or are already known to the patient.»
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El propio Tribunal se plantea que la solucién propuesta podria dejar al
médico «at the mercy of a patient”s hindsight», esto es, a merced de la decla-
racion que, a posteriori (esto es, conociendo ya que de la intervencién ha re-
sultado un dafio a su integridad fisica o psiquica), pudiera emitir el paciente
sobre su hipotética decisidn de haber sido debidamente informado. No obstan-
te, el propio Tribunal responde a la preocupacién que pudiera surgir en tal
sentido afirmando que el médico siempre tiene una forma de protegerse frente
a futuribles reclamaciones, a saber, el debido cumplimiento de los deberes in-
formativos que le incumben respecto del paciente pues, «[i]f he does not
breach this duty, a causation problem will not arise.»

3.3.4.4 Conclusiones

Del recorrido jurisprudencial expuesto con cierto detalle en el presente
apartado, se extrae una conclusion esencial: el debate en torno al guantum in-
formativo en el 4&mbito sanitario se reduce al dilema entre la adopcién de un
estandar objetivo, en el que la cantidad y calidad de la informacién asistencial
que el médico ha de suministrar al paciente se determina en consideracion a la
practica médica o a un hipotético paciente razonable y, en consecuencia, al
margen de las necesidades informativas del concreto paciente que estd siendo
atendido, o, por el contrario, de un estindar subjetivo, «that looks at what this
specific patient would consider material in making this decisién» '**. La adop-
cién de un criterio de informacion subjetivo implica que la insatisfaccion de
las necesidades informativas de un concreto paciente puede derivar en la res-
ponsabilidad del facultativo por negligencia en el cumplimiento de sus deberes
de informacidn, siempre que el paciente acredite la existencia de una relacién
de causalidad entre la falta de informacidn y el dafio derivado de la actuacién
médica realizada sin su consentimiento informado o, en otras palabras, siem-
pre que el paciente declare (y resulte acreditado) que no habria consentido la
actuacion médico-sanitaria propuesta de haber sido debidamente informado.

La aplicacién del estandar subjetivo puede entrafiar una ingente dificultad
en la prictica, pues, parafraseando a Beauchamp y Childress:

«patients often do not know what information is relevant for their delibera-
tions, and we cannot reasonably expect a doctor to do an exhaustive background
and character analysis of each patient to determine the relevant information '%.»

124 Post , Linda Farber y Blustein , Jeffrey, Handbook for... op. cit., p. 40.
125 Beauchamp , Tom L. y Childress , James F., Principles of... op. cit., p. 127.

81



B EL CONSENTIMIENTO INFORMADO'Y LA RESPONSABILIDAD MEDICA

Bajo nuestro punto de vista, el acogimiento de un estdndar subjetivo de
informacion conllevaria en la préctica la obligacion para el galeno de pro-
fundizar en las necesidades informativas del concreto paciente que estd aten-
diendo, lo que eleva la necesidad de que médico y paciente mantengan un
didlogo detenido, algo que se antoja muy dificil actualmente, cuando la prac-
tica profesional se caracteriza por la masificacioén y la consiguiente escasez
de tiempo de que disponen los facultativos para atender a sus pacientes, lo
que repercute directamente en la reduccion a minimos de la relacién inter-
personal entre ambos !, Sin embargo, ;no es precisamente ésa, a saber, la
satisfaccion de las necesidades informativas del concreto paciente, la base de
la eficacia de su derecho a la autodeterminacién? A nuestro parecer, resulta
fundamental que, para que el paciente pueda ejercitar su derecho a la auto-
determinacion de modo efectivo, sus necesidades informativas sean satisfe-
chas, incluso aunque las mismas no se correspondan con lo que la comuni-
dad médica o un hipotético paciente razonable pudieran reputar relevantes
en aras de adoptar una decision sanitaria. Asi, ante la eventualidad de tener
que someterse a una intervencion del tinel carpiano, un artista dedicado a
pintar cuadros, con toda probabilidad, considerard material para decidir si
consiente o rechaza la cirugia propuesta el riesgo de sufrir, de resultas de la
misma, un ligero temblor en la mano intervenida, riesgo que, muy probable-
mente, no presentard tal materialidad para otro paciente dedicado profesio-
nalmente a la ensefianza. La adopcién de un estdndar de informacion objeti-
vo conllevaria, en la generalidad de los casos, la desatencién de las
necesidades informativas «especiales» que pudieran presentar pacientes
concretos por motivos profesionales, personales o, simplemente, por «anto-
jo» o «curiosidad», y la consiguiente inefectividad en la practica del derecho
a la autodeterminacion que tienen reconocido en el ambito sanitario '?’. En

126 Faden , Ruth R. y Beauchamp, Tom L., A history... op. cit., p. 306.

127" La satisfaccién de dichas especiales necesidades informativas tampoco quedaria garantizada de-
termindndose el quantum informativo conforme al estandar «mixto» adoptado por los tribunales en Aus-
tralia. En efecto, el case law australiano se decanta por la configuracion de un criterio a medio camino
entre los estandares del paciente razonable y subjetivo, conforme al cual el paciente ha de recibir informa-
cién, no unicamente sobre los riesgos que es probable que un paciente razonable repute materiales para
decidir sobre el procedimiento propuesto, sino también sobre aquellos otros que el médico sabe (o deberia
saber), que el paciente concreto que estd siendo atendido considera relevantes para prestar el consenti-
miento informado. Este criterio, que bien podria denominarse «estdndar cualificado del paciente razona-
ble», es adoptado en los asuntos Rogers v. Whitaker, [1992] HCA 58 (High Court of Australia 19.11.1992);
Chappel v. Hart, [1998] HCA 55 (High Court of Australia, 2.9.1998); Naxakis v. Western General Hospi-
tal, (1999) 197 CLR 269 (High Court of Australia, 13.5.1999) y Rosenberg v. Percival, [2001] HCA 18
(High Court of Australia, 5.4.2001). Especial interés suscita la evolucion del estdndar de informacién so-
bre riesgos en el Reino Unido, pudiendo distinguirse cinco hitos fundamentales. En primer lugar, la for-
mulacion clésica del estandar de informacién en el Reino Unido, enunciada en Bolam v. Friern Hospital
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definit va, la materialidad del riesgo, y la consiguiente exigencia de su infor-
macidn, deberia determinarse ad hoc, respecto de cada paciente en concreto,
y no en virtud de la practica médica en un momento y lugar determinado o
por referencia a un hipotético paciente razonable que no tiene por qué com-
partir los valores, intereses, necesidades o preocupaciones del concreto pa-
ciente que tiene que decidir %,

Management Committee, [1957] 2 All E. R. 118 (High Court of Justice, 26.2.1957) por McNair J., quien
entiende que, en las actividades cuya realizacion requiere de una habilidad especial (como lo es la profe-
sién sanitaria), la negligencia del agente ha de calibrarse sobre la base del «standard of the ordinal skilled
man exercising and professing to have that special skill», lo que implica la adopcién del estandar de la
préctica médica (conocido por ello como Bolam test), cuya aplicacién como criterio de diligencia en sede
especificamente de informacién es confirmada en Chatterton v. Gerson and another, [1981] 1 All ER 257
(High Court of Justice, 31.1.1980) y Hills v. Potter and another, [1984] 1 W. L. R. 641 (High Court of
Justice, 18.5.1983). Segundo, con ocasién de la sentencia dictada en el asunto Sidaway v. Board of Gover-
nors of the Bethlem Royal Hospital and the Maudsley Hospital and Others, [1985] 1 A. C. 871 (House of
Lords, 21.2.1985), la House of Lords cualifica el Bolam test legitimando al juez para condenar la oculta-
ci6én de un riesgo de gran relevancia para que el paciente pueda adoptar una decisién razonable, al margen
de la posible existencia de un cuerpo de opinién médica favorable al silenciamiento de tal riesgo y de que
su inadvertencia no sea condenada por cuerpo de opinién alguno; esta cualificacién del estdndar informa-
tivo es confirmada en Thake v. Maurice, [1986] 1 Q. B. 644 (Court of Appeal, 11.12.1985); Blyth v. Bloom-
sburry Health Authority, The Times 24 May 1985 (Court of Appeal, 5.2.1987) y Gold v. Haringey Health
Authority, [1988] 1 Q. B. 481 (Court of Appeal, 14.4.1987). Tercero, en Bolitho v. City and Hackney
Health Authority, [1988] A. C. 232 (House or Lords, 13.11.1997) la House of Lords vuelve a cualificar el
Bolam test, permitiendo al juez declarar negligente la conducta de un profesional sanitario (verbigracia, el
silenciamiento de un determinado riesgo) cuando no supere un juicio légico, pese a tratarse de una practi-
ca aceptada por la comunidad médica. En cuarto lugar, sélo un afio después de la recualificacién del Bolam
test en Bolitho v. City and Hackney Health Authority, 1a Court of Appeal adopta el estandar de informacién
del paciente razonable en Pearce and Another v. United Bristol Healthcare NHS Trust, [1999] E. C. C. 167
(Court of Appeal, 20.5.1998), al postular que el médico debe informar al paciente de los riesgos signific -
tivos, definidos éstos como los que afectarian a la decisién de un paciente razonable; este criterio es reite-
rado en Chester v. Afshar, [2004] UKHL 41 (House of Lords, 14.10.2004). En quinto y tdltimo lugar, la UK
Supreme Court establece, en Montgomery v. Lanarkshire Health Board, [2015] UKSC 11 (UK Supreme
Court, 11.3.2015), un estandar mixto al estilo del adoptado por los tribunales australianos, marcando «the
final stage of the UK court’s transition from the profesional standard to the prudent patient standard»
(Edozien , Leroy C., «UK law on consent finally embraces the prudent patient standard. But it will take
much more to change clinical practice», BMJ, 350, 28 de mayo de 2015, p. 1). De esta suerte, el estdndar
de informacién en el Reino Unido ha evolucionado desde el medical standard, pasando por diversos en-
durecimientos de éste y por un criterio puro del paciente razonable, hasta un estdndar cualificado del pa-
ciente razonable; empero, coincidimos con Viguri Perea en que «habrd que esperar algin tiempo antes
de poder llegar a conocer si, efectivamente, este transito del standard profesional al criterio favorable al
paciente razonable/prudente se deja traslucir en la practica de la medicina en el Reino Unido» (Viguri
Perea , Agustin, Una perspectiva comparada de la responsabilidad civil sanitaria. Las negligencias mé-
dicas y el consentimiento informado en el Derecho espaiiol y norteamericano, Aranzadi, Cizur Menor,
2017, p. 148). Para un analisis en profundidad, vid. Caden as Osun a, Davinia, «El estandar...» op. cit.,
pp. 22-33. En todo caso, el que hemos dado en llamar «estandar cualificado del paciente razonable», sea
en la version australiana o britdnica, no garantiza la informacién sobre los riesgos que el concreto pacien-
te estime significat vos para otorgar el consentimiento informado cuando el profesional sanitario desco-
nozca dicha materialidad.

128 Suscribimos plenamente las palabras de Faden y Beauchamp cuando afirman que «the «mate-
riality» of a piece of information in the reasonable person standard is central to the question of whether it
must be disclosed. However, materiality is determined by reference to a hypothetical «objective» reasona-
ble person, without regard to the interests, values or concerns of the particular patient of subject in ques-

83



B EL CONSENTIMIENTO INFORMADO'Y LA RESPONSABILIDAD MEDICA

En todo caso, en los afios subsiguientes, el estandar de informacién adop-
tado mayoritariamente en sede jurisprudencial y normativa en Norteamérica
continda siendo el de la prictica médica, ante la falta de preparacion de los
jueces y legisladores para responder a las complejas cuestiones que la determi-
nacion del quantum informativo con relacion a un paciente (sea hipotético o
concreto) les plantea:

«What are the risks and benefits of the proposed treatment and of no
treatment? Which ones did physicians have to be aware of? How much are they
required to know about them? Which ones are they required to disclose? '*»

La consecuencia mds inmediata que emerge de la adopcion del estindar
informativo del médico razonable se nos antoja evidente y es cristalizada ma-
gistralmente por Katz en los términos que siguen:

«The legal vision of informed consent, based on self-determination, is still
largely a mirage. Yet a mirage, since it not only deceives but also can sustain
hope, is better than no vision at all 13.»

3.4 Positivacion del derecho a la autodeterminacion del paciente

El reconocimiento progresivo del derecho a la autodeterminacién de los
pacientes en el dmbito sanitario, en general, y del derecho al consentimiento
informado como principal exponente de su autonomia en sede sanitaria, en
particular, se acompaiia de la plasmacion de los derechos del paciente en una
multiplicidad de textos de diverso alcance (norteamericanos en unos casos,
internacionales en otros) y variado enfoque (juridico o deontolégico). Las li-
neas que siguen las dedicamos a pasear por aquellos textos que revisten mayor
relevancia.

De modo ineludible, nuestra marcha debe comenzar por el denominado
Codigo de Niiremberg, tan venerado en el &mbito de la investigacion biomédi-
ca. Este Cddigo se integra en el veredicto dictado por el American Military
Tribunal of Nuremberg (constituido con motivo de las pesquisas realizadas
sobre los crimenes cometidos en el «Instituto de Frankfurt para la Higiene

tion. Thus, again, the disclosed information may fail to contain some or all of the information material to
the person from whom consent is being sought» (Faden , Ruth R. y Beauchamp, Tom L., A history...
op. cit., pp. 305-306).

129 Katz, J ay, The silent... op. cit., p. 82.

130 Katz, J ay, The silent... op. cit., p. 84.
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Racial» y en los campos de concentracion y exterminio regidos por la Alema-
nia nazi) el 19 de agosto de 1947, en el asunto United States of America v. Karl
Brand et al., en el que se juzga a diversos médicos envueltos en las investiga-
ciones biomédicas impulsadas por el partido nacionalsocialista durante el Ter-
cer Reich aleman '*'. En el veredicto por el que se resuelve el supuesto enjui-
ciado, concretamente en la seccion rubricada Permissible Medical Experiments,
el Tribunal contempla diez principios de cuyo cumplimiento se hace depender
la legitimidad de la investigacion biomédica desarrollada. En la elaboracion de
tales principios, el Tribunal se inspira en los estdndares éticos propuestos por
los Drs. Leo T. Alexander y Andrew Ivy, que actian como peritos en el proce-
dimiento.

Precisamente, el primero de los principios éticos que conforman el Codi-
go de Niiremberg exige, como requisito de licitud de la investigacion biomédi-
ca, el consentimiento voluntario del sujeto experimental (experimental sub-
Jject):

«The voluntary consent of the human subjects is absolutely essential. This
means that the person involved should have legal capacity to give consent; should
be so situated as to be able to exercise free power of choice, without the interven-
tion of any element of force, fraud, deceit, duress, over-reaching, or other ulterior
for of constraint or coercion; and should have sufficient knowledge and compre-
hension of the elements of the subject matter involved as to enable him to make
an understanding and enlightened decision. This latter element requires that be-
fore the acceptance of an affirmat ve decision by the experimental subject there
should be made known to him the nature, duration, and purpose of the experi-
ment; the method and means by which it is to be conducted; all inconveniences
and hazards reasonably to be expected; and the effects upon his health or person
which may possibly come from his participation in the experiment.»

Como vemos, a los efectos del Codigo, no todo consentimiento prestado
por el sujeto experimental legitima la investigacion desarrollada sobre su cuer-
po, debiendo tratarse de un consentimiento «voluntary, competent, informed,
and comprehending» 132, De esta suerte, el Cddigo de Niiremberg revoluciona
la investigacion biomédica, constituyendo una aproximacion incipiente a la

131 Resulta sorprendente, cuando menos, que mientras los Estados Unidos procesan a médicos nazis
por crimenes contra la humanidad, el Gobierno estadounidense continde financiando experimentaciones
con seres humanos tan deleznables como las investigaciones de la sifilis desarrolladas en Guatemala o el
Tuskegee Syphilis Study (Siegler, Mark, Las Tres Edades de la Medicina y la Relacion Médico-Paciente.
Cuadernos de la Fundacio Victor Grifols i Lucas, 26, Fundacié Victor Grifols i Lucas, Barcelona, 2011,
p. 33).

132 Faden , Ruth R. y Beauchamp, Tom L., A history... op. cit., p. 155.
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problematica suscitada por los posibles abusos que sobre las personas podria
acometer la ciencia '*?, cuestion en la actualidad abordada por la Bioética.

Pese a su indudable, meritoria y reconocida trascendencia en sede de in-
vestigacion biomédica, el Codigo de Niiremberg se enfrenta a un obstdculo de
prominente envergadura en su aplicacion, pues, al proceder de un Tribunal con
competencia para perseguir crimenes de guerra, y no para imponer estdndares
éticos en el &mbito de la experimentacién con seres humanos, los principios
contenidos en el Cédigo no resultan de obligado cumplimiento conforme a la
legislacion interna de los distintos Estados. No obstante, el Codigo de Niirem-
berg ejerce una notable influencia en la investigacion biomédica a través de los
codigos éticos sucesivos y declaraciones de la World Medical Association que
miran al Cédigo como un paradigma en el que encontrar inspiracion **, pu-
diendo destacarse en este sentido la Declaracion de Helsinki, a la que llegamos
pronto en nuestro recorrido.

En 1948, 1a World Medical Association adopta, en su 2™ General Assem-
bly, la Declaration of Geneva (Declaracion de Ginebra), que constituye una
actualizacion del Juramento Hipocrdtico y que recoge una serie de patrones
éticos dirigidos a la comunidad médica en general, y no tinicamente a aquellos
profesionales actuantes dentro del perimetro de la experimentacién con seres
humanos. No obstante, la referida Declaracién no contiene alusién alguna al
deber ético del médico de informar al paciente y obtener su consentimiento
previamente a la ejecucion de cualquier actuacion en el ambito de su salud,
mencion tampoco contenida en la Declaracion Universal de Derechos Huma-
nos, de cardcter meramente orientativo, aprobada y proclamada por la Resolu-
cién 217 A (III) de la Asamblea General de Naciones Unidas, de 10 de diciem-
bre, también de 1948 '3,

Al afo siguiente, la World Medical Association aprueba, en su 3" Gene-
ral Assembly, el International Code of Medical Ethics, que, en su redaccion

133 Pfeiffer, M arfa Luisa, «Bioética y...» op. cit., p. 79.

134 Dice el Informe Belmont, elaborado por The National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research: «This code became the prototype of many later codes
intended to assure that research involving human subjects would be carried out in an ethical manner.»

135 En la Declaracion Universal de Derechos Humanos se afirma abiertamente que, en su elabora-
cién, se tienen en cuenta las atrocidades cometidas con absoluto desdén de los derechos humanos, y no nos
cabe duda alguna de que especialmente en consideracion se toman los abusos cometidos por los médicos
que desarrollan las experimentaciones con seres humanos impulsadas por el régimen nacionalsocialista.
Literalmente, afirma la Declaracion: «Considerando que el desconocimiento y el menosprecio de los de-
rechos humanos han originado actos de barbarie ultrajantes para la conciencia de la humanidad; y que se
ha proclamado, como la aspiracién mds elevada del hombre, el advenimiento de un mundo en que los seres
humanos, liberados del temor y de la miseria, disfruten de la libertad de palabra y de la libertad de creen-
c1as.»
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originaria, tampoco contiene mencion al deber ético del profesional sanitario
de respetar las decisiones del paciente en ejercicio de su derecho a la autode-
terminacion en el dmbito sanitario, deber que se incorpora en la nueva redac-
cion que le otorga, en el afio 2006, la 57" General Assembly de 1la World Me-
dical Association'*®. Resulta, cuando menos, sorprendente que la World
Medical Association no reconozca hasta hace poco mas de una década al con-
sentimiento informado del paciente como uno de los principios éticos funda-
mentales que deben regir la relacién asistencial.

Con estos antecedentes se aprueba, en 1964, el que, pese a no tener carac-
ter de norma juridico-vinculante, constituye el texto fundamental en materia
de ética en la investigacion médica, a saber, la Declaration of Recommenda-
tions Guiding Medical Doctors in Biomedical Research, cuyo nombre actual
es Declaration of Ethical Principles for Medical Research Involving Human
Subjects, si bien es cominmente conocida como Declaration of Helsinki (De-
claracion de Helsinki), tomando el nombre de la ciudad donde se adopta. Este
documento desarrolla los principios contenidos en el Cddigo de Niiremberg y
los conjuga con las pautas éticas recogidas en la Declaracion de Ginebra, re-
sultando en una relacién de principios éticos aplicables a la experimentacién
con seres humanos, que constituyen el primer c6digo «interno» de ética apli-
cable a la investigacion biomédica '*’.

La Declaracion de Helsinki es sometida a siete enmiendas desde el mo-
mento de su aprobacidn, la dltima de ellas introducida por la 64" General As-
sembly de la World Medical Association, celebrada en Fortaleza (Brasil). Estas
enmiendas no s6lo afectan a su extension (que se ha visto ampliada desde los
once parrafos originales hasta los treinta y siete actuales), sino que han incidi-
do ostensiblemente en el contenido de la Declaracion, existiendo notables di-
ferencias de fondo entre las redacciones original y vigente, de entre las que
destacamos la que sigue, por ser la que mayor relevancia manifiesta a los efec-
tos del consentimiento informado. La Declaracion de Helsinki, en su redac-
cion original, de 1964, distingue entre la investigacion terapéutica, que conlle-
va beneficios directos para el sujeto experimental, y la investigacién no
terapéutica, que persigue Unicamente el conocimiento cientifico. Esta diferen-
ciacidn, objeto de critica por un sector doctrinal que considera que toda inves-

136 Dice el Cédigo, en su redaccion vigente: «A PHYSICIAN SHALL respect a competent patient”s
right to accept or refuse treatment.»

137 Faden , Ruth R. y Beauchamp , Tom L., A history... op. cit., p. 157: «Whatever its shortcomings,
the Declaration will be remembered as a foundational document in the history of research ethics and the
first significant stab at self-regulation internal to medical research itself. Without undue artificialit , it can
be said that Nuremberg was the first code prescribed for medicine externally by a court system and Hel-
sinki the first code prescribed internally by a professional body in medicine.
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tigacion biomédica sirve al conocimiento cientifico generalizable y no al bene-
ficio individual del sujeto experimental (aunque éste pueda resultar
«secundariamente beneficiado '**), no es baladi, pues, mientras que la experi-
mentacién no terapéutica en seres humanos, segin la Declaracion, no puede
realizarse sin el consentimiento libre y licido del sujeto experimental (o de su
representante legal en caso de que aquél sea legalmente incapaz) '*, en el 4m-
bito de la experimentacion terapéutica se permite al médico cierto margen de
discrecionalidad al decidir si solicita el consentimiento del paciente o de su
representante legal previamente al inicio del ensayo . Esta distincién, de tan
honda repercusion en sede de consentimiento informado, es suprimida en la
enmienda introducida por la 54" General Assembly de 1a World Medical Asso-
ciation, celebrada en Edimburgo (Escocia), de suerte que, desde entonces, la
Declaracién exige al médico la obtencién del consentimiento del paciente (o
de su representante legal, en su caso) como requisito previo a toda investiga-
cion, tenga o no carécter terapéutico (aclaracion a considerar, evidentemente,
siempre que se admita tal distincion).

El 16 de diciembre de 1966, la Asamblea General de Naciones Unidas
aprueba, por Resolucién 2200 A (XXI), el Pacto Internacional de Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales 'y el Pacto Internacional de Derechos Civi-
les y Politicos, cuya entrada en vigor tiene lugar una década después. Ambos
Pactos, que comparten la naturaleza de los tratados internacionales (juridica-
mente vinculantes, en consecuencia), constituyen, junto a la Declaracién Uni-
versal de Derechos Humanos, la Carta Internacional de Derechos Humanos.
En lo que nos interesa a los efectos de nuestra obra, el Pacto Internacional de
Derechos Civiles y Politicos, en su articulo séptimo, exige el consentimiento
libre de todo sujeto como requisito previo a su sometimiento a experimentos
médicos o cientifico .

Grosso modo, éste es el contexto en el que nos encontramos en 1970: una
Medicina que se tecnifica a una velocidad vertiginosa y una sociedad progre-
sivamente preocupada por el respeto de los derechos humanos de los pacientes

13 De Abajo Iglesias, Francisco José, «La Declaracién de Helsinki VI: una revisién necesaria,
pero ;suficiente?» Revista Espariola de Salud Piiblica, vol. 75, n. 5, 2001, p. 410.

13 Dice la Declaracién: «La experimentacion en un ser humano no puede ser realizada sin el con-
sentimiento libre y licido del sujeto, y si éste es legalmente incapaz, debe obtenerse el permiso de su re-
presentante legal.»

140 Establece la Declaracién: «En lo posible y de acuerdo con la sicologia del paciente, el médico
debe obtener el consentimiento libre y esclarecido del paciente y en caso de incapacidad legal, obtener el
de su representante legal. En caso de incapacidad fisica, el permiso del representante legal sustituye el del
paciente».

141" Dice el Pacto: «Nadie serd sometido a torturas ni penas o tratos crueles, inhumanos o degradan-
tes. En particular, nadie serd sometido sin su libre consentimiento a experimentos médicos o cientificos.
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y sujetos experimentales en el &mbito asistencial y de la investigacion biomé-
dica, respectivamente, preocupacion que se pretende diluir a golpe de pronun-
ciamientos judiciales y textos normativos de indole tanto juridica como deon-
tolégica. Y es en dicho afio, en 1970, cuando el profesor de oncologia de la
Universidad de Wisconsin y Doctor en Bioquimica, Van Rensselaer Potter,
emplea'® el término Bioética en su articulo Bioethics: the Science of
Survival '8, que, al aio siguiente, se convierte en el primer capitulo de su obra
Bioethics: Bridge to the Future'*. En dichas obras, Potter «sofiaba con una
bioética global», como disciplina a través de la cual proporcionar una nueva
base moral a las relaciones del hombre con la naturaleza a fin de garantizar la
supervivencia de los ecosistemas y, con ello, de la propia especie humana 43,
sirviendo la Bioética como puente entre las ciencias humanisticas y las natura-
les %6, En este sentido «global», la Bioética puede definirse, tomando en prés-
tamo las palabras de Oliva Bldzquez, como «un marco de refl xién multidisci-
plinar, plural, fl xible y civil que sirve para orientar a la sociedad en la toma de
decisiones especialmente conflictivas» '¥”. Ambas aproximaciones, tanto la
originaria de Potter como la de Oliva Blazquez, responden a la definicidn eti-
moldgica del vocablo Bioética como ética (ethos) de la vida (bios). Sin embar-
go, es en el ambito de la Medicina donde el debate bioético ha despertado un
mayor interés, fundamentalmente a partir de la obra de Hellegers, médico ho-
landés que, s6lo unos meses después de que Potter publique las referidas obras,
funda el Joseph and Rose Kennedy Institute for the Study of Human Reproduc-
tion and Bioethics (actual Kennedy Institute of Bioethics) en la Universidad de
Georgetown, dedicado a la refl xién sobre las cuestiones biomédicas, esto es,
lo que posteriormente se ha conocido como «Etica médica». A partir de enton-
ces, asistimos a una progresiva «medicalizacién» de la Bioética, que se obser-

142 Utilizamos el término «emplea», y no «acufia» porque, si bien tradicionalmente se atribuye a
Potter la formulacién del término Bioética (Bioethics), se ha comprobado que es el pastor protestante
aleman Jahr el que acuiia el neologismo Bio-Ethik en 1927, en su editorial Bio-Ethik Eine Umschau iiber
die ethischen Beziehungen des Menschen zu Tier und Pflanz (Bioética: una panordmica sobre la relacion
ética del hombre con los animales y las plantas), que se publica en la revista Kosmos (dedicada a las cien-
cias naturales) y donde se presenta un concepto de Bioética, con una notable influencia kantiana, como
«imperativo bioético»: «Respeta por principio a cada ser viviente como un fin en sf mismo y tritalo, de ser
posible, como a un igual». De este modo, Jahr postula un concepto de Bioética que posibilite la protec-
cién de la vida, no sélo humana, sino en todas sus formas.

143 Potter , van Rensselaer, «Bioethics: the Science of Survival», Perspectives in Biology and Me-
dicine, vol. 14, n. 1, 1970, pp. 127-153.

144 Potter , van Rensselaer, Bioethics: Bridge to the Future, Prentice-Hall, Englewood Cliffs, 1971.

145 Aparisi Miralles, Angela, «Bioética, Bioderecho y Biojuridica (refl xiones desde la filoso ia
del derecho)», Anuario de filosofia del derecho, n. 24, 2007, p. 69.

146 QOliv a Blazquez, Francisco, «Bioética y Derecho ante los desafios de la investigacién biomédi-
ca del siglo XXI», Teoria y Derecho, n. 2, 2007, p. 143.

47 Oliv a Bldzquez, F  rancisco, «Bioética y...» op. cit., p. 145.
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va nitidamente en la mayoria de las definiciones que de la disciplina nos pro-
porciona la doctrina, restringiéndola al &mbito de la ciencia médica, donde la
Bioética seria aquella disciplina encargada de abordar las cuestiones €ticas que
surgen en la practica médica '8, En otros términos, adaptando la definicion
transcrita de Oliva Blazquez al 4mbito estrictamente de la ciencia médica, la
Bioética constituye el marco de refl xioén transdisciplinar, plural, fl xible y
civil que sirve para orientar a la comunidad médica en la adopcién de decisio-
nes que entrafian una problematica ética particularmente compleja; dicho de
otro modo, la Bioética no es una disciplina autébnoma, sino, emulando a Potter,
el «puente» que comunica las distintas disciplinas que participan en la re-
fl xi6n sobre la problematica planteada por la aplicacion de los avances bio-
médicos a la salud humana. En muchos de los supuestos, la intervencion de la
Bioética es requerida para la refl xién sobre los avances biomédicos, cuya
aplicacion en la prictica plantea, en numerosas ocasiones, interrogantes éticos
de dificil solucién, pues, como afirma Cambrén Infante, la Biomedicina no
s6lo «ofrece las nuevas técnicas sanitarias para curar y prevenir patologias,
[sino] también [...] para corregir «defectos» fisicos y genéticos y para satisfa-
cer deseos individuales de acuerdo con las formas de vida consumistas de las
sociedades del Norte» '4°. Estas situaciones, absolutamente frecuentes actual-
mente en la practica médica, oscilan desde la interrupcién de la hidratacién y
alimentacion artificiales en un paciente en estado clinico de coma irreversi-
ble *? hasta el respeto de la negativa de un paciente menor de edad a someterse
a una intervencion o tratamiento vital, pasando por cuestiones relativas al
aborto, eutanasia, trasplantes, experimentacion con seres humanos, investiga-
cién con células madre, gestacion por sustitucion... En la adopcién de estas

148 Post , Linda Farber y Blustein , Jeffrey, Handbook for... op. cit., p. 11. Por su parte, Al ventosa
del Rio define la Bioética como aquella disciplina que «se ocupa fundamentalmente de estudiar desde
opticas cientificas diferentes las incidencias que dichos avances tienen sobre la persona humana» —Al ven -
tosa del Rio, Josefina, «El derecho a la autonomia de los pacientes», en AA. VV., Estudios juridicos en
homenaje al Profesor Luis Diez-Picazo, Tomo I, Cabanillas  Sanchez, Antonio et al. (coords.), Civitas,
Madrid, 2003, p. 176—. La definicién de la autora tampoco responde a una Bioética «global», pues, si bien
no restringe el ambito de aplicacién de la Bioética a las cuestiones atinentes a la persona humana en el
ambito de la Medicina, si que lo limita a la problematica suscitada Ginicamente por los avances cientificos

149 Cambrén Inf ante, Ascension, «Bioética y Derecho: normar los cuerpos», Anuario da Faculta-
de de Dereito da Universidade da Coruiia, n. 1, 1997, p. 183.

150 La utilizacién de técnicas para la prolongacion artificial de la vida plantea la discusién sobre si
todo lo que resulta técnicamente factible es éticamente aceptable y juridicamente legitimo y, como coro-
lario, ha de ejecutarse, a lo que Oliv a Bldzquez, en opini6n que suscribimos, responde en sentido nega-
tivo (Oliv a Blazquez, Francisco, «Bioéticay...» op. cit., p. 141). Esta es la cuestién abordada, tomando
como pretexto el andlisis del asunto protagonizado en Francia por Vicent Lambert, en Caden as Osun a,
Davinia, «La interrupcion del tratamiento vital en pacientes incapaces en el ordenamiento juridico francés.
Estudio de la cuestion a la luz del caso Lambert», Eidon, n. 48, 2017, pp. 51-69.
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decisiones que plantean una especial dificultad ética, 1a Bioética presenta rele-
vancia en dos momentos distintos.

En primer lugar, el debate bioético, que ha de desarrollarse siempre en el
marco de la legalidad vigente, debe preceder la redaccién de las normas que
los profesionales sanitarios tienen que respetar al resolver las cuestiones éticas
que se les planteen en la practica clinica diaria !, pues sélo asi las normas
responderan a las necesidades y «sentir» sociales. Por tanto, como afirma Ca-
sado Gonzédlez, «[l]a bioética y el derecho se retroalimentan», puesto que, si
bien la Bioética depende del Derecho, éste se nutre de las conclusiones extrai-
das del debate bioético '*2. De este modo, el Derecho, en un primer momento,
participa del debate bioético (junto a la Etica, la Medicina, la Antropologia, la
Sociologia, la Psicologia, la Biologia...) y, concluido éste '3, positiva sus con-
clusiones en normas juridicas, dependiendo la excelencia de las normas apro-
badas de la calidad del debate bioético previo que se haya desarrollado y del
consenso al que se haya llegado en el mismo >,

151 Estas normas son recogidas, en su mayoria, en los distintos protocolos que pretenden servir de
guia a los profesionales sanitarios en el ejercicio de su actividad.

132 Casado Gonzdlez, Maria, «La bioética como soporte al derecho para regular la biotecnologia»,
Revista catalana de dret public, n. 36, 2008, p. 65.

153 Nos referimos a la conclusién del debate bioético que se desarrolle en instancias u organismos
oficiales a los especificos efectos de legislar sobre cuestiones concretas, y no, evidentemente, a la discu-
sién que, al respecto, pueda desarrollarse a nivel de la sociedad en general, discusion que es (y debe ser)
permanente. En este sentido, existen multitud de centros repartidos por todo el mundo en cuyo seno se
desarrolla un permanente debate bioético interdisciplinar, entre los que destacamos, a titulo meramente
ejemplificat vo, The Hasting Center (cuyos avances se recogen en el Hasting Center Report), 1a Rockefe-
ller Foundation y el Kennedy Institute of Bioethics, todos ellos en los Estados Unidos de América; el In-
terfaculty Centre for Biomedical Ethics and Law, en Bélgica, y el Observatori de Bioética i Dret, de la
Universidad de Barcelona, y el Institut Borja de Bioética, de la Universitat Ramon Llull, ambos en Espaia.

154 Tal es la relevancia de la labor que el Derecho desempeiia en el debate bioético que, dentro del
dmbito juridico, ha surgido una nueva rama, conocida como Bioderecho o Biojuridica, que puede defini -
se, en palabras de Junquera de Estéf ani, como «aquella parte del Derecho que tiene por objeto el estu-
dio y regulacién de las nuevas situaciones y relaciones biomédicas y biotecnoldgicas, desde el respeto de
la dignidad y a los derechos del ser humano» (Junquera de Estéf ani, Rafael, «El Derecho y la Bioéti-
ca», Aldaba: revista del Centro Asociado a la UNED de Melilla, n. 32, 2004, p. 124). De esta suerte, el
Bioderecho se encarga, en puridad, de definir conceptos que presentan una relevancia excepcional en la
refl xi6n sobre las cuestiones bioéticas (verbigracia, la nocién «consentimiento informado»), de reconocer
los derechos fundamentales que quedan comprometidos en la aplicacién practica de los avances biomédi-
cos y de positivizar los consensos y conclusiones que se deriven del debate bioético. Muchos de los textos
biojuridicos que se han promulgado tienen un alcance internacional, siendo especialmente remarcable el
Convenio de Oviedo (en vigor en Espafia desde el 1 de enero de 2000), que comparte la naturaleza juridi-
ca de los tratados internacionales y, en consecuencia, presenta un cardcter juridico vinculante (id est,
constituye un instrumento de hard law). Ahora bien, los textos biojuridicos, no s6lo resultan de inestima-
ble utilidad en el debate bioético, sino que son, igualmente, resultado del mismo. En otras palabras, el
Bioderecho realiza aportaciones esenciales al debate bioético (definicién de conceptos, reconocimiento de
derechos, inter alia) que, a su vez, son fruto de una refl xién bioética previa. Como podemos comprobar,
la interrelacion e interdependencia entre el Derecho (y, mas especificamente, el Bioderecho) y la Bioética
es innegable. Por tltimo, debemos afiadir que nos encontramos en la actualidad en un proceso de interna-
cionalizacion del Bioderecho, pues, habida cuenta de que las cuestiones bioéticas no conocen fronteras,
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Pero, en segundo lugar, es posible que la legislacién sobre cuestiones
bioéticas plantee problemas de exégesis o que, directamente, no aborde el con-
creto problema con el que se encuentra el profesional sanitario, en cuyo caso
se hace necesario el desarrollo de un debate bioético ad hoc, siendo los Comi-
tés de Etica Asistencial el foro idéneo para ello.

En 1969, la Joint Commission on Accreditation of Hospitals decide revi-
sar su Reglamento, solicitando a diversas asociaciones de consumidores que
participen en dicho proceso de revision aportando las propuestas que conside-
ren oportunas, al objeto de que el nuevo Reglamento sea redactado desde la
perspectiva de aquellas cuestiones que causan preocupacion al paciente. En
este proceso desempeiia un papel especialmente activo la National Welfare
Rights Organization, que, en 1970, redacta un borrador con veintiséis propues-
tas que recogen los derechos de los pacientes y que suele reputarse como el
primer c6digo de derechos de los enfermos '*. Finalmente, tras un largo y ar-
duo proceso de negociacion, algunas de tales propuestas son incorporadas al
nuevo Reglamento de la Comision. Este proceso parece estar en el germen del
conocido como «patient’s rights movement» *¢, en el que las asociaciones de
consumidores, mostrando su rechazo a la masificacié ', tecnificaciony con-
siguiente despersonalizacién de la relacion médico-paciente, reivindican un
mayor margen de libertad para el paciente al decidir, una vez que se le ha re-
conocido el derecho a la salud, el tipo de sanidad que desea recibir.

En el contexto de las movilizaciones aludidas, la American Medical As-
sociation aprueba, el 6 de febrero de 1973, The Patient s Bill of Rights (Carta
de Derechos de los Pacientes), reemplazada en el afio 2003 por la Patient Care
Partnership. La Carta contiene una relacion de los derechos de los pacientes en

son cada vez mds frecuentes los textos supranacionales que abordan su regulacidn, al objeto de establecer
unas pautas comunes que permitan homogeneizar, en la medida de lo posible, las legislaciones nacionales
sobre el particular. De esta manera, se pretenden evitar los conocidos como «paraisos biotecnoldgicos», id
est, Estados con regulaciones excesivamente permisivas en materia biotecnolégica que son rechazadas en
muchos casos bajo el argumento de la «pendiente resbaladiza» (slippery slope), «empleado para descali-
ficar determinadas acciones porque, a pesar de ser buenas en s{ mismas o al menos neutras, pueden des-
embocar en otra u otras no deseables» (Junquera de Estéf ani, Rafael, «<El Derecho...» op. cit., p. 131).

155 Gra cia Guillén , Diego, Fundamentos de bioética, 3.* ed., Triacastela, Madrid, 2008, p. 174.
Vid. también Simén Lorda, P ablo, El consentimiento informado. Historia... op. cit., pp. 69-70.

136 Faden , Ruth R. y Beauchamp, Tom L., A history... op. cit., p. 93.

157 En 1965, bajo la presidencia de Lyndon Baines Johnson, se aprueban en los Estados Unidos de
América dos programas de seguros en el dmbito sanitario financiados con fondos publicos: el Medicare y
el Medicaid. El primero de ellos se destina, fundamentalmente, a ancianos, aunque también cubre a perso-
nas afectadas de una enfermedad renal en fase terminal y a discapacitados, no cubriendo el total de los
gastos derivados de la asistencia médica, pretendiendo tinicamente constituir una ayuda en la satisfaccién
de los mismos. Por su parte, el Medicaid se dirige a personas indigentes y menesterosas, conceptos que
cada Estado debe definir en su propia normativa a los efectos de la correspondiente cobertura. Vid. Berg ,
Jessica W. et al., Informed consent... op. cit., pp. 121-122.
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el ambito asistencial, al objeto de que las instituciones sanitarias puedan tener
conocimiento de los mismos y difundirlos entre los pacientes. A tal fin, en la
Carta, la American Medical Association fomenta su adopcidn entre hospitales
asociados al Department of Health, Education and Welfare (actualmente, De-
partment of Health and Human Services) para mejorar la efectividad de la
atencion médica, pudiéndose incluso, segin su Preambulo, simplificar su re-
daccién en la medida necesaria para garantizar el correcto entendimiento por
los pacientes y familiares de sus derechos y responsabilidades.

En lo que nos interesa a los efectos de nuestra obra, la Carta reconoce
expresamente el derecho a la informacién '5® y al consentimiento ' de los pa-
cientes en el ambito sanitario, amén del derecho a consentir o declinar la par-
ticipacién en una investigacion o experimentacion con seres humanos '®°, De
hecho, coincidimos con Gracia Guillén en que los doce puntos de que consta
la Carta «no son otra cosa que especificaciones del derecho general al «con-
sentimiento informado»» 6!,

En 1974, el Congreso de los Estados Unidos crea, siguiendo las previsiones
de la National Research Act, aprobada ese mismo afio, la National Commission
for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioural Research
(considerada el primer Comité de Bioé€tica de los Estados Unidos de Améri-
ca'®?), con la misién de elaborar informes y recomendaciones respecto a las

138 Dice la Carta: «Except in emergencies when the patient lacks the ability to make decisions and

the need for treatment is urgent, the patient is entitled to a chance to discuss and request information rela-
ted to the specific procedures and/or treatments available, the risks involved, the possible length of reco-
very, and the medically reasonable alternatives to existing treatments along with their accompanying risks
and benefits.

159 Establece la Carta: «The patient has the right to make decisions about the plan of care before and
during the course of treatment and to refuse a recommended treatment or plan of care if it is permitted by
law and hospital policy. The patient also has the right to be informed of the medical consequences of this
action. In case of such refusal, the patient is still entitled to appropriate care and services that the hospital
provides or to be transferred to another hospital. The hospital should notify patients of any policy at the
other hospital that might affect patient choice.»

160 A tenor de la Carta: «The patient has the right to consent to or decline to participate in proposed
research studies or human experimentation or to have those studies fully explained before they consent. A
patient who declines to participate in research or experimentation is still entitled to the most effective care
that the hospital can otherwise provide.»

161 Gra cia Guillén , Diego, Fundamentos de... op. cit., p. 174.

12 Siguiendo a Casado Gonzélez , los Comités de Bioética pueden definirse como «instancias
interdisciplinares que tienen como cometido general analizar las implicaciones de las aplicaciones de la
biotecnologia en aquel ambito sobre el que recae su actividad y emitir sus opiniones —o informes— para que
sirvan de orientacion a las instancias de las que dependen y colabore en la refl xién ética de los ciudadanos
en general y, por consiguiente, participar en el debate social informado. Los comités no son érganos de
decisién y carecen de legitimacién democrdtica alguna» (Casado Gonzédlez , Maria, «La bioética...»
op. cit. p. 65). En los afios ulteriores al establecimiento de la National Commission for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and Behavioural Research, se crean en los Estados Unidos de América
diferentes Comités de Bioética para el tratamiento de asuntos concretos, de entre los que merecen ser
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cuestiones sometidas a su consideracion, siendo los destinatarios de sus trabajos
el Secretario del Department of Health, Education and Welfare y el Congreso de
los Estados Unidos, al objeto de que puedan adoptar las medidas necesarias para
la proteccion de los seres humanos en el dmbito de la experimentacion.

Una de las misiones que se encarga a la Comision es la elaboracion de un
informe en el que se identifiquen los principios que deben presidir la experi-
mentacion con seres humanos. De esta suerte, el 18 de abril de 1979, el De-
partment of Health, Education and Welfare publica The Belmont Report: Ethi-
cal Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of
Research, cominmente conocido como The Belmont Report (Informe Bel-
mont), documento origen de la ética principialista que adopta su nombre del
Smithsonian Institution’s Belmont Conference Center, donde los miembros de
la Comisién se rednen durante los cuatro afios de trabajo requeridos para la
elaboracion del Informe. Finalmente, son tres los Basic Ethical Principles que,
a juicio de la Comision, deben regir la experimentacion con seres humanos, si
bien en el propio Informe se recoge que tales principios pueden aplicarse para
la justificacion de otras muchas conductas humanas '%: «Respect for Persons»,
«Beneficence y «Justice».

El principio «Respect for Persons» («Respeto a las Personas», mas cono-
cido como «Principio de Autonomia») que, parafraseando a Hellemeyer y

destacados, a titulo meramente ejemplificat vo, la National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research (1978-1983, que emite dos informes en los que aborda
las implicaciones éticas y legales del consentimiento informado y el derecho a la autodeterminacién del
paciente, a saber, The Ethical and Legal Implications of Informed Consent in the Patient-Practitioner
Relationship y Deciding to Forego Life-Sustaining Treatment), The Advisory Committee on Human Radia-
tion Experiments (1994-1995, creada por el presidente Bill Clinton para el estudio de los efectos de las
investigaciones con radiacion en seres humanos), The National Bioethics Advisory Commission (1996-
2001, establecida bajo la presidencia de Bill Clinton para el tratamiento, inter alia, de la clonacién, la in-
vestigacion con c€lulas madre y la experimentacién con seres humanos) y The President’s Council on
Bioethics (2001-2009, instituida por el presidente George W. Bush para abordar, infer alia, la experimen-
tacién con células madre y las tecnologias reproductivas). En Espafia, son también diversos los Comités
de Etica constituidos, de entre los que cabe citar, como meros exponentes, la Comision Nacional de Re-
produccién Humana Asistida (CNRHA, creada en 1998), el Comité Asesor de Etica en la Investigacion
Cientifica y Tecnolégica (CAEICT, constituido en el afio 2000) y el Comité de Bioética —fundado por la
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica (BOE n. 159, de 4.7.2007)—. Ademds, progresiva-
mente se han creado Comités de Etica en la mayoria de hospitales de Espafia (denominados Comités de
Etica Asistencial), como foros de refl xién bioética sobre las cuestiones planteadas por la practica clinica
diaria en dicho centro hospitalario que presentan una problematica ética especialmente compleja. Asf,
establece la Ley de Muerte Digna de Andalucia, en su articulo 27.1: «Todos los centros sanitarios o insti-
tuciones dispondrén o, en su caso, estardn vinculados a un Comité de Etica Asistencial, con funciones de
asesoramiento en los casos de decisiones clinicas que planteen conflictos éticos, que serédn acreditados por
la Consejeria competente en materia de salud. Los informes o dictimenes emitidos por el Comité de Etica
Asistencial en ningtin caso sustituiran las decisiones que tengan que adoptar los profesionales sanitarios.»

13 Dice el Informe: «The expression «basic ethical principles» refers to those general judgments
that serve as a basic justification for the ma y particular ethical prescriptions and evaluations of actions.»
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Diaz Amado, «tal vez haya servido para colorear de democracia el escenario
médico, luego de superar el despotismo y paternalismo de épocas anteriores» !¢,
El aludido principio entraia, conforme al tenor del Informe, dos consideracio-
nes éticas. De un lado, la exigencia de reconocer autonomia (esto es, el dere-
cho a la autodeterminacion) a aquellos individuos «capable of deliberation
about personal goals and of acting under the direction of such deliberation»;
en estos supuestos, debe respetarse la decision adoptada por el sujeto tras ha-
ber recibido una informacién adecuada. De otro, el requerimiento de proteger
a las personas que, por inmadurez o incapacidad, tienen disminuida su autono-
mia, esto es, aquellos sujetos que no tienen capacidad natural suficiente para
ejercer su derecho a la autodeterminacion '%.

El segundo de los principios identificados por la Comisién es el de «Be-
neficence» («Beneficencia»), que se traduce en una doble exigencia: no hacer
dafio («do not harm»), por un lado, y maximizar los beneficios y minimizar los
dafios posibles de la experimentacion («maximize possible benefits and mini-
mize possible harms»), de otro !, Estas dos exigencias podemos ya encontrar-
las en el Juramento Hipocrdtico, que impone a los médicos el deber de no
dafiar al paciente '’ y de actuar en beneficio de éste '®®. No obstante, como
advierte la Comision en el Informe, la determinacion de lo que causa mal al

164 Hellemeyer, Andrea y Diaz Amado, Eduardo, «Entre ética y derecho: tensiones en el campo
biomédico a propésito del respeto de la autonomia», en AA. VV., Casos de Bioéticay Derecho, Andorno
Roberto e Ivone , Vitulia (coords.), Tirant lo Blanch, Valencia, 2015, p. 65.

165 Tradicionalmente, el principio «Respeto a las Personas» se vincula muy directamente con el
consentimiento informado de los individuos, considerdndose a éste el principal exponente de aquél. Sin
embargo, Friesen et al. proponen una relectura e, incluso, revision, del Informe Belmont que permita
atribuir al mencionado principio un significado mas amplio, posibilitdindose asi su entendimiento como un
criterio que debe guiar la investigacion en su conjunto (eleccién de los participantes...) y no como un
principio reflejado meramente en el proceso de consentimiento informado de los individuos (Friesen ,
Phoebe et al., «Rethinking the Belmont Report?», The American Journal of Bioethics, vol. 17,n. 7, 2017,
p. 20).

1% Tndica Gra cia Guillén : «El término griego para ayudar es ophelein, que significa a favor de, en
beneficio de. Ese término define lo que hoy conocemos como «principio de beneficencia». Lo que este
principio dice es que una accién es moralmente correcta cuando es beneficiosa para los afectados por ella»
(Gra cia Guillén , Diego, Como arqueros... op. cit., p. 261).

17 Dice el Juramento: «No daré a nadie, aunque me lo pida, ningin farmaco letal, ni haré semejan-
te sugerencia. Igualmente, tampoco proporcionaré a mujer alguna un pesario abortivo» (Biblioteca Cla -
sica de Gredos , Tratados Hipocrdticos... op. cit., p. 77).

168 Establece el Juramento: «Haré uso del régimen dietético para ayuda del enfermo, segiin mi capa-
cidad y recto entender: del dafio y la injusticia le preservaré» (Biblioteca Clasica de Gredos , Tratados
Hipocrdticos... op. cit., p. 77). Bajo nuestro punto de vista, el deber de preservar del dafio al paciente
implica la necesidad de actuar en su beneficio, imponiéndose asi la distincién entre no causar mal (no-
maleficencia) y prevenir del mal (beneficencia). Podemos comprobar cémo, parafraseando a Gra cia Gui-
llén : «La ética del Juramento es claramente beneficentista: la justificacion moral de los actos esta en que
sean beneficiosos para el paciente. Lo beneficioso es correcto y lo perjudicial incorrecto» (Gra cia Gui-
llén , Diego, Como arqueros... op. cit., p. 261).

95



B EL CONSENTIMIENTO INFORMADO'Y LA RESPONSABILIDAD MEDICA

paciente y lo que le beneficia exige su exposicién a ciertos riesgos, lo que im-
pone la necesidad de decidir ad hoc «when it is justifiable to seek certain be-
nefits despite the risks involved, and when the benefits should be foregone
because of the risks» 1.

Por ultimo, la Comisidn establece el principio de «Justice» («Justicia»),
que pretende responder al interrogante «[w]ho ought to receive the benefits of
research and bear its burdens?» ', La distribucion de las cargas y beneficios
derivados de una investigaciéon deben responder a razones éticas defendi-
bles !, con la pretension de evitar abusos como los cometidos en el seno del
Tuskegee Syphilis Study, en el que la seleccion de los sujetos experimentales
responde a su facil disponibilidad y manejabilidad debido a su situacién de
necesidad, y no a razones directamente vinculadas con el objeto de estudio
(«vulnerable populations» '’?). Esta forma de concebir la Justicia, coherente
con la definicion que de ella nos lega Ulpiano 7%, plantea un problema esencial
no resuelto por la Comisién, a saber, la determinaciéon de una férmula justa
para la distribucién de las cargas y beneficios derivados de la investigacion. Lo
que si hace la Comisién en el Informe es mencionar ciertas formulaciones
«widely accepted» sobre determinadas cualidades conforme a las cudles po-
dria realizarse tal distribucién (igualdad, necesidad, esfuerzo, contribucion a la
sociedad, mérito) '*. Entendemos que lo relevante no es fijar un criterio abso-
luto que nos permita justificar éticamente la distribucion de cargas y beneficios
en toda investigacion, sino que dicha justificacion debe realizarse ad hoc con-
forme al criterio que resulte més justo en cada caso.

Finalmente, consideramos esencial destacar que, pese a que los referidos
principios son disefiados para desplegar su eficacia en el &mbito de la investi-
gacion, €stos se han generalizado a toda la practica médica, constituyendo un
arquetipo en el que los posteriores cddigos éticos han encontrado inspiracion
y un documento esencial para el estudio de la Etica médica ™. Asi, verbigra-

19 The Belmont Report, B. Basic Ethical Principles, 2. Beneficence.

10 The Belmont Report, B. Basic Ethical Principles, 3. Justice.

17" Post , Linda Farber y Blustein , Jeffrey, Handbook for... op. cit., p. 17.

172 Zimmerman, Janet F., «The Belmont Report: An Ethical Framework for Protecting Research
Subjects», The Monitor, 1997, p. 3.

173 «Justitia est constans et perpetua voluntas ius suum cuique tribuendi».

174 «There are several widely accepted formulations of just ways to distribute burdens and benefits.
Each formulation mentions some relevant property on the basis of which burdens and benefits should be
distributed. These formulations are (1) to each person an equal share, (2) to each person according to in-
dividual need, (3) to each person according to individual effort, (4) to each person according to societal
contribution, and (5) to each person according to merit» (The Belmont Report, B. Basic Ethical Principles,
3. Justice). )

175 De las Heras Garcia, M anuel Angel, Estatuto ético-juridico... op. cit., p. 449.
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cia, el Ethics Manual del American College of Physicians, en su redaccion
vigente desde 2012 (la edicién original data de 1984), apunta a los principios
plasmados en el Informe como la base del entendimiento actual de la Etica
médica '7®.

A los tres principios postulados en el Informe Belmont, Beauchamp y
Childress afiaden un cuarto en su obra Principles of Biomedical Ethics (1979),
a saber, el Principio de No-Maleficencia, que responde a la mixima latina Pri-
mum non nocere (do not harm), probablemente acufiada por el patdlogo y cli-
nico de origen francés Auguste Francgois Chomel en el siglo xix ”’. Este nuevo
principio surge de su escision del Principio de Beneficencia, al considerar los
citados autores que las obligaciones derivadas de ambos difieren entre si

«Obligations to not harm others, such as those prohibiting theft, disable-
ment, and killing, are distinct from obligations to help others, such as those
prescribing the provision of benefits, protection of interests, and promotion of
welfare 178.»

Por ultimo, nos gustaria afiadir que el abordaje de las cuestiones que
plantean una problemadtica ética compleja desde una perspectiva principialis-
ta no nos conduce, en muchas ocasiones, a su solucién, habida cuenta de que
no son infrecuentes los supuestos en que los principios de la Bioética antes
resefiados entran en conflicto reciproco. Para resolver tales situaciones de

176 Ethics Manual (sixth edition), del American College of Physicians: «Current understanding of
medical ethics is based on the principles from which positive duties emerge. These principles include be-
neficence (a duty to promote good and act in the best interest of the patient and the health of society) and
nonmaleficence (the duty to do no harm to patients). Also included is respect for patient autonomy-the
duty to protect and foster a patient’s free, uncoerced choices. From the principle of respect for autonomy
are derived the rules for truth-telling. The relative weight granted to these principles and the conflicts
among them often account for the ethical dilemmas that physicians face. Physicians who will be challen-
ged to resolve those dilemmas must have such virtues as compassion, courage, and patience.»

177 Ara Callizo , José Ramén, Voz «No Maleficencia, Principio de», en AA. VV., Enciclopedia de
Bioderecho y Bioética, Tomo II, Romeo Casabon a, Carlos Marfa (dir.), Comares, Granada, 2011, p. 1177.

178 Beauchamp , Tom L. y Childress, James F., Principles of... op. cit., p. 151. Defiende también
Gra cia Guillen la necesidad de distinguir la no maleficencia de la beneficencia en los términos que si-
guen: «Es absurdo, pues, querer diferenciar la no-maleficencia de la beneficencia como lo negativo de lo
positivo, la no-maleficencia tiene ya de por si caracter positivo. Lo que sucede es que se trata de una posi-
tividad «general» o «universal», no «particular» y «concreta». Estamos de nuevo en el tema de lo comtn
y lo propio. La no-maleficencia se puede definir con criterios universales y comunes. La beneficencia, en
cambio, no. Lo beneficioso lo es siempre para mi y en esta situacién concreta, razén por la cual es incom-
prensible separarlo de la autonomia. No se puede hacer el bien a otro en contra de su voluntad, aunque s{
estamos obligados a no hacerle mal. [...] poner sangre a un testigo de Jehova no es un acto de benefice -
cia, precisamente porque va en contra del propio sistema de valores del individuo: es decir, porque se
opone al proyecto de ideal y de perfeccién que se ha trazado en su vida. La beneficencia depende siempre
del propio sistema de valores y tiene por ello un caracter a la postre subjetivo, a diferencia de lo que suce-
de con los principios de no-maleficenciay justicia» (Gra cia Guillén , Diego, Procedimientos de decision
en ética clinica, 3.* ed., Triacastela, Madrid, 2008, p. 129).
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colisidn, algunas de las plumas mads ilustres han propuesto diversas solucio-
nes. Asi, Beauchamp y Childress postulan que no es posible jerarquizar a
priori los principios éticos, debiendo resolverse los conflictos que puedan
surgir entre ellos ad hoc, de un modo consensuado y valoradas las circuns-
tancias concurrentes en el concreto supuesto . Por su parte, Atienza Rodri-
guez defiende una tesis novedosa que implica juridificar la Bioética, al pre-
tender la resolucion de los conflictos que puedan surgir entre los principios
bioéticos aplicando la metodologia empleada por el Tribunal Constitucional
para resolver los enfrentamientos entre los derechos al honor, la intimidad y
la propia imagen, de un lado, y los derechos a la informacién y la libertad de
expresion, de otro. De este modo, entiende el autor que debe realizarse una
«taxonomia» de las distintas hipdtesis que puedan acontecer y, sobre su base,
elaborar unas «reglas de prioridad» (de cardcter no absoluto) a partir de unos
principios primarios (autonomia, dignidad, universalidad e informacidn),
que permitirian resolver las situaciones sencillas, y de unos principios se-
cundarios (paternalismo justificado, utilitarismo restringido, trato diferen-
ciado y secreto), derivados de los primarios y cuya aplicacion no es automa-
tica, sino que debe ser justificada por quien la procura'®’. Finalmente,
propone Gracia Guillén '*! la gradacion de los principios de la Bioética en
dos niveles, encuadrandose en el primero los Principios de No-Maleficenci

y Justicia, propios de una «ética de minimos», mientras que los Principios de
Autonomia y Beneficencia, conformadores de una «ética mdximos», quedan
relegados a un segundo nivel, jerarquicamente inferior al primero 2. Asi,
mientras el primer nivel se fundamenta en el principio de universalizacion,
el segundo estd basado en el principio de particularizacion; en otros térmi-
nos, si bien los Principios de No-Maleficencia y Justicia se definen con cri-
terios universales y comunes, y vinculan con independencia de la voluntad
del individuo, el Principio de Beneficencia, por su parte, es inseparable del
de Autonomia, definiéndose ad hoc en atencién a la voluntad y sistema de

17 Oliv a Bldzquez, F  rancisco, «Bioética y...» op. cit., pp. 143-144.

180 Atienza Rodriguez, Manuel, «Juridificar la bioética», en AA. VV., Bioética y derecho. Funda-
mentos y problemas actuales, Instituto Tecnolégico Auténomo de México, México, D. F., 1999, pp. 75 y ss.

181 Gra cia Guillén , Diego, Procedimientos de... op. cit., pp. 128-129.

182 Si bien Gra cia Guillén alude expresamente a la ordenacién «jerdrquica» de ambos niveles de
principios, sostiene Sanchez-B arroso que la gradacién de los principios de la Bioética postulada por
aquél no ha se ser entendida en términos de jerarquia, sino como una diferenciacién procedimental, de
modo que, prima facie, todos los principios de la Bioética tienen el mismo rango y fuerza obligatoria, inter-
viniendo la gradacién propuesta tnicamente en caso de conflicto entre ellos (Sdnchez-B arroso , José
Antonio, «Vigencia y operatividad de los principios de la bioética en la solucién de problemas a partir de la
deliberacién moral y de la argumentacion juridica», Persona y Bioética, vol. 14, n. 2, 2010, pp. 191-192).
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valores propios del individuo '¥. De esta suerte, la teoria postulada por Gra-
cia Guillén permite justificar conductas tan frecuentes en la prictica médica
como la desatencion de aquellos pacientes que demandan que le sean practi-
cadas actuaciones que el facultativo considera médicamente innecesarias,
amén de excesivamente costosas desde la perspectiva econdmica (primacia
del Principio de Justicia sobre el de Autonomia), o de solicitudes de personas
que desean que le sea practicado un aborto fuera de los supuestos legalmen-
te previstos o una eutanasia (prioridad del Principio de No-Maleficencia so-
bre el de Autonomia).

3.4.1 Evolucién norma tiv a del consentimiento informado
en el orden amiento juridico esp aiiol

En Espafia, es el Reglamento General para el Régimen, Gobierno y Ser-
vicio de las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social ¥4, aprobado por
Orden del Ministerio de Trabajo de 7 de julio de 1972, la primera norma juri-
dica que, en su articulo 148.4, reconoce a los enfermos asistidos el derecho a:

«Autorizar, bien directamente o a través de sus familiares mds allegados,
las intervenciones quirtirgicas o actuaciones terapéuticas que impliquen riesgo
notorio previsible, asf como a ser advertidos de su estado de gravedad.»

Abundando en esta linea, el Real Decreto 2082/1978, de 25 de agosto,
por el que se aprueban normas provisionales de gobierno y administracién de
los servicios hospitalarios y las garantias de los usuarios '*°, reconoce al enfer-
mo asistido, en el parrafo primero de su articulo 13.1.c), el derecho a:

«La previa conformidad y consentimiento expreso y escrito del enfermo, y
en caso de su menor edad o imposibilidad, de su representante legal, para aplicar
medios terapéuticos o realizar intervenciones que entrafien grave riesgo para su
vida o de las que necesaria o previsiblemente se deriven lesiones o mutilaciones
permanentes, a menos que la urgencia y gravedad del caso hagan indispensable,
a juicio del facultativo o facultativos, la aplicacioén o intervencién inmediatas.»

183 Abundando en esta linea, indica Marin Gédmez : «Si se produce un conflicto de principios éticos,
los de no maleficencia y justicia (de nivel publico y obligatorio) estdn por encima de los de beneficencia y
autonomia (considerados de nivel privado)» —Marin Gamez, José Angel, «La negativa de los represen-
tantes del menor o incapaz a practicar transfusiones de sangre. Una perspectiva jurisprudencial», en AA.
VV., La responsabilidad juridico-sanitaria, Gallardo  Castillo , Marfa Jesus (dir.), La Ley, Madrid,
2011, p. 547—.

18 BOE n. 172, de 19.7.1972.

185 BOE n. 209, de 1.9.1978.
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No obstante, este Real Decreto es declarado nulo por el Tribunal Su-
premo, en sus sentencias de 29 de abril de 1982 3¢ y 10 de diciembre del
mismo afio ¥, al haberse prescindido del dictamen preceptivo del Consejo
de Estado.

De esta suerte, es la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y
trasplante de 6rganos '*8, la primera que regula en Espaiia el consentimiento
informado del paciente, detallando sus articulos 4.c) '* y 6.¢) '°° las condicio-
nes en las que deben donante y receptor, respectivamente, consentir la realiza-
cidn del trasplante.

El 1 de octubre de 1984, el Instituto Nacional de la Salud pone en marcha la
primera fase del «V Plan de Humanizacion de la Asistencia Sanitaria» en dieciséis
hospitales (nimero que se ha ampliado en sucesivas fases), con el propdsito de
mejorar la calidad de la atencién hospitalaria y la pretension de extender los dis-
tintos programas enmarcados en el citado Plan a la asistencia primaria y direccio-
nes provinciales °!. Uno de los instrumentos basicos disefiados para la ejecucion
del Plan es la Carta de Derechos y Deberes de los Pacientes, cuyos puntos 5!

186 RJ 1982\2533; Ponente: Excmo. Sr. Rafael Pérez Gimeno.

187 RJ 1982\7955; Ponente: Excmo. Sr. Paulino Martin Martin.

188 BOE n. 266, de 6.11.1979.

189 Dice el precepto, en su redaccion vigente: «La obtencién de érganos procedentes de un donante
vivo, para su ulterior injerto o implantacién en otra persona, podra realizarse si se cumplen los siguientes
requisitos: [...] ¢) Que el donante otorgue su consentimiento de forma expresa, libre y consciente, debien-
do manifestarlo, por escrito, ante la autoridad publica que reglamentariamente se determine, tras las expli-
caciones del médico que ha de efectuar la extraccion, obligado éste también a firmar el documento de
cesién del 6rgano. En ningtin caso podra efectuarse la extraccion sin la firma previa de este documento. A
los efectos establecidos en esta Ley, no podra obtenerse ningtin tipo de érganos de personas que, por defi-
ciencias psiquicas o enfermedad mental o por cualquiera otra causa, no puedan otorgar su consentimiento
expreso, libre y consciente.»

19 En su redaccién vigente, establece el precepto: «El responsable de la unidad médica en que
haya de realizarse el trasplante s6lo podra dar su conformidad si se cumplen los siguientes requisitos:
[...]1¢) Que el receptor exprese por escrito u otro medio adecuado a su discapacidad, su consentimien-
to para la realizacion del trasplante cuando se trate de un adulto juridicamente responsable de sus
actos, o por sus representantes legales, padres o tutores, si estuviera incapacitado o en caso de meno-
res de edad. En el caso de que el receptor sea una persona con discapacidad, deberdn tenerse en
cuenta las circunstancias personales del individuo, su capacidad para tomar dicha decisién en concre-
to y contemplarse la prestacién de apoyo para la toma de estas decisiones. Tratandose de personas
con discapacidad con necesidades de apoyo para la toma de decisiones, se estard a la libre determina-
cion de la persona una vez haya dispuesto de los apoyos y asistencias adecuados a sus concretas cir-
cunstancias.»

191" Para un estudio en profundidad, vid. Céarceles-Gu ardia, Francisco, «Derechos y deberes del
paciente, 1984-2004», Revista de Calidad Asistencial, vol. 20, n. 6, 2005, pp. 395 y ss.

192" Dice: «El paciente tiene derecho a la determinacidn entre las opciones que le presente el respon-
sable médico de su caso, siendo preciso su consentimiento expreso previo a cualquier actuacion, excepto
en los siguientes casos: —Cuando la urgencia no permita demoras. —Cuando el no seguir tratamiento su-
ponga un riesgo para la salud publica. -Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso el
derecho corresponderd a sus familiares o personas legalmente responsables.»
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y 6% reconocen, respectivamente, el derecho del paciente a consentir ex-
presamente cualquier actuacién en el 4mbito de su salud (salvo en situacio-
nes de urgencia, riesgo para la salud publica, actuaciéon impuesta ex lege o
incapacidad del paciente para decidir) y a negarse al tratamiento. En todo
caso, pese a publicarse en los periédicos de mayor tirada nacional ', la
eficacia de la Carta es relativa, al constituir una mera declaracion de inten-
ciones sin vinculatoriedad juridica alguna.

En este contexto llegamos al afio 1986, cuando se publica la LGS,
primera norma juridica que contiene una regulacion general (no limitada
Unicamente a los trasplantes y extracciones de 6rganos) de la informacién
y el consentimiento del paciente en su articulo 10, apartados 5'%°, 619
y 9197 (derogados por la vigente LAP), que reconocen, respectivamente, el
derecho del paciente a la informacién asistencial, a prestar el consenti-
miento informado con cardcter previo a la realizacién de cualquier actua-
cion en el &mbito de su salud (salvo en situaciones de riesgo para la salud
publica, urgencia e incapacidad del paciente para decidir) y a negarse al
tratamiento.

Finalmente, tras la LGS, la Comunidad Auténoma catalana promul-
ga la Ley 21/2000 de Catalufia, erigiéndose en la primera autonomia es-
pafiola que regula los derechos del paciente a la informacién asistencial

193 Literalmente: «El paciente tendrd derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos sefiala-
dos en el punto 5, debiendo para ello solicitar el alta voluntaria en las condiciones que sefiala el punto 6
del apartado de deberes.»

19 En el siguiente hipervinculo puede consultarse la pdgina treinta y uno del diario ABC del
dia 25 de noviembre de 1984, que incluye el texto integro de la Carta de derechos y deberes del pacien-
te: http://hemeroteca.abc.es/nav/Navigate.exe/hemeroteca/madrid/abc/1984/11/25/031.html  (dltima
consulta el 10.1.2018).

19 Dice: «Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas administraciones publi-
cas sanitarias: [...] 5. A que se le d€ en términos comprensibles, a €l y a sus familiares o allegados, infor-
macién completa y continuada, verbal y escrita, sobre su proceso, incluyendo diagndstico, prondstico y
alternativas de tratamiento.»

19 Literalmente: «Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas adminis-
traciones publicas sanitarias: [...] 6. A la libre eleccidn entre las opciones que le presente el res-
ponsable médico de su caso, siendo preciso el previo consentimiento escrito del usuario para la
realizacion de cualquier intervencién, excepto en los siguientes casos: a) Cuando la no interven-
cién suponga un riesgo para la salud piblica. b) Cuando no esté capacitado para tomar decisiones,
en cuyo caso, el derecho corresponderd a sus familiares o personas a él allegadas. ¢) Cuando la
urgencia no permita demoras por poderse ocasionar lesiones irreversibles o existir peligro de falle-
cimiento.»

197 Establece: «Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas administraciones
publicas sanitarias: [...] 9. A negarse al tratamiento, excepto en los casos sefialados en el apartado 6;
debiendo, para ello, solicitar el alta voluntaria, en los términos que sefiala el apartado 4 del articulo si-
guiente.»
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y al consentimiento, fundamentalmente, en sus articulos 2%, 31,620 y 7201 cuya
regulacién, mucho mas minuciosa que la contenida en la LGS, es tomada como
fuente de inspiracion por los legisladores, tanto estatal como autonémicos, al redac-
tar, respectivamente, la LAP y las leyes autondmicas sobre derechos de los pacientes.

198 Dice el precepto: «1. En cualquier intervencién asistencial, los pacientes tienen derecho a cono-
cer toda la informacion obtenida sobre la propia salud. No obstante, es necesario respetar la voluntad de
una persona de no ser informada. 2. La informacién debe formar parte de todas las actuaciones asistencia-
les, debe ser veridica, y debe darse de manera comprensible y adecuada a las necesidades y los requeri-
mientos del paciente, para ayudarlo a tomar decisiones de una manera auténoma. 3. Corresponde al médi-
co responsable del paciente garantizar el cumplimiento del derecho a la informacién. También deben
asumir responsabilidad en el proceso de informacion los profesionales asistenciales que le atienden o le
aplican una técnica o un procedimiento concretos.»

199" Con arreglo al articulo 3 de la Ley 21/2000 de Cataluiia: «1. El titular del derecho a la informa-
cién es el paciente. Debe informarse a las personas a €l vinculadas en la medida en que éste lo permita
expresa o tdcitamente. 2. En caso de incapacidad del paciente, éste debe ser informado en funcién de su
grado de comprension, sin perjuicio de tener que informar también a quien tenga su representacion. 3. Si
el paciente, a criterio del médico responsable de la asistencia, no es competente para entender la informa-
cién, porque se encuentra en un estado fisico o psiquico que no le permite hacerse cargo de su situacion,
debe de informarse también a los familiares o a las personas a €l vinculadas.»

20 Establece el articulo 6 de la ley catalana: «1. Cualquier intervencién en el dmbito de la salud requie-
re que la persona afectada haya dado su consentimiento especificoy libre y haya sido previamente informada
del mismo, de acuerdo con lo establecido por el articulo 2.2. Dicho consentimiento debe realizarse por escri-
to en los casos de intervenciones quiridrgicas, procedimientos diagndsticos invasivos y, en general, cuando se
llevan a cabo procedimientos que suponen riesgos e inconvenientes notorios y previsibles susceptibles de
repercutir en la salud del paciente. 3. El documento de consentimiento debe ser especifico para cada supues-
to, sin perjuicio de que se puedan adjuntar hojas y otros medios informativos de caracter general. Dicho do-
cumento debe contener informacién suficiente sobre el procedimiento de que se trate y sobre sus riesgos. 4.
En cualquier momento la persona afectada puede revocar libremente su consentimiento.»

21 En su literalidad: «1. Son situaciones de excepcién a la exigencia del consentimiento: a) Cuando
existe riesgo para la salud publica, si lo exigen razones sanitarias de acuerdo con lo que establece la legisla-
cién que sea de aplicacién. b) Cuando en una situacién de riesgo inmediato grave para la integridad fisica o
psiquica del enfermo no es posible conseguir la autorizacion de éste o de sus familiares o de las personas a €l
vinculadas. En estos supuestos, se pueden llevar a cabo las intervenciones indispensables desde el punto de
vista clinico a favor de la salud de la persona afectada. 2. Son situaciones de otorgamiento del consentimien-
to por sustitucion: a) Cuando el enfermo, a criterio del médico responsable de la asistencia, no es competen-
te para tomar decisiones, porque se encuentra en un estado fisico o psiquico que no le permite hacerse cargo
de su situacion, el consentimiento debe obtenerse de los familiares de éste o de las personas a €l vinculadas.
b) En los casos de incapacidad legal, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 219 de la Ley 9/1998, de 15
de julio (LCAT 1998, 422y 521), del Cédigo de Familia. c) En los casos de personas internadas por trastornos
psiquicos, en quienes concurran las circunstancias del articulo 255 de la Ley 9/1998, de 15 de julio, del C6-
digo de Familia. d) En el caso de menores, si éstos no son competentes, ni intelectual ni emocionalmente,
para comprender el alcance de la intervencién sobre su salud, el consentimiento debe darlo el representante
del menor, después de haber escuchado, en todo caso, su opinion si es mayor de doce afios. En los demads
casos, y especialmente en casos de menores emancipados y adolescentes de mds de diecis€is afios, el menor
debe dar personalmente su consentimiento. No obstante, en los supuestos legales de interrupcién voluntaria
del embarazo, de ensayos clinicos y de practica de técnicas de reproduccion humana asistida, se estara a lo
establecido con cardcter general por la legislacion civil sobre mayoria de edad, y, si procede, la normativa
especifica que sea de aplicacion. 3. En los supuestos definidos en las letras a), b) y c) del apartado 2, se pue-
den llevar a cabo las intervenciones indispensables desde el punto de vista clinico a favor de la salud de la
persona afectada. 4. En los casos de sustitucion de la voluntad del afectado, la decision debe ser la mas obje-
tiva y proporcional posible a favor del enfermo y de respeto a su dignidad personal. Asi mismo, el enfermo
debe intervenir tanto como sea posible en la toma de decisiones.»
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4. CONCLUSIONES

Durante el siglo xx, a medida que se conocen los abusos cometidos en el
ambito de la investigacion biomédica (no tnicamente bajo la promocion del régi-
men nacionalsocialista en Alemania, sino también con experimentos financiado
por el propio gobierno de los Estados Unidos), se va forjando y consolidando el
derecho a la autodeterminacién de los pacientes, tanto en el dmbito asistencial
como de la investigacion biomédica. Asf, a lo largo de la pasada centuria conviven
pronunciamientos judiciales en los que se configura la doctrina del informed con-
sent en el ambito asistencial con numerosos textos normativos (de naturaleza
tanto juridica como deontoldgica y alcance no Gnicamente norteamericano, sino
internacional en muchos casos) que positivizan los derechos de pacientes y suje-
tos experimentales, en multiples ocasiones reconocidos estos derechos por los
propios tribunales. Es por ello que, pese a que nuestra obra se centra en el estudio
del consentimiento informado en el ambito asistencial, hemos estimado inexora-
ble la exposicidn, siquiera breve, del contexto de la experimentacion biomédica
en los Estados Unidos durante el siglo xx, pues, con el fin de evitar la repeticion
de los abusos cometidos en el dmbito de la investigacion, son miiltiples los textos
normativos que recogen los derechos de los sujetos experimentales y que son
considerados paradigmas y fuente de inspiracion en la elaboracién de posteriores
codigos y declaraciones juridicas y éticas aplicables al &mbito asistencial.

Por ultimo, centrandonos exclusivamente en el ambito asistencial, estimamos
ineludible alabar el esfuerzo jurisprudencial desplegado por los tribunales nortea-
mericanos, pues, de resultas de tal ahinco, los Estados Unidos de América son me-
ritoriamente considerados pioneros en el reconocimiento y proteccién del derecho
a la autodeterminacion de los pacientes, habiendo construido, a lo largo de la pasada
centuria, una doctrina completa y detallada que atin hoy debe constituir el punto de
partida de toda investigacion rigurosa sobre la autonomia del paciente en general, y
sobre el consentimiento informado en particular. Unicamente nos resta por afiadir
que, un andlisis en profundidad de la regulacion actual del consentimiento informa-
do en los Estados Unidos de América, exige, de modo imperativo, el estudio del
Statutory Law, habida cuenta de que, ya desde la década de los ochenta del siglo
pasado, es el derecho constitucional y legal el que desempeifia la intensa labor de
promover la autonomia de los pacientes, si bien, evidentemente, tomando como
base los fundamentos cimentados por el case law durante el pasado siglo xx 2,

202 Son copiosos los statutes que, en las dltimas décadas, reelaboran la doctrina tradicional del infor-
med consent configurada por el case law, de suerte que, entre 1975 y 1977, veinticinco Estados norteame-
ricanos elaboran sus respectivas leyes de consentimiento informado, elevdndose dicho niimero hasta la
treintena en 1982 (Gra cia Guillén , Diego, Fundamentos de... op. cit., p. 173).
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CAPITULO II

DERECHO A LA INFORMACION ASISTENCIAL
DEL PACIENTE

1. INTRODUCCION

Toda persona, como derivacion del derecho a la proteccién de la salud que
le reconoce el articulo 43 de nuestro texto constitucional, tiene derecho al cono-
cimiento de su informacion clinica, definida ésta por la LAP, concretamente en
su articulo 3, como «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». De
su lectura, se deduce el vasto alcance de la informacion delimitada por el pre-
cepto transcrito; empero, puesto que a los efectos de la presente obra no nos
resulta de interés la informacion clinica considerada en toda su extension, repu-
tamos conveniente clasificarla en las cat gorias que procedemos a detallar 2.

En primer lugar, se incardina en la informacién clinica la denominada in-
formacion sanitaria, regulada en el Capitulo II LAP (articulos 4 a 6), que, a su
vez, puede fraccionarse en dos subcategorias. De un lado, la informacién asis-
tencial, la cual, ateniéndonos a las previsiones contenidas en los preceptos en-
cargados de su regulacion, a saber, los articulos 4 y 5 LAP, puede definirs
como aquella informacién disponible sobre un paciente con motivo de cual-

203 Quien escribe entiende de ingente relevancia el respeto de la nomenclatura atribuida, sea por via
legal o jurisprudencial, a cada uno de los tipos de informacién que distinguimos de seguido en nuestra
exposicion, no tinicamente en aras de hablar con rigor técnico y que nuestro interlocutor conozca de modo
certero el concreto tipo de informacién al que nos referimos, sino, fundamentalmente, para aplicarle el
régimen juridico debido de entre los distintos que la LAP contempla para cada tipo de informacion clinica.

105



B EL CONSENTIMIENTO INFORMADO'Y LA RESPONSABILIDAD MEDICA

quier actuacion en el ambito de su salud ?**. De otro lado, se integra en la infor-
macidn sanitaria la llamada informacién epidemiolégica, referida, ex articulo 6
LAP, a «los problemas sanitarios de la colectividad cuando impliquen un riesgo
para la salud publica o para su salud individual».

En segundo lugar, la informacién clinica comprende la conocida como in-
formacion terapéutica o de seguridad (therapeutische Aufkldrung o Sicherungs-
aufkldrung), que incorpora todas aquellas instrucciones o medidas cuyo conoci-
miento por el paciente (o terceros) es requerido en aras de garantizar, en la
medida de lo posible, su 6ptima recuperacién. En consecuencia, la informacién
terapéutica se configura como parte integradora del tratamiento sanitario y cons-
tituye un «instrumento necesario e indispensable dentro de la actividad
terapéutica» 2®, cumpliendo una funcidn esencial «para alcanzar la colaboracion
necesaria del paciente (o de terceros) en aras del éxito del tratamiento» 2. Ahora
bien, la informacién terapéutica no incluye tnicamente los datos titiles para el
buen desarrollo del postoperatorio, sino que también debe abarcar la informacién

204 No parece el legislador estatal estimar de gran relevancia la cuestién terminoldgica al referirse a
los distintos tipos de informacion clinica, habida cuenta de que, en el apartado segundo del articulo 4 LAP,
dice «informacién clinica» donde, en realidad, deberia decir «informacion asistencial», pues la referencia
se contiene en el precepto dedicado a la regulacién del derecho a la informacién asistencial, habiendo sido
ya definida en el precepto previo la informacién clinica como una categoria mas amplia y general. Esta in-
coherencia legal puede infundir confusiones al lector en la interpretacién del texto legal, induciéndolo a
calificar de informacion clinica la que es asistencial, y viceversa. De esta suerte, parte de la doctrina desig-
na informacion clinica a la que se ha de proporcionar al paciente con anterioridad a la prestacién de su
consentimiento informado, cuando, mas especificamente, es informacién asistencial. As{, denomina Be-
rrocal Lanzarot «informacion clinica» a aquélla que constituye «requisito del consentimiento para el
tratamiento» —Berrocal Lanzarot , Ana Isabel, «El valor de la autonomia del paciente en la Ley 41/2002,
del 14 de noviembre, reguladora de los derechos y deberes de los pacientes», en AA. VV., Estudios en ho-
menaje a Marcia Muiioz de Alba Medrano. Bioderecho, tecnologia, salud 'y derecho genomico, Cienfue -
gos Salgado , David y Macias Vizquez, Marfa Carmen (coords.), Universidad Auténoma de México,
2006, disponible en https://archivos.juridicas.unam.mx/www/bjv/libros/5/2252/8.pdf (dltima consulta el
10.1.2018), p. 90-. Bajo nuestro punto de vista, tal referencia no es técnicamente correcta, porque no toda
la informacién clinica es requisito previo del consentimiento informado, sino tnicamente aquella parcela
que se corresponde con la informacién asistencial y que se regula en los articulos 4 y 5 LAP.

205 Fern andez Cost ales, Javier, «El deber de informacién en el contrato médico», en AA. VV.,,
Responsabilidad por daiios en el tercer milenio. Homenaje al Profesor Doctor Atilio Anibal Alterini,
Bueres, Alberto José y Kemelmajer de Carlucci, Aida (dirs.), Abeledo-Perrot, Buenos Aires, 1997,
p. 917.

26 Las palabras reproducidas se extraen del Documento final del Grupo de Expertos en Informacién
y Documentacién Clinica, dictamen elaborado por un grupo de trabajo creado a instancia del Subsecreta-
rio de Sanidad y Consumo ante la necesidad de desarrollar los derechos de los ciudadanos en materia de
informacién y documentacion clinica. El 26 de noviembre de 1997, dicho grupo suscribe el mencionado
Documento Final, que es tenido en cuenta en la elaboracion de los principios fundamentales de la LAP, tal
y como establece su Exposicién de Motivos. En la doctrina, define Berrocal Lanzarot la informacién
terapéutica como aquélla «obligada por las necesidades del tratamiento y exigible al médico si no quiere
infringir los deberes de cuidado que le impone el ejercicio de su profesién; constituye un instrumento
necesario e indispensable dentro de la actividad terapéutica para lograr el 6ptimo restablecimiento del
paciente, que requiere, asimismo, la colaboracién de éste, para el mantenimiento del tratamiento, y, en su
caso, del éxito curativo del mismo» (Berrocal Lanzarot , Ana Isabel, «El valor...» op. cit., p. 90).
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preparatoria para la intervencion?’ (verbigracia, ayunar durante las ocho horas
previas a una extraccion sanguinea o la ingesta de un liquido de contraste con
anterioridad a la realizacién de un TAC gastrointestinal).

Finalmente, la informacion clinica se completa con el derecho de los usua-
rios del Sistema Nacional de Salud a ser informados sobre los servicios y uni-
dades asistenciales disponibles, su calidad y los requisitos para el acceso a los
mismos (articulo 12 LAP) y a recibir la informacion previa correspondiente
para elegir médico y centro (articulo 13 LAP). La informacidn prevista en los
dos preceptos mencionados constituye un fin en s misma, quedando satisfechas
las necesidades del paciente con su mera recepcion. Por tanto, si un usuario
acude a una determinada clinica privada solicitando informacidn sobre los car-
didlogos que prestan servicios en la misma, sus necesidades quedan satisfechas
en el momento en que se le proporciona tal informacidn, no constituyendo ésta
ni un requisito previo a la prestacion de consentimiento alguno ni parte de un
tratamiento sanitario, sino, simplemente, un fin en si misma

En suma, integran la informacion clinica, definida en el articulo 3 LAP, la
informacion sanitaria (conformada por la informacién asistencial y epidemiol6-
gica), la informacidn terapéutica y la informacion sobre los servicios y unidades
asistenciales disponibles y la adecuada para elegir médico y centro. Ahora bien,
en nuestra obra nos centramos en el estudio de una sola de las referidas catego-
rias, a saber, la informacidn asistencial, pues la misma queda configurada por el
articulo 8 LAP como un presupuesto de validez del consentimiento informado
prestado por el paciente*®, quedando tal consentimiento viciado por error (y,
consiguientemente, no legitimando la actuacién médica) cuando se preste sin
que el galeno haya cumplido las obligaciones que le incumben en sede informa-
tiva?®. Sélo cuando el paciente atesore la informacién asistencial disponible
sobre su proceso puede otorgar el consentimiento «libre y voluntario» exigido
por el articulo 8 LAP?!°. En otras palabras, es el conocimiento y comprension de

207 STS de 21 de octubre de 2005 (RJ 2005\8547; Ponente: Excmo. Sr. Jestis Corbal Ferndndez).

208 Berrocal Lanzarot  , Ana Isabel, «El valor...» op. cit., p. 90.

29 Xjol Rios, Juan Antonio, «El consentimiento informado», Revista Espaiiola de la Funcién Con-
sultiva, n. 14, 2010, p. 29; Xiol Rios, Juan Antonio, «El consentimiento informado», Revista Espaiiola de
la Funcion Consultiva, n. 16, 2011, p. 133; Ataz Lépez, Joaquin, Los médicos y la responsabilidad civil,
Editorial Montecorvo, S. A., Madrid, 1985, p. 68.

210 Indica Sdnchez Gomez: «poco sentido tendria otorgar un consentimiento a un acto médico, si
éste no va precedido de la necesaria informacion al paciente sobre su proceso. Sélo asi, el consentimiento
serd libre y consciente, pues de otro modo, ;qué valor tendria el consentimiento otorgado por quien en la
mayoria de ocasiones desconoce lo que consiente, al ser ajeno a los conocimientos de la Ciencia Médica?»
(Sanchez Goémez, Amelia, «12 de julio de 1994. Responsabilidad civil médica. Obligaciones de activi-
dad. Consentimiento informado. Carga de la prueba. Prescripcién», Cuadernos Civitas de Jurisprudencia
Civil, n. 38, 1995, pp. 476-477).
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la informacion asistencial lo que concede al paciente la aptitud para valorar las
opciones clinicas disponibles y, por consiguiente, la libertad necesaria para pres-
tar su consentimiento?!'!, careciendo éste de validez si el paciente lo otorga sin
haber sido previamente informado en los términos del articulo 4 LAP, razona-
miento que se deriva de la aplicacion del brocardo latino nihil volitum quem
praecognitum a la esfera sanitaria'>. Sobre la base del evidente solapamiento
entre los derechos a la informacion y al consentimiento informado, sostiene
Guerrero Zaplana que la diferenciacion indicada en la LAP entre informacién y
consentimiento «no puede tener mds que efectos puramente estructurales de la
norma, pero no puede interpretarse como una separacion entre ambas institucio-
nes [...], que estdn hasta tal punto unidas que no puede entenderse una sin la
otra» >3, A nuestro juicio, el razonamiento de Guerrero Zaplana sélo es valido
por lo que respecta a la informacién asistencial que se transmite con carécter
previo a toda una actuacion en el dmbito de la salud del paciente y en la bisque-
da de su consentimiento a aquélla. En tales casos, coincidimos con Guerrero
Zaplana en que informacién y consentimiento no son derechos auténomos entre
si, sino que, por el contrario, constituyen un tindem inseparable y absolutamen-
te interdependiente, hasta el extremo de que la informacién sélo tiene sentido
como requisito de validez del consentimiento (llamado, por ello, informado),
mientras que el consentimiento requiere inexorablemente de la previa transmi-
si6n al paciente de su informacidn asistencial para que éste pueda decidir con la
libertad y voluntariedad exigidas por el articulo 8 LAP?'*. Dicho de otro modo,

2T Velazco Ramos, Carmen Beatriz, Regulacion juridica... op. cit., p. 161; Martinez-C  alcerrada
y Goémez, Luis (dir.), Derecho Médico, Volumen I, Derecho médico general y especial, Tecnos, Madrid,
1986, p. 277; Sanchez Gdémez, Amelia, «La informacién al paciente y el consentimiento informado en el
derecho espaiol», Revista Aranzadi Civil-Mercantil. Revista doctrinal, vol. 2, n. 8, 2014, ed. digital.

212 Este argumento es aducido por el Tribunal Supremo en su sentencia de 23 de marzo de 2011 (RJ
2011\2512; Ponente: Excmo. Sr. Santiago Martinez-Vares Garcia) para fundamentar una pretendida re-
dundancia insita en la expresion «consentimiento informado», habida cuenta de que no puede existir un
consentimiento carente de informacién. Vid. también de las Heras Garcia, Manuel Angel, Estatuto éti-
co-juridico... op. cit., pp. 438-439; Fern dndez Guillén , Francisca, «Nosotras parimos, ;nosotras deci-
dimos? El consentimiento de la mujer y otros aspectos legales de la atencién materno infantil», Medicina
Naturista, n. 10, 2006, p. 514.

213 Continda el autor: «La informacién no tendria sentido si no se considerase como ordenada, espe-
cificamente, para consentir, de modo que la informacién no es auténoma en si misma sino que tiene una
relacién funcional evidente con la posterior exigencia al paciente de su consentimiento para la actuacién
médica de que se trate. De modo semejante, aunque en un sentido inverso, el consentimiento no tiene en-
tidad en si mismo sino sobre la base de que debe ir precedido de la correspondiente informacién, pues sélo
de ese modo puede conocerse que el paciente tiene una verdadera representacion del alcance y trascenden-
cia del consentimiento que se presta» (Guerrero Zaplan a, José, El consentimiento informado. Su valo-
racion en la jurisprudencia. Ley Bdsica 41/2002 y Leyes Autonomicas, Lex Nova, Valladolid, 2004, p. 75).

214 En esta linea, postula Pela yo Gonzdlez-T orre : «La informacién es un prerrequisito para la
adecuada concesion del consentimiento en la medida en que el consentimiento para ser otorgado valida-
mente requiere recibir y comprender informacién» (Pela yo Gonzdlez-T orre, Angel, La intervencion
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la informacién asistencial es requisito previo al consentimiento informado,
mientras que éste constituye un corolario de aquélla®", habiéndose hecho eco
tanto la doctrina 2! como la jurisprudencia?!’ de la estrecha imbricacion existen-
te entre ambos derechos, configurdandose, asi, como una suerte de derecho de
naturaleza «bifésica». Sin embargo, del articulo 4.1 LAP se colige que la infor-
macidn asistencial es toda aquélla disponible «con motivo de» cualquier actua-
cioén en el ambito de la salud del paciente, de modo que abarca también, verbi-
gracia, la informacidn sobre el desarrollo y resultado de la intervencion y sobre
el estado de salud del paciente tras ella. Obviamente, esta informacién no puede
reputarse como requisito previo del consentimiento informado, habida cuenta de
que la intervencién ya ha concluido, gozando en tales casos los derechos a la
informacion y al consentimiento de sustantividad y autonomia propias.

En nuestra obra nos centramos en el estudio de la informacién asistencial
como requisito de validez del consentimiento informado y, a tal efecto, consi-
deramos sobradamente justificado dedicar un capitulo integro a la exposicién

Jjuridica de la actividad médica: El consentimiento informado, Dykinson, Coleccién «Bartolomé de las
Casas», Madrid, 1997, p. 87).

215 Vid. Study Group on a European Civil Code y Research Group on EC Private Law
(Acquis Group) , Principles, definitions and model rules of European Private Law. Draft Common Frame
of Reference. Full Edition, vol. 11, Von Bar, Christian y Clive, Eric (edits.), Sellier, Munich, 2009, Ar-
ticulo IV. C.-8:108, Comentario A (General idea), p. 1991: «The obligation [not to treat without consent]
is a corollary to the obligation to inform. There would be no point in giving the patient all the required
information if treatment could then be imposed on the patient in any event.»

216 Por todos, Xiol Rios, Juan Antonio, «El consentimiento informado», Revista Espaiiola de la
Funcion Consultiva, n. 14, 2010, p. 29; Sdanchez Gdémez, Amelia, «12 de...» op. cit., p. 478; Sanchez
Go6mez, Amelia, «La informacion...» op. cit. Abunda en esta linea Cantero Martinez al postular que
es la dependencia del derecho al consentimiento informado respecto del derecho a la informacién lo que
«nos permitirfa calificar [al primero de ellos] como un derecho de cardcter bifdsico, en la medida en que
s6lo puede ser eficazmente ejercitado si previamente ha habido la correspondiente informacién» (Cante -
ro Martinez, Josefa, La autonomia del paciente: del consentimiento informado al testamento vital,
Bomarzo, Albacete, 2005, pp. 11-12). Por su parte, sostiene Blanco Pérez-Rubio que «la privacién de
informacidn no justificada equivale a la limitacion o privacién del propio derecho a decidir y consentir la
actuacién médica, afectando asf al derecho a la integridad fisica del que ese consentimiento es manifesta-
cion» (Blanco Pérez-Rubio , Lourdes, «El consentimiento informado como elemento esencial de la lex
artis», Revista Aranzadi Civil-Mercantil. Revista doctrinal, vol. 2, n. 2, 2014, ed. digital).

217 Declara el Tribunal Constitucional, en sentencia de 28 de marzo de 2011 (RTC 2011\37; Ponente:
Diia. Elisa Pérez Vela): «el consentimiento y la informacién se manifiestan como dos derechos tan estre-
chamente imbricados que el ejercicio de uno depende de la previa correcta atencién del otro, razén por la
cual la privacién de informacién no justificada equivale a la limitacién o privacion del propio derecho a
decidir y consentir la actuaciéon médica, afectando asi al derecho a la integridad fisica del que ese consen-
timiento es manifestacion.» En idéntico sentido, Hern dndez Ramos, Mario, «El consentimiento infor-
mado y el derecho fundamental a la integridad fisica y moral», en AA. VV., Relevancia juridica del con-
sentimiento informado en la prdctica sanitaria: responsabilidades civiles y penales, Sanz Mulas, Nieves
(coord.), Comares, Granada, 2012, p. 4. Desde nuestra perspectiva, la refl xién del Tribunal Constitucio-
nal es acertada a medias, pues la afirmacion de que «el ejercicio de uno [de los dos derechos (de informa-
ci6én o de consentimiento)] depende de la previa correcta atencién del otro» tGnicamente es cierta en el
sentido de que el ejercicio del derecho al consentimiento depende de la previa y correcta atencién del de-
recho a la informacioén asistencial, pero no a la inversa.
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de la nada facil doctrina legal y jurisprudencial sobre el derecho del paciente a
la informacién asistencial, pues, del debido entendimiento por la comunidad
médica de su regulacion e interpretacion jurisprudencial depende que los profe-
sionales sanitarios obtengan en la préctica el consentimiento informado del pa-
ciente cumpliendo con las exigencias legalmente establecidas.

2. TITULAR DEL DERECHO A LA INFORMACION ASISTENCIAL
2.1 El «paciente» como titular del derecho a la informacion asistencial

La titularidad del derecho a la informacidn asistencial es una cuestién abor-
dada de modo expreso por el articulo 5 LAP, cuyo primer parrafo afirma que «[e]
1 titular del derecho a la informacién es el paciente» 8. Igual conclusion se infi -
re del articulo 4.1 LAP, que, al regular la informacién asistencial, afirma, al ini-
cio de su primer parrafo, que son los pacientes los que tienen derecho a conocer-
la. A nuestro entender, la terminologia empleada por la LAP para designar al
sujeto titular del derecho a la informacion asistencial no es técnicamente correc-
ta. Y ello porque, como afirma el articulo 4.1 LAP, el paciente tiene derecho a
conocer su informacion asistencial «con motivo de cualquier actuacién en el
admbito de su salud», incluyendo, en virtud de la definicién de «intervencién en
el ambito de la sanidad» que nos proporciona el articulo 3 LAP, «toda actuacién
realizada con fines preventivos, diagndsticos, terapéuticos, rehabilitadores o de
investigacion.» De esta suerte, el derecho a la informacién surge, no Gnicamente
con motivo de una actuacién diagnoéstica, terapéutica o rehabilitadora, sino
igualmente de resultas de actos preventivos o de investigacion en los que el suje-
to que se somete a tales actuaciones no siempre ostenta la condicién de paciente
(en su sentido etimoldgico de padeciente) o enfermo. En definit va, bajo nuestro
punto de vista, la LAP deberia haber utilizado un concepto de alcance superior
al de paciente para designar al titular del derecho a la informacién asistencial,
pudiendo haber servido a tales efectos el término usuario o interesado?”. En
todo caso, y sin restar importancia a la observacion introducida, en adelante nos
referimos al paciente como el titular del derecho a la informacion asistencial en

218 Pese a que el articulo 5 LAP no especifica en su primer parrafo el tipo informacién cuya titulari-
dad corresponde al paciente, de su ribrica se colige de modo incuestionable que el precepto, en su integri-
dad (y no sélo el parrafo primero), regula la titularidad del derecho a la informacién asistencial.

219 En esta linea, el articulo 10 LGS, parcialmente derogado por la LAP, reconocia como titulares de
los derechos con respecto a las distintas administraciones publicas sanitarias (incluyendo, evidentemente,
al derecho a la informacién) a «todos», término, como podemos comprobar, mucho mds amplio que el de
«paciente» que utiliza la LAP.

110



DERECHO A LA INFORMACION ASISTENCIAL DEL PACIENTE W

aras de respetar la terminologia legal y evitar las posibles confusiones que cual-
quier otra nomenclatura pudiera suscitar.

Afirmada la titularidad del derecho a la informacién asistencial por el pa-
ciente, el articulo 5 LAP regula ciertos supuestos de titularidad «derivada» **
en los que, por motivos varios, van a recibir la informacion asistencial personas
distintas del paciente. Dedicamos las lineas que siguen a la exposicion detallada
de dichas situaciones.

2.2 Informacion a personas vinculadas al paciente previa autorizacion

Establece el articulo 5.1 LAP que serdn informadas las personas vincula-
das al paciente por razones familiares o de hecho en la medida que éste lo per-
mita expresa o tacitamente 22!, La exégesis de este precepto conlleva diversas
dificultades, a las que nos referimos a continuacién

En primer lugar, hemos de partir de la base de que el mencionado precep-
to exige, como requisito para poder informar a las personas vinculadas al pa-
ciente, su autorizacion expresa o tacita>*2, Por tanto, sélo estd justificada sobre
la base de la LAP la informacién a los vinculados cuando el paciente la haya
permitido, y no cuando no la haya prohibido. Evidentemente, no plantean pro-
blema alguno los supuestos en que el paciente autoriza de forma expresa la in-
formacion a sus vinculados, ya sea verbalmente o por escrito, si bien la oralidad

220 Berrocal Lanzarot  , Ana Isabel, «El valor...» op. cit., p. 105.

221 Dice literalmente el articulo 5.1 LAP: «El titular del derecho a la informacién es el paciente.
También seran informadas las personas vinculadas a €l, por razones familiares o de hecho, en la medida
que el paciente lo permita de manera expresa o ticita.»

222 El derogado articulo 10.5 LGS reconocia el derecho de todos a que se les diera, «a [ellos] y a sus
familiares o allegados», la informacién asistencial. El precepto, que no exigia de manera expresa la auto-
rizacién del paciente para informar a otras personas, es interpretado por un sector de la doctrina en el
sentido de que reconoce como titulares del derecho a la informacién asistencial del paciente, no sélo a
éste, sino también a sus familiares o allegados, al margen de que el paciente tuviera o no capacidad natural
para entender su informacion asistencial y de que hubiera o no permitido la informacién a estas otras
personas, tratdndose, en consecuencia, de una titularidad cumulativa que, por razones obvias, implicaria
una ostensible vulneracién del derecho a la intimidad del paciente. Vid. Garcia Garnica, Maria del Car-
men, «La actual concepcién del consentimiento informado del paciente como acto de ejercicio de sus
derechos fundamentales. Principales consecuencias juridicas y practicas», Boletin de la Facultad de De-
recho, n. 23,2003, pp. 151-152; Sdnchez Gonzdlez, Maria Paz, La impropiamente llamada objecion de
conciencia a los tratamientos médicos, Tirant lo Blanch, Valencia, 2002, p. 86. Una interpretacién mas
restrictiva del precepto la postula Sdnchez Goémez, quien estima que el articulo 10.5 LGS «requiere una
primera correccidn, en el sentido de que el primer destinatario de la informacién médica es el mismo inte-
resado, esto es, el paciente o usuario de los servicios sanitarios. S6lo cuando no se le pueda informar por
las circunstancias concurrentes, o, incluso, no quiera recibir los datos relativos a su estado de salud, se
facilitard a sus familiares o allegados» (Sanchez Goémez, Amelia, Contrato de servicios médicos y con-
trato de servicios hospitalarios, Tecnos, Madrid, 1998, pp. 77-78).
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presenta mayores dificultades de prueba. Ahora bien, muchas mas dificultade
plantea el permiso técito, pues exige del profesional sanitario una interpretacion
de los actos del paciente en aras de dirimir si los mismos reflejan su conducta
concluyente (facta concludentia) en el sentido de autorizar la informacion a sus
vinculados. Ademas, como indica el propio articulo 5.1 LAP, se informar4 a los
vinculados «en la medida que lo permita el paciente», de modo que éste no debe
Unicamente autorizar la informacion a sus vinculados, sino que también debe
delimitar el alcance de dicho permiso tanto en lo relativo a su contenido como
a los sujetos que han de ser informados ?*, vulnerando el médico el derecho a
la intimidad del paciente cuando informe a sujetos no autorizados o cuando
proporcione a una persona autorizada una informacion que exceda la permitida
por el paciente.

Estas exigencias, que en la teoria plantean escasa problemética, presentan
una ingente dificultad en su aplicacién practica, que pretendemos poner de re-
lieve con la exposicién de un supuesto hipotético que, si bien es fruto de nuestra
invencidn, se puede identificar con situaciones bastante frecuentes en la praxis
clinica cotidiana. Imaginemos una mujer que se somete a una biopsia por pun-
cién para determinar la naturaleza de unos nddulos detectados en su seno iz-
quierdo. A la semana de practicarse la prueba diagndstica, recibe una llamada
telefénica del hospital por la que se le cita al dia siguiente a la consulta del ci-
rujano para comunicarle los resultados de la anatomia patoldgica. El dia y hora
sefalados, la mujer acude a la cita médica acompafiada de su marido y, tras ser
llamada por megafonia, ambos entran en la consulta y toman asiento. Habida
cuenta de que la mujer es conocedora de que la cita del cirujano es para comu-
nicarle el resultado de la biopsia de seno practicada, no parece descabellado que
el facultativo pueda apreciar la existencia de una autorizacién técita de la pa-
ciente para que su marido también reciba la informacién sobre el resultado de
los andlisis del patélogo. Ahora bien, supongamos que la biopsia arroja un re-
sultado positivo, esto es, que la paciente presenta un diagndstico de cancer,
considerando el cirujano que el curso terapéutico mas recomendable es la mas-
tectomia. En tal caso, no resulta tan evidente que la autorizacion ticita otorgada
por la paciente, abarque la informacién a su esposo sobre la naturaleza, riesgos,
consecuencias y alternativas terapéuticas a la mastectomia recomendada, bajo
el argumento de que la paciente puede vaticinar que, en caso de arrojar la ana-
tomia patolégica un resultado positivo, el cirujano podria informarle en la mis-
ma consulta sobre el curso de la accion médicamente recomendable y que, aun
asi, decide entrar en la consulta con su marido. Bajo nuestro punto de vista, tal

223 Berrocal Lanzarot  , Ana Isabel, «El valor...» op. cit., p. 102.
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razonamiento resulta inaceptable, debiendo el médico, a fin de garantizar la
indemnidad del derecho a la intimidad de la paciente, pedir al marido que salga
de la consulta momentaneamente y, una vez a solas con la paciente, preguntarle
si desea que su esposo reciba la informacion sobre la cirugia aconsejada. No
obstante, quedan a salvo de la conclusién previa los supuestos en que es la pro-
pia paciente quien, delante de su esposo, pregunta al facultativo sobre el curso
de la accién terapéutica recomendada, en cuyo caso parece obvio que esta au-
torizando tacitamente al médico para que le facilite su informacién asistencial
en presencia de su marido.

La segunda gran dificultad que plantea la aplicacién préctica del ar-
ticulo 5.1 LAP es la determinacién del alcance de la expresion «vinculados
por razones familiares o de hecho», evidentemente, cuando el paciente no
haya autorizado la informacién a sujetos concretos. Por lo que respecta a los
familiares emerge el interrogante acerca del alcance del concepto de familia
a estos efectos: jabarca inicamente a los parientes consanguineos o también
a los afines?; ;sOlo a los parientes linea recta o también a los colaterales?;
Jincluye a todos los parientes con independencia de su proximidad o se impo-
ne algtn limite de grado?; ;se debe informar a todos los vinculados o hay que
respetar un determinado orden de prelaciéon? Ninguno de los interrogantes
anteriores encuentra respuesta ni en la LAP ni en las normas autonémicas de
derechos de los pacientes. Asimismo, resulta complicado su abordaje desde el
prisma del CC, habida cuenta de que éste no prevé un concepto general de
familia aplicable a todos los supuestos, sino que, por el contrario, delimita la
familia con un perimetro mas o menos amplio dependiendo del concreto su-
puesto cuya regulacion aborde, no ocupandose especificamente de la situa-
cién prevista en el articulo 5.1 LAP?*. Por su parte, similar problematica

24 Asi, a titulo meramente ejemplificat vo, el CC circunscribe la familia al c6nyuge, parientes en
linea recta sin limite de grado y colaterales hasta el cuarto grado en la sucesién intestada (articulos 930
a 955 CC), mientras que, en sede de impedimentos matrimoniales, la restringe a los parientes por consan-
guinidad o adopcién en linea recta sin limite de grado y por consanguinidad en linea colateral hasta el
tercer grado (articulo 47 CC), si bien cabe la dispensa del impedimento de parentesco de tercer grado entre
colaterales (articulo 48 CC). En la doctrina, postula Mufioz Jurado : «;Qué entender por personas vincu-
ladas al paciente por razones familiares o de hecho? Ciertamente, la ley no define con claridad estos con-
ceptos; a tal fin, aplicando la opinidén jurisprudencial de ciertos érganos judiciales en el ambito laboral,
pudiera considerarse familiares los conyuges, ascendientes, descendientes y demds parientes por consan-
guinidad o afinidad, hasta el segundo grado inclusive y, en su caso, por adopcién. No obstante, parece, por
la complejidad de los temas que se trata, mas conveniente optar por una interpretacion amplia de ambos
conceptos, no constrifiéndola, por ejemplo, al &mbito matrimonial, tal y como mantiene la propia ley y la
jurisprudencia constitucional acerca del concepto de familia, ya que este tipo de informacién tiene gran
importancia intrinseca, ya que juega un papel preponderante a quienes, moral o juridicamente, deban
prestar asistencia al paciente» (Mufioz Jurado , Francisco Javier, El consentimiento informado y la res-
ponsabilidad civil del profesional sanitario, Aula Salud Siglo XXI, Las Palmas de Gran Canaria, 2003, ed.
digital, p. 76).
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plantea la delimitaciéon del concepto de vinculados por razones de hecho:
(qué tipo de relacion legitima el acceso a la informacion asistencial del pa-
ciente (de amistad, profesional, de convivencia...)??*. Tampoco encontra-
mos solucién al respecto en nuestra legislacion, ni estatal ni autondémica. Pro-
bablemente, la opcién del legislador al no resolver los antedichos
interrogantes (ni otros muchos que la expresion «vinculados por razones fa-
miliares o de hecho» genera) haya sido la mas idonea, puesto que el paciente,
en el supuesto de hecho contemplado en el articulo 5.1 LAP, es plenamente
capaz, con lo que la persona mds indicada para delimitar el alcance del con-
cepto «vinculado» a estos efectos es el propio paciente.

En suma, como hemos pretendido poner de relieve en las lineas preceden-
tes, la interpretacion y aplicacion préctica del articulo 5.1 LAP no resulta en
absoluto pacifica. No obstante, si que podemos postular una conclusion ele-
mental e indiscutible, a saber, con independencia de que el paciente autorice
expresa o tacitamente la informacidn a otras personas vinculadas a €l por razo-
nes familiares o de hecho, es el propio paciente el que, en su caso, debe prestar
el consentimiento informado. Esta deduccion, si bien no la prevé expresamente
el articulo 5.1 LAP, si que podemos extraerla del articulo 9.1 del mismo cuerpo
legal, conforme al cual, incluso aunque el paciente renuncie a recibir su infor-
macién asistencial, a €l le corresponde otorgar el consentimiento previo a la
actuacién médica propuesta.

2.3 Pacientes con la capacidad modificada judicialmente

Establece el articulo 5 LAP, en su apartado segundo, que «[e]l paciente
serd informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado a sus po-
sibilidades de comprensidn, cumpliendo con el deber de informar también a
su representante legal.» El primer y elemental interrogante que plantea el
precepto reproducido es el relativo a su &mbito de aplicacion y, concretamen-

25 La LGS, por su parte, utilizaba, en el derogado articulo 10.5, un término ain mds impreciso y de
compleja exégesis, a saber, «allegados» al paciente. La expresién «vinculados por razones de hecho»,
utilizada por el vigente articulo 5.1 LAP, no resulta en absoluto pacifica en su interpretacion, pero, al
menos, si que se desprende de la misma que la persona a la que se le vaya a proporcionar la informacién
tiene que tener una «vinculacién» con el paciente, aunque sea meramente «de hecho». Por el contrario, el
término «allegados» resulta de mucha mayor ambigiiedad. En la doctrina, Sanchez Gonzéalez define los
allegados como sigue: «Puesto que esta expresion de allegados, en el texto de la norma, se enfrenta a la de
«familiares», habra que entender que aquéllos son personas muy préximas al enfermo que, sin embargo,
no detentan la condicién de parientes del mismo» (Sanchez Gonzédlez, Maria Paz, La impropiamente...
op. cit., p. 88).
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te, si se refiere a las situaciones en que el paciente tiene modificada judicial-
mente su capacidad o, por el contrario, a aquéllas en las que el paciente no
tiene capacidad natural suficiente para entender su informacidn asistencial sin
que, sin embargo, haya sido modificada su capacidad legal por sentencia ju-
dicial. Si bien es cierto que a favor de este dltimo posicionamiento podria
argiiirse el hecho de que el precepto se refiere a los casos de «incapacidad», y
no de «incapacitacion» o «modificacion judicial de la capacidad»?%, esta
postura debe descartarse por dos motivos fundamentales. En primer lugar,
porque el precepto alude al deber de informar también al «representante le-
gal» del paciente, no existiendo tal representacion en las situaciones de inca-
pacidad natural, salvo, obviamente, que el paciente sea un menor de edad no
emancipado que no tenga madurez suficiente para entender su informacion
asistencial, en cuyo caso su representante legal seria aquella persona titular de
la patria potestad o tutela. Y, en segundo lugar, porque, de la interpretacion
sistemadtica de los apartados segundo y tercero del articulo 5 LAP, se infier
que las situaciones de incapacidad natural encajan mejor en el supuesto de
hecho contemplado en el articulo 5.3 LAP, como tenemos la ocasioén de com-
probar pronto en nuestra exposicion. De esta manera, concluimos que el ar-
ticulo 5.2 LAP se dirige identificar a los destinatarios de la informacion asis-
tencial del paciente cuando éste tiene la capacidad modificada judicialmente.

Como sabemos, la modificacion judicial de la capacidad tinicamente pue-
de declararse por sentencia judicial (articulo 199 CC) y s6lo cuando el sujeto
padezca una enfermedad o deficiencia persistente de indole fisica o psiquica
que le impida gobernarse por si mismo (articulo 200 CC), debiendo la sentencia
determinar «la extension y los limites» de la modificacién judicial de la capaci-
dad (articulo 760 LEC). En consecuencia, s6lo se aplica el articulo 5.2 LAP
cuando la sentencia de modificacién judicial de la capacidad haya inhabilitado
al paciente para la realizacién por si mismo de las actuaciones en el 4mbito de
su salud en general, o para recibir su informacién asistencial en particular. Por
el contrario, si en la sentencia de modificacién judicial de la capacidad no se
contiene una prohibicién o limitacion expresa a la capacidad del paciente en el
sentido indicado, debe ser el propio paciente el que ha de recibir la informacién
asistencial por aplicacion del articulo 5.1 LAP en su primer inciso, salvo que se
acredite su incapacidad natural para entender la informacién, en cuyo caso re-
sulta aplicable la prevision contenida en el articulo 5.3 LAP>%.

226 Esta tltima es la terminologia adaptada a la Ley 15/2015, de la Jurisdiccién Voluntaria.

227 Este es el posicionamiento adoptado por las legislaciones autonémicas de muerte digna. Asi, el
articulo 20.2 Ley de Muerte Digna de Andalucia, primera ley de muerte digna promulgada en Espaiia y en
la que el resto de legisladores autonémicos que regulan en la materia encuentran una profunda inspiracion.
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La conclusién anterior nos sirve como regla de principio; sin embargo,
nuestra investigacion nos conduce a un interrogante ain mas profundo: ;puede
un 6rgano jurisdiccional incapacitar a un sujeto, en general, para el ejercicio de
sus derechos de la personalidad y, en particular, para recibir cualquier informa-
cidn relativa a su salud, con independencia de su complejidad? Desde nuestra
perspectiva, dicha incapacitacion absoluta en la esfera sanitario-informativa
no resulta admisible como regla general, pues debe existir una correlacién in-
condicional entre los supuestos para cuya realizacion el sujeto queda inhabili-
tado por sentencia judicial y aquéllos para cuya realizacién el mismo no pre-
senta capacidad natural suficiente. S6lo en los supuestos (dificilmente
imaginables) en que el paciente presenta una patologia fisica o psiquica de tal
envergadura que le impide entender su informacién asistencial, por muy sim-
ple que sea la misma, podria llegar a admitirse tal incapacitacion absoluta
(verbigracia, cuando el paciente se encuentra en estado vegetativo persistente).
Mis alld de estos casos, lo mds idéneo es que el érgano jurisdiccional, en su
sentencia, declare la incapacitacion del sujeto para recibir la informacién asis-
tencial que su capacidad natural no le permita comprender, dejando a los ex-
pertos la decision ad hoc sobre si el sujeto presenta o no suficiente capacidad
natural para actuar por si mismo. Ahora bien, si reputamos admisible que el
juez o tribunal pueda especificar ciertos actos que el sujeto no va a poder rea-
lizar personalmente, pues su estado fisico y/o psiquico permite presumir que el
mismo no retne las condiciones de capacidad suficientes para ello. No obstan-
te, se trataria la anterior de una presuncion iuris tantum, no existiendo ébice
para que, si el profesional sanitario considera que un concreto paciente que
necesita de una determinada intervencién quirtrgica presenta capacidad natu-
ral bastante para entender la informacidn relativa a dicha actuacion sanitaria,
pueda suministrarle personalmente la informacién asistencial pese a estar in-
capacitado para ello. A nuestro entender, tal conclusién puede deducirse de la
aplicacion analdgica del articulo 162.1.° CC al presente supuesto **%, precepto
que exceptuia de la representacion legal que ostentan los padres sobre sus hijos

Establece el antedicho precepto de la ley andaluza lo que sigue: «En el caso de pacientes incapacitados
judicialmente se estard a lo dispuesto en la sentencia judicial de incapacitacion, salvo que en ella no exis-
ta prohibicién o limitacién expresa sobre la recepcion de informacién o la prestacion del consentimiento
informado, situacién en la cual el médico o la médica responsable valorara la capacidad de hecho de los
mismos, en la forma establecida en el articulo 20.» Vid. también Ley de Muerte Digna de Aragén (ar-
ticulo 10.2); Ley de Muerte Digna de Islas Baleares (articulo 10.2); Ley de Muerte Digna del Pais Vasco
(articulo 10.2) y Ley de Muerte Digna de Madrid (articulo 9.2).

228 Santos Mordn , Maria José, Incapacitados y derechos de la personalidad: tratamientos médi-
cos, honor, intimidad e imagen, Escuela Libre Editorial, Madrid, 2000, p. 35; Berrocal Lanzarot , Ana
Isabel, «El valor...» op. cit., p. 119.
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menores no emancipados y sujetos a patria potestad «[1]os actos relativos a los
derechos de la personalidad que el hijo, de acuerdo con su madurez, pueda
ejercitar por si mismo.» Por consiguiente, si resulta acreditado que el paciente
con la capacidad modificada judicialmente tiene capacidad bastante para en-
tender su informacidn asistencial, debe ser él quien la reciba, solucion a la que
podria llegarse aplicando el articulo 5.1 LAP en su primer inciso. En todo
caso, cuando el profesional sanitario albergue cierta inseguridad sobre las con-
diciones de capacidad del paciente, tiene abierta la posibilidad de acudir ante
el juez en la bisqueda de una autorizacién para informar al paciente en perso-
na, esto es, excluyendo la informacion a su representante legal. Asimismo,
puede el facultativo poner en conocimiento del Ministerio Fiscal las circuns-
tancias que hayan podido sobrevenir a la sentencia de modificacién judicial de
la capacidad al objeto de que inicie un nuevo proceso judicial al objeto de re-
integrar la capacidad del paciente o de modificar el alcance de su incapacita-
cién (articulo 761 LEC).

Por otra parte, cabe la posibilidad de que el paciente con la capacidad
modificada judicialmente que, en virtud de sentencia, no puede recibir su in-
formacién asistencial, no presente la capacidad natural suficiente para enten-
derla, en cuyo caso resulta de aplicacion el articulo 5.2 LAP, conforme al cual
la informacién debe proporcionarse tanto a €l (de modo adecuado a sus posi-
bilidades de comprensién) como a su representante legal >*. En otros térmi-
nos, el profesional sanitario debe informar tanto al paciente como a su repre-
sentante legal, si bien proporcionando al primero una version de la informacién
adaptada a sus posibilidades de entendimiento. El concepto de representante

229 Quien escribe, sin embargo, se muestra a favor de adaptar las previsiones del articulo 5.2 LAP a
la Convencion de Naciones Unidas sobre los derechos de las personas con discapacidad, de cuyo ar-
ticulo 12, en sus apartados tercero y cuarto, se infiere la pretension de reemplazar la figura del represen-
tante por un sistema de «apoyo» al discapacitado, que posibilite el ejercicio de su capacidad juridica, y de
«salvaguardias adecuadas y efectivas», que impidan los abusos que pueda sufrir de conformidad con el
Derecho internacional en materia de derechos humanos. Dice el precepto: «3. Los Estados partes adopta-
ran las medidas pertinentes para proporcionar acceso a las personas con discapacidad al apoyo que puedan
necesitar en el ejercicio de su capacidad juridica. 4. Los Estados Partes asegurardn que en todas las medi-
das relativas al ejercicio de la capacidad juridica se proporcionen salvaguardias adecuadas y efectivas para
impedir los abusos de conformidad con el derecho internacional en materia de derechos humanos. Esas
salvaguardias asegurardan que las medidas relativas al ejercicio de la capacidad juridica respeten los dere-
chos, la voluntad y las preferencias de la persona, que no haya conflicto de intereses ni influencia indebida,
que sean proporcionales y adaptadas a las circunstancias de la persona, que se apliquen en el plazo mas
corto posible y que estén sujetas a exdmenes periddicos por parte de una autoridad o un érgano judicial
competente, independiente e imparcial. Las salvaguardias serdn proporcionales al grado en que dichas
medidas afecten a los derechos e intereses de las personas.» Aplicando estas previsiones al supuesto de
hecho del articulo 5.2 LAP, el paciente con la capacidad modificada judicialmente tendria derecho a rec -
bir su informacién asistencial (y a prestar el consentimiento informado), pudiendo valerse para ello de las
medidas de apoyo que el Estado haya establecido al objeto de permitir el ejercicio de tales derechos por el
incapacitado, estableciéndose asi una suerte de «curatela institucional».
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legal plantea en principio escasa controversia, pudiendo incluirse en el mis-
mo, a los efectos del articulo 5.2 LAP, al tutor (articulo 267 CC) y al progeni-
tor titular de la patria potestad prorrogada o rehabilitada sobre un hijo cuya
capacidad haya sido modificada judicialmente (articulo 171 CC)*°. Ahora
bien, sobre la base del articulo 760.1 LEC, por mandato del cual la sentencia
que declare la modificacidon judicial de la capacidad determinara «el régimen
de tutela o guarda a que haya de quedar sometido el incapacitado», puede el
juez o tribunal nombrar al sujeto incapacitado un curador, que, sin represen-
tarlo, lo asista en aquellos actos que expresamente establezca la sentencia
judicial (articulo 289 CC). De este modo, en estricto rigor técnico, no deben
los supuestos de curatela encuadrarse en el ambito de aplicacion del ar-
ticulo 5.2 LAP, siendo ésta, ademads, la solucién més coherente con la concep-
cién de la curatela como una asistencia prevista, en esencia, para desplegar
sus efectos en el &mbito patrimonial del incapacitado, concepcion que bien se
desprende de su regulacion legal (articulos 286 y siguientes CC). Por tanto,
cuando el paciente esté sujeto por sentencia judicial a un régimen de curatela,
resulta de aplicacion el articulo 5.3 LAP, a cuyo estudio dedicamos el aparta-
do que sigue .

Del andlisis expuesto del articulo 5.2 LAP, concluimos que las situaciones
a las que resulta aplicable podrian reconducirse al supuesto de hecho, bien del
primer inciso del articulo 5.1 LAP (si, habiendo sido el paciente inhabilitado por
sentencia judicial para recibir su informacién asistencial, se acredita que el mis-
mo ostenta unas condiciones suficientes de capacidad para entender dicha infor-
macion), bien del articulo 5.3 LAP (cuando el paciente no retina la capacidad
natural suficiente para comprender la informacién). En tal caso, podemos pre-

230 Dejamos a un lado la representacién legal ejercida por los progenitores sobre sus hijos menores
sujetos a patria potestad, puesto que a los menores de edad les dedicamos un epigrafe especifico dentro de
este mismo capitulo (vid. infra, apartado 2.5).

231 Abundando en esta linea, sefiala Dominguez Luelmo : «creo que estdn incluidos en el 4mbito de
aplicacién del articulo 5.3 los incapacitados sometidos a curatela, en atencién a su grado de discernimien-
to. Sera el criterio del médico responsable el que determine si sélo se debe informar a éstos o también a
las personas vinculadas a los mismos. En principio, dado que el derecho a la informacién tiene caracter
personalisimo, si a juicio del médico el incapacitado tiene aptitud para entender aquélla, sélo se podra
informar a las personas vinculadas a €l cuando éste lo permita expresa o ticitamente. No obstante, resulta
dudoso si la informacién se debe proporcionar sélo al curador, que generalmente serd un familiar del in-
capacitado o a las personas a las que se refiere el articulo 5.3 de la Ley 41/2002. La curatela de los inca-
pacitados tiene por objeto la asistencia del curador para aquellos actos que expresamente imponga la
sentencia que la haya establecido, actos que, en general, tendrdn contenido patrimonial. Por ello entiendo
que la informacién en estos casos excepcionales se realizard a las personas vinculadas al paciente incapa-
citado, por razones familiares o de hecho, sin que debamos cefiirnos a la figura del curador» (Dominguez
Luelmo , Andrés, Derecho sanitario y responsabilidad médica. Comentario a la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, sobre derechos del paciente, informacion y documentacion clinica, 2.* ed., Lex Nova, Vallado-
lid, 2007, p. 253).
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guntarnos si el articulo 5.2 LAP resulta prescindible o si, por el contrario, pre-
senta alguna utilidad. Ante tal interrogante abogamos por la conveniencia de
conservar el mencionado precepto, pues sirve para justificar una presuncion iuris
tantum de incapacidad del paciente para realizar aquellos actos especificament
contemplados en la sentencia de modificacién judicial de la capacidad

2.4 Pacientes sin capacidad natural suficiente para entender la informacion

Como hemos sefialado en lineas anteriores, el articulo 5.3 LAP?*? se ocu-
pa de designar a los destinatarios de la informacién asistencial del paciente
cuando éste carece (temporal o permanentemente >*?) de capacidad natural para
entenderla a causa de su estado fisico o psiquico. Para tales situaciones, el pre-
cepto resuelve que la informacién se ha de poner en conocimiento de los vincu-
lados al paciente por razones familiares o de hecho.

El primer atolladero que plantea el precepto recae sobre la dificil determina-
cién de su ambito de aplicacion, habida cuenta de la problematica que conlleva,
en muchas ocasiones, la valoracion de la capacidad natural de los pacientes, ante
la ausencia en nuestro ordenamiento juridico de criterios objetivos y estandariza-
dos de evaluacion de la capacidad, no habiéndose desarrollado tampoco dichos
estandares en sede ni judicial >** ni notarial >. Desde nuestra perspectiva, la op-
cién del legislador, al no establecer unos protocolos para la medicion de la capa-
cidad de los sujetos ni unos estandares minimos de capacidad que han de reunir
los mismos para poder realizar un determinado acto, debe ser aplaudida, pues son

232 Dice el articulo 5.3 LAP: «Cuando el paciente, segun el criterio del médico que le asiste, carezca
de capacidad para entender la informacién a causa de su estado fisico o psiquico, la informacién se pondra
en conocimiento de las personas vinculadas a €l por razones familiares o de hecho.»

23 Coincidimos con Gallardo Castillo cuando afirma, con referencia al articulo 5.3 LAP: «El
precepto parece tan sélo aludir a situaciones de incapacidad de caricter originario y natural. Sin embargo,
entiendo que ello puede extenderse a aquéllas otras en que se alcanza ese nivel de inconsciencia, de inca-
pacidad transitoria o de imposibilidad de comprender por razones de anestesia, de ansiedad o de nervio-
sismo que incapacita a la persona para entender la informacién y para emitir un consentimiento de un
modo vilido, eficaz y responsable» (Gallardo  Castillo , Marfa Jests, «Consentimiento informado y
responsabilidad patrimonial de la Administracion», Revista Andaluza de Administracion Piiblica, n. 75,
2009, p. 76). En igual sentido, Dominguez Luelmo , Andrés, Derecho sanitario... op. cit., pp. 252-253.

23 Jueces y tribunales fundamentan sus juicios de capacidad en los informes periciales elaborados
por expertos que, ante la ausencia de criterios estandarizados y objetivos para la valoracion de la capacidad
de las personas, suelen cimentar sus evaluaciones en herramientas, por lo general, disefiadas para otras
funciones y en una evaluacién clinica realizada sobre la base de una exploracién personal del sujeto (Si-
mon Lorda, Pablo, «Diez mitos en torno al consentimiento informado», Anales del Sistema Sanitario de
Navarra, vol. 29 —Suplemento 3—, 2006, p. 37).

235 Recordemos que el notario estd legalmente obligado a realizar juicios de capacidad en numerosos
supuestos, pudiendo citarse, a titulo meramente ejemplificat vo, el deber que le impone el articulo 685 CC
de garantizar que, a su juicio, el testador ostenta la capacidad legal necesaria para otorgar testamento.
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los expertos en esta materia (forenses, psiquiatras, psic6logos...) los que habrian
de definir tales criterios y decidir qué condiciones minimas de capacidad deberi
reunir un sujeto para poder realizar un cierto acto, partiendo de la base de que la
capacidad exigida a las personas debe variar en atencidn al concreto acto que se
propongan realizar. El problema, en coherencia con lo sostenido por Simén Lorda
et. al., es que ni forenses, ni psiquiatras, ni psicélogos clinicos han elaborado
protocolos de actuacion para evaluar la capacidad de los pacientes ni poseen una
formacion especifica en la materia, pese a que dichos profesionales se enfrentan,
con creciente frecuencia, a la necesidad de auxiliar al médico que asiste al pacien-
te en la labor de valorar su capacidad para ser informado y adoptar las decisiones
relativas a su salud . La consecuencia, simple y evidente: los profesionales sa-
nitarios realizan «evaluaciones de facto» >¥’, fundadas, en esencia, en sus aprecia-
ciones subjetivas y en las de otros profesionales a los que solicitan su asisten-
cia®®®. Ante esta situacion, generadora de un ingente desasosiego entre pacientes
y profesionales sanitarios, los legisladores autonémicos intentan arrojar algo de
Iuz a la cuestion proponiendo una serie de factores que, como minimo, los profe-
sionales sanitarios han de evaluar para determinar la situacién de incapacidad de
hecho de un paciente. Con esta tendencia se alinea el articulo 20 Ley de Muerte
Digna de Andalucia®:

«1. El médico o médica responsable es quien debe valorar si la persona
que se halla bajo atencién médica pudiera encontrarse en una situacioén de incapa-
cidad de hecho que le impidiera decidir por si misma. Tal valoracién debe constar
adecuadamente en la historia clinica. Para determinar la situacién de incapacidad

) 2% Simén Lorda, Pablo, et. al., «La capacidad de los pacientes para tomar decisiones», en AA. VV.,
Etica en la practica clinica, Gra cia Guillén , Diego y Jidez Gutiérrez, Francisco Javier (edits.), Tria-
castela, 2004, p. 64; Simén Lorda, Pablo, «La capacidad de los pacientes para tomar decisiones: una tarea
todavia pendiente», Revista de la Asociacion Espariiola de Neuropsiquiatria, vol. 28, n. 102, 2008, p. 327.

27 Simén Lorda, Pablo, «Diez mitos...» op. cit., p. 37.

238 En virtud del articulo 5.3 LAP, es el médico que «asiste» al paciente el que ha de valorar su ca-
pacidad para entender la informacion asistencial. Bien es cierto que aquél puede buscar ayuda para realizar
dicho juicio de capacidad en otros profesionales de la salud (expertos forenses, psiquiatras, psic6logos...)
e, incluso, en el Comité de Etica Asistencial del hospital, teniendo la posibilidad de acudir en tdltima ins-
tancia a la autoridad judicial (Berrocal Lanzarot , Ana Isabel, «El valor...» op. cit., p. 118). Ahora bien,
la posibilidad de consulta en ningtin caso implica que el médico designado por el articulo 5.3 LAP osten-
te la facultad de delegar en otros profesionales la valoracién de la capacidad del paciente, recayendo sobre
él la responsabilidad dltima sobre el juicio de capacidad realizado (Simén Lorda, Pablo, «Diez mitos...»
op. cit., p. 37; Simén Lorda, Pablo, «La evaluacion de la capacidad de los pacientes para tomar decisio-
nes: una tarea todavia pendiente», en AA. VV., Cuadernos de la Fundacio Victor Grifols i Lucas. Aproxi-
macion al problema de la competencia del enfermo, n. 14, 2008, Barcelona, p. 44).

2 La Ley de Muerte Digna de Andalucia es la regulacién pionera en Espaiia en materia de dignidad
del paciente en el proceso de morir, habiéndose inspirado el legislador autonémico para redactar el aludi-
do precepto en el articulo doctrinal Roth, L. H., et al., «Test of competency to consent to treatment», The
American Journal of Psychiatry, vol. 134, n. 3, 1977, pp. 279-284.
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de hecho se evaluaran, entre otros factores que se estimen clinicamente convenien-
tes, los siguientes:

a) Si tiene dificultades para comprender la informacién que se le suministra

b) Si retiene defectuosamente dicha informacién durante el proceso de
toma de decisiones.

¢) Sino utiliza la informacién de forma l6gica durante el proceso de toma
de decisiones.

d) Sifallaen la apreciacién de las posibles consecuencias de las diferentes
alternativas.

e) Sino logra tomar finalmente una decisién o comunicarla

2. Para la valoracién de estos criterios se podra contar con la opinién de
otros profesionales implicados directamente en la atencién de los pacientes. Asi-
mismo, se podra consultar a la familia con objeto de conocer su opinién.

3. Una vez establecida la situacion de incapacidad de hecho, el médico o
médica responsable deberd hacer constar en la historia clinica los datos de quién
deba actuar por la persona en situacion de incapacidad, conforme a lo previsto en
el articulo 10.1%4.»

Por otra parte, en el epigrafe dedicado al examen del articulo 5.1 LAP?**,
pusimos de relieve las dificultades que conlleva la determinacién del alcance de
la expresion «vinculados por razones familiares o de hecho» y la posible exis-
tencia de una jerarquia entre los vinculados al paciente en el recibimiento de la
informacién asistencial. En aquel momento, advertimos que el silencio legal en
torno a tales interrogantes no presenta excesiva trascendencia e, incluso, que
puede tratarse de una omision intencional, habida cuenta de que el paciente
plenamente capaz para entender la informacion es la persona mds idénea para
designar los sujetos que deben ser informados junto a él. Sin embargo, en el
supuesto de hecho del articulo 5.3 LAP, si que presenta una gravedad remarca-
ble el silencio del legislador estatal con relacidn a tales incognitas en los casos
en que el paciente, amén de carecer de capacidad natural bastante para entender
su informacién asistencial, también carezca de las condiciones de capacidad
suficientes para designar a las personas que quiere que sean informadas en su
lugar (verbigracia, por encontrarse en estado de inconsciencia) %,

240 En igual direccién, Ley de Muerte Digna de Aragén (articulo 20); Ley de Muerte Digna de Islas
Baleares (articulo 20); Ley de Muerte Digna del Pais Vasco (articulo 17); Ley de Muerte Digna de Navarra
(articulo 19) y Ley de Muerte Digna de Canarias (articulo 20).

21 Vid. supra, apartado 2.2 del presente capitulo de nuestra obra.

242 Cuando el paciente incapaz de entender su informacion asistencial si que conserva las condicio-
nes de capacidad natural suficientes para designar a los destinatarios de la informacién, evidentemente,
debe respetarse su voluntad. Del mismo modo, deben cumplirse los deseos del paciente en tal sentido
cuando, aun encontrandose en el momento presente en situacién de incapacidad, su voluntad ha sido ex-
presada previamente, sea en un documento de instrucciones previas (articulo 11 LAP) o en declaraciones
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Estos interrogantes son atendidos por los Parlamentos de las Comunida-
des Auténomas en sus legislaciones sobre muerte digna. Asi, el articulo 10.1
Ley de Muerte Digna de Andalucia dice como sigue:

«Cuando la persona que se halla bajo atencién médica esté en situacion de
incapacidad de hecho, a criterio de su médico o médica responsable, tanto la re-
cepcién de la informacién, como la prestacién del consentimiento y, en su caso, la
eleccién del domicilio para recibir cuidados paliativos integrales, a que se refier
el articulo 12.2, se realizaran, por este orden, por la persona designada especific -
mente a tal fin en la declaracién de voluntad vital anticipada, por la persona que
actie como representante legal, por el cényuge o la cényuge o persona vinculada
por andloga relacion de afectividad, por los familiares de grado mds préximo y
dentro del mismo grado el de mayor edad, sin perjuicio de lo que pudiera decidir
la autoridad competente conforme a la legislacién procesal 2+3.»

Por dltimo, estimada por el médico que asiste al paciente su incapacidad
para entender la informacion asistencial, surge un interrogante bésico, a saber, si,
amén de los vinculados al paciente por razones familiares o de hecho, debe éste
también ser informado de modo adecuado a sus posibilidades de comprensién. Y
es que, pese a que la 16gica impone la respuesta afirmat va a tal cuestion, la omi-
sién en el articulo 5.3 LAP de toda referencia al respecto nos exige ponerla sobre
el tapete >*%. No obstante, pese al silencio del legislador estatal, la respuesta afi -
mativa resulta obligada sobre la base de dos premisas esencialmente.

De un lado, por aplicacién del argumento interpretativo a maiori ad mi-
nus, consistente en la aplicacion del argumento a fortiori a situaciones o sujetos
que se encuentran en una situacién mds ventajosa que aquélla para la que expre-
samente es prevista la norma y que, en consecuencia, amerita su aplicacién con

verbales, si bien estas ultimas presentan mayor dificultad probatoria. De igual manera, cuando el paciente
prohibe la informacién a cualquier persona, su voluntad debe ser respetada, como declaran la Ley 8/2003
de Castilla y Leodn (articulo 18.1 in fine) y la Ley 3/2009 de la Region de Murcia (articulo 31.1).

23 Vid. también Ley de Muerte Digna de Aragén (articulo 10.1); Ley de Muerte Digna de Navarra
(articulo 11.1); Ley de Muerte Digna de Islas Baleares (articulo 10.1); Ley de Muerte Digna de Galicia
(articulo 5.2); Ley de Muerte Digna del Pais Vasco (articulo 10.1) y Ley de Muerte Digna de Madrid (ar-
ticulo 9.1). En la doctrina, afirma Velazco Ramos: «Ante el silencio de la norma, entendemos que por
«personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho» debe entenderse al cényuge o perso-
na ligada con el paciente por andloga relacién de afectividad; en su defecto, por los familiares de grado
mads préximo y, dentro del mismo grado, los de mayor edad» (Velazco Ramos, Carmen Beatriz, Regula-
cion juridica... op. cit., p. 584). En idéntico sentido, Blanco Pérez-Rubio , Lourdes, La carga de la
prueba por omision de informacion al paciente, Marcial Pons, Madrid, 2013, p. 45; Blanco Pérez-Ru -
bio, Lourdes, «El consentimiento...» op. cit.

24 El articulo 3.3 Ley 21/2000 de Cataluiia reconoce expresamente a los pacientes incapaces el derecho
a ser informados: «Si el paciente, a criterio del médico responsable de la asistencia, no es competente para
entender la informacion, porque se encuentra en un estado fisico o psiquico que no le permite hacerse cargo
de su situacion, debe informarse también a los familiares o a las personas a €l vinculadas».
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mayor motivo **. De este modo, si el articulo 5.2 LAP reconoce al paciente con
la capacidad modificada judicialmente el derecho a ser informado de modo
adecuado a sus posibilidades de comprension >, con mayor razén debe recono-
cerse tal derecho a aquellos pacientes que presenten una situacion de incapaci-
dad meramente natural, esto es, no existiendo una sentencia judicial de modifi-
cacion de la capacidad en la que expresamente se prohiba o limite su capacidad
para recibir la informacion sobre su estado de salud.

De otro lado, a igual solucién nos conduce la aplicacion del articulo 9.7
LAP, cuyo tenor literal es el que transcribimos de seguido:

«La prestacioén del consentimiento por representacion serd adecuada a las
circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que atender, siempre en
favor del paciente y con respeto a su dignidad personal. El paciente participard en
la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario,
si el paciente es una persona con discapacidad, se le ofrecerdn las medidas de
apoyo pertinentes, incluida la informacién en formatos adecuados, siguiendo las
reglas marcadas por el principio del disefio para todos de manera que resulten ac-
cesibles y comprensibles a las personas con discapacidad, para favorecer que pue-
da prestar por si su consentimiento >*’.»

Esta cuestion es clarificada expresamente en diversas legislaciones auto-
némicas sobre los derechos de los pacientes, pudiendo citarse, a titulo mera-
mente ejemplificat vo, el articulo 5.3 Ley 3/2005 de Extremadura, que dice:

«En caso de incapacidad del paciente, o en aquellos casos en que, a criterio
del médico que le asiste, el paciente carece de capacidad para entender la informa-
cidn o para hacerse cargo de su situacion, a causa de su estado fisico o psiquico, se
deberd informar a la persona que ostente su representacion o, en su defecto, a las
personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho que asuman la respon-

245 Este argumento interpretativo permite extender la cualificacién juridica prevista por la nor-
ma a sujetos o situaciones que presentan mayores méritos para la atribucién de tal cualificacién juri-
dica, aunque la norma no se las otorgue. Como podemos comprobar, se trata de un argumento basado,
no en la semejanza entre los sujetos o situaciones (que constituye la base del argumento analégico),
sino en la ratio de la norma (Tarello , Giovanni, L interpretazione della legge, Giuffre, Milano, 1980,
pp- 356-357).

26 Como expusimos con detalle en el epigrafe precedente, aunque el articulo 5.2 aluda literalmente
a las situaciones de «incapacidad», tal referencia debe entenderse hecha a la modificacién judicial de la
capacidad, debido a que las situaciones de incapacidad natural presentan un mejor encaje en el supuesto
de hecho del articulo 5.3 LAP.

247 Abundando en esta linea, declaran los apartados primero y segundo del articulo 13 del Cédigo de
Deontologia Médica de 2011: «1. Cuando el médico trate a pacientes incapacitados legalmente o que no
estén en condiciones de comprender la informacién, decidir o dar un consentimiento vélido, deberd infor-
mar a su representante legal o a las personas vinculadas por razones familiares o de hecho. 2. El médico
debera ser especialmente cuidadoso para que estos pacientes participen en el proceso asistencial en la
medida que su capacidad se lo permita.»
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sabilidad de las decisiones que hayan de adoptarse a propuesta del médico, sin
perjuicio de la obligacién de informar al paciente en la medida en que lo permitan
las circunstancias y su grado de comprension 248.»

A modo de conclusién, una vez abordada la problematica esencial que
plantea la literalidad del articulo 5.3 L AP, inicamente nos queda hacer hincapié
en lo conveniente que resultaria la validacion de unos criterios estandarizados y
objetivos de evaluacion y determinacion de la capacidad minima exigida al
paciente para recibir su informacion asistencial por si mismo 2*, umbral de ca-
pacidad que, en todo caso, debe variar en atencién a la complejidad de la infor-
macion a recibir 2. El establecimiento de tales criterios viene recomendado, no
s6lo por la complejidad que conlleva la valoracion de la capacidad de los pa-
cientes, al tratarse de una situacién de hecho (y no juridica), sino también por la
necesidad de realizar tal juicio de capacidad de modo continuado, habida cuen-
ta de que la capacidad natural del paciente es dindmica y cambiante en atencién
a circunstancias que pueden ser tan episddicas como su estado animico. Entre-
tanto se validan dichos estdndares, entendemos que seria conveniente que, en
aras de suprimir (o, al menos, reducir) la subjetividad del galeno en la evalua-
cion de la capacidad del paciente, en los supuestos dudosos el juicio de capaci-
dad no sea realizado en exclusiva por el médico que asiste al paciente (como
exige el articulo 5.3 LAP), sino por un colegio integrado, al menos, por dos
profesionales sanitarios, siendo uno de ellos un especialista en las ciencias fo-
renses, en la psiquiatria o en la psicologia.

2.5 Pacientes menores de edad

2.5.1 Elsorprendente ol  vido del derecho a la informa cion
del menor de edad

El derecho a la informaciodn asistencial del menor de edad merece una con-
sideracion especial por la sorprendente razén de que no viene reconocido expre-

248 La norma reproducida se aplica, como se infiere de su propio tenor literal, tanto a las situaciones
en que la capacidad del paciente ha sido modificada judicialmente (a las que el precepto se refiere como
supuestos de «incapacidad», pese a que, en puridad, se trata de casos de «incapacitacién» o «modificacion
judicial de la capacidad») como a aquéllas en la que el paciente presenta una incapacidad de hecho (esto
es, cuando «a criterio del médico que le asiste, el paciente carece de capacidad para entender la informa-
cién o para hacerse cargo de su situacion, a causa de su estado fisico o psiquico). Vid. también Ley 8/2003
de Castilla y Ledn (articulo 18.3); Ley 3/2009 de la Regién de Murcia (articulo 31.2); Ley 1/2003 de la
Comunidad Valenciana (articulo 7.2) y Ley Foral 17/2010 de Navarra (articulo 43.3).

249 Mufioz Jurado , Francisco Javier, El consentimiento... op. cit., p. 74.

20 Simén Lorda, Pablo, «La evaluacion...» op. cit., p. 59.
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samente en el articulo 5 LAP, del mismo modo que tampoco se contemplaba de
modo explicito a los menores de edad como titulares del derecho a la informa-
cion asistencial en el derogado articulo 10.5 LGS, silencio mantenido por el le-
gislador en el afio 2002 pese a que la Resoluciéon C 148/37, de 16 de junio
de 1986, del Parlamento Europeo, sobre una Carta Europea de los Nifios Hospi-
talizados, reconoce al menor el derecho a recibir «una informacién adaptada a su
edad, a su desarrollo mental, a su estado afectivo y psicoldgico, sobre el conjun-
to del tratamiento médico al que estd sometido y las perspectivas positivas que
ofrece». Ahora bien, el silencio del legislador estatal no ha de entenderse en
modo alguno como una negacién ticita del derecho a la informacion asistencial
del paciente menor de edad *!, sino que, por el contrario, existen multiples apo-
yaturas legales que justifican el reconocimiento al menor de edad como destina-
tario de la informacion en el &mbito de su salud. En las lineas que siguen nos
proponemos exponer con cierto detalle el marco legal en el que encuadrar el
derecho a la informacion asistencial del paciente menor de edad.

2.5.2 Menor de edad y cap acidad de obrar

La exposicién de la tematica planteada debe comenzar con una afirmacié
que al lector, muy probablemente, le parecerd de Perogrullo: menor de edad es
aquel sujeto que no ha llegado a la mayoria de edad. No obstante, pese a su obvie-
dad, este aserto no es baladi, pues nuestro ordenamiento juridico marca el inicio de
la mayoria de edad, debiendo definirse la minoria de edad, irremediablemente, por
referencia a aquélla, siendo menor de edad todo aquél que no ha alcanzado atn los
dieciocho afios (articulo 12 CE y 315 CC). De esta suerte, la mayoria de edad
puede definirse como un estado civil que implica el transito de un estatus caracte-
rizado por el sometimiento del sujeto a la patria potestad (o tutela, en su caso), con
la consiguiente limitacion de la capacidad de obrar que ello conlleva, al reconoci-
miento de la plena capacidad de obrar en el &mbito juridico, esto es, de «aptitud o
idoneidad para realizar eficazmente actos juridicos .

A sensu contrario, podemos interpretar que el menor de edad, si bien goza
de plena capacidad juridica desde su entero desprendimiento del seno mater-

1 Vézquez-P astor Jiménez, Lucia, «La autonomia del menor en el dmbito de la salud. Un su-
puesto particular: la anorexia nerviosa», Revista de Derecho Privado, afio 91, mes 5, 2007, p. 29.

22 Sdnchez Hern dndez , Carmen, «Capacidad natural e interés del menor maduro como funda-
mentos del libre ejercicio de los derechos de la personalidad», en AA. VV., Estudios juridicos en homena-
Jje al Profesor Luis Diez-Picazo, Cavanillas Sanchez , Antonio, et al. (coords.), Tomo I, Civitas, Madrid,
2003, p. 956.
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no 2>, esto es, de «aptitud o idoneidad para ser sujeto de derechos y obligacio-

nes», por constituir ésta «una cualidad esencial de la persona que ostenta por
el mero hecho de serlo» 4, no le reconoce nuestro Derecho plena capacidad de
obrar en el dmbito juridico 2%, concepto superado en la Convencién de Nacio-
nes Unidas sobre los derechos de las personas con discapacidad *¢. Ahora
bien, en modo alguno queremos decir que el menor de edad carece absoluta-
mente de capacidad de obrar 7, sino que ésta se le atribuye de modo progresi-
vo o evolutivo?® en atencion a alguno de los tres criterios alternativos que
exponemos de seguido.

El primero es un criterio objetivo, basado en el establecimiento de diver-
sos hitos en el desarrollo biolégico del menor, amplidandose la capacidad de

233 En virtud del articulo 30 CC, es el entero desprendimiento del seno materno lo que determina la
adquisicion de personalidad y, con ella, la capacidad juridica, que acompaiia al sujeto a lo largo de toda su
vida hasta el momento de su fallecimiento, cuando se extingue su personalidad (articulo 32 CC) y, consi-
guientemente, su capacidad juridica. Podemos comprobar cémo la capacidad juridica es estatica, pues su
reconocimiento es consecuencia necesaria del nacimiento y, desde entonces, escolta al sujeto durante toda
su vida, manteniéndose intacta con independencia de la edad biolégica y desarrollo psicolégico del sujeto
e, incluso, de la posible modificacién judicial de su capacidad. En definit va, no pueden distinguirse diver-
sos grados en la capacidad juridica (a diferencia de lo que ocurre con la capacidad de obrar, que es dina-
mica, como podemos comprobar seguidamente en nuestra explicacién), reconociendo el ordenamiento
juridico a toda persona capacidad juridica plena al margen de las condiciones de capacidad natural y legal
que pueda presentar a lo largo de su vida.

2% Sanchez Hern dndez , Carmen, «Capacidad natural...» op. cit., p. 956.

235 Asi, reproduciendo a Bastos Telles Nunes , en una conclusién que, si bien no estd referida es-
pecificamente a los menores de edad, es perfectamente aplicable a los mismos: «todas as pessoas por te-
rem personalidade juridica (aptiddo para ser sujeito de direitos e de deveres) tém capacidade de direito
(qualidade para ser sujeito de direitos e de deveres), mas nem todas as pessoas tém capacidade de fato
(habilitag@o para exercer, por si mesmas, a titularidade de direitos e de deveres), sendo estas tltimas con-
sideradas incapazes para a pratica de determinados atos, por expressa determinagao legal, necessitando de
assisténcia ou representagdo para agir na vida civil» (Bastos Telles Nunes, Lydia Neves, «O incapaz e
o consentimiento informado», Revista Segiiéncia, n. 55, 2007, p. 291).

26 Del articulo 12 de la citada Convencién y, mds concretamente, de sus apartados tercero y cuarto
(vid. supra, nota al pie n. 229), se colige que todas las personas con discapacidad, al margen de su capaci-
dad de obrar, tienen derecho a ejercitar su capacidad juridica, debiendo los Estados Partes disefiar un sis-
tema de «apoyo», que posibilite dicho ejercicio, y «salvaguardias adecuadas y efectivas», que impidan los
abusos de los que tales personas puedan ser objeto.

27 Postulan Sim6n Lorda y Barrio Cant alejo que «[l]a tradicional afirmacién de que los menores
son, por definicidn, incapaces para tomar decisiones sanitarias en cuestiones que les afecten, carece actual-
mente de base ética y juridica» (Simén Lorda, Pablo y Barrio Cant alejo , Inés, «La capacidad...»
op. cit., p. 117). A nuestro entender, no existe ébice alguno para extender tal aserto a cualquier otra esfera
distinta de la sanitaria, no existiendo fundamento ético, juridico ni (me atrevo a decir) médico para sustentar
una pretendida incapacidad absoluta del menor de edad para realizar actos juridicos vélidos y eficaces

28 Sdnchez Hern dndez , Carmen, «Capacidad natural...» op. cit., p. 957; Moreno Antén , Ma-
ria , «La libertad religiosa del menor de edad en el contexto sanitario», AFDUAM, El Menor ante el Dere-
cho en el siglo XXI, n. 15, Diaz Maroto , Julio y Rodriguez Guitidn , Alma Maria (edits.), UAM y
BOE, Madrid, 2011, p. 97; Comisién de Bioética de Castilla y Ledn, Problemas relacionados con las
actuaciones sanitarias en los menores de edad, Junta de Castilla y Ledn, 2010, http://www.saludcastilla-
yleon.es/profesionales/es/bancoconocimiento/problemas-relacionados-actuaciones-sanitarias-menores-
edad (dltima consulta el 10.1.2018), p. 28.
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obrar de éste a medida que alcanza las edades establecidas como referencia. De
esta suerte, a aquel sujeto que llegue a la edad fijada para la realizacién de un
acto concreto, el ordenamiento juridico le presume iuris tantum la madurez
psicoldgica suficiente para realizar dicha actuacion con eficacia juridica®”.
Este criterio resulta aconsejable desde el prisma de la seguridad juridica, al
permitir el establecimiento de soluciones estandarizadas y fundadas inicamen-
te en la edad cronoldgica del menor, al margen, en principio, de su desarrollo
psicoldgico, si bien siempre es posible acreditar que el menor de edad carece de
la madurez suficiente para realizar tal acto

En segundo lugar, el criterio de la madurez o del discernimiento. Se trata
de un criterio subjetivo conforme al cual el menor adquiere gradualmente la
capacidad de obrar en atencion a su capacidad natural *°. Este criterio aporta
soluciones mds adecuadas conforme a la justicia material, habida cuenta de que

2 Tomando en préstamo las palabras de Alventosa del Rio, «el suficiente grado de madurez
implica el conocimiento del contenido de los derechos que se ejercitan y de los efectos y consecuencias de
este ejercicio» (Alventosa del Rio, Josefina, «El derecho...» op. cit., p. 198). En sede normativa, el
Decreto 49/2009 de Andalucia, en su articulo 2.f), define la madurez psicolégica como el «[d]esarrollo
suficiente de la capacidad intelectiva y volitiva de la personalidad, que le permite la toma de decisiones
con un conocimiento apropiado de su fundamento, una previsién razonable de sus consecuencias y una
asuncioén légica de las mismas, de forma adecuada al contexto.» Por su parte, la Observacién General n. 12
del Comité de Derechos del Nifio, sobre «El derecho del nifio a ser escuchado» (CRC/C/CG/12,20.7.2009),
disponible en http://tbinternet.ohchr.org/_layouts/treatybodyexternal/Download.aspx ?symbolno=CRC%?2
fC%2fGC%2f12&Lang=en (dltima consulta el 10.1.2018), define la «madurez», en su paragrafo 30,
como «la capacidad de comprender y evaluar las consecuencias de un asunto determinado.» En puridad,
el término «madurez» suele utilizarse como equivalente a la expresién «capacidad natural», si bien
aplicandolo al ambito estricto de los menores de edad. Asi, la capacidad natural se vincularia con las
aptitudes intelectivas, cognitivas y volitivas de toda persona, mientras que la madurez se restringiria a
la capacidad natural de los menores de edad. Sin embargo, no siempre va a resultar predicable la iden-
tificacién «madurez-capacidad natural» en la esfera de los menores de edad, pues son imaginables (y no
excesivamente infrecuentes) situaciones en las que el menor de edad, pese a ser en principio suficient -
mente maduro, padece una patologia psicolégica que le produce una merma cognitiva (verbigracia, una
anorexia nerviosa) que le incapacita para recibir su informacion asistencial y prestar el correspondiente
consentimiento informado. En tales situaciones, se impone la necesidad de distinguir inmadurez e inca-
pacidad, debiendo valorarse «en qué momento se encuentra el desarrollo cognitivo y emocional del
paciente y si estd influido o no por la enfermedad» (Vazquez-P astor Jiménez, Lucia, «La autono-
mia...» op. cit., pp. 50-51).

260 Reviste una relevancia excepcional la nitida distincién entre capacidad juridica o competencia, de
un lado, y capacidad de obrar o legal, de otro, en aras de evitar la mas que probable confusién a la que nos
puede conducir la traduccion de tales términos en lengua inglesa, donde capacidad natural o competencia
se traduce como capacity y capacidad de obrar o legal como competency. Esta distincién la reflejan con
absoluta claridad expositiva, especificamente para el ambito sanitario, Berg et al.: «Patient capacity is
determined by medical or mental health professionals. But incompetence is a legal construct —a determi-
nation that the patient does not have the requisite capacities to make a medical decision» (Berg, Jessica W.
et al., Informed consent... op. cit., p. 95). En la literatura espafiola, abundan en tal distincién Simén Lor -
da, Pablo, «La evaluacion...» op. cit., p. 42; Sancho Gargallo , Ignacio, «La exigencia legal del consen-
timiento informado y sus consecuencias», en AA. VV., El consentimiento del paciente en el Cédigo Civil
Cataldn, Lazaro Pala u, Carmen Maria (coord.), Institut d ‘Estudis Superiors de la Familia de la Univer-
sitat Internacional de Catalunya, Barcelona, 2012, p. 35.
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toma como referencia la madurez del menor para el reconocimiento al mismo
de la capacidad de obrar.

Por ultimo, un criterio «mixto», en virtud del cual el menor adquiere gra-
dualmente la capacidad de obrar en funcién de dos pautas que discurren por
vias paralelas, a saber, su edad cronolégica y su madurez. Este parece ser el
criterio adoptado por el ordenamiento juridico espaiiol que, si bien para ciertos
actos fija, en el CC y leyes especiales, diversas edades a partir de las cudles al
menor se le presume iuris tantum la capacidad para realizar actos concretos con
eficacia juridica («escala legal de edades» 2¢!) 22, con relacién a otros actos con-
fia en la madurez del menor como criterio determinante para la atribucién de la
capacidad de obrar .

En suma, no resulta viable presentar la discusion «mayoria de edad-mino-
ria de edad» como una dualidad maniqueista «plena capacidad de obrar-incapa-
cidad de obrar». El menor de edad no es un incapaz de obrar, sino que goza de

21 Martinez de Aguirre, Carlos, «La proteccién juridico-civil de la persona por razén de la me-
nor edad (Una aproximacion teleolégica a las instituciones de asistencia y proteccién de menores en
nuestro Derecho civil)», Anuario de Derecho Civil, vol. 45, n. 4, 1992, p. 1422.

262 Por todos, el articulo 662 CC, conforme al cual no tienen capacidad para testar los menores de
catorce anos. A sensu contrario, se reconoce al menor que haya cumplido catorce afios capacidad para
testar, salvo que «habitual o accidentalmente no se hallare en su cabal juicio» (articulo 663.2.° CC). Se
exceptia de la regla anterior, el testamento oldgrafo, para cuyo otorgamiento el articulo 688.1.° CC exige
la mayoria de edad. Por su parte, el articulo 9.4 LAP declara que a los dieciséis afios se presume iuris
tantum al menor de edad la madurez suficiente para prestar su consentimiento informado a toda actuacién
sanitaria, exceptuadas aquéllas que comporten grave riesgo para su vida o salud (vid. infra, apartado
3.1.3.1 del capitulo tercero de nuestra obra), lo que conduce a que un importante sector de la doctrina
afirme que el antedicho precepto establece una suerte de «mayoria de edad sanitaria» (por todos, Galan
Cortés , Julio César, «El consentimiento informado en los dictimenes del Consejo Consultivo de Castilla-
La Mancha», Revista Juridica de Castilla-La Mancha, n. 47,2009, p. 14; Cantero Martinez, Josefa, La
autonomia... op. cit., p. 52) o «mayoria médica» —Martinez  Gallego , Eva Maria, «Contenido y requisitos
del consentimiento informado. Responsabilidades civiles por su incumplimiento», en AA. VV., Relevancia
Jjuridica del consentimiento informado en la prdctica sanitaria: responsabilidades civiles y penales, Sanz
Mulas, Nieves (coord.), Comares, Granada, 2012, p. 39—. A estas situaciones, en las que el ordenamiento
juridico establece ciertas edades a partir de las cuales un menor de edad puede realizar ciertos actos efic -
ces en el ambito juridico, se les denomina frecuentemente, sin excesivo rigor técnico, «mayorias de edad
especiales». No obstante, a diferencia de lo que ocurre cuando el sujeto cumple la mayoria de edad, no se
produce en tales supuestos «especiales» la extincion de la patria potestad o tutela a la que pueda estar so-
metido el menor, ni se le reconoce una plena capacidad de obrar en el &mbito juridico, sino que, tinicamen-
te (aunque no es baladi), se le presume iuris tantum la capacidad para realizar determinados actos juridi-
cos, consecuencia ésta que se deriva también cuando el sujeto cumple la edad fijada en los articulos 12 y
315 CC, si bien en este tltimo caso la presuncion iuris tantum de capacidad se extiende para la realizacién
todos los actos juridicos. Bajo nuestro punto de vista, resulta mas idénea la terminologia utilizada por
Helen a Barboza cuando, al definir la voz «capacidad», llama «capacidad especial» a la habilitacién le-
gal al menor para realizar determinados actos juridicos alcanzada una determinada edad, evidentemente,
inferior a los dieciocho afios —Helen a Barboza, Heloisa, Voz «Capacidad (juridico)», en AA. VV., Enci-
clopedia de Bioderecho y Bioética, Tomo I, Romeo Casabon a, Carlos Maria (dir.), Comares, Granada,
2011, p. 327-.

263 Verbigracia, el articulo 162.1.° CC exceptda de la representacién legal de los hijos aquellos actos
que éstos puedan ejercitar por si mismos de acuerdo con su madurez.
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una capacidad de obrar limitada ***, dependiendo la extension de tales limitacio-
nes (que han de interpretarse restrictivamente *°) de su edad cronoldgica y ma-
durez psicoldgica en conexion con el acto concreto que el menor pretende rea-
lizar>, Por ello, pese a que la seguridad juridica recomienda el
establecimiento de un régimen unitario aplicable a todos los menores de edad
(al margen de su edad bioldgica y su madurez) en lo relativo a la eficacia de sus
actos en el ambito juridico, no resulta posible, pues, como bien sefiala Rivero
Herndndez, «[n]o hay [...] menor sino menores»?’. Con base en esta premisa,
postula Vivas Tes6n la necesidad de revisar y redefinir la expresién «menor de
edad», «debiéndose distinguir legalmente entre «nifio/a» y «adolescente», pues
existen diferencias especialmente significat vas entre uno y otro que impiden
reunirlos, sin mas, bajo un mismo grupo» 6%,

24 De Castro y Bravo, Federico, Derecho Civil de Espaiia, Tomo 11, Aranzadi, Cizur Menor,

2008, p. 174; Santos Moré6n , Maria José, «Sobre la capacidad del menor para el ejercicio de sus dere-
chos fundamentales», Diario La Ley, Aiio XXIII, n. 5675, 2002, p. 3; Martinez de Aguirre, Carlos, «La
proteccion...» op. cit., p. 1433; Berrocal Lanzarot ~ , Ana Isabel, «El valor...» op. cit., p. 121.

265 Establece la LOPJM, en su articulo 2: «Las limitaciones a la capacidad de obrar de los menores
se interpretardn de forma restrictiva y, en todo caso, siempre en interés superior del menor.»

266 Blasco Igual, Maria Clara, «El consentimiento informado del menor de edad en materia sani-
taria», Revista de Bioética y Derecho, n. 35, 2015, pp. 35-36. La madurez del menor se ha de valorar en
atencion al concreto acto que se proponga realizar, pues, obviamente, no es la misma la capacidad de en-
tendimiento exigida al menor para comprar una golosina en un kiosco que para consentir una intervencién
quirdrgica en el 4mbito sanitario.

267 Estas palabras constituyen la conclusién de Rivero Hern dndez a un magistral razonamiento
que, por su claridad expositiva, transcribimos integramente: «no debe olvidarse que dentro de la minoria
de edad quedan comprendidas edades y situaciones tan distintas como son la del nifio de tres meses o tres
afios y la del joven de quince o diecisiete afios, que no pueden ser tratadas de idéntica forma. En el prime-
ro (incluso hasta los ocho o diez afios) estd poco desarrollada la razén, el &mbito de lo inteligible, y mucho
mas en cambio el de los sentimientos, que requieren especial atencion. En el adolescente se va desarrollan-
do el conocimiento (del mundo y de la vida, que importan aqui mds que el de las matematicas) y el enten-
dimiento; el terreno de los sentimientos cede protagonismo ante el racional, no ya en importancia (que
conserva), sino en el orden decisorio; el adolescente conoce mas y mejor; por ello puede y debe intervenir
en todo aquello que le interesa, opinando (audiencia) o decidiendo directamente. No hay, pues, menor sino
menores» (Rivero Hern dndez , Francisco, El interés del menor, 2.* ed., Dykinson, Madrid, 2007,
pp- 176-177). En la misma direccién, afirman Parra Lucdn y Aren as Garcia que «[n]o hay una situa-
ci6én del «menor de edad», sino que hay «pluralidad de menores». Todo ello tiene su 16gica si pensamos
que, legalmente, son menores de edad un recién nacido, un nifio de tres afios y uno diecisiete [sic], y pare-
ce razonable que no reciban el mismo trato» —Parra Lucdn , M.* Angeles y Aren as Garcia, Rafael,
«Minoria de edad», en AA. VV., Tratado de Derecho de la persona fisica, Tomo, 1, Gete-Alonso Cale -
ra, M.? del Carmen (dir.), Aranzadi, Cizur Menor, 2013, p. 596-.

268 Vivas Tes6n , Inmaculada, «Nifios y nifias con capacidades diferentes: el derecho de la persona a
tomar sus propias decisiones», La Ley Derecho de Familia: Revista juridica sobre familia y menores,
Ejemplar dedicado a: La (in)capacidad de niiios, niiias y adolescentes en el derecho espaiiol, n. 13, 2017,
ed. digital. Asi, propone la autora que ««nifios» podrian ser considerados los menores de edad hasta los
9 aflos, en tanto que «adolescentes» podrian serlo los chicos y chicas de 10 a 17 afios, etapa crucial de la
vida en la que sus especificas necesidades asi como el grado de reivindicacién de espacios de autonomia,
libertad y participacion activa difieren, considerablemente, de los de la nifiez» (Vivas Teson , Inmaculada,
«Nifios y...» op. cit.). Abunda también en la diferenciacién de las distintas etapas que se suceden en el
desarrollo existencial de los menores de edad (nifio/nifia y adolescente) Ravetlla t Ballesté, Isaac,
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2.5.3 Menor de edad y derechos de la person alidad

Como ya ha sido indicado en el epigrafe precedente, todas las personas
(incluyendo aquéllas que no han alcanzado aun a la mayoria de edad) gozan de
plena capacidad juridica. De esta forma, los menores de edad tienen reconocida
por nuestro ordenamiento juridico aptitud para ser titular de derechos y obliga-
ciones juridicas, incluyendo, indiscutiblemente, los conocidos como derechos
de la personalidad >, entre los cudles se insertan los derechos a la informacion
asistencial y al consentimiento informado ?’°. En el presente epigrafe, nos cen-
tramos en el andlisis de la capacidad de obrar del menor para el ejercicio de los
derechos de la personalidad.

Aproximacion historica a la construccion sociojuridica de la categoria infancia, Universidad Politécnica
de Valencia, Valencia, 2015, disponible en https://riunet.upv.es/bitstream/handle/10251/48869/APROXI-
MACION%20HISTORICA %20A %20LA%20CONSTRUCCION%20SOCIOJURIDICA%20DE %20
LA%20CATEGORIA%20INFANCIA_6171.pdf?sequence=1, p. 91-92.

269 Los derechos de la personalidad protegen los denominados bienes de la personalidad, esto es,
los «atributos de la persona que constituyan parte integrante de su esencia» (Bustos Pueche , José Enri-
que, Manual sobre bienes y derechos de la personalidad, 2.* ed., Dykinson, Madrid, 2008, p. 18). Asi,
podemos definir los derechos de la personalidad, parafraseando a Diez Garcia, como «aquéllos que
pretenden garantizar a la persona el goce y respeto de su propia entidad e integridad en todas las mani-
festaciones fisicas y espirituales» —Diez Garcia, Helena, «Articulo 162», en AA. VV., Las modificacio-
nes al Cédigo civil del afio 2015, Berco vitz Rodriguez-C ano , Rodrigo (dir.), Tirant lo Blanch, Valen-
cia, 2016, ed. digital, p. 430—. En consecuencia, su titularidad no se hace depender de la edad bioldgica
de la persona, sino que deriva de su propia dignidad intrinseca (Moreno Antén , Maria, «La libertad...»
op. cit., p. 97). En el seno de la doctrina, se discute sobre la naturaleza de los derechos de la personalidad
y, concretamente, sobre su condicién de fundamentales. En sentido afirmat vo se pronuncia de Lama
Aymad, que postula que todos los derechos de la personalidad tienen la condicién de fundamentales, por
derivar de la dignidad intrinseca a toda persona, con independencia de que vengan reconocidos expresa-
mente en nuestro texto constitucional como tales, debiendo «incardinarse los derechos de la personalidad
no reconocidos expresamente como fundamentales en otros derechos que si lo estén. Es decir, debera
buscarse la férmula para incardinar el derecho de la personalidad no recogido como derecho fundamental
en otro derecho que si esté reconocido como tal mediante la bisqueda de un elemento conexo que permi-
ta hacer del derecho fundamental en cuestién una interpretacién amplia e inclusiva del derecho de la
personalidad no recogido expresamente como derecho fundamental» (de Lama Aymad, Alejandra, La
proteccion de los derechos de la personalidad del menor de edad, Tirant lo Blanch, Valencia, 2006,
p- 33). En coherencia con el parecer de la citada autora, tanto el Tribunal Supremo como el Tribunal
Constitucional reconocen al consentimiento informado en el dmbito sanitario la naturaleza de derecho
fundamental por derivacion de los derechos a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia.
Por todas, SSTS de 12 de enero de 2001 (RJ 2001\3; Ponente: Excmo. Sr. José Manuel Martinez-Pereda
Rodriguez); 11 de mayo de 2001 (RJ 2001\6197; Ponente: Exmo. Sr. Luis Martinez-Calcerrada y G6-
mez) y 19 de junio de 2007 (RJ 2007\5572; Ponente: Exmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios) y STC de 28 de
marzo de 2011 (RTC 2011\37; Ponente: Diia. Elisa Pérez Vela). Sin embargo, no hemos de olvidar que
el derecho al nombre, cuya condicién de derecho de la personalidad resulta innegable, es desarrollado
por ley ordinaria, esencialmente por la Ley 20/2011, de 21 de julio, de Registro Civil (BOE n. 175, de
22.7.2011), «con lo que parece que al menos para el legislador no se trata de un derecho fundamental»
—Garcia Rubio, Maria Paz, «Los derechos de la personalidad», en AA. VV,, Tratado de Derecho de la
persona fisica, Tomo, 1I, Gete-Alonso Calera, M. del Carmen (dir.), Aranzadi, Cizur Menor, 2013,
p. 605-.

20 Alventosa del Rio , Josefin a, «El derecho...» op. cit., p. 197.
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El estudio de la tematica planteada debe partir, irremediablemente, del
tenor del articulo 162.1.° CC, que exceptua de la representacion legal de los
hijos menores no emancipados que ostentan sus padres como facultad derivada
la patria potestad «[1]os actos relativos a los derechos de la personalidad que el
hijo, de acuerdo con su madurez, pueda ejercitar por si mismo» >, En sede de
tutela, el articulo 267 CC establece que «[e]l tutor es el representante del menor
o incapacitado, salvo para aquellos actos que pueda realizar por si s6lo ya sea
por disposicion expresa de la Ley o de la sentencia de incapacitacién.» Como
podemos comprobar, el articulo 267 CC no contiene referencia alguna a la ma-
durez del menor como criterio determinante de su capacidad de obrar para ac-
tuar en el dmbito juridico, quedando el menor de edad dnicamente legitimado
para actuar cuando la Ley de modo expreso disponga que puede actuar por si
so6lo (verbigracia, articulos 663.1.° CC y 9.4 LAP). Ahora bien, la literalidad del
articulo 267 CC no impide al menor que pueda llevar a cabo por si s6lo aquellas
actuaciones para cuya realizacién presenta un grado suficiente de madurez,
existiendo en tales supuestos una ley que lo habilita en tal sentido (cumpliéndo-
se, por consiguiente, la exigencia del antedicho precepto), a saber, el ar-
ticulo 162.1.° CC, cuya aplicacion analdgica al caso presente entendemos ple-
namente admisible.

271 El homdlogo al articulo 162.1.° CC en la derogada Ley 9/1998, de 15 de julio, del Cédigo de
familia de Catalufia (BOE n. 198, de 28.9.1998), lo halldbamos en el articulo 155.2.a), conforme al cual
quedarian exceptuados de la representacion legal atribuida al padre y a la madre «[e]ls actes relatius als
drets de la personalitat, llevat que les lleis que els regulin ho disposin altrament.» Existian dos diferencias
esenciales entre los preceptos patrio y catalan. En primer lugar, el articulo 155.2.a) de la ley autonémica
no mencionaba la madurez del menor como criterio determinante para el ejercicio de sus derechos de la
personalidad. En segundo lugar, 1a norma catalana habilitaba a los padres del menor para su representacion
legal en el dmbito de los derechos de la personalidad tinicamente cuando lo permitiera la Ley. En conclu-
sion, podia afirmarse, con de Lama Ayma, que del precepto catalan «parece deducirse que, salvo que una
ley la prevea de forma excepcional, la representacion queda excluida en el 4mbito de los derechos de la
personalidad exista o no madurez suficiente del menor de edad» (de Lama Ayma, Alejandra, La protec-
cion... op. cit., p. 71). No obstante, la antedicha ley catalana es derogada por la vigente Ley 25/2010 de
Cataluiia, cuyo articulo 211-5.a) declara: «El menor puede hacer por si sélo, segtin su edad y capacidad
natural, los siguientes actos: a) Los relativos a los derechos de la personalidad, salvo que las leyes que los
regulen establezcan otra cosa.» De esta suerte, el nuevo precepto catalan, con una literalidad que se ase-
meja en lo sustancial al articulo 162.1.° CC nacional, establece un «modelo intermedio o ecléctico», que,
«si bien parte de la tesis de la madurez, no renuncia a la oportunidad de prever, para actos de especial
trascendencia —tanto personal como patrimonial—, ciertos limites objetivos expresamente predefinidos por
la norma, fundamentados en el simple factum de que se haya o no alcanzado una edad previamente esti-
pulada. En otras palabras, tan s6lo se reconocerd, o mejor dicho se presumird, la capacidad natural a partir
de un especifico momento cronolégico, que oscilard en atencion a la naturaleza de los hechos ante los que
nos encontremos» —Ravetlla t Ballesté, Isaac, «La capacidad de obrar de la persona menor de edad no
emancipado a la luz del Libro II del Cédigo civil de Cataluiia (articulos 211-3 y 211-5)», InDret, n. 3,
2017, p. 8—. En sentido similar, establece el Cédigo del Derecho Foral de Aragén que el menor que tenga
suficiente juicio podra por si sélo «[e]jercer los derechos de la personalidad» —articulo 7.1.a)—; asimismo,
establece dicho cuerpo legal que la representacion legal del menor termina «al cumplir los catorce anos»,
edad a partir de la cual «su capacidad se completa con la asistencia (articulo 5.3).
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En conclusioén, el hijo menor de edad no emancipado y sujeto a patria
potestad o tutela puede realizar por si s6lo los actos relativos a sus derechos de
la personalidad cuando presente las condiciones de madurez suficientes para
ello (id est, cuando se trate de un «menor maduro» con relacién al concreto
derecho que se propone ejercitar 2’%), quedando en consecuencia tales actos ex-
ceptuados de la representacion legal que, como regla general, ejercen sobre
ellos los titulares de la patria potestad o tutela tanto en el &mbito personal como
patrimonial >3, Por tanto, «y a pesar de que parezca contrario a la seguridad
juridica, en el 4mbito de los derechos de la personalidad debe prevalecer el
criterio casuistico frente al cronoldgico» 2™, Ahora bien, la madurez del menor
no puede evaluarse en abstracto, sino que su estimacién ha de realizarse con
referencia a un concreto menor y acto, debiendo valorarse ad hoc si aquél retine
las condiciones de capacidad intelectivas, cognitivas y volitivas suficientes para
realizar el preciso acto que se propone llevar a cabo, pues, evidentemente, no se
exige al menor el mismo grado de madurez para recibir su informacién asisten-
cial cuando la patologia que padece es un simple catarro que cuando sufre una
cardiopatia congénita o cuando desea vender un inmueble recibido en herencia
de su abuelo ?”°. En consecuencia, la madurez del menor para el ejercicio de sus

272 Sostienen Gra cia Guillén e al. que la base tedrica del concepto menor maduro «se halla en el
principio de que los derechos de la personalidad y otros derechos civiles pueden ser ejercitados por el in-
dividuo desde el mismo momento en que éste es capaz de disfrutarlos, lo que puede suceder, y seguramen-
te sucede con gran frecuencia, bastante antes de los 18 afios» —Gra cia Guillén , Diego, et al., «Toma de
decisiones con el paciente menor de edad», en AA. VV.,, Etica en la préctica clinica, Gra cia Guillén ,
Diego y Judez Gutiérrez , Francisco Javier (edits.), Triacastela, Madrid, 2004, p. 133—.

23 Advierte Valpuest a Fern dndez los peligros que entrafiarfa una interpretacién «magndnima»
de la excepcion contenida en el articulo 162.1.° CC: «Qué duda cabe que cualquier contrato cuyo conteni-
do consista en una prestacién personal, de una u otra forma implica en su cumplimiento a alguno de estos
derechos [de la personalidad], mdxime cuando la formulacién de los mismos, que escapan a cualquier
enumeracion taxativa, abarcan todos los aspectos de la personalidad humana; por lo que parece que una
magndnima interpretacion del primer apartado del art. 162, vaciarfa de contenido al ultimo parrafo del
mismo, asi como dejarfa bastante obsoleta la representacién legal, en perjuicio, incluso, del propio hijo»
(Valpuest a Fern andez , Rosario , «Separata. El trabajo del menor de edad», en La tutela de los dere-
chos del menor. 1.° Congreso Nacional de Derecho Civil, Cérdoba, 1984, pp. 426-427).

274 Santos Morén , Maria José, «Menores y derechos de la personalidad. La autonomia del menor»,
AFDUAM, El Menor ante el Derecho en el siglo XXI, n. 15, Diaz Maroto , Julio y Rodriguez Guitidn ,
Alma Maria (edits.), UAM y BOE, Madrid, 2011, p. 64. En la direccién apuntada se postula la Direccién
General de los Registros y del Notariado en su Resolucién de 14 de mayo de 2010 (RJ 2010\3631), al
afirmar que, «tanto la legislacién de proteccién de menores como la jurisprudencia, parten en la actualidad
del principio de que los menores, segtn sus condiciones de madurez y con las limitaciones establecidas
por el legislador, tienen capacidad para el ejercicio de derechos por si mismos, tanto en su esfera personal
como patrimonial, sin necesidad de intervencion de sus representantes legales.»

25 Abundando en esta linea argumental, sostiene Santos Morén : «La capacidad natural es una
cualidad del sujeto que debe ser valorada caso por caso, en relacion a la decisiéon de que se trate. Debe
tenerse en cuenta que el grado de entendimiento necesario para el ejercicio de un derecho de la personali-
dad sélo puede determinarse en atencion a la naturaleza y consecuencias del acto a que se refiera. No es lo
mismo permitir que un turista nos haga una foto que dar el consentimiento a la extraccién de un rifién. Ni
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derechos de la personalidad, «que no siempre guarda relacién directamente
proporcional con su edad» ?’®, debe valorarse ad hoc?"".

No obstante, la valoracién de la madurez del menor de edad no se presenta
como una tarea sencilla en absoluto pues, como ya ha sido advertido, no existe en
Espafia un protocolo estandarizado y validado para la valoracién objetiva de la
capacidad de las personas (tampoco de los menores de edad)?8; ello conduce,
irremediablemente, a que aquellos profesionales a los que el ordenamiento juridi-
co les encomienda la labor de enjuiciar la madurez de los menores de edad para
realizar una determinada actuacién en el &mbito juridico (por ejemplo, el médico
que ha de valorar la capacidad del menor para recibir su informacién asistencial,

es lo mismo desvelar ciertos datos intimos que consentir la extraccion de una muela, o profesar cierta re-
ligion. Todos estos actos implican el ejercicio de derechos de la personalidad, pero es evidente que el al-
cance y trascendencia de cada uno de ellos es diferente, al igual que su posible influencia en el desarrollo
futuro del menor» (Santos Morén , Maria José, «Menores y...» op. cit., p. 64).

276 Blanco Pérez-Rubio , Lourdes, «El consentimiento...» op. cit.

277 Rivero Hern dndez , Francisco, El inferés... op. cit., pp. 181-182; Moreno Antén , Maria, «La
libertad...» op. cit., p. 97; Sdanchez Hern 4dndez , Carmen, «Capacidad natural...» op. cit., p. 960. En la
doctrina administrativa, nos parece diddcticamente muy recomendable la reproduccion literal de las pala-
bras de la Direccion General de los Registros y del Notariado en su resolucién de 3 de marzo de 1989 (RU
1989\2380): «No es la extension de la representacion legal, como instrumento supletorio de la falta de
capacidad, la que delimita el ambito de ésta, sino a la inversa (vid. articulo 162-1.° del Cédigo Civil); y,
por otra parte, el articulo 322 del Cédigo Civil debe ser valorado en conexion con la técnica del Cédigo
Civil de fija, con ocasién de la regulacién de actuaciones juridicas concretas, la edad requerida para su
vélida conclusion (vid. articulos 46, 443, 662, 992, 1246 y 1263 del Cédigo Civil, y 2 de la Ley de Enjui-
ciamiento Civil, etc.), lo que permite afirmar que si a partir de los dieciocho afios se presupone el grado de
madurez suficiente para toda actuacion civil (con las excepciones legales que se establezcan), por debajo
de esta edad habra de atenderse a la actuacién concreta que se pretenda realizar, cubriendo la falta de
prevision expresa por cualquiera de los medios integradores del ordenamiento legal (articulos 1, 3 y 4 del
Cddigo Civil), y no por el recurso a una regla general de incapacidad que ademds no se aviene ni con el
debido respeto a la personalidad juridica del menor de edad.» Este razonamiento es reproducido por la
Direccién General de los Registros y del Notariado en su resolucion de 14 de mayo de 2010 (RJ2010\3631),
con cita de la precedente de 3 de marzo de 1989. En sentido similar se pronuncia la Fiscalia General del
Estado en la Instruccién de 15 de marzo de 2006 (JUR 2006\94040), en virtud de la cual: «el Cédigo Civil
(LEG 1889, 27) no contiene un precepto especifico que defina con caracter general cudndo debe conside-
rarse maduro a un menor. Existen, eso si, en el CC y en Leyes especiales, preceptos en relacién con mate-
rias concretas en los que se dota al menor (en unos casos al mayor de doce afios, en otros al mayor de ca-
torce y en otros al mayor de dieciséis) de autonomia para la realizacién de actos con trascendencia
juridica o se exige su audiencia. Los intentos de la doctrina cientifica para tratar de llegar a principios
generales partiendo de las disposiciones especificas han sido multiples pero infructuosos. La inexistencia
de una communis opinio en la materia certifica el fracaso de estos intentos de precisar en abstracto y con
carécter general la edad cronoldgica a partir de la cual puede un menor ser considerado maduro. Ello lleva
a la necesidad de integrar este concepto juridico indeterminado valorando todas las circunstancias concu-
rrentes en cada caso, partiendo de que la capacidad general de los menores no emancipados es variable o
fl xible, en funcién de la edad, del desarrollo emocional, intelectivo y volitivo del concreto menor y de la
complejidad del acto de que se trate.»

28 Simén Lorda, Pablo y Barrio Cant alejo , Inés, «La capacidad de los menores para tomar de-
cisiones sanitarias: un problema ético y juridico», Revista Espafiola de Pediatria vol. 53, n. 2, 1997,
pp- 107-118; del Rio Sanchez , Carmen, «El consentimiento informado en menores y adolescentes:
contexto ético-legal y algunas cuestiones problemdticas», Informacion psicologica, n. extra 100, septiem-
bre-diciembre de 2010, p. 66.
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o el notario para otorgar testamento) realicen valoraciones rebosantes de subjetivi-
dad ante la ausencia de pautas o criterios objetivos y estandarizados en los que
fundamentar sus juicios?”. En todo caso, nos parece elemental aceptar que la ma-
durez de los menores de edad no se vincula de modo directo e inmediato con su
edad bioldgica, sino con su «edad mental o desarrollo psiquico, que no guarda ri-
gurosa equivalencia con aquélla» 2%, sino mas bien con sus experiencias vitales 2!,
Las personas se desarrollan en patrones de socializacion, de suerte que el menor de
edad adquiere madurez gradualmente a medida que participa en diversos escena-
rios de socializacion, contribuyendo «a la menor o mayor capacitacion del nifio/a
para formarse un juicio razonable e independiente», mds alld del elemento crono-
l16gico de su edad, «la informacion, el nivel educativo, la experiencia, el entorno,
las expectativas sociales y culturales y el grado de apoyo» 22, Asi, puede el menor
ser suficientemente maduro para recibir la informacion sanitaria relativa a una
cierta patologia que padece desde hace afios y que le obliga a vivir de modo prac-
ticamente permanente en un hospital y, sin embargo, no presentar el grado de
madurez suficiente para gestionar el caudaloso patrimonio recibido en herencia de
su madre ?®3. En consecuencia, los menores de edad no son maduros o inmaduros
en abstracto, sino maduros o inmaduros «para hacer algo», siendo recomendable,
en aras de favorecer su desarrollo psicoldgico, fomentar la participacion del menor
en los distintos escenarios de socializacion en los que pueda verse inmerso.
Dejando a un lado las dificultades que en la préctica plantea la valoracién de
la madurez de los menores de edad, la conclusién aparentemente obvia que se
deduce del articulo 162.1.° CC es la exclusion de la representacion legal de los
hijos menores no emancipados, ejercida por sus responsables parentales, en el
ambito de los actos relativos a los derechos de la personalidad que el hijo pueda
ejercitar por si s6lo en atencion a su madurez. No obstante, pese a la manifiest
nitidez del antedicho precepto, no faltan en la doctrina voces acreditadas que de-

2% Del Rio Sénchez , Carmen, «El consentimiento...» op. cit., p. 66.

%0 Rivero Hern dndez , Francisco, El interés... op. cit., 297.

281 Este parece ser el concepto de capacidad acogido por la LOPIM que, si bien en su Exposicién de
Motivos alude al «desarrollo evolutivo [del menor] en el ejercicio directo de sus derechos», en momento
alguno a lo largo de su articulado establece edades de referencia a las que presumir iuris tantum la capa-
cidad del menor para realizar ciertos actos, pudiendo deducirse, consiguientemente, que el desarrollo
evolutivo sugerido por la Ley se vincula, no con la edad del menor, sino con su madurez o desarrollo psi-
colégico.

282 Ravetlla t Ballesté, Isaac, «La capacidad...» op. cit., p. 9. En la misma linea, de Lora , Pablo,
«Autonomia personal, intervencién médica y sujetos incapaces», Enrahonar: Quaderns de filosofia, n.
40/41, 2008, p. 135.

283 En este sentido, sostienen Beauchamp y Childress : «a person who is incompetent to decide
about financial affairs may be competent to decide to participate in medical research, or able to handle
simple task easily while faltering before complex ones» (Beauchamp, Tom L. y Childress, James F,,
Principles of... op. cit., p. 115).
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fienden la posibilidad para los responsables parentales de limitar, en su «mejor
interés», el ejercicio por sus hijos de los derechos de la personalidad, si bien, no
como representantes legales, sino como facultad derivada de la patria potestad y,
concretamente, como manifestacion del deber de «velar por ellos» que les impo-
ne el articulo 154 CC?*. Este posicionamiento que, adelantamos, no comparti-
mos, parece ser refrendado por el segundo inciso anadido por la LIA al ar-
ticulo 162.1.° CC, conforme al cual «los responsables parentales intervendran en
estos casos en virtud de sus deberes de cuidado y asistencia» 2*°. Como podemos
comprobar, se impone a los responsables parentales la obligacién de intervenir en
el ejercicio de los derechos de la personalidad de sus hijos con arreglo a sus debe-
res de cuidado y asistencia derivados de la patria potestad. Sin embargo, el ar-
ticulo es excesivamente escueto, no resolviendo dos interrogantes esenciales para
el desarrollo en la prictica de la referida intervencion.

En primer lugar, surge la cuestion relativa a la forma que ha de adoptar la
intervencion de los responsables parentales: didlogo con el menor, consejo, per-
suasion, actuacion en su lugar, solicitud de auxilio al juez... Bajo nuestro punto
de vista, las vias del didlogo y comunicacién con el menor, evidentemente, ya
estaban abiertas a los responsables parentales antes de la modificacion del ar-
ticulo 162.1.° CC operada en 2015 por la LIA, al igual que la facultad de acudir
al juez que, tradicionalmente, le otorgaba el articulo 158.4.° CC en su apartado
cuarto y que, tras la LIA, se contempla en el apartado sexto de ese mismo pre-
cepto. Ahora bien, a nuestro juicio, la intervencion prevista en el articulo 162.1.°
in fine CC en modo alguno puede legitimar a los responsables parentales para
ejercitar los derechos de la personalidad de sus hijos cuando éstos tengan ma-

24 Vid. Sdnchez Hern dndez , Carmen, «Capacidad natural...» op. cit., p. 966; Vizquez-P astor
Jiménez , Lucia, La construccion de la ciudadania del menor de edad, Tirant lo Blanch, Valencia, 2009,
p- 70; Serrano  Fern dndez , Maria, «La patria potestad y las instituciones tutelares», en AA. VV., Dere-
cho de Familia, Lépez y Lopez, Angel Manuel y Valpuest a Fern dndez, Rosario (edits.), 2.* ed., Tirant
lo Blanch, Valencia, 2017, p. 211; Diez Garcia, Helena, «Articulo 162» op. cit., p. 428; Martinez de
Aguirre, Carlos, «La proteccion...» op. cit., p. 1440. En contra, entiende Jordano Fra ga que la repre-
sentacion de los padres es admisible en los actos de ejercicio de los derechos de la personalidad del hijo,
puesto que, en tal caso, «se ejercitan las funciones tutelares en tanto que representante legal (existe una
habilitacién legal —a contrario— para ejercitar derechos de otro), y aquéllas por su propia naturaleza exigen
su caracter vinculado (es un deber para el representante legal la proteccion y cuidado del menor)» (Jor -
dano Fra ga, Francisco, «La capacidad general del menor», Revista de Derecho Privado, Tomo LXVIII,
1984, p. 895, nota al pie n. 25).

25 Abundando en esta linea, sefiala Diez Garcia que resulta inadmisible admitir «que los represen-
tantes legales lleven a cabo un acto relativo a la esfera de los derechos de la personalidad de su represen-
tado contra su voluntad o sin su consentimiento si éste ostenta aptitud natural, porque este dmbito estd
excluido ex lege de su poder de representacion»; sin embargo, admite la autora la actuacién de los repre-
sentantes legales en el &mbito de los derechos de la personalidad del menor en su interés cuando, por vir-
tud del articulo 2 LOPJM, resulten autorizados para intervenir en cumplimiento del deber de vela y cuida-
do que le impone el articulo 154 CC, siendo precisamente éste «el sentido que hoy cabe atribuir al parrafo
segundo del punto primero de este art. 162» (Diez Garcia, Helena, «Articulo 162» op. cit., p. 431).
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durez suficiente, pues ello, de un modo manifiesto, implicaria vaciar de conte-
nido la excepcion a la representacion legal contemplada en el primer inciso del
articulo 162.1.° CC o, més correctamente, permitir su aplicacion s6lo cuando la
decision adoptada por los hijos coincida con lo que los responsables parentales
consideran que es su «mejor interés».

En segundo lugar, tampoco precisa el articulo 162.1.° CC en su nueva redac-
cioén en qué condicion deben intervenir los responsables parentales, si bien parece
incontestable que su actuacion no es a titulo de representantes legales, pues dicha
representacion queda excluida sobre la base del primer inciso del articulo 162.1.°
CC si el menor es suficientemente maduro y, en caso de no serlo, con fundamento
en la inviabilidad de la representacion legal en la esfera de los derechos de la per-
sonalidad *. Por tanto, la intervencion de los responsables parentales sobre la base
del articulo 162.1.° CC sélo puede ser en ejercicio de los deberes de proteccion de
los hijos que les impone el articulo 154 CC y, en particular, el deber de «velar por
ellos» establecido en su pérrafo tercero?’. En consecuencia, suscribimos sin repa-
ros las palabras de Ruiz-Rico Ruiz-Morén cuando sostiene que la modificacié
introducida por la LIA en el articulo 162.1.° CC no es mds que

«una forma de dejar constancia, tal y como se venia subrayando en la doc-
trina, de que cuando los padres decidan y actien en el marco de los derechos de la
personalidad del hijo, ya sea por no gozar éste de suficiente madurez o teniéndola
cuando se trate de evitarles un perjuicio, o en los supuestos en que las leyes regu-
ladoras de tales derechos les legitimen para ello, lo haran, y lo deberdn hacer, no
en representacion del hijo —son derechos personalisimos— sino en cumplimiento
de los deberes de cuidado y asistencia que integran la funcién de proteccién de la
persona del hijo 28.»

286 Rivero Hern dndez , Francisco, El interés... op. cit., p. 187; Vazquez-P astor Jiménez , Lucia ,
La construccion... op. cit., p. 77; de Lama Ayma, Alejandra, La proteccion... op. cit., p. 74.

287 En coherencia con nuestra linea argumental, indica O"Calla ghan Muifioz que el parrafo segundo
del articulo 162.1.° CC «tiene un caracter tan general que realmente queda inmerso en la norma del ar-
ticulo 154» (O"Calla ghan Muifioz, Xavier, Codigo Civil comentado y con jurisprudencia, 8.* ed., Wolters
Kluwer, Madrid, 2016, p. 267). En favor de una intervencion parental de «asistencia o asesoramiento» en pro
del interés del interés del menor (y no sustitutiva de su voluntad) se pronuncia Valpuest a Fern dndez yacon
anterioridad a la adicion del parrafo segundo del articulo 162.1.° CC operada por la LIA, intervencién perfec-
tamente encuadrable, a nuestro juicio, en el articulo 154 CC: «mds que como una norma habilitante de actua-
cién exclusiva del menor, se configura [el articulo 162.1.° CC] como una delimitacién de una parcela de inte-
reses cuya gestién no pueden asumir los padres por representacion, es decir sustituyendo plenamente la
posibilidad de decision de los hijos, sino que ha de quedar reservada a estos tltimos. Excepcion a la represen-
tacion legal que no implica necesariamente que el menor tenga que asumir por si s6lo, si tiene suficiente juicio,
la realizacion de estos actos, sin ningtn tipo de asistencia o asesoramiento, siempre que la misma no implique
privarle del niicleo de decisién» (Valpuest a Fern dndez , Rosario, «Separata. El trabajo...» op. cit., p. 426).

288 Ruiz-Rico Ruiz-Morén , Julia, «Ultimas reformas de las instituciones privadas de proteccién de
menores y la filiacién por la Ley 26/2015, de modificacién del sistema de proteccién a la infancia y la
adolescencia», Aranzadi civil-mercantil. Revista doctrinal, n. 3, 2016, p. 56.
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Como conclusién, podemos afirmar que, a nuestro modo de entender, el
criterio esencial a considerar para decidir si el menor puede o no ejercitar perso-
nalmente sus derechos de la personalidad es su madurez, si bien admitiendo las
dificultades que conlleva su valoracién. De esta manera, si el menor de edad re-
une las condiciones de madurez suficientes para el ejercicio de sus derechos de
la personalidad, Unica y exclusivamente €l puede ejercitarlos, quedando excluida
la representacion legal de sus progenitores en virtud del inciso primero del ar-
ticulo 162.1.° CC. En tales supuestos, la intervencion de los responsables paren-
tales prevista en el inciso segundo del antedicho precepto se ha de manifestar
mediante el didlogo y la comunicacién con sus hijos e, incluso, a través de la
facultad de acudir al juez en solicitud de auxilio?®, pero en ningtin caso puede
traducirse en la atribucién a los padres de la posibilidad de ejercitar el derecho
de la personalidad del hijo como medida de proteccion en su mejor interés, ha-
bida cuenta de que, cuando el menor tiene suficiente madurez, es €l la persona
mas indicada para llenar de contenido el concepto juridico indeterminado «me-
jor interés» 2°. Finalmente, si el menor no tiene madurez suficiente para actuar
en el ambito de sus derechos de la personalidad, si que puede admitirse la actua-
cion de los responsables parentales, si bien, no como representantes legales, sino
en ejercicio de los deberes de proteccién derivados de la patria potestad .

2.5.4 Menor de edad y derecho a la informa cion asistencial

Centrandonos nuevamente en el derecho a la informacién asistencial, vol-
vemos a interrogarnos sobre su titularidad por el menor de edad pese al silencio
del legislador en el articulo 5 LAP. Como ya adelantamos en las consideracio-
nes introductorias del presente apartado, existen diversos argumentos que fun-

289 En tales casos, la autoridad judicial evalia la madurez del menor de edad para realizar el concre-
to acto pretendido, fundamentando tal juicio de capacidad en los informes periciales elaborados por los
expertos requeridos al respecto, sin perjuicio de que el juez pueda considerar necesario mantener una en-
trevista personal con el menor para evaluar su capacidad «de primera mano». Resuelto por la autoridad
judicial que el menor retine las condiciones de madurez suficientes para actuar por si sélo, debe cumplir
con las previsiones del articulo 162.1.° CC y, consiguientemente, ha de respetar la decisién del menor en
lo que al ejercicio de sus derechos de la personalidad se refiere, sin que pueda anteponer la opinién de sus
padres en ejercicio de los deberes de proteccion que el articulo 154 CC les impone con relacién a sus hijos
ni, mucho menos, en ejercicio de una representacion legal que, como ya hemos sefialado, queda excluida
en la esfera de los derechos de la personalidad.

20 En sentido contrario se pronuncia Ravetlla t Ballesté , segutn el cual, «ante el conflicto entre
«capacidad natural-interés del menor» debiera primar este dltimo» —Ravetlla t Ballesté, Isaac, «El
consentimiento informado de la persona menor de edad a los tratamientos e intervenciones médicas», La
Ley Derecho de Familia: Revista juridica sobre familia y menores, Ejemplar dedicado a: La (in)capaci-
dad de nifios, nifias y adolescentes en el derecho espariol, n. 13, 2017, ed. digital-.

1 Santos Morén , Maria José, «Menores y...» op. cit., p. 69.
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damentan dicha titularidad, siendo el primero de ellos el articulo 162.1.° CC,
precepto estudiado con cierto detalle en los apartados previos. El derecho a la
informacidn asistencial es un derecho de la personalidad y, en consecuencia, si
el menor de edad presenta la madurez suficiente para entender tal informacion,
es él quien, con exclusion de la representacion legal de sus responsables paren-
tales, debe ejercitarlo.

Podemos preguntarnos entonces si, en los supuestos en que el menor care-
ce de capacidad para entender la informacién asistencial, su derecho a la infor-
macién queda vetado. Bajo nuestro punto de vista, la respuesta a este interro-
gante no puede mas que ser negativa. Como ya indicamos al explicar la tipologia
de informaciones que se pueden distinguir a la luz de la LAP, en nuestra obra
nos centramos en el estudio de la informacidn asistencial como requisito previo
de validez del consentimiento informado. Asi, como explicamos con deteni-
miento en el capitulo siguiente, al abordar el estudio del consentimiento por
representacion >2, cuando el menor no retdne las condiciones de madurez sufi-
cientes para prestar el consentimiento informado, es su representante legal el
que ha de otorgarlo «después de haber escuchado su opinidon» —articulo 9.3.c)
LAP-, audiencia que exige de modo inexcusable que, previamente, se propor-
cione al menor su informacidn asistencial de modo adecuado a sus posibilida-

22 El articulo 9.3.c) LAP regula los supuestos en que el consentimiento no es otorgado por el propio
paciente, sino por su representante legal o las personas vinculadas al mismo por razones familiares o de
hecho, segtin el caso. No obstante, pese a que la Ley denomina a tales supuestos «consentimiento por re-
presentacion», realmente la persona que presta el consentimiento no lo hace como representante legal
(representacion excluida en el ambito de los derechos de la personalidad) ni voluntario del paciente (Vaz-
quez-P astor Jiménez , Lucia, La construccion... op. cit., p. 719). Es por ello que abogamos por la conve-
niencia, en aras de evitar confusiones innecesarias, de modificar la expresién «consentimiento por repre-
sentacion» por alguna otra similar que, sin embargo, no nos remita a una ilusoria representacién del
paciente por aquel sujeto que otorgue el consentimiento en su lugar. En este sentido, hubiera sido deseable
conservar la terminologia utilizada por el Proyecto de LAP —Proposicién de Ley 124/000002 Derechos de
informacién concernientes a la salud y la autonomia del paciente, y la documentacion clinica, 27 de abril
de 2001 (BOCG. Congreso de los Diputados. VII Legislatura. Serie B. N. 134-1)—, a saber, «consentimien-
to por sustitucion» («substitucion», en palabras del propio Proyecto), siendo éste el posicionamiento adop-
tado por un amplio sector de nuestra doctrina mas autorizada. Por todos, Dominguez Luelmo , Andrés,
Derecho sanitario..., op. cit., p. 346; Berrocal Lanzarot , Ana Isabel, «El valor...» op. cit., p. 123;
Berrocal Lanzarot , Ana Isabel, «La autonomia del individuo en el ambito sanitario. El deber de infor-
macién y el consentimiento informado como derechos del paciente en la nueva Ley 41/2002, de 14 de
noviembre», Foro: Revista de ciencias juridicas y sociales, n. 0, 2004, p. 284; Solé Resin a, Judith, «De-
recho a la proteccion de la salud. Derechos del paciente», en AA. VV., Tratado de Derecho de la persona
fisica, Tomo 1I, Gete-Alonso Calera, M.* del Carmen (dir.), Aranzadi, Cizur Menor, 2013, p. 814; Ve-
lazco Ramos, Carmen Beatriz, Regulacion juridica... op. cit., pp. 165-166. El deber de informacién y el
consentimiento informado como derechos del paciente en la nueva Ley 41/2002, de 14 de noviembre»,
Foro: Revista de ciencias juridicas y sociales, n. 0, 2004, p. 284. Esta, ademas, es la nomenclatura utiliza-
da por numerosa legislaciéon autonémica sobre derechos del paciente. Por todas, Ley 1/2003 de la Comu-
nidad Valenciana (articulo 9); Ley 3/2001 de Galicia (articulo 6); Ley 3/2009 de Murcia (articulo 46);
Ley 6/2002 de Aragén (articulo 14); Ley 21/2000 de Catalufia (articulo 7.2) y Ley 12/2001 de Madrid
(articulo 27.6).
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des de entendimiento para que pueda manifestar su opinién 2. La misma con-
clusion puede extraerse del articulo 9.7 LAP, al afirmar que, cuando el
consentimiento se haya de prestar por representacion, «[e]l paciente participard
en la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sani-
tario.» De esta suerte, pese a que el consentimiento no lo pueda prestar el pa-
ciente menor de edad porque carece de la madurez suficiente para ello, debe
participar en el proceso de toma de decisiones, lo que exige que, aun cuando el
menor tampoco redna las condiciones de madurez para entender su informa-
cion asistencial, ésta le sea proporcionada adecuadamente a su grado de desa-
rrollo psicolégico para que pueda manifestar su opinion. Incluso seria posible
fundamentar el derecho a la informacién del paciente menor de edad no madu-
ro en el propio articulo 154 CC, que, en su parrafo segundo, exige que la patria
potestad se ejerza siempre «de acuerdo con la personalidad» de los hijos. En
definit va, antes de prestar el consentimiento por representacion, los responsa-
bles parentales deben escuchar a sus hijos, lo que exige, inexcusablemente, que
¢éstos sean previamente informados, cumpliéndose asi con las exigencias im-
puestas por el articulo 5.1 LOPJM 4,

A esta misma conclusion arriban diversas legislaciones autonémicas sobre
derechos y deberes del paciente. Asi, dice el articulo 18.2 Ley 8/2003 de Casti-
lla y Le6n como sigue:

«Los menores tendran 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 *°.»

2% En pro de la necesidad de informar al paciente menor de edad se postula Ravetlla t Ballesté:
«cuando resulte que el paciente sea una persona menor de edad, el facultativo asume la obligacién de in-
formarle en términos que le resulten verosimiles, adaptando y modulando las explicaciones a su grado de
desarrollo intelectivo y volitivo (articulo 9.1 de la Ley Orgénica 1/1996, de 15 de enero de proteccién ju-
ridica del menor)» (Ravetlla tBallesté, Isaac, «El consentimiento...» op. cit.).

24 Dice el precepto, en su primer inciso: «Los menores tienen derecho a buscar, recibir y utilizar la
informacién adecuada a su desarrollo.»

25 De modo similar, dice el articulo 10.3 Ley del Menor de Andalucia: «Los menores, cuando sean
atendidos en los centros sanitarios de Andalucia, ademas de todos los derechos generales, tendran derecho
a recibir una informacién adaptada a su edad, desarrollo mental, estado afectivo y psicolégico, con respec-
to al tratamiento médico al que se les someta. Los padres, o tutores de los menores, seran informados de
los motivos de la atencidn, de la gravedad de los procesos, de las medidas sanitarias y tratamientos a se-
guir, y tendrdn derecho al acompaiiamiento del menor durante el maximo tiempo posible, siempre que no
afecte a la actividad realizada por los profesionales.» En la doctrina, afirma Vazquez-P astor Jiménez
que, «cuando el menor de edad requiere una actuacion sanitaria para salvaguardar su salud, el médico le
ha de informar —en funcién de su desarrollo y de su concreto estado afectivo y psicolégico— de la interven-
cién que le ha de practicar» (Vazquez-P astor Jiménez , Lucia, «La autonomia...» op. cit., p. 30).
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Por su parte, el articulo 7.3 Ley 1/2003 de la Comunidad Valenciana reco-
noce como titulares del derecho a la informacion asistencial tinicamente a los
menores emancipados y mayores de dieciséis afios, mientras que el resto de
menores de edad deben recibir, junto a sus padres o tutores, su informacién
asistencial de forma adaptada a su grado de madurez, quedando tinicamente
garantizada tal informacién cuando el menor haya alcanzado la edad de doce
afios. Dice el precepto literalmente:

«En el caso de menores, se les dard informacion adaptada a su grado de
madurez y, en todo caso, a los mayores de doce afios. También deberd informarse
plenamente a los padres o tutores que podrén estar presentes durante el acto infor-
mativo a los menores.

Los menores emancipados y los mayores de dieciséis afos son los titulares
del derecho a la informacién 2.»

No podemos pasar por alto que la informacién a los padres contemplada
en ley valenciana constituye una manifiesta vulneracion del derecho a la intimi-
dad del menor (cuya proteccidn constitucional queda amparada en el articulo 18
de nuestra Carta Magna) en aquellas hipétesis en que el paciente menor de edad
retina la suficiente capacidad de discernimiento para comprender su informa-
cién asistencial.

Finalmente, reconoce también al paciente menor de edad el derecho a la
informacién asistencial la legislacion autonémica de dignidad en el proceso de
la muerte, pudiendo citarse, a titulo meramente ejemplificat vo, el articulo 11.1
Ley de Muerte Digna de Andalucia. La literalidad del antedicho precepto es del
siguiente tenor:

«Todo paciente menor de edad tiene derecho a recibir informacién sobre su
enfermedad e intervenciones sanitarias propuestas, de forma adaptada a su capa-
cidad de comprensién *7.»

Habiendo ya proporcionado argumentos para justificar sobradamente el
derecho a la informacidn asistencial del paciente menor de edad, nos plantea-

2% Vid. también Ley 3/2009 de la Region de Murcia (apartados tercero y cuarto del articulo 31); Ley
Foral 17/2010 de Navarra (articulo 43.2) y Ley 3/2005 de Extremadura (articulo 5.2). Por su parte, dice el
articulo 10.2 Ley 5/2010 de Castilla-La Mancha: «Sin perjuicio del derecho del menor a recibir informa-
cién sobre su salud en un lenguaje adecuado a su edad, madurez y estado psicoldgico, en el caso de meno-
res de dieciséis afios no emancipados se informard también a los padres o tutores; asimismo se informara
a éstos cuando se trate de mayores de dieciséis aflos 0 menores emancipados en el supuesto de actuacién
de grave riesgo, segun el criterio del facultativo.»

7 Vid. también Ley de Muerte Digna de Aragén (articulo 11.1); Ley de Muerte Digna de Canarias
(articulo 11); Ley de Muerte Digna de Islas Baleares (articulo 11.1); Ley de Muerte Digna de Galicia
(articulo 13.1); Ley de Muerte Digna del Pais Vasco (articulo 11.1) y Ley de Muerte Digna de Madrid —ar-
ticulo 10.1.a)—.
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mos si es posible su encaje en alguno de los supuestos previstos en el articulo 5
LAP. Una refl xién detenida al respecto nos conduce a admitir que, si bien lo
ideal seria que el legislador hubiera abordado de modo especifico el tratamien-
to del menor de edad como titular del derecho a la informacién asistencial en
el articulo 5 LAP, es posible su encuadre en el supuesto de hecho previsto en
el apartado segundo del citado precepto?*®. No obstante, no podemos ocultar
que tal exégesis nos pone en el brete de tener que interpretar el término «inca-
pacidad» empleado por el legislador en el articulo 5.2 LAP en dos sentidos
distintos, a saber, como incapacidad legal, para referirse a los sujetos con la
capacidad modificada judicialmente, y como incapacidad de hecho o falta de
madurez, con referencia a los pacientes menores de edad.

Por dltimo, debemos afiadir que, en el caso de que el paciente sea un me-
nor de edad emancipado, por razones obvias no pueden ser sus representantes
legales los que reciban su informacién asistencial en caso de no presentar aquél
madurez suficiente para comprender la informacién, pues la emancipacién con-
lleva la extincion de la patria potestad o, en su caso, de la tutela, por concesion
del beneficio de mayor edad (articulos 169.2.° y 276.4 CC, respectivamente).
En tales casos, realizando una interpretacion sistemadtica del articulo 5 LAP, la
informacién deben recibirla los vinculados al paciente por razones familiares o
de hecho, concepto que, como hemos argumentado previamente, no plantea
pocas dificultades en la practic 2.

28 Sostiene de Lama Ayma que el articulo 5.2 LAP «no se refiere en puridad de conceptos al inca-
pacitado judicialmente sino a cualquier persona que tenga limitada su capacidad y esté sometida a repre-
sentacion legal por lo que caben bajo el dmbito de aplicacién de este articulo no sélo los incapaces sino
también los menores de edad» (de Lama Ayma, Alejandra, La proteccion... op. cit., p. 306). No soluciona
la autora, sin embargo, la situacion de los menores de edad que, por estar emancipados, no estdn sujetos a
representacion legal alguna. En sentido similar, postula Dominguez Luelmo: «parece que el legislador
ha querido que el tratamiento de la informacidn a los menores de edad reciba acomodo en el nimero 2 del
articulo 5, dentro de los casos de incapacidad en los que el paciente debe ser informado de modo adecuado
a sus posibilidades de comprension, aunque se deba cumplir también con el deber de informar a sus repre-
sentantes legales» (Dominguez Luelmo , Andrés, Derecho sanitario..., op. cit., p. 244). Vid. también
Blanco Pérez-Rubio , Lourdes, La carga... op. cit., p. 45; Cantero Martinez, Josefa, La autonomia...
op. cit., p. 18.

2% TIndica de Lama Aimé que, cuando el paciente menor de edad y emancipado que no presenta
capacidad suficiente para comprender su informacién asistencial ha contraido matrimonio, no son sus
progenitores quienes deben ser informados, sino su conyuge, siempre que el mismo sea mayor de edad (de
Lama Ayma, Alejandra, La proteccion... op. cit., p. 314). Desde nuestra perspectiva, no existe impedimen-
to legal alguno para que sea el conyuge del paciente emancipado el que reciba la informacién asistencial
también cuando sea menor de edad, siempre que, evidentemente, retina las condiciones de madurez sufi-
cientes para entender tal informacién. Distinto es que, en caso de ser necesario, pueda prestar el consenti-
miento por representacion en sustitucion de su conyuge, pues, para ello, debe superar un estricto juicio de
capacidad que garantice, en la medida de lo posible, que el mismo goza de un grado de desarrollo psico-
16gico suficiente para valorar la informacion recibida y adoptar una decision adecuada a las circunstancias
y proporcionada a las necesidades de su conyuge (articulo 9.7 LAP).
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A modo de conclusién, podemos resumir lo hasta aqui expuesto afi -
mando que el paciente menor de edad es titular del derecho a la informacién
asistencial, debiendo ser informado por si mismo (con exclusién de su repre-
sentante legal o vinculados por razones familiares o de hecho) cuando retina
las condiciones de madurez suficientes para comprender dicha informacién.
La recién expuesta constituye la regla general que, sin embargo, presenta
una excepcion: en aquéllos casos en que la informacién se proporcione como
requisito de validez de un posterior consentimiento informado y se refiera a
una actuacion de grave riesgo para la vida o salud del menor, habida cuenta
de que, ex articulo 9.4 in fine LAP, en tales casos el consentimiento ha de
otorgarlo el representante legal del menor tras oir y tomar en consideracion
su opinién 3%, debe informarse a ambos, esto es, al menor, para que pueda
opinar, y al representante legal, para que pueda prestar el consentimiento
informado.

3. TITULAR DEL DEBER DE INFORMACION ASISTENCIAL

El abordaje de la cuestion planteada en el presente epigrafe exige partir de
la reproduccion de los preceptos de la LAP cuya exégesis nos permite revelar la
incégnita concerniente a quién tiene el deber de proporcionar al paciente su
informacion asistencial.

A tal efecto, hemos de comenzar transcribiendo el articulo 4.3 LAP, cuyo
tenor es el que sigue:

«El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su
derecho a la informacién. Los profesionales que le atiendan durante el proceso
asistencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también serdn
responsables de informarle 3°!.»

Como podemos comprobar, el precepto asigna obligaciones en sede de
informacién tanto a los «profesionales que le atiendan durante el proceso asis-
tencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto» como al «médi-

30 Vid. infra, apartado 3.1.3.1 del capitulo tercero de nuestra obra.

31 Similar literalidad presentan diversas normas autonémicas. Por todas, Ley 1/2003 de la Comuni-
dad Valenciana (articulo 6.3) y Ley 21/2000 de Catalufa (articulo 2.3). Por su parte, la Ley Foral 17/2010
de Navarra tnicamente establece, en su articulo 42.5, el deber del profesional sanitario responsable del
paciente de garantizar el cumplimiento de su derecho a la informacidn, sin incluir referencia alguna a las
obligaciones informativas de los profesionales que actien en el procedimiento asistencial aplicando una
determinada técnica o procedimiento al paciente.
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co responsable del paciente», siendo definido este dltimo por la LAP, en su ar-
ticulo 3, como:

«el profesional que tiene a su cargo coordinar la informacién y la asistencia
sanitaria del paciente o del usuario, con el cardcter de interlocutor principal del
mismo en todo lo referente a su atencion e informacién durante el proceso asisten-
cial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que participan en las
actuaciones asistenciales 3%2.»

Por dltimo, resulta de importancia la letra del articulo 10 LAP:

«1. El facultativo proporcionara al paciente, antes de recabar su consenti-
miento escrito, la informacién basica siguiente:

a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencién ori-
gina con seguridad.

b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesio-
nales del paciente.

¢) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la expe-
riencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de inter-
vencion.

d) Las contraindicaciones.

2. El médico responsable deberd ponderar en cada caso que cuanto més
dudoso sea el resultado de una intervencién mas necesario resulta el previo con-
sentimiento por escrito del paciente.»

Son éstos los preceptos esenciales de la LAP donde se distribuyen las
obligaciones informativas entre los distintos profesionales sanitarios. Hemos
considerado de conveniencia la transcripcion literal de los mismos en aras de
que el lector pueda comprobar con su lectura la absoluta confusién que generan
las palabras del legislador al abordar una cuestion de tan vital relevancia como
es la titularidad del deber de informacion al paciente.

302 Sefiala Fern 4ndez Zapata que puede resultar problematica la identificacién del médico respon-
sable del paciente, pues dicha figura no siempre se acomoda a la estructura propia de los servicios sanita-
rios: «Por ejemplo, cuando el paciente estd hospitalizado para someterse a una operacién quirtrgica, el
facultativo que lleva a cabo la intervencion seria el encargado de coordinar la informacién y la propia
asistencia sanitaria, aunque no puede obviarse que es practica habitual que las operaciones las realicen un
equipo de profesionales, y que cada dia pasen revision a los enfermos distintos cirujanos, resultando mas
dificil determinar quién ostenta tal condicién. Ello tiene una ventaja clara para el paciente, puesto que la
actuacién médica es objeto de una auditoria interna diaria por parte de otros facultativos que la revisan,
pero es evidente que también supone un notable inconveniente ya que se resiente el proceso de continuidad
asistencial asi como el propio derecho a la informacion, razén por la cual se hace necesario que el pacien-
te conozca quién es su médico responsable» (Fern dndez Zapat a, Francisca Isabel, «El consentimiento
informado en la Ley Basica 41/2002 y su valoracién en la jurisprudencia civil», Revista Juridica de la
Region de Murcia, n. 35, 2004, p. 17).
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Esquematizando los preceptos reproducidos, podemos resolver que el
médico responsable del paciente garantiza su derecho a la informacidn,
coordina la informacion sanitaria al paciente como interlocutor principal
del mismo en el proceso asistencial y pondera la necesidad de recoger su
consentimiento por escrito en atencion a las dudas que plantee el resultado
de la intervencion; por su parte, los médicos que atienden al paciente en su
proceso asistencial o le aplican una determinada técnica o procedimiento,
tienen atribuida también la obligacién de informarlo, con la consiguiente
responsabilidad en caso de incumplimiento. Finalmente, el articulo 10.1
LAP establece la informacién que el «facultativo» debe proporcionar al
paciente antes de recabar su consentimiento por escrito, sin especificar a
qué concreto profesional se encomienda dicha labor (médico responsable
del paciente o profesional actuante en el proceso asistencial). Sobre la base
de estas aclaraciones preliminares, concretamos a continuacién las obliga-
ciones que, a nuestro modo de entender, corresponden en sede informativa
a cada facultativo.

Comenzando por el médico responsable del paciente, al mismo le atribu-
ye la LAP, en sus articulos 4.3 y 3, respectivamente, la obligacion de garantizar
el cumplimiento del derecho a la informacién del paciente y de coordinar su
informacion sanitaria como su interlocutor principal en el proceso asistencial.
Abhora bien, ;en qué se traducen en la practica tales obligaciones de garantia y
coordinacién? ;Tiene el médico responsable del paciente la obligacion de su-
ministrarle su informacidn asistencial para que pueda prestar el consentimien-
to informado? Desde nuestra perspectiva, la respuesta a este interrogante debe
ser negativa. No puede imponerse al médico responsable del paciente, cuando
no coincida con el facultativo que le practica una determinada técnica o proce-
dimiento, la obligacién de suministrar una informacién detallada sobre la fin -
lidad, naturaleza, riesgos y consecuencias del procedimiento médicamente
recomendado (informacion exigida por el articulo 4.1 LAP), pues es muy pro-
bable que el mismo no tenga la formacién necesaria para ello al pertenecer a
una especialidad médico-sanitaria distinta de aquélla en la que se ha formado
el profesional que va a practicar la intervencién requerida por el estado de sa-
Iud del paciente. De esta manera, si se va a someter al paciente a una operacion
en la que deben intervenir profesionales sanitarios de diversas especialidades,
no constituye una carga proporcionada la exigencia al médico responsable de
una formacién suficiente para informarle directa y personalmente sobre los
riesgos vinculados a cada una de las especialidades implicadas en la interven-
cién propuesta, ni siquiera imponerle la garantia de que al paciente se le ha
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proporcionado la totalidad de la informacion exigida por el articulo 4.1 LAP 3%,
Entonces, ;en qué se traducen las obligaciones informativas del médico res-
ponsable del paciente? Con Galdn Cortés afirmamos que el médico responsa-
ble «debera propiciar o fomentar tal informacion» **, cuestionando tanto a los
pacientes como a los especialistas intervinientes sobre la informacién obtenida
o proporcionada, respectivamente, y sobre su grado de comprension por el
paciente. Es ésta la tinica carga proporcionada que puede exigirse al médico
responsable del paciente, pudiendo aquél, por tanto, eximirse de responsabili-
dad si acredita que ha supervisado, en la medida de sus posibilidades, la aten-
cién, por los profesionales intervinientes en el procedimiento practicado, del
derecho a la informacion asistencial del paciente, aunque tal derecho haya sido
vulnerado de facto al haber acallado alguno de los especialistas actuantes un
riesgo anejo a la actuacion practicada que termina por materializarse causando
un dafo al paciente. Ahora bien, el hecho de que el médico responsable no
tenga el deber legal de suministrar al paciente personal y directamente su in-
formacion asistencial, no significa en modo alguno que no pueda hacerlo; en
otras palabras, el médico responsable del paciente puede, pese a no intervenir
en el procedimiento llevado a cabo, suministrarle la informacién que conozca
sobre la finalidad, naturaleza, riesgos y consecuencias de aquél, eximiendo asi
al galeno actuante de informar sobre los extremos ya advertidos 3%,

33 Tomemos en préstamo, para ejemplificar nuestra explicacion, el supuesto hipotético planteado
por Galdn Cortés : «Pensemos [...] en un paciente ingresado en el Servicio de Otorrinolaringologia por
hemorragias nasales a estudio, al que se pretende descartar un origen digestivo o broncopulmonar de las
mismas, por lo que se hace necesaria la prictica de una endoscopia digestiva alta y de una broncoscopia
por los especialistas correspondientes. Parece evidente que han de ser estos especialistas médicos concre-
tos (el gastroenterdlogo y el neumoélogo, respectivamente) quienes le expliquen al paciente, con el rigor y
detalle necesarios, los riesgos de tales técnicas, por ser quienes mejor las conocen, no resultando légica y
razonable una exigencia completa de que tal informacion sea la adecuada al médico del Servicio de oto-
1rino, como responsable del mismo, a quien tan sélo cabe postular informacién sobre la indicacién y los
aspectos esenciales del procedimiento propuesto» (Galdn Cortés, Julio César, Responsabilidad civil
médica, 5.% ed., Aranzadi, Cizur Menor, 2016, pp. 682-683).

34 Dice magistralmente el referido autor: «Resultan excesivas las obligaciones que se hacen recaer
sobre el «médico responsable», teniendo presente que éste, de acuerdo con el art. 3, es quien tiene a su
cargo coordinar la informacién y la asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el cardcter de inter-
locutor principal del mismo en todo lo referente a su atencién e informacién durante el proceso asistencial,
y que, por tanto, no serd en muchas ocasiones, el médico que le tratard en ciertas fases o momentos de su
proceso. El médico responsable deberd propiciar o fomentar la informacion, pero no podrad garantizarla,
siendo los especialistas de cada actuacién concreta quienes si deben garantizar que la misma se facilite al
paciente en los términos precisos» (Galan Cortés , Julio César, «El consentimiento...» op. cit., p. 15).
Enigual sentido, Galan Cortés , Julio César, «Consentimiento informado: situacién actual», en AA. VV.,
La implantacion de los derechos del paciente, Leén Sanz, Pilar (edit.), Eunsa, Barafidin, 2004, p. 183;
Galan Cortés, Julio César, Responsabilidad civil... op. cit., p. 683; Serrano  Gil , Alfonso, La respon-
sabilidad civil del médico anestesista, Marcial Pons, Madrid, 2017, p. 174.

395 En este sentido, afirma el Tribunal Supremo, en sentencia de 15 de mayo de 2008 (RJ 2008\3078;
Ponente: Excmo. Sr. Roman Garcia Varela), que «la informacién previa al consentimiento «puede prestar-
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En consecuencia, si no es el médico responsable del paciente el que debe
proporcionarle directa y personalmente la informacion asistencial, corresponde
tal obligacion a cada uno de los profesionales sanitarios que apliquen al pacien-
te una técnica o procedimiento determinado (o algtin otro facultativo del mismo
servicio médico3*), pues cabe presumir en los mismos un conocimiento sufi-
ciente sobre la trascendencia y alcance de la intervencion a practicar y, por
tanto, puede suponerse su valia para informar debidamente al paciente sobre la
finalidad, naturaleza, riesgos y consecuencias del procedimiento y, por consi-
guiente, para cumplir las exigencias informativas previstas en el articulo 4.1
LAP?Y, Este razonamiento es recogido de modo reiterado por el Tribunal Su-
premo a partir de su sentencia de 16 de octubre de 1998 **%, donde declara que,
«[i]ndudablemente, la obligacién de informar [corresponde] a los profesionales
que practicaron la prueba médica», si bien dicha obligacién convive con el de-
ber «in vigilando» e «in eligendo» que corresponde al centro hospitalario en lo
que al aspecto y estructura organizativos concierne*”. De esta suerte, si son

se tanto por el médico responsable» [...] como por el que debe practicar «la actuacion en el ambito de la
salud del paciente». O sea que con un sélo informador es suficiente, cuando el informe radica en la actua-
cion de la entidad sanitaria [...].»

3% Galdn Cortés, Julio César, Responsabilidad civil... op. cit., pp. 681-682 y 684; Serrano Gil ,
Alfonso, La responsabilidad... op. cit., p. 175.

37 Sardinero Garcia,  Carlos, Responsabilidad administrativa... op. cit., pp. 149-150.

308 RJ 1998\7565; Ponente: Excmo. Sr. Alfonso Barcald Trillo-Figueroa. La Sra. A. C. es sometida a
una exploracion angiogréfica en el hospital «Santa Cruz y San ablo» el 16 de junio de 1983. En el curso
de la intervencion, la paciente sufre una complicacién diagnosticada como espasmo en territorio vertebro-
basilar, riesgo del que la Sra. A. C. no es informada con caricter previo a la prestacion de su consentimien-
to informado. De resultas de la complicacién surgida durante la intervencion, la paciente padece tetrapa-
resia con plejia izquierda y trastornos de fonacién.

39 Vid. también SSTS de 8 de septiembre de 2003 (RJ 2003\6065; Ponente: Excmo. Sr. José Alma-
gro Nosete) y 7 de abril de 2004 (RJ 2004\2608; Ponente: Excmo. Sr. Ignacio Sierra Gil de la Cuesta). De
gran claridad expositiva resulta la STS de 26 de septiembre de 2000 (RJ 2000\8126; Ponente: Excmo. Sr.
Alfonso Villagémez Rodil), en virtud de la cual la informacién al paciente «es de cargo directo y personal
del facultativo que va a realizar la intervencion, pues debe de conocer la trascendencia y alcance de la
misma, detallando las técnicas disponibles que en este caso no resulté demostrado se le hubiese participa-
do al recurrente, consistiendo las mismas en estapedectomia que fue la utilizada y estapedotomia no em-
pleada y si bien ambas resultas aptas y convenientes, la primera presenta porcentaje doble de complicacio-
nes respecto a la segunda.» Abundando en esta linea, la doctrina mayoritaria identifica al facultativo que
va a realizar el procedimiento como el obligado a suministrar la informacién y obtener el consentimiento
informado del paciente. Por todos, Simén Lorda, Pabloy Jidez Gutiérrez, Francisco Javier, «Consen-
timiento informado» op. cit., p. 45; Sdanchez Santiesteban , Ana Maria, «El consentimiento informado
y la relaciéon médico-paciente», Bioética, 2009, p. 7; Atela Bilba o, Alfonso, «Consentimiento informado
y lex artis ad hoc: casuistica en Bizkaia», en AA. VV., Responsabilidad médica civil y penal por presunta
mala prdctica profesional (El contenido reparador del consentimiento informado), Lledé Yagiie, Fran-
ciscoy Morillas Cueva, Lorenzo (dirs.), Dykinson, Madrid, 2012, p. 175; Gallardo  Castillo , Maria
Jesus, «Consentimiento informado...» op. cit., pp. 103-104. Sobre el particular, postula Fern andez Za-
pata , a la luz de la STS de 15 de marzo de 1993, que «debié ser el médico especialista que realizaba la
prueba u otro miembro de su equipo, al ser quienes, por su formacién, mejor conocen los riesgos de la
técnica, y no el médico prescriptor que tan sélo posee unos conocimientos superficiales y generales sobre
la misma, quien procediera a informar al paciente de los riesgos tipicos de la angiografia, con el fin de que
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varios los profesionales que han de intervenir en un concreto acto médico, cada
uno de ellos debe informar sobre los riesgos derivados de la intervencién y vin-
culados con su propia especialidad, habiéndose pronunciado en tal sentido la
Orden de 8 de julio de 2009 de Andalucia, cuya instruccion 1.6 establece:

«La obligacién de ofrecer informacién alcanza a todo el personal que participe
en el proceso de atencion a la persona paciente o usuaria del sistema sanitario, aunque
limitada a su dambito de competencia y grado de cualificacién y participacion. Quien
debe asegurar que el proceso de Consentimiento Informado ha sido correctamente
realizado serd quien lleve efectivamente a cabo la intervencién o actuacién.»

Por dltimo, nos preguntamos quién debe informar al paciente cuando el
consentimiento se ha de prestar por escrito; esto es, quién ha de entregar al pa-
ciente el documento de consentimiento informado y explicarle verbalmente la
informacién en €l contenida. Al respecto, afirma el Tribunal Supremo, en su
sentencia de 15 de mayo de 2008 3'°:

«con un solo informador es suficiente, cuando el informe radica en la actua-
cién de la entidad sanitaria ya que mds exigencias llevarfa al absurdo como dice la
parte recurrente, no cabe esperar que, a la vista de cada intervencién quirdrgica que
se avecina, procedan cada uno de los llamados a intervenir tanto en ella como en sus
pruebas previas y posteriores, como son el ginecdlogo, el cirujano, el anestesista o el
analista, a redactar bajo su propia e individual iniciativa una informacién escrita de
los riesgos que a su personal juicio le conciernen, sino, al contrario, es lo proceden-
te y ajustado a las invocadas circunstancias, que tales informaciones sean conjunta-
mente ofrecidas por la entidad sanitaria responsable de la prestacién con arreglo a
criterios uniformes, generalmente aceptados y conformes con el dictado legal 3!1.»

Del extracto transcrito de la sentencia de 15 de mayo de 2008, podemos con-
cluir que, cuando la informacién se haya de proporcionar por escrito, al tratarse de

el mismo decidiera libremente su realizacién, maxime cuando existen alternativas a este proceder diagnos-
tico, pues de lo contrario en modo alguno el paciente puede asumir unos riesgos que desconoce» (Fer -
nandez Zap ata, Francisca Isabel, «El consentimiento...» op. cit., p. 31).

310 RJ 2008\3078; Ponente: Excmo. Sr. Romdn Garcia Varela. Dfia Sonia es sometida el 11 de mayo
de 1995 a una anexectomia bilateral para la extirpacion de ambos ovarios, intervencién practicada por el
Dr. D. Carlos José en el Hospital de Cabueiies de Gijon. En el curso de la operacion, sufre la paciente un
atrapamiento del uréter izquierdo, que motiva una posterior intervencién de ureterosistomia izquierda, que
le provoca un reflujo vesicouretral y, de resultas de éste, dos episodios de pielonefritis aguda izquierda.
Alega la paciente, como dafios derivados también de la intervencion, una osteopenia aguda con riesgo de
fracturas. Las referidas secuelas fisicas han ocasionado a la paciente una depresion endo-reactiva, habien-
do sido declarada en situacién de incapacidad permanente absoluta.

311 Con relacién al pronunciamiento de referencia, sostiene Rubio Torrano que en él parece el
Tribunal Supremo alejarse de su consolidada doctrina en virtud de la cual la informacién al paciente sobre
el alcance de la practica médica se incardina en las obligaciones que incumben al profesional sanitario y,
por consiguiente, en la lex artis ad hoc (Rubio Torrano , Enrique, «Consentimiento informado y agente
informador», Aranzadi civil: revista quincenal, n. 3, 2008, p. 2635).
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alguno de los supuestos excepcionales previstos en el articulo 8.2 LAP, no debe
cada uno de los profesionales actuantes suministrar al paciente un documento con
la informacién propia de su especialidad y relativa al procedimiento que se va a
practicar, sino que es el propio establecimiento sanitario el que debe poner a dis-
posicion de los profesionales un formulario de consentimiento informado especi-
fico para cada actuacién médica que sea encuadrable en el articulo 8.2 in fine LAP,
debiendo contemplar tal documento la informacién exigida por el articulo 10.1
LAP con relacién a las diversas especialidades implicadas. Ahora bien, a nuestro
juicio, cada uno de los especialistas intervinientes tiene el deber de transmitir al
paciente aquella informacion relativa a su especifico &mbito de conocimiento que
no venga explicitada en el documento de consentimiento informado*'.

En definit va, pese a que el articulo 3 LAP define al médico responsable del
paciente como su «interlocutor principal» en todo lo referente a la atencion e infor-
macion durante su proceso asistencial, no estd obligado a suministrarle la informa-
cién de modo personal y directo, correspondiendo tal deber a los profesionales que
apliquen sobre el paciente un determinado procedimiento, prueba o técnica, mien-
tras que el médico responsable tinicamente (aunque no es balad{) debe cumplir una
funcién de fomento de la informacién y control de su transmision. De esta suerte, si
de hablar con propiedad se trata, deberia definirse al médico responsable del pacien-
te como su «agente de supervision» en sede informativa, reservandose la calific -
cién de «interlocutores principales» para aquéllos profesionales que intervengan en
el proceso asistencial practicando algiin examen, técnica o procedimiento.

4. CONTENIDO DE LA INFORMACION ASISTENCIAL

El presente epigrafe lo dedicamos a la delimitacion de los concretos aspec-
tos de los que el médico debe informar al paciente. Para ello, es necesario partir
del articulo 4.1 LAP, que reconoce al paciente el derecho «a conocer, con motivo
de cualquier actuacion en el ambito de su salud, toda la informacién disponible
sobre la misma, salvando los supuestos exceptuados por la Ley». Asi, dejando a

312 Sobre el particular, sostiene Martin Bern al que es el médico responsable del paciente el que
debe informar e interesar su consentimiento cuando éste haya de recabarse por escrito: «Surge aqui el
problema de quién es la persona que debe interesar el consentimiento. Creemos que debe ser el médico
que tenga a su cargo la responsabilidad del enfermo; es decir, el que tenga la responsabilidad de diagnés-
tico y tratamiento del proceso. Es éste el que debe explicar todo lo que se le va a hacer al enfermo y el
porqué. Nos parece una mala practica el que el enfermo tenga que firmar un consentimiento por cada ac-
tuacion, ya que ello lleva a contradicciones, que crean confusion y ansiedad. Los médicos deben ponerse
de acuerdo antes. Si el caso es dudoso, se debe discutir en sesion clinica y, una vez alcanzados un juicio y
una decisién, comunicarselos al enfermo y tomar su consentimiento» (Martin Bern al, José Manuel,
Responsabilidad médica y derechos de los pacientes. Problemdtica juridica de la relacion médico-pacien-
te, La Ley-Actualidad, Madrid, 1998, p. 341).
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un lado los casos en que la LAP excepciona o limita el derecho a la informacion
asistencial del paciente?'®, éste tiene derecho a conocer toda la informacién
«disponible» 3%, sin que ello signifique en modo alguno que el paciente tiene de-
recho a recibir un «cursillo intensivo» de Medicina 3", resultando materialmente
inabarcable la advertencia al paciente de tal desmesurada cantidad de informa-
cién y, en ciertos aspectos, de imposible entendimiento por una persona lega en
materia sanitaria®'®, a lo que hay que afiadir los posibles resultados adversos que

313 Vid. infra, apartado 6 del presente capitulo de nuestra obra.

314 E] derogado articulo 10.5 LGS establecia el derecho de todos a recibir una informacién «comple-
ta» sobre su proceso, terminologia que actualmente sigue utilizando diversa normativa autonémica. Por
todas, el paragrafo 2.1 de la Orden SAN/28/2009, de 8 de septiembre, por la que se aprueba la Carta de
Derechos y Deberes de los Ciudadanos en el Sistema Autonémico de Salud de Cantabria (BOC n. 182, de
22.9.2009). No obstante, pese a que el articulo 10.5 LGS reconocia al paciente el derecho a una informacién
completa, la jurisprudencia impone una exégesis razonable del precepto, habida cuenta de que una informa-
cién excesiva puede producir padecimientos innecesarios en el paciente, amén de dificultar sobremanera el
ejercicio de la profesion médica, pronuncidndose en este sentido el Tribunal Supremo, a titulo meramente
ejemplificat vo, en sentencias de 4 de abril del 2000 (RJ 2000\3258; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol
Rios); 3 de octubre de 2000 (RJ 2000\7799; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios); 26 de noviembre
de 2004 (RJ 2005\22; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Ferndndez); 18 de enero de 2005 (RJ
2005\995; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Fernandez); 9 de mayo de 2005 (RJ 2005\4902; Ponen-
te: Excma. Sra. Margarita Robles Fernandez); 22 de diciembre de 2005 (RJ 2006\4254; Ponente: Excma.
Sra. Margarita Robles Ferndndez); 26 de octubre de 2006 (RJ 2006\8020; Ponente: Excma. Sra. Margarita
Robles Fernandez); 12 de diciembre de 2006 (RJ 2006\9563; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Fer-
nandez); 21 de diciembre de 2006 (RJ 2006\9567; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Fernandez); 16
de enero de 2007 (RJ 2007\1220; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Fernandez); 20 de abril de 2007
(RJ 2007\4294; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Fernandez); 13 de julio de 2007 (RJ 2007\4781;
Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Fernandez); 10 de octubre de 2007 (RJ 2007\7321; Ponente: Exc-
ma. Sra. Margarita Robles Ferndndez); 23 de octubre de 2007 (RJ 2007\9372; Ponente: Excma. Sra. Mar-
garita Robles Fernandez); 20 de diciembre de 2007 (RJ 2007\9034; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles
Fernandez); 1 de febrero de 2008 (RJ 2008\1349; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Fernandez); 19
de junio de 2008 (RJ 2008\6479; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Ferndndez); 25 de marzo de 2010
(RJ 2010\4544; Ponente: Excma. Sra. Celsa Pico Lorenzo); 29 de junio de 2010 (RJ 2010\5948; Ponente:
Exma. Sra. Celsa Pico Lorenzo); 29 de junio de 2011 (RJ 2011\6035; Ponente: Excmo. Sr. Santiago Marti-
nez-Vares Garcia); 27 de septiembre de 2011 (RJ 2012\941; Ponente: Excma. Sra. Celsa Pico Lorenzo); 10
de octubre de 2011 (RJ 2011\7671; Ponente: Excma. Sra. Celsa Pico Lorenzo) y 7 de diciembre de 2011
(RJ 2012\2604; Ponente: Excma. Sra. Celsa Pico Lorenzo). Asi, el Alto Tribunal, tras realizar una interpre-
tacion correctora del articulo 10.5 LGS, entiende que el mencionado precepto reconoce al paciente el dere-
cho a recibir la informacién «adecuada en términos razonables conforme a las circunstancias» —STS de 29 de
julio de 2008 (RJ 2008\4638; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios)—, siendo precisamente esta in-
formacién «adecuada» la que reconoce el Convenio de Oviedo como derecho de la persona afectada que
debe hacerse efectivo con anterioridad a la prestacién de su consentimiento libre e informado (articulo 5).

315 Este es el posicionamiento adoptado en Ralph Cobbs v. Dudley F. P. Grant, 8 Cal.3d 229 (Supre-
me Court of California, 27.10.1972), donde afirma el Tribunal: «the patient’s interest in information does
not extend to a lengthy polysyllabic discourse on all posible complications. A mini-course in medical
science is not required».

316 Cast afio de Restrepo , Maria Patricia, Voz «Consentimiento (juridico)», en AA. VV., Enciclo-
pedia de Bioderecho y Bioética, Tomo I, Romeo Casabon a, Carlos Maria (dir.), Comares, Granada, 2011,
p. 450: «Los abogados [...] solemos desconocer a su vez, aspectos cientificos y dificultades fundamentales
para la cabal comprension de las limitaciones que tiene el personal e instituciones de salud, para cumplir
los deberes propios relacionados con esta materia. Asi por ejemplo, se suele exigir un exhaustivo deber de
informacién, hasta el punto de que muchos predican responsabilidad juridica de variadas clases o matices,
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puede producir una informacién excesiva®'’. Parafraseando a O Shea, «the full
information standard sets the bar too high» 3'3, Ante esta situacion, diversas nor-
mativas autonémicas precisan que el paciente tiene derecho a recibir, antes de
otorgar su consentimiento, una informacion «razonable» y/o «suficiente 3'°.
Ahora bien, tras reconocer la LAP el derecho del paciente a la informacién
asistencial disponible, los articulos 4.1 y 10.1 del mismo cuerpo legal concretan
los extremos esenciales de los que el médico tiene que informar al paciente de
modo activo (id est, sin tener que ser requerido a tal efecto). Asi, el primero de
los preceptos mencionados detalla la informacion minima que el médico debe
proporcionar al paciente, comprensiva de «la finalidad y la naturaleza de cada
intervencion ¥, sus riesgos y sus consecuencias». Por su parte, el articulo 10.1
LAP precisa la informacién bdsica que el facultativo ha de proporcionar al pa-
ciente cuando haya de recabar su consentimiento informado por escrito: conse-
cuencias relevantes o de importancia que la intervencion origina con seguridad;
riesgos relacionados con las circunstancias personales «o» profesionales del pa-
ciente ¥'; riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia
y al estado de la ciencia «o» directamente vinculados con el tipo de intervencion

por haber omitido el mds pequefio detalle, desconociéndose que es fisica y materialmente imposible en
muchisimos casos, poder informar sutilezas de la mayor hondura cientifica a un ignorante técnico-cienti-
fico por naturaleza, como lo es normalmente el paciente-usuario-consumido .»

317 Berrocal Lanzarot , Ana Isabel, «El valor...» op. cit., pp. 94-95. Con gran atino, postula Blanco
Pérez-Rubio : «Tanto en la medicina curativa como en la meramente satisfactiva, a pesar de que algunos autores
y alguna resolucién jurisprudencial consideran que la informacién debe ser exhaustiva, sin embargo, nosotros
entendemos lo contrario, es decir, que la informacién no debe ser excesivamente exhaustiva, porque ello a lo que
puede conducir es a confundir al paciente» (Blanco Pérez-Rubio , Lourdes, «El consentimiento...» op. cit.).
Abunda en esta linea Sal vat Puig : «No se trata de mostrar en los documentos del consentimiento informado un
tratado de patologia clinica, pues expresada la informacion de esa manera, demasiado prolija, produce un recha-
70, cuando no confusién o miedo, en el destinatario de la misma» —Sal vat Puig, Juan, «;Cémo debe dar la in-
formacion el sanitario?», en AA. VV., Relevancia juridica del consentimiento informado en la prdctica sanitaria:
responsabilidades civiles y penales, Sanz Mulas, Nieves (coord.), Comares, Granada, 2012, p. 16—.

318 O’Shea , Tom, The Essex... op. cit., p. 21.

319 Por todas, Ley 1/2003 de la Comunidad Valenciana (articulo 11.1) y Ley 5/2010 de Castilla-La
Mancha (articulo 16.1). En la jurisprudencia, STS de 3 de octubre de 1997 (RJ 1997\7169; Ponente: Exc-
mo. Sr. Roberto Garcia-Calvo y Montiel).

320 Defiende Mufioz Jurado que, conforme al espiritu de la LAP, «hubiese sido mejor la utilizacion
del término «actuacién».» Y continta el autor: «No obstante, parece que hay que interpretarla como siné-
nimo de «actuacién» por cuanto en el Informe de la Ponencia del Senado de 31 de octubre de 2002 se
establece —para modificar el articulo 8.3— la importancia de «la amplitud que, en la propia Ley, se otorga
al concepto de intervencion sanitaria, comprensivo de actuaciones preventivas, diagnésticas, terapéuticas,
rehabilitadoras o de investigacion». Asi pues, ya no cabe albergar la duda de afirmar que pudiere parecer
un «olvido» del legislador, o bien que efectivamente hubiera querido aplicar al término «intervencién» su
significado de Cirugia, esto es, como operacién quirtrgica o, por analogia, los procedimientos de riesgo o
invasores de los que habla la ley en su articulo 8. En consecuencia, queda desterrada esta duda» (Mufioz
Jurado , Francisco Javier, El consentimiento... op. cit., p. 80).

21 Afirma Galdn Cortés que el precepto deberia utilizar la conjuncién copulativa «y» (en lugar de
la disyuntiva «o») al exigir la informacién sobre los riesgos relacionados con las circunstancias personales
y profesionales del paciente (Galan Cortés, Julio César, Responsabilidad civil... op. cit., p. 731).

150



DERECHO A LA INFORMACION ASISTENCIAL DEL PACIENTE W

a practicar **? y contraindicaciones. Puede sorprender que los antedichos precep-

tos no incluyan la informacién sobre las alternativas al procedimiento propuesto
por el facultativo?, si bien tal informacion resulta exigible con base en el ar-
ticulo 2.3 LAP, conforme al cual «[e]l paciente o usuario tiene derecho a decidir
libremente, después de recibir la informacién adecuada, entre las opciones clini-
cas disponibles»; por razones obvias, para que el paciente pueda decidir entre las
opciones clinicas disponibles se requiere, de manera incontestable, la previa in-
formacion sobre las mismas para que el paciente pueda tener conocimiento de
ellas %, En suma, el derecho del paciente a ser informado de las alternativas al
procedimiento propuesto es reconocido pacificamente por la doctrina®? y la ju-
risprudencia®*, amén de por cuantiosa normativa autonémica*’; incluso algin

322 Postula Galdn Cortés que «seria preferible utilizar en su redaccién la conjuncién copulativa,
en lugar de la disyuntiva, estableciendo, de esta forma, la obligacién de informar sobre «los riesgos pro-
bables [...] y los directamente relacionados con el tipo de intervencién»» (Galdn Cortés, Julio César,
Responsabilidad civil... op. cit., p. 732).

323 Si que comprendia las alternativas de tratamiento en la informacién asistencial el derogado ar-
ticulo 10.5 LGS, que reconocia el derecho del paciente a recibir, €l y sus familiares o allegados, informa-
cién completa y continuada, verbal y escrita, sobre su proceso, incluyendo diagndstico, prondstico y alter-
nativas de tratamiento.

324 En tal sentido, afirma el Tribunal Supremo, en sentencia de 29 de julio de 2008 (RJ 2008\4638;
Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios): «del articulo 2.3 LAP, el cual establece como principio
basico el «derecho del paciente o usuario a decidir libremente después de recibir la informacién adecuada,
entre las opciones clinicas disponibles» se deduce la necesidad de incluir este aspecto en la informacion».
En la doctrina, vid. Xiol Rios, Juan Antonio, «El consentimiento informado», Revista Espaiiola de la
Funcion Consultiva, n. 14, 2010, pp. 42-43.

3% Por todos, Berrocal Lanzarot , Ana Isabel, «El valor...» op. cit., p. 93; Xiol Rios, Juan Anto-
nio, «El consentimiento informado», Revista Espaiiola de la Funcion Consultiva, n. 14, 2010, pp. 42-43;
Sanchez Caro , Javier y Abellan-Garcia ~ Sanchez , Fernando, Derechos y deberes de los pacientes
(Ley 41/2002, de 14 de noviembre: consentimiento informado, historia clinica, intimidad e instrucciones
previas), Comadres, Granada, 2003, p. 17. Sobre el particular, sostiene Sdinz-C antero Caparrés : «En
la préctica, lo mas frecuente es que la informacion sobre las posibles alternativas al acto propuesto por el
profesional sanitario no se facilite, sea porque se entiende que sobre lo tnico que se ha de informar es
sobre el acto que se propone, sea porque se entiende que no existe «mejor» alternativa, sea porque no sea
a su vez posible una alternativa en atencion a los medios e infraestructuras del centro sanitario, sea fina -
mente porque realmente no exista alternativa o no parezca haberla. Probablemente estas razones incidan
en la escasa relevancia que se concede a esta concreta informacion, sin embargo, es una informacién
desde el punto de vista juridico, esencial» —Sdinz-C antero Caparrds, José Eduardo, «Intervencion
médica y consentimiento informado: algunas consideraciones sobre el deber de informacién al paciente»,
en AA. VV.,, Estudios juridicos sobre responsabilidad penal, civil y administrativa del médico y otros
agentes sanitarios, Morillas Cuev a, Lorenzo (dir.), Dykinson, Madrid, 2009, p. 76—.

326 Por todas, SSTS de 23 de abril de 1992 (RJ 1992\3323; Ponente: Excmo. Sr. Antonio Gullén Balles-
teros); 2 de marzo de 2005 (RJ 2005\3065; Ponente: Excmo. Sr. Agustin Puente Prieto); 10 de mayo de 2006
(RJ 2006\2399; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana); 1 de febrero de 2008 (RJ 2008\1349; Po-
nente: Excma. Sra. Margarita Robles Fernandez); 29 de julio de 2008 (RJ 2008\4638; Ponente: Excmo. Sr. Juan
Antonio Xiol Rios) y 4 de diciembre de 2009 (RJ 2009\8152; Ponente: Excmo. Sr. Juan Carlos Trillo Alonso).

327 Por todas, Orden de 8 de julio de 2009 de Andalucia (instruccién 1.4); Ley 2/1998 de Andalucia
—articulo 6.h)—; Ley 6/2002 de Aragén (articulo 4.1); Ley 8/2003 de Castilla y Leon (articulo 17.2); Ley
3/2005 de Extremadura (articulo 4.2); Ley 3/2009 de la Region de Murcia —articulos 30.1 y 43.2.c)-; Ley
1/1992 de Asturias (articulo 49.5); Ley 11/1994 de Canarias (articulo 6.1) y Ley 2/2002 de La Rioja (ar-
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tribunal comprende en la informacidn asistencial el «consejo terapéutico» del
facultativo, es decir, su opinién sobre la alternativa terapéutica mds aconsejable
a su juicio*?®. Ahora bien, que la informacion asistencial sea comprensiva de las
alternativas al procedimiento propuesto, en ningtin caso significa que el paciente
no haya de ser informado cuando no existe una opcién clinica alternativa a la
actuacion médica distinta a su rechazo *?°, comportando lo contrario la negacion

ticulo 11.1). A nivel internacional, reconoce también el derecho del paciente a ser informado sobre las al-
ternativas existentes a los procedimientos propuestos, el pardgrafo 2.2 de la Declaracién para la Promocién
de los Derechos de los Pacientes en Europa, de la Organizacién Mundial de la Salud (Amsterdam, 1994).
Finalmente, ciertas legislaciones autonémicas precisan con encomiable minuciosidad que la informacién
asistencial resulta comprensiva, no de todas las alternativas que puedan existir al procedimiento propuesto,
sino unicamente de aquéllas que sean razonables. Por todas, Ley 1/2003 de la Comunidad Valenciana (ar-
ticulo 11.3); Ley 3/2001 de Galicia (articulo 8.5); Ley 3/2005 de Extremadura (articulo 28.5); Ley 5/2010
de Castilla-La Mancha (articulo 16.4) y Ley Foral 17/2010 de Navarra (articulo 49.9). Abundando en esta
linea, declara el Tribunal Supremo, en sentencia de 7 de octubre de 2004 (RJ 2004\6229; Ponente: Excmo.
Sr. Antonio Romero Lorenzo), en la que enjuicia una asistencia médica prestada en el servicio de urgencias,
que «no puede entenderse exigible [al] demandado la previa realizacién de una completa exposicién a la
lesionada de las posibilidades terapéuticas que excedieran de la acostumbrada y tenida por prudente e indi-
cada en el caso concreto, a fin de que la misma pudiese optar por alguna de ellas.

38 Dice la Audiencia Provincial de Islas Baleares, en sentencia de 3 de febrero de 2003 (JUR
2003\148063; Ponente: Illmo. Sr. D. Santiago Oliver Barceld): «La informacién que precede al consentimien-
to debe ser acompainada del llamado consejo terapéutico, esto es, de la opinién del facultativo de cual de las
alternativas posibles que se han hecho saber al enfermo es la mas adecuada y provechosa, pero es importante
repetir que el facultativo ha de limitarse a dar un consejo, sin sustituir al paciente, al decidir el tratamiento.»
Por su parte, los comentarios oficiales al articulo I'V. C.-8:105 DCFR, imponen al profesional que informe al
paciente sobre las alternativas serias y sensatas que existen al procedimiento propuesto, aunque las mismas
sean ofrecidas por la medicina alternativa (unconventional medicine), pues s6lo asi puede el paciente elegir
entre las distintas alternativas disponibles —Study Group on a European Civil Code y Research Group
on EC Private Law (Acquis Group) , Principles, definitions and model rules of European Private Law.
Draft Common Frame of Reference. Full Edition, vol. 11, Von Bar , Christian y Clive , Eric (edits.), Sellier,
Munich, 2009, Articulo IV. C.-8:105, Comentario C (Preferrred option), p. 1971—. Hemos de advertir que la
totalidad de las alusiones al DCFR incluidas en nuestra obra hacen referencia a preceptos reguladores del
treatment contract, cuya traduccion al castellano debe ser «contrato de servicios médicos» (y no «contrato de
tratamiento»), al objeto de incluir los diversos servicios a los que el profesional sanitario puede comprometer-
se en virtud de dicho contrato, conforme al amplio dmbito de aplicacién que presenta el Capitulo 8.° de la
Parte C del Libro IV DCFR —vid. Caden as Osun a, Davinia, «El contrato de servicios médicos: el consenti-
miento informado en el «draft common frame of reference»», en AA. VV., Derecho de contratos: Nuevos es-
cenarios y nuevas propuestas, Hornero Méndez,  César et al. (dirs.), Aranzadi, 2017, pp. 209-212-.

329 En puridad, estos supuestos no pueden ser calificados como de «unica alternativa», habida cuen-
ta de que siempre existe, amén de la opcion de aceptar el tnico procedimiento médicamente indicado, la
posibilidad de rechazar el mismo, constituyendo el no sometimiento a la intervencién o tratamiento pro-
puesto una segunda alternativa. De esta suerte, nos alineamos con el posicionamiento adoptado por el
Tribunal Supremo en su sentencia de 9 de noviembre de 2005 (RJ 2005\7531; Ponente: Excmo. Sr. San-
tiago Martinez-Vares Garcia), donde considera la no intervencién como una de las alternativas entre las
que el paciente debe elegir. Literalmente, dice el Tribunal: «si a la recurrente se le hubiesen explicado los
riesgos que comportaba la operacion quirtrgica a la que se sometio y las posibles consecuencias de que de
ella podian derivarse [...] hubiera podido elegir entre las distintas alternativas existentes y, entre ellas la
no intervencion». En la doctrina, sostiene Galan Cortés que «el derecho a decidir por uno mismo no
puede alterarse por la tnica circunstancia de la inexistencia de diferentes alternativas u opciones terapéu-
ticas, ya que el enfermo puede escoger, en plena libertad, el no someterse al inico tratamiento existente»
(Galan Cortés, Julio César, Responsabilidad civil... op. cit., p. 758). En definit va, podemos concluir
que lo que existe en estos supuestos no es una tinica alternativa, sino una tnica alternativa «terapéutica».
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del derecho del paciente a la informacién y al consentimiento informado cuando
padece una patologia que presenta una tnica opcion terapéutica >*°.

4.1 Especial consideracion a la informacion sobre riesgos

Tanto el articulo 4.1 LAP como el 10.1 del mismo cuerpo legal incluyen en
la informacion asistencial los riesgos derivados del procedimiento recomendado,
al igual que el articulo 8.3 LAP, conforme al cual el paciente debe disponer de
informacioén suficiente sobre el procedimiento de aplicacién y sus riesgos con
caracter previo al otorgamiento de su consentimiento informado por escrito*!.
Ante la enorme problematica que plantea la aplicacion de los antedichos precep-
tos, debido a su escueta redaccién, nos centramos en las lineas que siguen en el
examen detallado de su exégesis y aplicacion por nuestros tribunales, andlisis que
ha de partir, inexorablemente, de una breve referencia preliminar a la distincion
entre medicina curativa y satisfactiva, separacion que, si bien no presenta apoya-
tura legal alguna, se encuentra absolutamente asentada en nuestra jurisprudencia.

4.1.1 Medicin a cura tiva v. medicina sa tisf activ a

La medicina curativa (también llamada necesaria, asistencial o terapéuti-
ca) es aquélla que pretende el mantenimiento, restablecimiento o mejora de la
salud de un paciente que sufre de alguna alteracion patolégica en su organis-
mo 32, Por su parte, en la medicina satisfactiva (también denominada volunta-

30 Vid. SSTS de 8 de septiembre de 2003 (RJ 2003\6065; Ponente: Excmo. Sr. José Almagro Nose-
te) y 10 de mayo de 2006 (RJ 2006\2399; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana). En la doc-
trina, Galdn Cortés , Julio César, «El consentimiento...» op. cit., p. 30.

31 En su literalidad, dice el articulo 8.3 LAP: «EI consentimiento escrito del paciente serd necesario
para cada una de las actuaciones especificadas en el punto anterior de este articulo, dejando a salvo la
posibilidad de incorporar anejos y otros datos de cardcter general, y tendra informacion suficiente sobre el
procedimiento de aplicacién y sobre sus riesgos.»

32 Galdan Cortés , Julio César , «1922 Sentencia de 21 de octubre de 2005: Responsabilidad mé-
dica. Medicina voluntaria. Doctrina de la imputacion objetiva. Consentimiento informado en cirugia esté-
tica. Incumplimiento del deber de informacion: dafio y nexo causal», Cuadernos Civitas de Jurispruden-
cia Civil, n. 72, 2006, p. 1442; Arbesi Gonzédlez, Vanesa, La responsabilidad civil en el dmbito de la
cirugia estética, Dykinson, Madrid, 2016, p. 80; Pérez Vallejo , Ana Maria, «Presupuestos de la respon-
sabilidad civil médica en su desdoblamiento funcional de medicina necesaria o asistencial y medicina
voluntaria, perfectiva o satisfactiva», en AA. VV., Estudios juridicos sobre responsabilidad penal, civil y
administrativa del médico y otros agentes sanitarios, Morillas  Cueva, Lorenzo (dir.), Dykinson, Ma-
drid, 2009, p. 550; Moreno Navarrete, Miguel Angel, «La responsabilidad civil en la medicina natural
o satisfactiva (a propdsito de la sentencia del Tribunal Supremo de 30 de junio de 2009)», en AA. VV.,
Estudios juridicos sobre responsabilidad penal, civil y administrativa del médico y otros agentes sanita-
rios, Morillas Cueva, Lorenzo (dir.), Dykinson, Madrid, 2009, p. 525; Lépez Carmon a, Virginia,
«Responsabilidad civil...» op. cit., p. 183; Seijas Quint an a, José Antonio, «Responsabilidad médica:
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ria o perfectiva) el sujeto no padece enfermedad previa alguna, sino que acude
voluntariamente al facultativo «para lograr una transformacion satisfactoria
del propio cuerpo, en la que no es la necesidad la que lleva a someterse a ella,
sino la voluntad de conseguir un beneficio estético o funcional» 33*; dicho de
otro modo, «el interesado acude al médico, no para la curacién de una dolencia
patoldgica, sino para el mejoramiento de su aspecto fisico o estético o [...]
para la transformacién de una actividad bioldgica —la actividad sexual—, en
forma tal que le permita practicar el acto sin necesidad de utilizar otros méto-
dos anticonceptivos» 4. Por tanto, al no sufrir el sujeto en medicina satisfacti-
va un deterioro en su salud que haga necesaria la intervencién o tratamiento
solicitado, no resulta idonea su calificacion como paciente (por su sentido eti-
moldgico de padeciente), prefiriendo la jurisprudencia el empleo de los térmi-
nos cliente ¥ o interesado **°. En todo caso, hemos de advertir que, pese a que
doctrina y jurisprudencia ponen el acento, al catalogar una actuacién médica
como de medicina satisfactiva, en su cardcter voluntario, al no venir exigida
para el mantenimiento o restauracion de la salud del sujeto (id est, al no resul-

nueva visién del Tribunal Supremo ante la medicina curativa y satisfactiva y la obligacién de medios y
resultados», en AA. VV., Derecho de daiios, Herrador Gu ardia, Mariano José (coord.), Sepin, Madrid,
2011, p. 291.

333 STS de 9 de octubre de 2012 (RJ 2012\10199; Ponente: Excmo. Sr. Santiago Martinez-Vares
Garcia).

3 STS de 11 de febrero de 1997 (RJ 1997\940; Ponente: Excmo. Sr. José Almagro Nosete). En la
doctrina, define Galan Cortés la medicina voluntaria o de satisfaccién como aquélla «cuyo fin no es
curar propiamente, sino que actda sobre un cuerpo sano para mejorar su aspecto estético (cirugia estética,
perfectiva o de embellecimiento) o para anular su capacidad reproductora (vasectomias y salpingecto-
mias)» (Galan Cortés , Julio César, «1922 Sentencia...» op. cit., p. 1442). En igual sentido, Arbest
Gonzélez, Vanesa, La responsabilidad... op. cit., p. 80; Rivas Lépez, Antonio Luis, Responsabilidad
patrimonial de la Administracion sanitaria: aspectos de su prdctica administrativa y procesal, Fundacién
Asesores Locales, Malaga, 2012, p. 79.

35 Por todas, STS de 22 de noviembre de 2007 (RJ 2007\8651; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio
Xiol Rios). En la jurisprudencia menor, SSAP Islas Baleares del3 de febrero de 2001 (AC 2001\2250;
Ponente: Illmo. Sr. D. Miguel Angel Aguilé Monjo) y 21 de enero de 1997 (AC 1997\136; Ponente: Illmo.
Sr. D. Carlos Gémez Martinez) y SAP Granada de 11 de febrero de 2011 (JUR 2012\344622; Ponente:
Illmo. Sr. D. Moisés Lazuen Alcén). Se opone a esta diferente calificacion del receptor de la asistencia
sanitaria en medicina curativa y satisfactiva Seijas Quint an a: «A partir de esta doble obligacién [medios/
resultado], quien recibe el servicio ha venido siendo sido [sic] considerado como paciente, mientras que
quien reclama una obra, adquiere la condicién de cliente ya que lo hace de forma voluntaria y no necesaria
como sucede con quien acude al médico por una dolencia que le aqueja; distincién a mi juicio poco afor-
tunada. La consideracién de paciente la tiene aquel que, de forma voluntaria o no, acude al médico con la
intencion de paliar una cierta dolencia, ya sea fisica o psiquica. En ambos casos el acto médico esta sujeto
a la normativa propia de una relacién de la que derivan derechos y obligaciones para todas las partes im-
plicadas en la prestacion de los servicios de salud» (Seijas Quint an a, José Antonio, «Responsabilidad
médica:...» op. cit., p. 292).

3% Por todas, STS de 11 de febrero de 1997 (RJ 1997\940; Ponente: Excmo. Sr. José Almagro No-
sete) y SAP Barcelona de 10 de junio de 2011 (AC 2011\1448; Ponente: Illma. Sra. Diia. Marfa del Pilar
Ledesma Ibafiez).
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tar orgdnicamente necesaria) *’, coincidimos con Romeo Casabona en que su
denominacién como medicina «voluntaria» puede conducir a la errénea creen-
cia de que la medicina curativa es obligatoria cuando, en puridad, es también
voluntaria, habida cuenta de que el paciente siempre puede decidir no someter-
se a la intervencidn o tratamiento, aun estando médicamente recomendado en
atencion a su estado de salud 338,

La jurisprudencia incardina en la medicina satisfactiva, inter alia, las in-
tervenciones de cirugia estética**?, operacion para el alargamiento tibial 3%, tra-
tamientos odontoldgicos y de colocacion de protesis dentarias**!, intervencio-
nes oftalmoldgicas3#?, tratamientos para la implantacion capilar artificia 343,

37 En este sentido, declara la SAP Barcelona de 10 de junio de 2011 (AC 2011\1448; Ponente: I11-
ma. Sra. Diia. Maria del Pilar Ledesma Ibanez): «La medicina satisfactiva se caracteriza fundamentalmen-
te porque el paciente, o mas bien el interesado —pues no existe propiamente una enfermedad— acude al
médico no para la curacién de una dolencia patoldgica, sino para la mejora de un aspecto fisico o estético,
siendo en estos casos plenamente voluntaria la asistencia sanitaria y absolutamente libre la relacién entre
el facultativo y quien solicita su intervencion, en tanto no resulta impuesta por un deterioro de la salud que
la convierta en necesaria.»

338 Postula Romeo Casabon a que las expresiones medicina voluntaria y medicina satisfactiva «pue-
den ser equivocas, confusas impropias e inapropiadas. Indudablemente, siempre estamos ante una Medi-
cina voluntaria, siendo su opuesto la excepcion y siempre prevista por la Ley; y, desde luego, también se
busca por todas las partes implicadas una «satisfaccion» —la posible en el caso concreto— al paciente, del
que no parece adecuado asumir que en otro caso responde al prototipo del «sufriente» o «masoquista». Tal
vez resulten menos llamativas las expresiones «curativa» (incluyendo en estas las medidas diagnésticas y
preventivas o profilacticas) y «no curat va» o, si se prefiere, «terapéutica» y «no terapéutica», pero reflej
mejor esa dualidad que, por lo demas, tiene utilidad desde el punto de vista juridico» (Romeo Casabon a,
Carlos Maria, «El consentimiento informado en la relacion entre el médico y el paciente: aspectos juridi-
cos», en AA. VV., Cuadernos de la Fundacio Victor Grifols i Lucas, n. 5, Fundaci6 Victor Grifols i Lucas,
Barcelona, 2002, p. 78).

339 Por todas, SSTS de 28 de junio de 1997 (RJ 1997\5151; Ponente: Excmo. Sr. Francisco Morales
Morales); 22 de julio de 2003 (RJ 2003\5391; Ponente: Excmo. Sr. Alfonso Villagémez Rodil); 21 de oc-
tubre de 2005 (RJ 2005\8547; Ponente: Excmo. Sr. Jesus Corbal Ferndndez) y 15 de febrero de 2017 (RJ
2017\583; Ponente: Excmo. Sr. D. José Antonio Seijas Quintana). En la jurisprudencia menor, SAP Valen-
cia de 9 de diciembre de 2010 (AC 2011\206; Ponente: Illma. Sra. Maria Fe Ortega Mifsud); SAP Grana-
da de 11 de febrero de 2011 (JUR 2012\344622; Ponente: Illmo. Sr. D. Moisés Lazuen Alcén); SAP
Santa Cruz de Tenerife de 6 de marzo de 2015 (AC 2015\553; Ponente: Illma. Sra. Maria Luisa Santos
Séanchez); SAP Valencia de 25 de marzo de 2015 (AC 2015\816; Ponente: Illma. Sra. Pilar Cerdan Villal-
ba); SAP Zaragoza de 12 de enero de 2017 (JUR 2017\27580; Ponente: Illmo. Sr. D. Pedro Antonio Pérez
Garcia) y SAP Granada de 24 de febrero de 2017 (JUR 2017\163907; Ponente: Illmo. Sr. D. José Manuel
Garcia Sanchez).

30 STS de 2 de diciembre de 1997 (RJ 1997\8964; Ponente: Excmo. Sr. Xavier O Callaghan
Muiioz).

341 Por todas, SSTS de 7 de febrero de 1990 (RJ 1990\668; Ponente: Excmo. Sr. Antonio Ferndndez
Rodriguez); 28 de junio de 1999 (RJ 1999\4894; Ponente: Excmo. Sr. Xavier O“Callaghan Mufioz); 11 de
diciembre de 2001 (RJ 2002\2711; Ponente: Excmo. Sr. Xavier O’Callaghan Muifioz) y 12 de marzo de
2008 (RJ 2008\4045; Ponente: Excmo. Sr José Antonio Seijas Quintana). En la jurisprudencia menor, SAP
Malaga de 22 de diciembre de 2015 (JUR 2016\181494; Ponente: Illma. Sra. Soledad Jurado Rodriguez)
y SAP Valencia de 26 de febrero de 2016 (JUR 2017\105642; Ponente: Illmo. Sr. D. Manuel José Lépez
Orellana).

32 STS de 2 de noviembre de 1999 (RJ 1999\7998; Ponente: Excmo. Sr. Alfonso Villagémez Rodil).

33 STS de 4 de octubre de 2006 (RJ 2006\6428; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana).
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tratamientos de fotodepilacion **, aplicacion de la técnica de la fecundacion «in
vitro» 3¥, intervenciones quirtrgicas de control de la natalidad o anticoncepcién
permanente > o colocacién de dispositivos anticonceptivos ¥, reputdndose,
por el contrario, supuestos de medicina curativa los tratamientos de fertilidad,
puesto que la infertilidad involuntaria es definida por la Organizacién Mundial
de la Salud como una «enfermedad crénica» 3.

La diferenciacion expuesta (aunque de modo escueto) se impone debido a
que, en medicina satisfactiva, se exige al profesional sanitario una mayor rigu-
rosidad en la informacidn sobre los riesgos derivados de la intervencion o trata-
miento, en aras de eludir, al ser el procedimiento innecesario (0, al menos, de
una «relativa» necesidad) para el mantenimiento o restauracion de la salud del
sujeto, el «silenciamiento de los riesgos excepcionales a fin de evitar una retrac-
cién de los pacientes a someterse a la intervencién» **. Hemos de tener presen-
te que, en la mayoria de las ocasiones, los procedimientos de medicina volun-
taria se realizan en clinicas privadas, con el indudable interés econémico que
presenta el profesional sanitario en que la actuaciéon médica se practique, pues
de ello dependen sus ganancias. De esa suerte, no debe extrafiar que haya oca-

3 Vid. SAP Zaragoza de 5 de diciembre de 2003 (AC 2004\407; Ponente: Illmo. Sr. D. Juan Ig-
nacio Medrano Sdnchez); SAP Valencia de 29 de abril de 2005 (AC 2005\971; Ponente: Illmo. Sr. D.
Manuel José Lopez Orellana); SAP Alicante de 21 de junio de 2005 (AC 2005\1316; Ponente: Illma.
Sra. M.* Dolores Lopez Garre) y SAP Las Palmas de 2 de junio de 2008 (JUR 2008\302932; Ponente:
Illmo. Sr. D. Victor Caba Villarejo).

345 STS de 23 de octubre de 2008 (RJ 2008\5789; Ponente: Excmo. Sr. Jestis Corbal Ferndndez).

36 Por todas, SSTS de 11 de mayo de 2001 (RJ 2001\6197; Ponente: Excmo. Sr. Luis Martinez-
Calcerrada y Gémez); 2 de julio de 2002 (RJ 2002\5514; Ponente: Excmo. Sr. Jests Corbal Ferndndez);
23 de mayo de 2007 (RJ 2007\4667; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios); 29 de junio de 2007
(RJ 2007\3871; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana) y 22 de noviembre de 2011 (RJ
2012\2373; Ponente: Excmo. Sr. Segundo Menéndez Pérez).

7 STS de 24 de septiembre de 1999 (RJ 1999\7272; Ponente: Excmo. Sr. Xavier O Callaghan
Muioz).

38 STS de 20 de noviembre de 2009 (RJ 2010\138; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas
Quintana).

349 Por todas, SSTS de 21 de octubre de 2005 (RJ 2005\8547; Ponente: Excmo. Sr. Jesis Corbal
Fernandez); 29 de junio de 2007 (RJ 2007\3871; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana) y 20 de
enero de 2011 (RJ 2011\299; Ponente: Excmo. St. José Antonio Seijas Quintana). Vid. también STS de 16 de
enero de 2012 (RJ 2012\1784; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana). En la jurisprudencia
menor, SAP Barcelona de 10 de junio de 2011 (AC 2011\1448; Ponente: Illma. Sra. Diia. Maria del Pilar
Ledesma Ibanez); SAP Salamanca de 7 de abril de 2014 (JUR 2014\134891; Ponente: Illmo. Sr. D. José
Antonio Vega Bravo); SAP Valencia de 9 de diciembre de 2010 (AC 2011\206; Ponente: Illma. Sra. Maria
Fe Ortega Mifsud); SAP Santa Cruz de Tenerife de 6 de marzo de 2015 (AC 2015\553; Ponente: Illma.
Sra. Maria Luisa Santos Sanchez); SAP Valencia de 25 de marzo de 2015 (AC 2015\816; Ponente: Illma.
Sra. Pilar Cerdan Villalba); SAP Mélaga de 22 de diciembre de 2015 (JUR 2016\181494; Ponente: Illma.
Sra. Soledad Jurado Rodriguez); SAP Valencia de 26 de febrero de 2016 (JUR 2017\105642; Ponente:
Illmo. Sr. D. Manuel José Lopez Orellana); SAP Zaragoza de 12 de enero de 2017 (JUR 2017\27580;
Ponente: Illmo. Sr. D. Pedro Antonio Pérez Garcia) y SAP Granada de 24 de febrero de 2017 (JUR
2017\163907; Ponente: Illmo. Sr. D. José Manuel Garcia Sanchez).
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siones en las que el galeno pretenda la ocultacion de ciertos riesgos cuyo cono-
cimiento por el paciente pueda motivar su negativa a someterse al procedimien-
to solicitado. Es por ello que se amplia el alcance de la informacién asistencial
en medicina satisfactiva, teniendo el paciente derecho a una informacién «re-
forzada» (more stringent®°) y, correlativamente, imponiéndose al profesional
sanitario unas exigencias informativas mayores, que se proyectan, en esencia,
en la informacién que ha de proporcionar sobre los riesgos esperables de la
actuacion médica y sobre las posibilidades de que no se consiga el resultado
esperado con la misma (id est, la posibilidad de que la satisfaccion estética o
funcional buscada con la actuacién médica no esté plenamente garantizada) *'.

Nuestra exposicion no plantea dificultad tedrica alguna: en medicina vo-
luntaria, las obligaciones informativas del médico se intensifican, amplidndose
consiguientemente el alcance de la informacidn asistencial que el paciente tiene
derecho a recibir con anterioridad a la prestacion de su consentimiento a un
determinado acto médico. Sin embargo, la prictica suele ser mas compleja,
plantedndose en ocasiones situaciones en las que, a priori, no resulta absoluta-
mente meridiano si una determinada intervencién o tratamiento constituye un
supuesto de medicina curativa o satisfactiva. Un ejemplo lo encontramos en el
caso resuelto por la Audiencia Provincial de Barcelona en su sentencia de 10 de
junio de 201132, en el que Diia. Rebeca suscribe con la entidad «Corporacion
Dermoestética, S. A.», un contrato para someterse a dos intervenciones médico-
estéticas, a saber, una rinoplastia y una cantopexia. Tras sufrir Diia. Rebeca di-
versas secuelas de resultas de las operaciones practicadas, interpone demanda
de juicio ordinario contra la entidad, reclamando 55.888,18 euros en concepto
de indemnizacién por los dafios y perjuicios derivados de una pretendida mala
praxis médica. Tras dictar el Juzgado de Primera Instancia nimero 24 de Bar-
celona sentencia parcialmente estimatoria de las pretensiones de la actora, la

30 Study Group on a European Civil Code y Research Group on EC Priv  ate La w (Acquis
Group) , Principles, definitions and model rules of European Private Law. Draft Common Frame of Refe-
rence. Full Edition, vol. 11, Von Bar , Christian y Clive, Eric (edits.), Sellier, Minich, 2009, Articulo I'V.
C.-8:105, Comentario B (Interests at stake and policy considerations), p. 1970.

31 Vid. SSTS de 9 de mayo de 2005 (RJ 2005\4902; Ponente: Excma. Margarita Robles Ferndndez);
22 de noviembre de 2011 (RJ 2012\2373; Ponente: Excmo. Sr. Segundo Menéndez Pérez) y 9 de octubre
de 2012 (RJ 2012\10199; Ponente: Excmo. Sr. Santiago Martinez-Vares Garcia). Resulta esencial tomar
en consideracion que, si la actuacién incardinada en la medicina satisfactiva no viene exigida por un dete-
rioro en la salud del paciente, sino que con la misma se crea un riesgo ex novo en la biisqueda de un con-
creto resultado funcional o estético, tiene una relevancia excepcional la informacion sobre las posibilida-
des de que el resultado esperado con la intervencion o tratamiento no se consiga, pues una baja
probabilidad de consecucién del resultado puede encarrilar el rechazo del paciente al acto médico. En este
sentido, Gallardo  Castillo , Marfa Jesus, «Consentimiento informado...» op. cit., p. 130; Vizquez
Barros, Sergio, Responsabilidad civil de los médicos, Tirant lo Blanch, Valencia, 2009, ed. digital, p. 158.

352 AC 2011\1448; Ponente: Illma. Sra. Dfia. Maria del Pilar Ledesma Ibéfiez.
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entidad demandada interpone recurso de apelacién ante la Audiencia Provincial
de Barcelona, la cual se cuestiona la finalidad perseguida por Diia. Rebeca con
las intervenciones practicadas, pues de la respuesta a tal interrogante depende
su calificacion como medicina curativa o satisfactiva, con su consiguiente tras-
cendencia en la concrecion del alcance del derecho de informacion de la intere-
sada. La Audiencia Provincial concluye que tal calificacion depende de la fin -
lidad perseguida por Dia. Rebeca, resolviendo en el supuesto enjuiciado que el
«fin ultimo y determinante perseguido por la actora era el de obtener una mejo-
ra estética de sus rasgos, tanto de la nariz como de la forma de los ojos».

Sin embargo, incluso disponiendo de tal criterio diferenciador entre medi-
cina voluntaria y satisfactiva, en ocasiones se plantean situaciones en las que
resulta complicado dirimir si la intervencidn o tratamiento se incardina en uno
u otro tipo de medicina. A titulo meramente ejemplificat vo, podemos citar el
asunto enjuiciado por la Audiencia Provincial de Islas Baleares en su sentencia
de 13 de febrero de 2001 3%, en el que D. Salvador G. G., de 49 afios de edad y
presentando una miopia de 10,25 en el ojo derecho y de 14,50 en el izquierdo,
acude en noviembre de 1997, atraido por un anuncio publicado en un medio de
comunicacion escrito, a las dependencias de «Sociedad Refractiva Balear Mio-
pia Laser, S. L.», donde el Dr. M. B. le recomienda someterse a una interven-
cién quirdrgica mediante la técnica Lasik. La intervencion se practica el 20 de
febrero de 1998, un dia después de lo previsto inicialmente, debiéndose tal
posposicidn a los problemas técnicos advertidos en el aparato laser con el que
debia practicarse la operacién. Como consecuencia de la intervencion, resulta
mermada ain mas la agudeza visual de D. Salvador G. G., amén de quedar éste
astigmatico y présbita, presentar una incipiente catarata en ambos 0jos y seguir
necesitando el uso de lentes. Todo ello le genera continuas cefaleas y problemas
de hipertension y, consecuentemente, un sindrome de angustia y depresion que
le obliga a acudir periédicamente al psiquiatra. En el presente supuesto, la Au-
diencia Provincial de Islas Baleares se cuestiona si la intervencion practicada es
de medicina voluntaria o, por el contrario, curativa, concluyendo lo que sigue:

«Concede la sentencia de instancia que estamos en presencia de un caso de
medicina «voluntaria» argumentando que el motivo que la originé «(la existencia
de defectos en la visién de don Salvador G. G.) no precisaba una asistencia médi-
ca inexcusable, sino que vino motivada por el deseo del paciente de mejorar una
situacion fisica que, aun suponiéndole una merma en sus facultades fisicas (le
obligaba a llevar de forma permanente lentes), no le comportaba un riesgo para su
vida o su salud que hiciera necesaria o inevitable la intervencién facultativa». Esta

353 AC 2001\2250; Ponente: Illmo. Sr. D. Miguel Angel Aguilé Monjo.
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Sala se encuentra muy préxima al anterior razonamiento, aun a riesgo de conceder
que se estd en una zona limitrofe entre lo que se ha denominado medicina «volun-
taria o satisfactiva» y la «curativa o terapéutica». Como dice la resolucién apelada
coadyuva a la primera solucion el dato de que la relacién entre el paciente y el
médico se produjera a través de un anuncio en el que el facultativo (y la sociedad
para la que trabajaba, «Sociedad Refractiva Balear Miopia Ldser, S. L.»), ofrecia
sus servicios a quienes, de forma voluntaria, deseasen acogerse a los mismos en
orden a obtener un resultado (en los términos del anuncio de prensa que obra en
autos a «decir adiés para siempre a la miopia y el astigmatismo»). Cualquiera que
sea la opinién que, al respecto, se sustente se estara siempre en el caso de conceder
que la obligacién de informacion de los riesgos de la intervencion quirtirgica y de
sus posibles complicaciones post-operatorias resultaba obligada y, atin, aumenta-
da e intensificada por tratarse de un supuesto en el que la linea divisoria entre
«paciente-cliente» y «medicina voluntaria o curativa», se encontraba, cuando me-
nos, diluida 3*.»

En definit va, podemos concluir que la categorizacién «medicina curativa-
medicina satisfactiva» no es baladi, pues de la misma depende el alcance de la
informacion que el «paciente» o «cliente», respectivamente, tiene derecho a
recibir, intensificindose el rigor de las obligaciones informativas que incumben
al médico en las intervenciones o tratamientos de medicina voluntaria y en
aquellos supuestos en los que no puede determinarse con certeza su finalida
terapéutica o satisfactiva 3>,

3% La conclusion a la que llega la Audiencia Provincial de Islas Baleares en la referida sentencia, de
ubicar una intervencion oftalmolégica mediante técnica Lasik para eliminar la miopia y el astigmatismo
en una zona limitrofe entre la medicina voluntaria y la curativa, contrasta con la expuesta por la Audiencia
Provincial de Valencia en su sentencia de 30 de septiembre de 2002 (JUR 2002\265362; Ponente: Illma.
Sra. Diia. Susana Cataldn Muedra), que considera, sin vacilacién alguna, una cirugia de igual naturaleza a
la anterior incardinable en la medicina satisfactiva.

35 Especial dificultad en lo que a su calificacién como medicina curativa o satisfactiva plantean las
intervenciones de cirugia estética destinadas a corregir un defecto fisico que causa al cliente un malestar
psiquico, pues, en tales situaciones, la operacién puede conllevar un resultado terapéutico al aliviar el su-
frimiento psicolégico que al cliente le producia el defecto estético corregido. Cabe cuestionarse entonces
si debe primar, a efectos de tal calificacion, la finalidad estética perseguida o el resultado terapéutico
conseguido. Al respecto, afirma Sdnchez Gonzdlez que «en la medicina en que en el concepto de salud
cabe incluir el bienestar psiquico, no se observa razon alguna por la que la cirugia estética no pueda con-
siderarse como una actividad curativa y, desde esta configuracién, merecedora de idéntico tratamiento en
lo que a la informacidén se requiere» (Sanchez Gonzdlez, Maria Paz, La impropiamente... op. cit.,
p- 97). En igual sentido se postula Ataz Loépez: «Pero entendiendo la salud como bienestar no solamente
fisico, sino también psiquico y social, ;qué duda cabe de que la cirugia estética puede llegar a ser curativa?
Lo que ocurre es que determinados autores han unido, quizé inconscientemente, el concepto de enferme-
dad al de proceso patolégico de degeneracion organica o fisica, dejando de lado la amplia gama de las
enfermedades mentales o de las perturbaciones psiquicas. Tomadndose a éstas en cuenta, no cabe duda de
que en determinados casos la cirugia estética puede calmar o eliminar totalmente un malestar, si bien un
malestar no fisico, sino psiquico o moral. Partiendo, pues, de que no se puede generalizar respecto a la fin -
lidad curativa de la cirugia estética [...]» (Ataz Lopez, Joaquin, Los médicos... op. cit., pp. 114-115). Vid.
también Santos Morén , Maria José, Incapacitados y... op. cit., p. 59; de Angel Yagiiez, Ricardo, «El
«resultado» en la obligacion del médico. ;Ideas sensatas que pueden volverse locas?», en AA. VV., Estu-
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4.1.2 Riesgos tipicos v . riesgos a tipicos

Estudiada la distincién entre medicina curativa y satisfactiva, hemos de
adentrarnos de seguido en la definicién de los riesgos tipicos y atipicos para,
finalizado tal cometido, esquematizar los riesgos de los que el facultativo ha de
informar al paciente-cliente en funcién de la finalidad (terapéutica o no) perse-
guida por la actuacién médicamente recomendada.

Como puede comprobarse con su lectura, los articulos 4.1, 10.1 y 8.3
LAP, que imponen al médico el deber de informar al paciente sobre los riesgos
del procedimiento con anterioridad a la prestaciéon de su consentimiento, no
establecen distincion alguna entre los riesgos en atencion a su tipicidad, separa-
cién que, sin embargo, se encuentra absolutamente asentada en nuestra juris-
prudencia, que define los riesgos tipicos como aquéllos inherentes a la interven-
cion o tratamiento que se va a practicar. Postulamos, con Dominguez Luelmo 3,
que dicha inherencia o tipicidad puede derivar del tipo de actuacién médica
considerada en abstracto (tipicidad objetiva) *’ o de las caracteristicas persona-
les del paciente (edad, estado de salud...) que condicionan su mayor propen-
sién a ciertos riesgos (tipicidad subjetiva) 3. Asi, los riesgos tipicos se vinculan
directamente con una determinada intervencidn o tratamiento y, en consecuen-
cia, pueden producirse sin posibilidad de ser evitados por el profesional sanita-
rio, con independencia de que su actuacidn se ajuste o no a las reglas de la

dios de Derecho de obligaciones. Homenaje al profesor Mariano Alonso Pérez, Tomo I, Llamas Pombo,
Eugenio (coord.), La Ley, Madrid, 2006, p. 447. Opinién opuesta postulan los comentarios oficiales al
articulo IV. C.-8:106 DCFR, conforme a los cuales se estiman unnecessary treatments, a los efectos del
antedicho precepto, los tratamientos que no vengan exigidos por la salud exclusivamente fisica del pacien-
te. Ejemplifican su parecer los comentarios como sigue: «A 23-year-old woman had a car accident, and as
a result acquired severe burns on her cheeks. Two years after the accident, the woman consults a plastic
surgeon to have the burns removed. This is a case of unnecessary treatment, in the sense that there is no
reason, from a strictly medical point of view, for the woman to undergo surgery. This illustration shows
how difficult is to define the term «unnecessary treatment», as having the burns removed may have a po-
sitive effect on a person’s mental health, as the appearance of the burns may have caused loss of self-
confidence as well as adverse social circumstances detrimental to the woman’s mental health» —Study
Group on a European Civil Code y Research Group on EC Private Law (Acquis Group) , Princi-
ples, definitions and model rules of European Private Law. Draft Common Frame of Reference. Full Edi-
tion, vol. II, Von Bar, Christian y Clive, Eric (edits.), Sellier, Munich, 2009, Articulo IV. C.-8:106, Co-
mentario A (General idea), p. 1982-.

36 Dominguez Luelmo , Andrés, Derecho sanitario..., op. cit., pp. 216-217.

37 Verbigracia, el riesgo de lesion de los nervios de las cuerdas vocales inherente a la realizacion de
toda tiroidectomia, con independencia de quién sea el paciente y cudles sean sus circunstancias personales.

38 A titulo meramente ejemplificat vo, podemos citar el mayor riesgo de infeccién que conlleva
toda intervencién quiridrgica cuando el paciente que se va a someter a ella padece diabetes. Estos riesgos
«relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente» se comprenden en la in-
formacién basica que el facultativo ha de proporcionarle antes de recabar su consentimiento escrito, ex
articulo 10.1.b) LAP.
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lex artis ad hoc, esto es, al margen de que actie diligentemente o, por el contra-
rio, de modo negligente.

Los riesgos tipicos son también denominados previsibles, pues su inhe-
rencia a la actuacién médica permite su prevision; en otros t€rminos, la previsi-
bilidad del riesgo se supedita a su tipicidad. No obstante, si bien todos los ries-
gos previsibles son tipicos, la equivalencia no resulta de aplicacion a la inversa,
habida cuenta de que pueden existir riesgos inherentes a una determinada inter-
vencion que, sin embargo, resulten imprevisibles en atencién al estado de los
conocimientos cientificos

En todo caso, entendemos esencial no confundir la tipicidad de un riesgo
con la frecuencia probabilistica con la que se materializa en la préctica, de
modo que un riesgo infrecuente puede ser tipico, y viceversa, si bien esto ulti-
mo puede resultar mas insdlito, puesto que un riesgo que se materializa en la
practica con una alta probabilidad como consecuencia de una determinada in-
tervencidn o tratamiento generalmente es reputado tipico del mismo. Esta dis-
tincidn «tipicidad-frecuencia» se observa nitidamente en la sentencia del Tri-
bunal Supremo de 30 de junio de 2009%°, que considera tipico de una
intervencion encaminada a implantar una prétesis de cadera el riesgo de lesion
del nervio ciético por elongacion, pese a que la frecuencia probabilistica con
la que se actualiza en la préctica es s6lo del 3,5%. Literalmente, formula el
Alto Tribunal que:

«el tribunal sentenciador, al considerar suficientemente cumplido por el ci-
rujano demandado su deber de informacidn al paciente, estaria confundiendo y
asimilando los conceptos de infrecuencia e imprevisibilidad, pues la circunstancia
de que la complicacién surgida durante la intervencién se diera estadisticamente
en un 3,5% de los casos no excluye que se tratara de una complicacién o riesgo
tipico del que se tendria que haber informado a la paciente, como por demas de-
clara la jurisprudencia de esta Sala3®.»

359 RJ 2009\4323; Ponente: Excmo. Sr. Francisco Marin Castén.

30 En igual direccién, estima el Tribunal Supremo tipicos los riesgos que siguen: el riesgo, de entre
el 0,2-0,4 y el 1% de probabilidad, de recanalizacién espontdnea de los conductos deferentes de resultas
de una intervencion de vasectomia —sentencias de 24 de abril de 1994 (RJ 1994\3073; Ponente: Excmo. Sr.
José Luis Albacar Lopez) y 23 de mayo de 2007 (RJ 2007\4667; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol
Rios)—; el riesgo del 2% de tetraparesia inherente a una intervencion dirigida a eliminar una protusion
discal cervical a dos niveles —sentencia de 31 de julio de 1996 (RJ 1996\6084; Ponente: Excmo. Sr. Gu-
mersindo Burgos Pérez de Andrade)—; el riesgo del 0,03% de lesion de un nervio del cuello inherente a una
intervencion quirtdrgica para la colocacién de injertos liofilizados en los espacios vertebrales C-5/C-6 y
C-6/C-7 —sentencia de 12 de enero de 2001 (RJ 2001\3; Ponente: Excmo. Sr. José Manuel Martinez-Pere-
da Rodriguez)—; el riesgo de perforacion timpdnica inherente a una intervencién quirdrgica de miringoto-
mia con colocacion de tubos de ventilacion en los oidos, pese a que la frecuencia de su materializacién
oscila entre el 1 y el 3% de los casos —sentencia de 23 de julio de 2003 (RJ 2003\5462; Ponente: Excmo.
Sr. Luis Martinez-Calcerrada y Gémez)—; el riesgo de necrosis de la areola y pezén del pecho intervenido
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Mas confuso resulta el tenor de la sentencia, también del Tribunal Supre-
mo, de 25 de marzo de 20103, que dice:

«Debe insistirse en que una cosa es la incerteza o improbabilidad de un de-
terminado riesgo, y otra distinta su baja o reducida tasa de probabilidad aunque si
existan referencias no aisladas acerca de su produccién o acaecimiento 362.»

Las palabras del Tribunal en este dltimo pronunciamiento resultan turbias
en lo que a la diferenciacion «tipicidad-frecuencia» se refiere, al confrontar la
«improbabilidad» de un riesgo con su «tasa de probabilidad», lo que, evidente-
mente, resulta un sinsentido... En todo caso, tras realizar una exégesis integral
y sistemdtica de la antedicha sentencia, entendemos que el Tribunal Supremo
no se aparta en ella de la posiciéon mayoritariamente aceptada (id est, la distin-
cion «tipicidad-frecuencia»), debiendo interpretarse como sigue: no debe con-

para una reduccién mamaria, de probabilidad estadistica del 0,44% de los casos —sentencia de 22 de junio
de 2004 (RJ 2004\3958; Ponente: Excmo. Sr. Francisco Marin Castan)—; la «infrecuente» formacion de
queloides en el labio inferior y mentén de resultas de un tratamiento dermoabrasador por ldser quirtirgico
CO, para hacer desaparecer unas cicatrices existentes en la regién peribucal y menton —sentencia de 21 de
octubre de 2005 (RJ 2005\8547; Ponente: Excmo. Sr. Jesus Corbal Fernandez)- y, entre otros, el riesgo de
tetraplejia anejo a una intervencion quirdrgica para efectuar una disectomia cervical, de frecuencia en su
actualizacion oscilante entre el 0,2 y el 0,4% de los casos —sentencia de 16 de enero de 2012 (RJ 2012\1784;
Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana)—. Por su parte, la jurisprudencia menor estima tipico
de un tratamiento de radioterapia el riesgo infrecuente (entre el 1,3 y el 1,8% de los casos) de fibrosis de
los tejidos irradiados —SAP Barcelona de 16 de septiembre de 2013 (RJ 2013\347123; Ponente: Illma. Sra.
M.* Angeles Gomis Masque)—. También el Consejo Consultivo de Andalucia se hace eco de la distincién
«tipicidad-frecuencia» de los riesgos al referirse, en su Dictamen n. 407/2006, de 27 de septiembre
de 2006, al riesgo de diseccion de la arteria cerebral como «remotamente inherente» a la intervencion de
cirugia menor para la reseccién de un lipoma cervical en cara posterior del cuello. En la doctrina, abunda
en esta linea Galdan Cortés, segun el cual: «Al referirse al riesgo tipico en el precitado art. 10.1.c), la
Ley 41/2002 huye, por tanto, de criterios estadisticos o porcentuales, como no podia ser de otra forma, y
los califica como aquellos directamente relacionados con el tipo de intervencidn, esto es, con los especifi-
cos de la actuacion concreta a desarrollar, aunque su cuantificacion estadistica sea muy poco frecuente o
casi excepcional, pues el hecho de que determinados sucesos se produzcan de manera tipica no implica
que sucedan con una frecuencia numérica» (Galan Cortés , Julio César, «El consentimiento...» op. cit.,
p. 27); asi, «debe calificarse de riesgo tipico la recanalizacién del conducto deferente en una vasectomia,
aunque tal eventualidad no supere el 1% de los casos, o la lesién del nervio facial en la cirugia del oido,
aunque el porcentaje de presentacion fuere escaso y poco probable. Se trata, por tanto, de los que denomi-
namos, en terminologia médica, riesgos «patognomonicos»» (Galan Cortés, Julio César, Responsabili-
dad civil... op. cit., p. 737). También, Galan Cortés , Julio César, «Consentimiento informado:...»
op. cit., p. 184; Galan Cortés , Julio César, «1922 Sentencia...» op. cit., pp. 1446-1447.

361 RN\2010\4544; Ponente: Excma. Sra. Celsa Pico Lorenzo.

32 En el mismo sentido, SSTS de 29 de junio de 2010 (RJ 2010\5948; Ponente: Excma. Sra. Celsa
Pico Lorenzo); 27 de septiembre de 2011 (RJ 2012\941; Ponente: Excma. Sra. Celsa Pico Lorenzo); 26 de
marzo de 2012 (RJ2012\5102; Ponente: Excma. Sra. Celsa Pico Lorenzo); 24 de abril de 2012 (RJ 2012\6232;
Ponente: Enrique Lecumberri Marti); 18 de junio de 2012 (RJ 2012\7449; Ponente: Excmo. Sr. Enrique
Lecumberri Marti); 22 de junio de 2012 (RJ 2012\8440; Ponente: Excma. Sra. Celsa Pico Lorenzo); 25 de
junio de 2012 (RJ 2012\11045; Ponente: Excmo. Sr. Enrique Lecumberri Marti); 9 de octubre de 2012
(RJ 2012\9799; Ponente: Excmo. Sr. Enrique Lecumberri Marti); 20 de noviembre de 2012 (RJ 2013\314;
Ponente: Excmo. Sr. Enrique Lecumberri Marti) y 4 de diciembre de 2012 (RJ 2013\1508; Ponente: Exc-
mo. Sr. Enrique Lecumberri Mart{).
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fundirse la imprevisibilidad (incerteza) de un determinado riesgo con su baja o
reducida tasa de probabilidad, de suerte que un riesgo puede ser tipico aun
siendo baja la frecuencia de su materializacion, y viceversa %,

Por su parte, los riesgos atipicos son aquéllos no vinculados directamente
con el tipo de intervencién y, en consecuencia, imprevisibles en su acaeci-
miento, independientemente de la frecuencia estadistica con la que se materia-
lizan en la prictica. Asi, la jurisprudencia reputa atipico el riesgo de cervelitis
postvacunal materializado como consecuencia de la administracion de una va-
cuna contra la varicela*%; el riesgo de impotencia «coeundi» e incontinencia
urinaria en una intervencion de adenomectomia retropubica®; el riesgo de
disartria en un tratamiento de escoliosis mediante traccion vertebral nocturna
de Cotrel *¢; el riesgo de contagio de la hepatitis B materializado de resultas
de la aplicacién de un tratamiento para la colocacién de implantes dentales **;
el riesgo de anestesia en mucosa lingual y encia lingual del 38 (tercer molar
inferior izquierdo) e hipoestesia, en encia lingual de las piezas dentales 37, 36
y 35, y del término medio de la lengua, en la inyeccion anestésica troncular >,
el riesgo de SCA en una artroplastia de rodilla para la implantacién de una
protesis total de rodilla*®; el riesgo de contraer el Sindrome hipereosinofilico
(eosinofilia) como consecuencia de la administracién de la vacuna contra el
Virus del Papiloma Humano " y, entre otros, el riesgo de necrosis de la man-
dibula generado por una patologia vascular en una cirugia para la implantacion
de prétesis dentales 3!,

En suma, la calificacion de un riesgo como tipico o atipico depende, no de
la frecuencia con la que se materializa en la prictica, sino de su inherencia a la

33 Pese a que la jurisprudencia mayoritaria establece nitidamente la distincién «tipicidad-fre-
cuencia», no faltan pronunciamientos en los que nuestro Alto Tribunal enturbia las fronteras entre am-
bos conceptos. Por todas, SSTS de 28 de diciembre de 1998 (RJ 1998\10164; Ponente: Excmo. Sr. Pe-
dro Gonzélez Poveda); 17 de abril de 2007 (RJ 2007\3541; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol
Rios); 4 de octubre de 2007 (RJ 2007\5352; Ponente: Excmo. Sr. Ignacio Sierra Gil de la Cuesta); 11 de
abril de 2013 (RJ 2013\3384; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana) y 24 de noviembre
de 2016 (RJ 2016\5649; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana), definiendo esta tltima los
riesgos tipicos como aquéllos que pueden producirse «con frecuencia» o que son «especificos del trata-
miento aplicado».

364 STS de 12 de septiembre de 2012 (RJ 2012\9147; Ponente: Excmo. Sr. Antonio Marti Garcia).

365 STS de 28 de diciembre de 1998 (RJ 1998\10164; Ponente: Excmo. Sr. Pedro Gonzélez Poveda).

366 STS de 17 de abril de 2007 (RJ 2007\3541; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios).

367 SAP A Corufia de 4 de febrero de 2014 (AC 2014\219; Ponente: Illmo. Sr. D. Julio Tasende
Calvo).

38 SAP Vizcaya de 13 de abril de 2015 (AC 2015\879; Ponente: Illma. Sra. Marfa Elisabeth Huerta
Sanchez.

369 STSJ Islas Baleares de 31 de mayo de 2016 (JUR 2016\159478; Ponente: Illmo. Sr. D. Pablo
Delfont Maza).

370 SAN de 17 de mayo de 2017 (JUR 2017\153068; Ponente: Excma. Sra. Ana Isabel Martin Valero).

371 RT 2016\5649; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana.
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intervencidn que se va a practicar, ya derive tal inherencia del tipo de interven-
cién (tipicidad objetiva) o de las circunstancias personales convergentes en el
paciente o cliente, segin el caso (tipicidad subjetiva). Procedemos, en las lineas
que siguen, a concretar los riesgos de los que el galeno ha de informar al pacien-
te con anterioridad a la prestacion de su consentimiento, solucidn distinta en
funcién de si la actuacion médicamente propuesta persigue o no una finalida
terapéutica o, en otros términos, de si el acto médico se incardina en la medici-
na curativa o, por el contrario, en la medicina satisfactiva.

4.1.3 Informa cidén en medicin acura tiva

En medicina terapéutica, la jurisprudencia establece el deber del médico
de informar al paciente sobre los riesgos tipicos de la intervencion o tratamien-
to, quedando a salvo los riesgos tipicos pero remotos o excepcionales por la
infima frecuencia de su materializacién*’%. De esta suerte, declara el Tribunal
Supremo, en su sentencia de 9 de octubre de 201237, en un supuesto en el que
D. Gervasio contrae el Sindrome de Guillain-Barré de resultas de la administra-
cién de una vacuna antigripal, que el médico no tiene la obligacion de informar
del riesgo de contraer el antedicho sindrome, pues, pese a tener caricter tipico,
se materializa con una frecuencia tan insignificante que resultaria despropor-
cionado imponer al médico el deber de informar del mismo.

No estd el galeno obligado, sin embargo, a informar al paciente de los
riesgos no vinculados directamente con la actuacién médica a practicar, esto
es, de los riesgos atipicos ', salvo que los mismos no sean excepcionales o

372 De la STSJ Asturias de 24 de julio de 2017 (JUR 2017\218879; Ponente: Illmo. Sr. D. José Ra-
moén Chaves Garcia) se infiere que la informacién genérica sobre un riesgo (id est, sin alusion a su grave-
dad) comprende sélo aquél de severidad «normal», no quedando cubierto tal riesgo por el consentimiento
informado cuando, como consecuencia de su actualizacion, el paciente sufra un dafio «severo» o «gravisi-
mo»: «la referencia a mera «infeccion» no puede presumirse que cubre todas las modalidades e intensidad
y perjuicios, sino que, dado que la Administracion es la autora del documento que se somete a consenti-
miento, su oscuridad o ambigiiedad no perjudica al usuario. Lo procedente en cambio, es presumir que tal
referencia lac6nica a «infeccién» se refiere a la normal, pero en modo alguno puede cubrir el consenti-
miento de una infeccién severa o gravisima como la acontecida.»

373 RJT 2012\10199; Ponente: Excmo. Sr. Santiago Martinez-Vares Garcia.

34 En el sentido indicado se pronuncia el Tribunal Supremo en su sentencia de 30 de enero de 2012
(RJ 2012\3238; Ponente: Excmo. Sr. Enrique Lecumberri Marti) en la que, habiendo sufrido D. Laurea-
no miocarditis de resultas de la administracién de la vacuna VHB (hepatitis B), establece el Alto Tribu-
nal: «En el presente caso la sentencia valora que nos encontramos ante riesgos no normales, que no
formaban parte de la previsibilidad fundamentada en la literatura médica y que, incluso, atendiendo a la
prueba pericial, se basaban en las caracteristicas propias y especificas del individuo, que previamente
podian no haberse manifestado como relevantes o atinentes a una valoracién médica. Es evidente que el
deber de informacién no puede entenderse genérico y carente de previsibilidad real o hipotética segtin
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remotos en su frecuencia o revistan una gravedad extraordinaria, causando un
perjuicio grave en el paciente en caso de actualizacién. Con esta tendencia se
alinea el Tribunal Supremo en su sentencia de 24 de noviembre de 201675, al
declarar:

«El consentimiento informado, segiin reiterada jurisprudencia de esta Sala,
incluye el diagnéstico, prondstico y alternativas terapéuticas, con sus riesgos y
beneficios, pero presenta grados distintos de exigencia segin se trate de actos
médicos realizados con cardcter curativo o se trate de la llamada medicina satis-
factiva. En relacién con los primeros puede afirmarse con carcter general que n
es menester informar detalladamente acerca de aquellos riesgos que no tienen un
cardcter tipico por no producirse con frecuencia ni ser especificos del tratamiento
aplicado, siempre que tengan caricter excepcional o no revistan una gravedad
extraordinaria ¥6.»

A nuestro entender, resulta una carga absolutamente desproporcionada
para el galeno el deber que le impone la jurisprudencia de informar al pa-
ciente de los riesgos atipicos, mas ain cuando su frecuencia estadistica no
resulta elevada, pues, habida cuenta de que se trata de riesgos no inherentes
a la intervencion a practicar, se estaria obligando al facultativo a informar de
todos los riesgos de gravedad extraordinaria conocidos por la ciencia médi-
ca, por mas descabellados que puedan resultar en atencién a la actuacion
médica recomendada®"".

Quedan igualmente excluidos de los riesgos de que el médico ha de adver-
tir al paciente los que sean de conocimiento comun (id est, que cualquier pa-
ciente de cultura media conoceria) *’® o aquéllos de los que el paciente concreto

el paciente, ya que, como asi se recoge en la sentencia, recogiendo la Jurisprudencia de esta Sala, nos
encontrariamos ante una informacién excesiva y desproporcionada con las finalidades curativas o pre-
ventivas de la ciencia médica.»

375 RJ 2016\5649; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana.

376 En idéntica direccién, SSTS de 17 de abril de 2007 (RJ 2007\3541; Ponente: Excmo. Sr. Juan
Antonio Xiol Rios); 28 de noviembre de 2007 (RJ 2007\8428; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol
Rios); 29 de julio de 2008 (RJ 2008\4638; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios); 23 de octubre de
2008 (RJ 2008\5789; Ponente: Excmo. Sr. Jests Corbal Fernandez) y 11 de abril de 2013 (RJ 2013\3384;
Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana).

377 En esta linea, sostiene Sdnchez Gémez: «Un suceso imprevisible que no se puede determinar
con anticipacién, nos sitda fuera del dmbito de la responsabilidad y podria ser calificado de caso fortuito
ex art. 1.105 del Cédigo Civil» (Sanchez Gomez, Amelia, «La informacién...» op. cit.).

378 Declara la Audiencia Provincial de Barcelona, en su sentencia de 15 de enero de 2007
(JUR 2007\192866; Ponente: Illmo. Sr. D. José Luis Valdivieso Polaino), que no puede entenderse
vulnerado el derecho a la informacién del paciente por no haber sido advertido del riesgo de infec-
cién anejo a una operacion de colesteatoma, pues «cualquier persona media sabe que toda interven-
cién quirdrgica comporta riesgo de infecciones». En sentido opuesto, indica Sardinero Garcia que
no comparte el parecer de ciertos autores segun los cuales el médico no esta obligado a informar al
paciente sobre los riesgos inherentes a cualquier tipo de intervencién, al ser los mismos de conoci-
miento comun por cualquier persona. Los motivos que aduce para justificar su postura son los que
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haya tenido conocimiento previamente por cualquier medio *”, puesto que si el
paciente ya conoce la informacion resulta ésta «innecesaria» **°, De esta suerte,
el médico queda eximido de informar de los riesgos que presumiblemente el
paciente ya conozca por razon de su actividad profesional. Asi, el Tribunal Su-
premo estima, en su sentencia de 10 de febrero de 2004 !, que existen datos
suficientes para, al menos, presumir (evidentemente, iuris tantum) que la pa-
ciente se hallaba perfectamente informada de los riesgos de la intervencién de
miopia a la que fue sometida, por el hecho, inter alia, de no tratarse de una
persona profana en Medicina, sino de una enfermera en activo que prestaba
servicios en el mismo hospital donde fue intervenida, precisamente en el Servi-
cio de Oftalmologia*2. De igual manera, tampoco debe ser informado el pa-
ciente de los riesgos que ya le hubieran sido advertidos con motivo de una in-
tervencion anterior y del mismo tipo de la ahora prescrita, debiendo el
facultativo comprobar que el paciente conoce la informacién necesaria para
decidir si consiente o rechaza el procedimiento propuesto**. Asi, sostiene el

siguen: «en primer lugar, porque llevaria a permitir la falta de informacién, precisamente, de los
riesgos mas relevantes del acto médico, aquellos de los que se debe informar prioritariamente; en
segundo lugar, porque resulta muy discutible y arriesgado dejar al médico la decisién de qué riesgos
de entre los inherentes son los que debe conocer cualquier persona, entre otros motivos porque no
todas las personas reaccionan de igual manera ante idéntico tratamiento; y, en tercer lugar, porque por
muy claro que resulte para el médico, por razones légicas, el paciente nunca participard de los mis-
mos conocimientos hasta que sea informado» (Sardinero Garcia , Carlos, Responsabilidad admi-
nistrativa... op. cit., p. 136).

39 Galdn Cortés , Julio César, Responsabilidad civil... op. cit., p. 899. En este sentido, vid. los
asuntos norteamericanos Jerry W. Canterbury v. William Thornton Spence and the Washington Hospital
Center, 464 F.2d 772, 784 (D. C. Cir. 1972) (District of Columbia Court of Appeals, 19.5.1972) y Nor-
ma Jo Scott and Dale M. Scott v. Vance A. Bradford, 1979 OK 165, 606 P.2d 554 (Supreme Court of
Oklahoma, 28.11.1979). En coherencia con lo anterior, y aunque no referida especificamente a la infor-
macion sobre riesgos, sino a la causa que motiva la actuacién médica, expresa la Audiencia Provincial
de Pontevedra, en su sentencia de 10 de junio de 2011 (AC 2011\1372; Ponente: Illmo. Sr. D. Jaime
Carrera Ibarzédbal), que no comporta un déficit de informacién al paciente la omision en el formulario
de consentimiento informado de la concreta «indicacién» para la sumisién al tratamiento de fertilidad
practicado, habida cuenta de que «tal dato resultaba perfectamente conocido por la paciente, en la me-
dida en que la indicacién para el sometimiento a tal tipo de tratamiento no podia obedecer a otra que la
causa de infertilidad o esterilidad, como ya resultaba de los intentos anteriores con otras técnicas que no
alcanzaron €xito.»

30 Martinez-Pereda  Rodriguez, José Manuel, «Responsabilidad civil de los profesionales», en
AA.VV., Tratado de responsabilidad civil», Tomo II, 2.* ed., Sierra Gil de la Cuest a, Ignacio (coord.),
Bosch, Barcelona, 2008, p. 1089.

381 RJ 2004\456; Ponente: Excmo. Sr. Jestis Corbal Ferndndez.

32 En igual sentido, estima la Audiencia Provincial de Barcelona, en sentencia de 16 de marzo
de 2006 (JUR 2006\231714; Ponente: Illma. Sra. Rosa M.* Aguil6 Berenguer), que «[e]l grave riesgo que
implica una operacion en la columna vertebral por cercania de la médula espinal es de conocimiento evi-
dente, mds en el caso de la actora que, como su hermana, eran enfermeras y como tales, conocedoras por
su profesion de la peligrosidad de la operacion y de sus posibles consecuencias, siendo la paralisis en
mayor o menor grado, una de ellas.»

33 Galdn Cortés, Julio César, Responsabilidad civil... op. cit., p. 694.
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Tribunal Supremo, en sentencia de 23 de octubre de 20153%, que el paciente
estaba suficientemente informado, ya que era conocedor de antemano de los
riesgos inherentes a la colonoscopia practicada, por ser la segunda vez que se
sometia a la misma intervencion ¥,

Ahora bien, no puede deducirse de modo automatico la satisfaccion del
derecho a la informacién asistencial del paciente del mero hecho de desarrollar
éste profesionalmente un oficio sanitario, si su especialidad no requiere el co-
nocimiento de la informacién relativa al procedimiento a practicar, o de haber
sido sometido previamente a una intervencién del mismo tipo de la ahora pro-
puesta, si las circunstancias concurrentes en el momento actual no coinciden
con aquéllas reunidas al tiempo de practicar la intervencién previa. Asimismo,
puede ocurrir que el paciente no hubiera recibido la informacién asistencial le-
galmente exigida con cardcter previo a la prestacion de su consentimiento a la
intervencion anterior. De esta manera, establece la sentencia del Tribunal Su-
premo de 2 de noviembre de 2011 3¢ que:

«no es légico, por no existir un enlace preciso y directo segin las reglas del
criterio humano, deducir de aquel hecho o circunstancia de que el actor sea médi-
co pediatra la consecuencia de que hubiera de tener conocimiento de los riesgos
de la intervencion quirtrgica a la que se sometia, o de las concretas técnicas que el
estado de la ciencia ya habfa alumbrado para proporcionar la posibilidad de un
mayor o mejor control de aquélla, o de su disponibilidad efectiva en algtin centro

384 RJ 2015\4901; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana.

35 En igual sentido se pronuncia el Alto Tribunal en sentencia de 10 de noviembre de 1998 (RJ
1998\8819; Ponente: Excmo. Sr. Ignacio Sierra Gil de la Cuesta), eximiendo de responsabilidad al profe-
sional sanitario por no informar al paciente del riesgo de afectacion de la arteria y la vena iliaca anejo al
raspado dseo previo a la renovacion de una prétesis de cadera, pues «la paciente ya habia sido sometida
con anterioridad a una operacién de implantacion de prétesis de cadera, lo que hace suponer que estaba
impuesta en este tipo de intervenciones». También, la STS de 1 de junio de 2011 (RJ 2011\4260; Ponente:
Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana), que resuelve que el paciente conocfia el tipo de intervencién al
que se iba a someter (operacion de cataratas), inter alia, por «haber sido intervenido por el mismo cirujano
en el ojo derecho de la misma intervencién». Igual fundamentacion es argiiida por el Consejo Consultivo
de Andalucia en el Dictamen n. 0152/2011, de 8 de marzo de 2011, conforme al cual: «En cuanto al con-
sentimiento informado, es claro que el mismo debe prestarse y que su omisién constituye un funciona-
miento anormal del servicio sanitario, por lo que no puede afirmarse, como hace la propuesta de resolu-
cién, que la asistencia no fue deficiente. Ahora bien, este Consejo ha puesto de relieve que la falta del
mismo s6lo origina responsabilidad patrimonial si ha sido determinante del dafio, y eso no es precisamen-
te el caso en el asunto sometido a dictamen, primero, porque existia un [sic] urgencia vital, lo que exime
de tal consentimiento [art. 9.2.b) de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre], y en segundo lugar, porque no
era la primera transfusion de plaquetas a la que se sometia como consecuencia del LES que sufria, de
modo que eran ya conocidos por la paciente y por la familia «los riesgos y beneficios de dicho procedi-
miento cuando se les informé de la existencia de la trombopenia y del proceder al tratamiento transfusio-
nal en la asistencia que nos ocupa, el cual no se diferenciaba en nada de los anteriores».» Vid. también
Dictamenes nn. 368/2008, de 9 de julio de 2008 y 371/2008, de 9 de julio de 2008.

386 RJ 2012\1727; Ponente: Excmo. Sr. Segundo Menéndez Pérez.
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médico; ni lo es tampoco deducir de ella que sus colegas si hubieran informado de
todo ello a aquél *".»

Igualmente, declara el Tribunal Supremo, en sentencia de 3 de abril de
201238 que:

«no es 16gico, por no existir un enlace preciso y directo segtin las reglas del
criterio humano, deducir de aquel hecho o circunstancia de que como la paciente
se habfa sometido hacia tres afios a otra catarata, conocia los riesgos especificos
cuando las técnicas son distintas, la actora habia perdido la visién del otro ojo, la
posible incidencia del desprendimiento de retina, etc, o que en la Historia Clinica
se hubiera anotado la entrega de un documento, que no sabemos si precedia a al-
guna informacién o simplemente a la entrega del mismo *¥.»

No se incluyen tampoco en la informacién que el médico ha de propor-
cionar al paciente los riesgos no conocidos segin el estado de la ciencia al
tiempo de practicar la actuacién médica (denominados «riesgos de desarrollo»
o0 «riesgos de progreso»)3*°, en coherencia con el derecho del paciente a cono-
cer, con motivo de cualquier actuacién en el &mbito de su salud, toda la infor-
macion «disponible» sobre la misma (articulo 4.1 LAP). Sin embargo, no que-

37 En idéntico sentido razona el Tribunal Superior de Justicia de Madrid en su sentencia de 22 de
diciembre de 2014 (JUR 2015\47068; Ponente: Illmo. Sr. D. Rafael Sanchez Jiménez), al afirmar que no
cabe inferir que la paciente, por su cualificacién profesional como ATS, tuviese pleno conocimiento de
toda la informacion relativa al tratamiento de quimioterapia al que iba a ser sometida (naturaleza, compli-
caciones, alternativas...).

38 RJ 2012\5672; Ponente: Excmo. Sr. Enrique Lecumberri Marti.

39 En igual sentido, declara la STSJ Andalucia de 14 de noviembre de 2016 (JUR 2017\21065;
Ponente: Illmo. Sr. D. Javier Rodriguez Moral): «Compartiendo la innegable ausencia de documentacién
del consentimiento informado, la sentencia comete una errénea valoracion del historial de la paciente, al
deducir del hecho de haber sufrido una primera intervencion de las mismas caracteristicas en el hombro
derecho, el conocimiento suficiente de la naturaleza de la acromioplastia. Semejante modo de razonar
vulnera las reglas de la presuncion judicial, medio de prueba que, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 386 de la Ley 1/2000, de Enjuiciamiento Civil, permite al Tribunal a partir de un hecho admitido
o probado, presumir la certeza, a los de otro hecho, si entre el admitido o demostrado y el presunto existe
un enlace preciso y directo segun las reglas del criterio humano. A la vista de la absoluta falta de prueba
razonable de la informacién recibida por la paciente con ocasién de someterse al primer acto quirdrgico,
con independencia de que [sic] su buen fin, resulta dificil presumir a la Sra. Graciela en posesién de la
informacion suficiente como para representarse los riesgos y opciones inherentes a la acromioplastia.» De
igual modo, reputa el Tribunal Constitucional, en sentencia de 28 de marzo de 2011 (RTC 2011\37; Po-
nente: Diia. Elisa Pérez Vera), que no cabe entender satisfecho el derecho a la informacién asistencial de
la paciente previo a su sometimiento a un cateterismo cardiaco sobre la base de que ésta es informada con
motivo de un cateterismo realizado casi una década antes con acceso, ademads, por via distinta.

30 Por todas, SSTS de 4 de julio de 2007 (RJ 2007\6614; Ponente: Excmo. Sr. Agustin Puente Prie-
to) y 30 de enero de 2012 (RJ 2012\3238; Ponente: Excmo. Sr. Enrique Lecumberri Marti). Vid. también
STSJ Andalucia de 11 de mayo de 2012 (JUR 2012\304469; Ponente: Illmo. Sr. D. Javier Rodriguez
Moral). En la doctrina, Martinez Gallego , Eva Maria, «Andlisis juridico del consentimiento informa-
do», en AA. VV.,, Estudios sobre la responsabilidad sanitaria, Llamas Pombo, Eugenio (dir.), La Ley,
Madrid, 2014, p. 166.
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da eximido el profesional sanitario de informar de aquellos riesgos que, si bien
resultan conocidos, no pueden ser evitados en atencién a los conocimientos
cientificos actuale .

Por ultimo, consideramos necesario destacar que el incumplimiento de los
deberes informativos del médico, si bien generalmente deriva del suministro de
una deficiente informacion sobre los riesgos tipicos de la intervencién o trata-
miento a practicar, es igualmente posible (si bien menos frecuente) la vulnera-
cién del derecho a la informacion del paciente sobre la base de una excesiva in-
formacidn, al proporcionarle el facultativo una informacién exorbitante que le
pueda producir un efecto «atemorizante o inhibidor» **2. De esta suerte, el profe-

¥1 Podemos ejemplificar la aclaracion recién expuesta con un supuesto real: el contagio del Vi-
rus de Inmunodeficiencia Adquirida (VIH) de resultas de la administracién de transfusiones sangui-
neas o la utilizacién de hemoderivados contaminados con el virus. Con relacién al VIH existe un ma-
nifiesto desfase temporal entre los momentos en que se conoce el virus, se sospecha que una de las vias
de transmision del mismo es la sangre cuando se administra por via parenteral (1982), se afsla el virus
(1983), se consigue un test de deteccion del mismo (1985) y se impone la utilizacion de tal test previa-
mente a las transfusiones sanguineas o uso de hemoderivados (el empleo del test es exigido por la
Asociacién Americana de Bancos de Sangre desde el 1 de julio de 1985, pero no es hasta el 5 de julio
de 1988 cuando la Food and Drug Administration establece definit vamente la obligacién de utilizar-
lo). No obstante, coincidimos con Seuba Torreblanca en que los profesionales sanitarios tienen el
deber de informar del riesgo de contagio de VIH con cardcter previo a la prestacion por el paciente de
su consentimiento a una transfusién sanguinea o al uso de hemoderivados desde el momento en que se
conoce que el virus puede transmitirse por la sangre cuando se administra por via intravenosa (Seuba
Torreblanca, Joan Carles, Sangre contaminada, la responsabilidad civil y ayudas piiblicas. Res-
puestas juridicas al contagio transfusional del SIDA y de la Hepatitis, Civitas, Madrid, 2002, pp. 313-
314). Esta es la tesis sostenida por el Tribunal Supremo en su sentencia de 17 de octubre de 2001 (RJ
2001\8741; Ponente: Excmo. Sr. Luis Martinez-Calcerrada y Gémez), en la que resuelve que la pa-
ciente tenfa que haber sido informada, con anterioridad a la administracién de una transfusion sangui-
nea, de los riesgos implicados por tal procedimiento y, entre ellos, del riesgo de contagio del VIH, pues
tales riesgos «ya se conocian en el mundo médico en la fecha de la transfusién a la demandante [el 10 de
agosto de 1985] y mucho antes aun».

32 Son muy numerosos los pronunciamientos judiciales en los que nuestro Alto Tribunal declara que
la informacion excesiva resulta contraproducente, causando al paciente un efecto atemorizante o inhibidor
(iatrogenia informativa). Por todas, SSTS de 3 de octubre de 2000 (RJ 2000\7799; Ponente: Excmo. Sr.
Juan Antonio Xiol Rios); 9 de mayo de 2005 (RJ 2005\4902; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles
Fernandez); 10 de octubre de 2007 (RJ 2007\7321; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Fernandez);
20 de diciembre de 2007 (RJ 2007\9034; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Fernandez); 1 de febrero
de 2008 (RJ 2008\1349; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Fernandez); 19 de junio de 2008 (RJ
2008\6479; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Ferndndez); 2 de enero de 2012 (RJ 2012\1; Ponente:
Excmo. Sr. Enrique Lecumberri Marti); 19 de junio de 2012 (RJ 2012\9108; Ponente: Excmo. Sr. Enrique
Lecumberri Marti) y 9 de octubre de 2012 (RJ 2012\10199; Ponente: Excmo. Sr. Santiago Martinez-Vares
Garcia). En la jurisprudencia menor, vid. STSJ Asturias de 2 de febrero de 2017 (JUR 2017\39900; Ponen-
te: Illmo. Sr. D. José Ramén Chaves Garcia). Por su parte, establece la Ley 3/2001 de Galicia, en su ar-
ticulo 8.4, que la informacidn ha de ser «adecuada al procedimiento, evitando los aspectos alarmistas que
puedan incidir negativamente en el paciente.» En igual sentido, Ley 3/2005 de Extremadura (articulo 28.4).
Finalmente, y en la referida linea argumental, sefialan los comentarios oficiales al articulo IV. C.-8:105
DCEFR: «Too much information that the patient cannot reasonably process may lead to situations where the
patient cannot make an informed choice or makes an unreasonable decision» —Study Group on a Euro -
pean Civil Code y Research Group on EC Private Law (Acquis Group) , Principles, definitions and
model rules of European Private Law. Draft Common Frame of Reference. Full Edition, vol. 11, Von Bar,
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sional sanitario debe suministrar al paciente, ex articulo 4.2 LAP, una informa-
cién «adecuada a sus necesidades» que le ayude «a tomar decisiones de acuerdo
con su propia y libre voluntad», incumpliendo sus deberes informativos cuando
suministre una informacién impropia, ya sea por defecto o por exceso>*.

4.1.4 Informa cidén en medicin a satisf activ a

En medicina voluntaria, como hemos sefialado previamente, se intensifica
las obligaciones informativas del profesional sanitario** y, consiguientemente,
se amplia el alcance de la informacion que el paciente tiene derecho a recibir
antes de otorgar su consentimiento a la actuacién médica solicitada, en aras de
prevenir el «silenciamiento de los riesgos excepcionales a fin de evitar una re-
traccion de los pacientes a someterse a la intervencién» **. Conforme a ello, el
Tribunal Supremo establece, en sentencia de 23 de octubre de 20083%, que, si
bien en medicina curativa no es necesario informar sobre los riesgos atipicos,
salvo que no sean excepcionales o que revistan una gravedad extraordinaria, en
medicina satisfactiva la informacion a que tiene derecho el paciente es compren-
siva, no Unicamente de los riesgos tipicos del procedimiento, sino también de:

«las posibilidades de fracaso de la intervencion, es decir, el prondstico so-
bre la probabilidad del resultado, y también cualesquiera secuelas, riesgos, com-

Christian y Clive, Eric (edits.), Sellier, Mdnich, 2009, Articulo IV. C.-8:105, Comentario B (Interests at
stake and policy considerations), pp. 1969-1970-.

33 Benito-B utrén Ochoa, Juan Carlos, «Respuestas judiciales ante el consentimiento informa-
do», en AA. VV., Responsabilidad médica civil y penal por presunta mala prdctica profesional (El conte-
nido reparador del consentimiento informado), Lledé Yagiie, Francisco y Morillas Cueva, Lorenzo
(dirs.), Dykinson, Madrid, 2012, p. 344.

3% Vid. SSTS 17 de abril de 2007 (RJ 2007\3541; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios); 4
de octubre de 2007 (RJ 2007\5352; Ponente: Excmo. Sr. Ignacio Sierra Gil de la Cuesta); 22 de noviembre
de 2007 (RJ 2007\8651; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios) y 9 de octubre de 2012 (RJ
2012\10199; Ponente: Excmo. Sr. Santiago Martinez-Vares Garcia). En la jurisprudencia menor, vid. SAP
Salamanca de 7 de abril de 2014 (JUR 2014\134891; Ponente: Illmo. Sr. D. José Antonio Vega Bravo).

35 Vid. SSTS de 21 de octubre de 2005 (RJ 2005\8547; Ponente: Excmo. Sr. Jesis Corbal Ferndndez);
29 de junio de 2007 (RJ 2007\3871; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana) y 20 de enero de
2011 (RJ 2011\299; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana). En la jurisprudencia menor, vid.
SSAP Valencia de 9 de diciembre de 2010 (AC 2011\206; Ponente: Illma. Sra. Maria Fe Ortega Mifsud), 25
de marzo de 2015 (AC 2015\816; Ponente: Illma. Sra. Pilar Cerdan Villalba) y 26 de febrero de 2016 (JUR
2017\105642; Ponente: Illmo. Sr. D. Manuel José Lopez Orellana); SAP Barcelona de 10 de junio de 2011
(AC 2011\1448; Ponente: Illma. Sra. Diia. Maria del Pilar Ledesma Ibafiez); SAP Salamanca de 7 de abril de
2014 (JUR 2014\134891; Ponente: Illmo. Sr. D. José Antonio Vega Bravo); SAP Santa Cruz de Tenerife de
6 de marzo de 2015 (AC 2015\553; Ponente: Illma. Sra. Maria Luisa Santos Sanchez); SAP Malaga de 22 de
diciembre de 2015 (JUR 2016\181494; Ponente: Illma. Sra. Soledad Jurado Rodriguez); SAP Zaragoza de
12 de enero de 2017 (JUR 2017\27580; Ponente: Illmo. Sr. D. Pedro Antonio Pérez Garcia) y SAP Granada
de 24 de febrero de 2017 (JUR 2017\163907; Ponente: Illmo. Sr. D. José Manuel Garcia Sanchez).

3% RJ 2008\5789; Ponente: Excmo. Sr. Jesus Corbal Fernandez.
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plicaciones o resultados adversos que se puedan producir, sean de caricter per-
manente o temporal, con independencia de su frecuencia, dada la necesidad de
evitar que se silencien los riesgos excepcionales ante cuyo conocimiento el pa-
ciente podria sustraerse a una intervencién innecesaria —prescindible— o de una
necesidad relativa**7.»

De lo anterior se deduce que, en medicina voluntaria, el médico tiene el
deber de informar al paciente de todos los riesgos que puedan producirse de
resultas de la actuacién médica propuesta, incluyendo los riesgos atipicos y con
independencia de su probabilidad numérica. En coherencia con tal conclusién,
sostiene Galan Cortés que «[l]a cirugia estética*® es el inico dominio médico
en que los Tribunales exigen que el cirujano obtenga el consentimiento total-
mente ilustrado de su cliente, que no paciente» **. Reiteramos nuestra convic-
cion sobre el cardcter desproporcionado que supone para el profesional sanitario
la obligacién de tener que informar al cliente de unos riesgos que, al no ser in-
herentes al procedimiento a practicar, resultan de imposible acotacion.

Finalmente, al igual que en medicina curativa, queda el facultativo exo-
nerado de informar al cliente de los riesgos de los que éste es ya conocedor 4%

¥ Vid. también SSTS de 22 de julio de 2003 (RJ 2003\5391; Ponente: Excmo. Sr. Alfonso Villagé-
mez Rodil); 21 de octubre de 2005 (RJ 2005\8547; Ponente: Excmo. Sr. Jests Corbal Fernandez) y 22 de
noviembre de 2007 (RJ 2007\8651; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios).

38 Bajo nuestro punto de vista, deberia decir el autor «medicina satisfactiva o voluntaria», en lugar
de restringir su referencia a la «cirugia estética».

3 Galdan Cortés, Julio César, Responsabilidad civil... op. cit., p. 761. En igual sentido, Galdn
Cortés , Julio César, «1922 Sentencia...» op. cit., p. 1446: «La cirugia estética es el tinico dominio médi-
co en que los Tribunales exigen que el cirujano obtenga el consentimiento totalmente ilustrado de su
cliente, sin fisura alguna. En otro tipo de cirugia con finalidad curativa, resulta admisible y razonable no
informar de un riesgo atipico y excepcional, pero en cirugia estética puede no serlo, pues como sefiala la
[STS de 21 de octubre de 2005], en su fundamento de derecho cuarto, «sélo quedan excluidos los desco-
nocidos por la ciencia médica en el momento de la intervencion».»

400 Al respecto, sostiene el Consejo Consultivo de Andalucia, en su Dictamen n. 397/2006, de 27 de
septiembre de 2006, que la paciente era consciente «por su propia experiencia» del riesgo de no infalibili-
dad de la intervencién de ligadura de trompas (a la que se sometia por segunda vez), pese a la diccion literal
del documento de consentimiento informado en el que se afirma el resultado esterilizador definit vo e irre-
versible de dicha cirugia, pues ya «qued6 embarazada tras una primera operacién de ligadura de trompas,
por lo que la paciente de sobra conocfa la posibilidad de nuevos embarazos pese a la técnica empleada,
presuponiendo que ya en el embarazo anterior demandaria explicaciones a los facultativos por el alumbra-
miento pese a haberse sometido a un procedimiento esterilizador.» Abundando en esta linea, establece la
STS de 20 de enero de 2011 (RJ 2011\299; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana): «la pacien-
te no era desconocedora de la intervencién a la que se sometia [mastopexia], como tampoco de las circuns-
tancias de la clinica puesto que, con idéntica informacidn, habia sido previamente intervenida en el mismo
centro en marzo de 2000 para dermolipectomia abdominal y liposuccién de flancos y en abril del mismo
afio para mastopexia bilateral y liposuccién de zonas axilares, realizindose ambas correcciones estéticas
con la misma clase de anestesia local y sedacion utilizada en la intervencion del afio 2002, lo que pone de
relieve no sélo que la informacién se dio, sino que esta se produjo en el marco de una relacién médico-pa-
ciente larga en el tiempo dirigida a resolver la estética que la anatomia de esta presentaba». No obstante, con
referencia a este pronunciamiento, indica Sardinero Garcia «que el hecho de que hubiera sido sometida
[la clienta] a intervenciones semejantes con anterioridad no suponia que hubiera sido informada si tampoco
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0, aun no siéndolo, resultan de conocimiento comun, y de aquéllos que esca-
pan al conocimiento cientifico al tiempo de practicar el acto médico*"!, de-
biendo, sin embargo, informar de aquellos riesgos que, resultando conocidos
segun el estado de la ciencia, no pueden ser evitados **>.

4.1.5 Conclusién: el est 4ndar de informa  cidn sobre riesgos
en el orden amiento juridico esp afiol

En las lineas presentes nos proponemos, a modo de conclusion, explorar
el estandar de informacién sobre riesgos vigente en nuestro ordenamiento ju-
ridico, siendo tres las alternativas entre las que podemos optar: el estindar de
la comunidad médica o del médico razonable, en virtud del cual el médico ha
de informar de aquellos riesgos de los que un médico razonable advertiria al
paciente; el estandar de la persona o paciente razonable, conforme al cual el
médico ha de informar al paciente de los riesgos que una persona razonable
reputaria relevantes para decidir si consiente o rechaza la realizacién del acto
médico, y, por ultimo, el estdndar subjetivo, segin el cual el médico ha de in-
formar de los riesgos que el paciente concreto estima materiales para la pres-
tacion del consentimiento informado *®.

En nuestro ordenamiento juridico, ni la legislacion ni la jurisprudencia se
alinean de modo palmario con ninguno de los referidos estdndares, si bien es
posible deducir de la jurisprudencia la adopcidn del estdndar del médico razo-
nable como aquel que rige en la praxis clinica diaria. Y ello porque nuestros
tribunales hacen girar la informacién sobre riesgos en torno a la dicotomia
(carente de apoyatura en nuestra legislacion) «riesgos tipicos-riesgos atipi-
cos», siendo en la practica la comunidad médica la que en cada caso decide si
un riesgo resulta (o no) tipico del procedimiento propuesto y, en consecuencia,

en estos sucesos constaba la informacion de los riesgos de los tratamientos y, mds todavia, si no se presen-
taron lesiones en aquellos antecedentes, pues en tal caso seguia sin representarse el peligro ni las posibles
consecuencias» (Sardinero Garcia, Carlos, Responsabilidad administrativa... op. cit., p. 156). Asimis-
mo, se infiere de la STS de 22 de julio de 2003 (RJ 2003\5391; Ponente: Excmo. Sr. Alfonso Villagémez
Rodil) que el simple hecho de que se acredite la entrega con anterioridad al cliente de la informacion rela-
tiva a un cierto procedimiento con iguales caracteristicas al ahora previsto, no conlleva, per se, que tal in-
formacién previa se estime vigente y eficaz y pueda proyectarse a la actuacion que pretende realizarse en el
momento presente, «sobre todo cuando como respuesta a aquélla la recurrente decidié no operarse».

401 Vid. SSTS de 21 de octubre de 2005 (RJ 2005\8547; Ponente: Excmo. Sr. Jesuis Corbal Ferndn-
dez); 22 de noviembre de 2007 (RJ 2007\8651; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios) y 9 de octu-
bre de 2012 (RJ 2012\10199; Ponente: Excmo. Sr. Santiago Martinez-Vares Garcia).

42 Vid. supra, nota al pie n. 391.

403 Para un andlisis en profundidad de los estindares de informacién sobre riesgos, vid. supra, apar-
tado 3.3.4. del capitulo primero de nuestra obra.
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debe (o0 no) ser informado al paciente. De igual modo, cuando el juez se en-
frenta a la necesidad de valorar la adecuacién de la informacion sobre riesgos
proporcionada por el galeno, sustenta su decision sobre la base de los informes
periciales emitidos por expertos facultativos, recayendo nuevamente en la co-
munidad médica la delimitacion de los riesgos que han de ser informados.

Por tanto, podemos concluir que, en el ordenamiento juridico espafiol,
rige, por imposicion jurisprudencial, el estindar del médico razonable en lo
que a la informacién sobre riesgos se refiere, pese a que el articulo 4.2 LAP
parece inclinarse por la adopcion de un estandar subjetivo al establecer que la
informacion clinica se comunicaré al paciente de forma «adecuada a sus nece-
sidades» y «le ayudard a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre
voluntad» “**, No obstante, encontramos en la doctrina voces que propugnan
un cambio en el estandar de informacidn sobre riesgos vigente en Espaiia, de
entre las que cabe citar a Simén Lorda, conforme al cual:

«En nuestro pais los estdndares jurisprudenciales de informacién se sitdan
preferentemente, por légica juridica, en la linea del médico razonable, mediante
el concepto de riesgo tipico. Sin embargo, ya hay alguna sentencia que parece
escorarse hacia un estandar de tipo subjetivo, donde lo decisivo es saber o no si
la informacién hubiera modificado o no la decisién del paciente. 4%

404 Con esta tendencia se alinean Simén Lorda y Jidez Gutiérrez — al postular que, «desde el punto
de vista ético, parece 16gico que la informacién que haya que dar tenga que ser la que el paciente subjetiva-
mente necesite para poder tomar una decision. En este mismo sentido cabria interpretar la informacién
«adecuada» a que hace referencia el Convenio de Oviedo. La Ley bésica reitera esta misma expresion de
«adecuada» (arts. 2.3, 3, 4.2), aunque también utiliza un criterio mas amplio al hablar de «toda la informacién
disponible» (art. 4.1)» (Simén Lorda, Pablo y Jidez Gutiérrez, Francisco Javier, «Consentimiento infor-
mado» op. cit., p. 44). Por su parte, el DCFR parece adoptar el criterio informativo del paciente razonable, al
afirmar sus comentarios oficiales que «the obligation to inform consists in telling the patient what he or she re-
asonably needs to know in order to make an informed choice», proponiendo los propios comentaristas diversos
criterios que podrian utilizarse como base para presumir qué riesgos podtian influir razonablemente en la deci-
sién del paciente; tales criterios son, en concreto, la gravedad del perjuicio que pudiera causar dicho riesgo en
la hipétesis de materializarse, la frecuencia probabilistica con la que el mismo se materializa en la practica o la
concurrencia de una situacion de emergencia —Study Group on a European Civil Code y Research
Group on EC Private Law (Acquis Group) , Principles, definitions and model rules of European Private
Law. Draft Common Frame of Reference. Full Edition, vol. II, Von Bar, Christiany Clive, Eric (edits.), Sellier,
Miinich, 2009, Articulo IV. C.-8:105, Comentario C (Preferred option), p. 1971—. En medicina satisfactiva, por
su parte, el articulo IV. C.-8:106 DCFR exige la divulgacion de todos los riesgos conocidos, al margen de su
frecuencia; esta mayor exigencia de informacién en medicina voluntaria se justifica en los comentarios oficiale
con el argumento de que, al no concurrir una situacion de emergencia ni derivarse del rechazo al tratamiento un
deterioro de la salud del paciente, se le debe proporcionar un caudal de informacién mas completo que le posi-
bilite una mayor refl xién previa a la toma de la decisién correspondiente sobre su sometimiento o rechazo al
tratamiento —Study Group on a European Civil Code y Research Group on EC Private Law (Acquis
Group) , Principles, definitions and model rules of European Private Law. Draft Common Frame of Reference.
Full Edition, vol. I, Von Bar, Christian y Clive, Eric (edits.), Sellier, Munich, 2009, Articulo IV. C.-8:106,
Comentario B (Interests at stake and policy considerations), p. 1983—, solucion coherente con la opinion mayo-
ritaria en nuestra jurisprudencia (vid. supra, apartado 4.1.4 del presente capitulo de nuestra obra).

405 Simén Lorda, Pablo, «El consentimiento informado: abriendo...» op. cit., p. 47.
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En el sentido apuntado por Sim6n Lorda se pronuncia el Tribunal Supre-
mo en su sentencia de 30 de abril de 2007 %%, en un supuesto en el que los pa-
dres de un nifio con sindrome de down, sometido al mes de su nacimiento a
una operacion de cataratas congénitas bilaterales, cuyo resultado es la ceguera
del menor por infeccion en un ojo, reclaman al Servicio Valenciano de Salud y
a los facultativos que practican la cirugia una indemnizacién por responsabili-
dad civil, entre otros motivos, por la ausencia de su consentimiento para inter-
venir a su hijo, al no haber sido informados de la concreta técnica quirtirgica
que iba a ser desarrollada durante la operacién ni, consiguientemente, de los
riesgos inherentes a la misma. El Alto Tribunal desestima las pretensiones de
los demandantes tras afirmar que «cabe presumir, dadas las circunstancias ex-
puestas, que los padres demandantes, en bien de su hijo, no se habrian opuesto
a la técnica empleada de haber sido consultados» *7’.

Desde nuestra perspectiva, no estamos asistiendo en Espafia a un cambio en
el estandar de informacién sobre riesgos, presentando el «consentimiento logica-
mente deducible» *® relevancia, no para la determinacion del guantum informati-
vo, sino a efectos de causalidad **®. Si bien realizamos una exposicién detallada al
respecto en el capitulo quinto de nuestra obra, dedicado a la responsabilidad mé-
dica, reputamos inexcusable incluir ahora una siquiera escueta referencia a la re-
lacion de causalidad, a los efectos de entender debidamente el &mbito de aplica-
cion de la presuncion en la que el Tribunal Supremo fundamenta su fallo en la
citada sentencia de 30 de abril de 2007. Como es bien sabido, en el seno de la
relacion de causalidad hay que distinguir, de un lado, la causalidad factica, sus-
tentada en el vinculo material existente entre el curso de accién y el resultado
dafioso, y, de otro, la imputacién objetiva, que implica la necesidad de realizar

406 RJ 2007\2397; Ponente: Excmo. Sr. Jests Corbal Ferndndez.

407 En el mismo sentido, SAP Barcelona de 5 de octubre de 1998 (AC 1998\4; Ponente: Illma. Sra.
Diia. Inmaculada Zapata Camacho). i

408 Con tal expresion se refiere de Angel Yagiiez ala decisién de consentir la intervencién o trata-
miento propuesto que hubiera adoptado el paciente (0 sus representantes legales, en su caso) de haber re-
cibido la informacién asistencial legalmente exigida —De Angel Yagiiez, Ricardo, «El complejo régimen
de responsabilidad por asistencia sanitaria», en AA. VV., Los avances del Derecho ante los avances de la
Medicina, Adroher Biosca, Salomé y de Mont al vo Jéddskeldinen , Federico (dirs.), Aranzadi, Cizur
Menor, 2008, p. 195, nota al pie n. 10-.

409 Este planteamiento es concebido en la segunda mitad de la pasada centuria por el case law norteameri-
cano. Por todos, Clarence James Aiken, by his Guardian and Curator; Alene Aiken v. William F. Clary, 396 S. W.2d
668 (1965) (Supreme Court of Missouri, 13.12.1965); George A. Shetter; Appellant, v. Louise P. Rochelle, Appe-
llee, 2 Ariz. App. 358 (1965), 409 P2d 74 (Court of Appeals of Arizona, 17.12.1965); Homer M. Sharpe, Admi-
nistrator of the Estate of Brenda Adeline Sharpe v. Dr. V. Watson Pugh, 155 S. E.2d 108 (1967) (Supreme Court
of North Carolina, 20.6.1967) y Ralph Cobbs v. Dudley F. P. Grant, 8 Cal.3d 229 (Supreme Court of California,
27.10.1972). En este tltimo pronunciamiento, sostiene la Supreme Court of California: «There must be a causal
relationship between the physician’s failure to inform and the injury to the plaintiff. Such causal connection arises
only if it is established that had revelation been made consent to treatment would not have been given.»
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una valoracién juridica de la causa (o causas) material para dirimir si es posible
imputarle el resultado dafioso. En consecuencia, la imputacion objetiva desempe-
fia la mision de limitar la esfera de responsabilidad determinada realizando un
juicio meramente fictico de la causalidad. Por tanto, para que pueda estimarse
causa de un resultado dafioso a un determinado curso de accion se requiere, no
unicamente que €ste sea la causa material de aquél, sino, ademads, que supere el
juicio de imputacion objetiva. Una de las pautas tradicionales sobre las que se
sustenta la imputacion objetiva es el criterio del incremento del riesgo, conforme
al cual no se puede imputar el resultado dafioso a un curso de accién negligente
cuando se acredite, con una probabilidad rayana en la certeza, que el riesgo de
produccion del resultado hubiera sido sustancialmente igual habiendo actuado el
agente con la diligencia debida*!®. Sobre la base de las concisas directrices que
acerca de la causalidad acabamos de exponer, podemos concluir que el Tribunal
Supremo exige, en el pronunciamiento comentado, tener en cuenta la decision
que hubieran adoptado los progenitores del paciente a efectos de causalidad. Ast,
de haber decidido éstos presumiblemente consentir la intervencion, incluso ha-
biendo sido debidamente informados de los peligros inherentes a la misma, el
riesgo de producirse el resultado dafioso no se habria elevado con la actuacién
negligente del facultativo (esto es, con el incumplimiento de sus deberes de infor-
macidn), pudiendo excluirse, por tanto, su responsabilidad, al no superarse el
criterio de imputacion objetiva del incremento del riesgo.

5. REQUISITOS DE LA INFORMACION ASISTENCIAL

El presente epigrafe lo dedicamos al estudio de las caracteristicas esen-
ciales que ha de reunir la informacién asistencial para cumplir las exigencias
del articulo 4 LAP y, de este modo, servir como requisito de validez del con-
sentimiento informado del paciente.

5.1 Requisitos formales en la entrega de la informacion asistencial

Establece el articulo 4.1 LAP que «[l]a informacion [...] como regla general
se proporcionara verbalmente dejando constancia en la historia clinica», previ-
sién que resulta absolutamente coherente con la recogida en el articulo 8.2 LAP,

410 Pant ale6n Prieto , Fernando, «Causalidad e imputacién objetiva: criterios de imputacién», en
AA. VYV, Centenario del Cédigo Civil (1889-1989), Tomo I, Centro de Estudios Ramén Areces, Madrid,
1990, p. 1578.
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segtn el cual «[e]] consentimiento serd verbal por regla general» *'!. Ahora bien,
partiendo de esta generalidad, debemos interrogarnos sobre los casos en los que
la informacion asistencial ha de suministrarse al paciente en forma escrita. Pese a
que la LAP no se ocupa de la cuestion planteada, entendemos que la informacioén
asistencial, cuando se exige como requisito previo de validez del consentimiento
del paciente, se ha de proporcionar por escrito en los casos en que la LAP exige
la escritura como forma del propio consentimiento*!?, a saber, cuando el acto
médico a practicar sea una «intervencion quirtirgica, procedimientos diagnésticos
y terapéuticos invasores y, en general, aplicacién de procedimientos que suponen
riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la sa-
lud del paciente» (articulo 8.2 in fine LAP)*. En definit va, para los procedi-
mientos que, por lo general, plantean mayores peligros (en cantidad y gravedad)
para la salud del paciente, el consentimiento ha de otorgarse por escrito, debiendo
constar en el documento de consentimiento informado, al menos, la informacion
basica detallada en el articulo 10.1 LAP. Abundando en esta linea, define la Orden
de 8 de julio de 2009 de Andalucia, en su instruccion 2.2, el consentimiento infor-
mado escrito como aquél plasmado en un documento especifico que recoge, no
unicamente la conformidad a la practica de la actuacion médica, sino también «la
informacion clinica suministrada a la persona enferma o a su representante» 4!,

41 El derogado articulo 10.5 LGS reconocia a todos el derecho a recibir la informacién asistencial en
forma «verbal y escrita», exigencia cumulativa que atin sigue manteniendo alguna normativa autonémica.
Por todas, Ley 1/1992 de Asturias (articulo 49.5) y Ley 5/2003 de Illes Balears (articulo 11.1). No obstante,
pese a que el tenor literal del articulo 10.5 LGS no planteaba duda alguna sobre la exigencia cumulativa de
oralidad y escritura de la informacién, la jurisprudencia realiza una exégesis correctora del precepto, requi-
riendo la forma escrita, en unos casos, s6lo cuando el paciente la solicite —STS de 2 de noviembre de 2000
(RJ 2000\9206; Ponente: Excmo. Sr. Xavier O “Callaghan Mufioz)- y, en otros, para recoger tinicamente los
«hitos fundamentales» —SAP Islas Baleares de 3 de febrero de 2003 (JUR 2003\148063; Ponente: Illmo. Sr.
D. Santiago Oliver Barcel6)—, y siempre con un valor meramente ad probationem (vid. infra, nota al pie
n. 659). En esta direccion apunta el Consejo Consultivo de Andalucia en su Dictamen n. 071/2002, de 14 de
marzo de 2002, el cual, aludiendo al articulo 10.5 LGS, declara: «No dice el precepto que toda la informacién
deba ser oral y ademads escrita, se exige que exista informacién sobre esos extremos, y en unos casos podra
ser verbal y en otros venir documentada, entender lo contrario implicaria cargar a los médicos con una tarea
que —como dice el Tribunal Supremo- dificultaria la misma préctica asistencial.

412 En coherencia con nuestra tesis se pronuncia el articulo 28.2 Ley 3/2005 de Extremadura, en
virtud cual: «La informacién se facilitara normalmente de forma verbal, a excepcion de los casos previstos
en el apartado 1 del articulo 24 de la presente Ley para la prestacion del consentimiento por escrito, en los
que la informacién se comunicard asimismo por escrito.»

413 Por razones obvias, cuando el paciente no sabe leer, la informacién se le ha de suministrar
necesariamente de forma oral, debiendo el profesional sanitario extremar su diligencia tendente al co-
rrecto entendimiento por aquél de la informacién proporcionada —SAP Barcelona de 12 de abril de 2005
(JUR 2005\126893; Ponente: Illmo. Sr. D. Paulino Rico Rajo)-. Por el contrario, se impone la informacién
escrita, por ejemplo, cuando padece el paciente una sordera total (Martinez-Pereda  Rodriguez, José
Manuel, «Responsabilidad civil...» op. cit., p. 1089).

414 En idéntica direccidn, declara el articulo 49.2 in fine Ley Foral 17/2010 de Navarra que el docu-
mento de consentimiento informado «debe contener informacion suficiente sobre el procedimiento de que
se trate y sobre sus riesgos.»
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En todo caso, es doctrina absolutamente asentada en nuestra jurispruden-
cia que la forma escrita tiene cardcter ad probationem en sede de informacion,
no excluyéndose de modo radical la validez del consentimiento si la informa-
cién no se proporciona por escrito *13. De esta suerte, coincidimos con Guerrero
Zaplana cuando afirma que «el incumplimiento de la exigencia de documenta-
cion de la informacién o de la cumplimentacion del formulario no es relevante
si se acredita la realidad de la informacion» *°. Asimismo, nuestros tribunales
declaran reiteradamente que la informacion escrita en modo alguno puede sus-
tituir la comunicacién verbal con el paciente, sino que aquélla resulta meramen-
te complementaria del inexcusable proceso dialdgico de caricter informativo
que médico y paciente deben mantener*!”, derivando lo contrario en una suerte

415 Por todas, SSTS de 10 de noviembre de 1998 (RJ 1998\8819; Ponente: Excmo. Sr. Ignacio Sierra
Gil de la Cuesta); 3 de octubre de 2000 (RJ 2000\7799; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios);
2 de julio de 2002 (RJ 2002\5514; Ponente: Excmo. Sr. Jests Corbal Ferndndez); 17 de mayo de 2004 (RJ
2004\3548; Ponente: Excmo. Sr. Antonio Romero Lorenzo); 9 de mayo de 2005 (RJ 2005\4902; Ponente:
Excma. Sra. Margarita Robles Ferndndez); 29 de septiembre de 2005 (RJ 2005\8891; Ponente: Excmo. Sr.
José Antonio Seijas Quintana); 17 de noviembre de 2005 (RJ 2005\7636; Ponente, Excmo. Sr. José Antonio
Seijas Quintana); 26 de junio de 2006 (RJ 2006\5554; Ponente: Excmo. Sr. Pedro Gonzilez Poveda); 28 de
noviembre de 2007 (RJ 2007\8428; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios); 29 de julio de 2008 (RJ
2008\4638; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios); 21 de enero de 2009 (RJ 2009\1481; Ponente:
Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana); 13 de octubre de 2009 (RJ 2009\5564; Ponente: Excmo. Sr. José
Antonio Seijas Quintana); 22 de septiembre de 2010 (RJ 2010\7135; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio
Seijas Quintana); 20 de noviembre de 2012 (RJ 2013\300; Ponente: Excmo. Sr. Enrique Lecumberri Marti)
y 9 de junio de 2015 (RJ 2015\5979; Ponente: Excmo. Sr. Eduardo Baena Ruiz).

416 Guerrero Zaplan  a, José, El consentimiento... op. cit., p. 184.

47 Por todas, SSTS de 29 de julio de 2008 (RJ 2008\4638; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol
Rios); 21 de enero de 2009 (RJ 2009\1481; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana) y 22 de
septiembre de 2010 (RJ 2010\7135; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana). En la doctrina,
postula Blanco Pérez-Rubio que la informacién, «independientemente de que se recoja por escrito,
debe hacerse también verbalmente y con un caricter personalizado, adaptada a las circunstancias concu-
rrentes en cada caso concreto, de acuerdo con las caracteristicas propias e individuales de cada paciente,
es decir, la naturaleza y extension de la informacién dependen del problema de salud que tenga un deter-
minado paciente para comprender y decidir» (Blanco Pérez-Rubio , Lourdes, La carga... op. cit., p. 71).
Vid. también Galan Cortés, Julio César, Responsabilidad civil... op. cit., p. 796; Guerrero Zaplan a,
José, El consentimiento... op. cit., p. 101; Simén Lorda, Pablo, «Diez mitos...» op. cit., p. 32; Simén
Lorda, Pablo y Barrio Cant alejo , Inés, «Legibilidad de formularios de consentimiento informado:
instrumentos de andlisis y ejemplos», en AA. VV., La Bioética en la encrucijada, Sarabia y Al varezu -
de, José y de los Reyes Lépez, Manuel (edits.), Asociacion de Bioética Fundamental y Clinica, Madrid,
1996, p. 147; Sanchez Rubio, Maria Aquilina, Marco juridico del derecho a la informacion en las rela-
ciones sanitarias: especial consideracion del consentimiento informado, tesis doctoral dirigida por Diaz
Barrado , Castor Miguel, Universidad de Extremadura, Céaceres, 2007, disponible en https://www.unex.
es/organizacion/servicios-universitarios/servicios/servicio_publicaciones/publicaciones/marco-juradico-
del-derecho-a-la-informacian-en-las (dltima consulta el 10.1.2018), p. 465; Curbelo Pérez, David, «El
consentimiento informado en el menor de edacj. revision a la luz de la nueva normativa», Canarias Pedid-
trica, vol. 27, n. 3, 2003, p. 242; Comité de Etica de la SECPAL, «Consentimiento informado en cui-
dados paliativos: documento aprobado por el Comité Directivo de la SECPAL en Madrid, el 15 de febrero
del 2002», Cuadernos de Bioética, vol. 17, n. 59, 2006, p. 105; Comisién de Bioética de Castilla vy
Ledn, Guia de... op. cit., p. 12; Comité de Bioética y Derecho Sanit ario (CBYDS) de ASISA-LAVI-
NIA, El consentimiento... op. cit., p. 93. En sede normativa, establece la Orden de 8 de julio de 2009 de
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de «paternalismo con formulario» “%, pues, siendo conocido que la mayoria de

los pacientes no leen el documento de consentimiento informado o, aun hacién-
dolo, no logran entenderlo, si el profesional sanitario no contribuye a su com-
prension con sus explicaciones verbales se asegura, en cierto modo, que el pa-
ciente firme practicamente cualquier documento que le sea entr gado.

5.2 Momento de la informacion asistencial

Por lo que respecta al momento en que la informacién se ha de suministrar
al paciente, se colige del articulo 4.2 LAP que la informacién debe ser previa a
la prestacion del consentimiento, habida cuenta de que aquélla debe ayudar al
paciente a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad. Esta
conclusién es coherente con las previsiones del articulo 8.1 del mismo cuerpo
legal, que exige la prestacion del consentimiento libre y voluntario del paciente
como requisito legitimador de toda actuacién en el 4mbito de su salud, consen-
timiento que ha de prestarse tras recibir la informacion prevista en el articulo 4
LAP*?. Sin embargo, no especificala LAP con cudnto tiempo de antelacion se
ha de suministrar la informacién. Al respecto, la jurisprudencia mayoritaria
aboga por sostener, de forma algo etérea, que la informacién al paciente se ha
de hacer efectiva con antelacion «suficiente» a la actuacion asistencial, para que
el paciente (o cliente) pueda refl xionar y decidir con libertad **, debiendo te-

Andalucia, en su instruccion 2.4: «La utilizacion de este formulario no excluye la informacién verbal, sino
que es complementaria de ésta, de tal manera que pueda asegurarse que el proceso comunicativo y de toma
de decisiones ha sido realizado con la mayor calidad.» En sentido similar se pronuncia el pardgrafo 1.4 del
Acuerdo sobre Consentimiento Informado de la Sesion Plenaria del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud (acuerdo n. 261, acta n. 39).

418 Simén Lorda, Pablo, «Diez mitos...» op. cit., pp. 32-33.

419 Alude explicitamente a la necesaria anterioridad de la informacién respecto del consentimiento
del paciente el articulo 28.1 Ley 3/2005 de Extremadura: «La informacién se comunicard al paciente por
el médico responsable de su asistencia o por el que practique la intervencién o aplique el procedimiento,
antes de recabar su consentimiento.»

420 Por todas, SSTS de 15 de noviembre de 2006 (RJ 2006\8059; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio
Seijas Quintana); 21 de enero de 2009 (RJ 2009\1481; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana);
22 de septiembre de 2010 (RJ 2010\7135; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana); 20 de ene-
ro de 2011 (RJ 2011\299; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana); 11 de abril de 2013 (RJ
2013\3384; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana) y 24 de noviembre de 2016 (RJ 2016\5649;
Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana). En la jurisprudencia menor, vid. SAP Valencia de 6
de marzo de 2009 (AC 2009\978; Ponente: Illma. Sra. Maria del Carmen Escrig Orenga); SSAP Madrid
de 22 de junio de 2009 (JUR 2010\292987; Ponente: Illma. Sra. Dfia. Maria Margarita Vega de la Huerga),
30 de octubre de 2009 (AC 2010\21; Ponente: Illma. Sra. Diia. Marfa Josefa Ruiz Marin) y 15 de noviem-
bre de 2012 (AC 2012\1628; Ponente: Illmo. Sr. D. Cesareo Duro Ventura); SSAP Almeria de 13 de mayo
de 2009 (AC 2009\1828; Ponente: Illmo. Sr. D. Andrés Vélez Ramal) y 26 de enero de 2015 (AC 2015\523;
Ponente: Illmo. Sr. D. Jesus Martinez Abad); SAP Santa Cruz de Tenerife de 28 de enero de 2011 (AC
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nerse en cuenta, al valorar si se ha informado con bastante antelacion, todas las
circunstancias concurrentes y, muy especialmente, la complejidad de la infor-
macién y la urgencia que pueda revestir la actuacion médica*?!. No obstante, a
nivel autondmico no falta alguna normativa que exige que, salvo en situaciones
de urgencia, la informacion se proporcione al paciente con una antelacion mi-
nima de veinticuatro horas *>2. En todo caso, lo que parece claro es que la infor-
macién no puede suministrarse minutos antes de la intervencién, puesto que,
parafraseando a la Audiencia Provincial de Islas Baleares, en sentencia de 13 de
febrero de 2001 **:

«la informacién completa debe proporcionarse antes de que la voluntad se
haya determinado en favor de la opcién quirtrgica correctora y que ello no se
consigue por el s6lo hecho de hacer firmar un escrito minutos antes de la opera-
cién y en circunstancias en las que, por razones obvias socioldgicas y personales

2011\1734; Ponente: Illma. Sra. Maria Luisa Santos Sanchez) y SAP Barcelona de 10 de mayo de 2012
(AC 2012\1020; Ponente: Illma. Sra. Diia. M.* del Mar Alonso Martinez). La exigencia de suficiente ante-
lacién en el suministro de la informacioén asistencial es reiterada por numerosos legisladores autonémicos.
Por todas, Ley 3/2001 de Galicia (articulo 8.3); Ley 8/2003 de Castilla y Ledn (articulo 17.3); Ley 3/2005
de Extremadura (articulos 4.4, 23.1 y 28.3); Ley 3/2009 de la Region de Murcia (articulo 43.1); Ley
5/2010 de Castilla-La Mancha (articulos 9.4 y 16.2) y Ley Foral 17/2010 de Navarra (articulos 42.4 y
49.7). En la doctrina, vid. Galan Cortés , Julio César, Responsabilidad civil... op. cit., p. 688.

41 El momento que ha de tomarse como referencia para determinar si la informacién se ha propor-
cionado con suficiente antelacion es aquél en el que se lleva a cabo la actuacién asistencial. Bien es cierto
que lo idéneo seria que, entre la informacién al paciente y su decisidn, transcurriera un lapso temporal
suficiente para permitirle meditar la informacién recibida y valorar las posibles alternativas en aras de
adoptar una decisién auténoma. Empero, reputamos que, en todo caso, el momento esencial a considerar
debe ser aquél en que la actuacién médica se practica, pues, aunque el paciente consienta inmediatamente
después de recibir la informacién asistencial, puede deliberar a posteriori'y, en su caso, revocar el consen-
timiento previamente otorgado.

422 Por todas, Decreto 38/2012, de 13 de marzo, de la historia clinica y derechos y obligaciones de
pacientes y profesionales de la salud en materia de documentacion clinica (BOPV n. 65, de 29.3.2012)
(articulo 25.3); Ley 1/2003 de la Comunidad Valenciana (articulo 11.2) y Ley 10/2014 de la Comunidad
Valenciana (articulo 43.9), estableciendo esta tltima: «La informacidn previa al consentimiento se facili-
tard con la antelacion suficiente y, en todo caso, al menos 24 horas antes del procedimiento correspondien-
te, siempre que no se trate de actividades urgentes. En ningtin caso se dard informacion al paciente cuando
esté adormecido ni con sus facultades mentales alteradas, ni tampoco cuando se encuentre ya dentro del
quirdfano o la sala donde se practicara el acto médico o el diagndstico.» Esta antelacién minima de vein-
ticuatro horas es exigida igualmente por el Acuerdo sobre Consentimiento Informado de la Sesién Plenaria
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (acuerdo n. 261, acta n. 39), cuyo pardgrafo 3.1
establece que: «El cumplimiento de los objetivos y funciones de los documentos de consentimiento infor-
mado exigen que el paciente, o su representante, reciban la informacién y el documento con la antelacion
suficiente y, en todo caso, al menos 24 horas antes del procedimiento correspondiente, siempre que no se
trate de actividades urgentes.» En igual sentido, Seijas Villadangos, Esther, Los derechos del paciente,
Boletin Oficial del Estado, Madrid, 2006, p. 39. Quien escribe, por el contrario, sostiene, con Galdn
Cortés, que «la «antelacién suficiente» con la que ha de proporcionarse la informacion variard segtin las
circunstancias de cada caso, tanto del paciente como de la intervencién médica concreta que haya de
practicarse, por lo que resulta practicamente imposible fijar un tiempo minimo previo y uniforme para
todos los supuestos» (Galan Cortés,  Julio César, Responsabilidad civil... op. cit., p. 695).

423 AC 2001\2250; Ponente: Illmo. Sr. D. Miguel Angel Aguil6 Monjo.
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o individuales, no se puede esperar del firmante una respuesta meditada o un con-
sentimiento libremente expuesto, especialmente cuando quien ofrece el documen-
to a la firma no es el médico o cirujano que debe realizar la operacié ***.»

5.3 Otros caracteres de la informacion asistencial: verdadera,
comprensible y adecuada

El articulo 4.2 LAP exige que la informacién que se proporcione al pa-
ciente sea verdadera y que se le comunique de modo comprensible ** y ade-
cuado a sus necesidades.

Uno de los caballos de batalla del consentimiento informado estriba en el
hecho de que la informacién asistencial, en un elevado indice de supuestos, se
proporciona al paciente de un modo que a éste le resulta de imposible o muy
dificil entendimiento. Esta falta de comprension se debe, en unos casos, al
empleo por el facultativo de tecnicismos innecesarios **; en otros, a sus defi-

424 Establece la Ley 1/2003 de la Comunidad Valenciana, en su articulo 11.2: «La informacién se
facilitard con la antelacién suficiente para que el paciente pueda refl xionar con calma y decidir libre y
responsablemente. Y en todo caso, al menos veinticuatro horas antes del procedimiento correspondiente,
siempre que no se trate de actividades urgentes. En ningtn caso se facilitara informacién al paciente cuan-
do esté adormecido ni con sus facultades mentales alteradas, ni tampoco cuando se encuentre ya dentro del
quirdfano o la sala donde se practicara el acto médico o el diagnéstico.» En idéntica direccidn se pronun-
cia el articulo 28.3 Ley 3/2005 de Extremadura. Por su parte, declara la Ley 3/2009 de la Region de Mur-
cia, en su articulo 43.1: «La informacién previa al consentimiento informado [...] se ofrecerd al paciente,
salvo en supuestos de urgencia, con la debida antelacién y preferentemente no en la misma sala donde se
deba practicar la actuacion asistencial, a fin de que el paciente pueda refl xionar y, en su caso, solicitar
cuantas aclaraciones considere necesarias para adoptar una decisién.» En la jurisprudencia, sostiene la
Audiencia Nacional, en sentencia de 25 de febrero de 2004 (JUR 2004\133227; Ponente: Excmo. Sr. José
Guerrero Zaplana): «No hay duda, que el respeto de los derechos del paciente (reconocidos ahora con mas
detalle por la Ley 41/2002, que no estaba vigente a la fecha en que ocurrieron los hechos) no puede per-
mitir que se considere suficiente una informacién que se pudiera haber producido en el interior de la Sala
de Endoscopias y ello pues una informacion prestada en tales condiciones habria supuesto una clara in-
fraccién de los derechos del paciente al presuponer la realizacion de la informacion sin atender a las exi-
gibles condiciones de estabilidad y seriedad en la prestacién del consentimiento al haberse informado de
forma claramente contraria a los principios bdsicos sobre la cuestion que se recogen, fundamentalmente,
en los articulos 4,2 y articulo 10 de la referida ley.» Abunda en esta linea Seijas Villadangos: «En nin-
guin caso se facilitard informacion al paciente cuando esté adormecido ni con sus facultades mentales al-
teradas, ni tampoco cuando se encuentre ya dentro del quiréfano o la sala donde se practicard el acto mé-
dico o diagnéstico» (Seijas Villadangos, Esther, Los derechos... op. cit., p. 39).

425 De modo mds preciso, establecen la Ley 1/2003 de la Comunidad Valenciana (articulo 6.2) y la
Ley 1/2003 de la Comunidad Valenciana (articulo 8.1) que la informacién debe ser «facilmente compren-
sible» y «claramente comprensible», respectivamente.

426 Son diversas las legislaciones autonémicas en las que se aboga por un uso restringido de los
tecnicismos en aras de optimizar la comunicacién efectiva entre médico y paciente, pudiendo citarse la
Orden de 8 de julio de 2009 de Andalucia (instruccién 5). Idéntica directriz contempla el pardgrafo 2.4 de
la Declaracion para la promocién de los derechos de los pacientes en Europa de la Organizacién Médica
Mundial (Amsterdam, 1994). En la doctrina, sostiene Berrocal Lanzarot que: «Deberd [...] evitarse
por parte del médico recurrir a un lenguaje técnico, pues, no se trata de dar una conferencia magistral, sino
de fomentar un didlogo» (Berroc al Lanzarot , Ana Isabel, «El valor...» op. cit., p. 97). Vid. también
Muiioz Jurado , Francisco Javier, El consentimiento... op. cit., p. 72. En coherencia con el planteamiento
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cientes habilidades comunicativas, y, en las situaciones mds extremas (y abe-
rrantes), a la ausencia absoluta de didlogo informativo entre médico y pacien-
te, sustentdndose la informacion en exclusiva en la entrega al paciente de un
documento de consentimiento informado cuya excelsa terminologia se presen-
ta de inalcanzable entendimiento para toda persona profana en Medicina. De
esta suerte, consideramos de vital relevancia promover la formacién de los
profesionales sanitarios en sede comunicativa, pues, si bien es cierto que la
informacion sanitaria presenta frecuentemente un elevado grado de compleji-
dad, no lo es menos que «cualquier cosa que pueda decirse se puede decir
claramente» **’. No obstante, esta claridad expositiva exige del profesional sa-
nitario, no sélo un elevado saber médico, sino tambi€n unas ciertas dotes co-
municativas que faciliten el entendimiento por el paciente de la informacién
recibida *8, permitiendo ademds una mejor gestion del escaso tiempo del que
disponen los profesionales para informar a sus pacientes **. Por otro lado, con-
tribuiria sobremanera al entendimiento de la informacién escrita la mejora en
la legibilidad de los documentos de consentimiento informado, los cuales de-
ben redactarse mecanografica o informaticamente en aras de evitar su ininteli-
gibilidad por una mera cuestién de caligrafia*’, al margen de las necesarias
afiadiduras «a mano» que deban realizarse para completar el documento *3!.

expuesto, afirma el Tribunal Supremo, en sentencia de 19 de mayo de 2011 (RJ 2011\4464; Ponente: Exc-
mo. Sr. Santiago Martinez-Vares Garcia), que no existe una deficiente informacion si el paciente conoce
los riesgos de la cirugfa propuesta, «siendo una interpretacién absurda del deber de informar el hecho de
que no se utilice el nombre técnico con que se conoce en medicina el cuadro o patologia que presente».

47 De las Heras Garcia, =~ Manuel Angel, Estatuto ético-juridico... op. cit., p. 724.

428 Indica Vazquez Barros: «No debemos olvidar que el enfermo, por regla general no tiene cono-
cimientos médicos suficientes y, asi las cosas, el facultativo estara obligado a cumplir con el deber de in-
formacidn de la forma mads clara, simple e inteligible para que el paciente pueda adoptar la decisiéon mas
adecuada segtin la informacién recibida, estado de salud y posibilidades de recuperacién. En resumidas
cuentas, se trata de dar al paciente, en un léxico vulgar y comprensible aquella informacién médica que
permitan [sic] al mismo saber cudl es su estado de salud, vias de recuperacién, riesgos que se pueden
asumir y posibilidades de curacién» (Vazquez Barros, Sergio, Responsabilidad civil... op. cit., pp. 126-
127). Asi, por ejemplo, conviene evitar el uso de un lenguaje probabilistico numérico, sea en la informa-
ci6n oral o en los documentos de consentimiento informado, siendo mas recomendable la explicacion de
la probabilidad con expresiones no numéricas del tipo «de cada 100 sujetos a los que se les hace esto, a
dos se les puede presentar este problema» (Simén Lorda, Pablo y Jidez Gutiérrez, Francisco Javier,
«Consentimiento informado» op. cit., p. 47).

42 Llubia, Clara, «Consentimiento por representacion: refl xiones sobre las posibilidades de mejo-
ra», en AA. VV., Cuadernos de la Fundacié Victor Grifols i Lucas. Consentimiento por representacion, n. 22,
Fundaci6 Victor Grifols i Lucas, Barcelonz;, 2010, p. 112.

430 De las Heras Garcia, =~ Manuel Angel, Estatuto ético-juridico... op. cit., p. 734.

41 En la literatura anglosajona se han desarrollado diversas herramientas informaticas de anélisis
de la legibilidad de los documentos de consentimiento informado y otros materiales destinados a los
pacientes, siendo una de las mds destacables, por su extendida utilizacién, la férmula de Flesch, de la
que existe una version adaptada al castellano (Simén Lorda, Pablo y Barrio Cant alejo , Inés, «Legi-
bilidad de...» op. cit., p. 148). Por su parte, existen igualmente en la literatura anglosajona documentos
cuya finalidad es valorar el proceso de informacién y adopcion de decisiones por el paciente y su grado
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Por dltimo, debe el profesional sanitario comunicar la informacién al pa-
ciente de modo adecuado a sus necesidades, lo que exige de aquél una posicién
activa en la averiguacion de tales necesidades y su consiguiente ponderacién
para determinar en cada caso la cantidad, calidad y modo de transmision id6-
neo de la informacion 2. De este modo, requiere de una explicaciéon mas pro-
funda y detallada el paciente cuando el procedimiento indicado le sea desco-
nocido, cuando su salud no se encuentre acechada por un riesgo grave e
inminente que obligue al profesional sanitario a suministrar una informacién
apresurada (y, consiguientemente, menos detallada) o cuando el paciente os-
tente un bajo nivel cultural. En todo caso, la indagacién y valoracién de las
necesidades informativas del paciente resulta esencial en aras de que éste reci-
ba una informacién adecuada, esto es, una informacién que no cause dafio al
paciente, sea por defecto o por exceso +*.

En suma, la informacién asistencial debe ser verdadera, comprensible
para el paciente y adecuada a sus necesidades. Como podemos comprobar,
no contiene el articulo 4.1 LAP, a diferencia del derogado articulo 10.5 LGS,
referencia alguna a la necesidad de que la informacion asistencial sea «com-
pleta y continuada». Pese a ello, no vacilamos al postular que la obligacién
del médico de informar al paciente es de tracto sucesivo*** y, en consecuen-

de satisfaccion con la atencion recibida. Uno de los mas destacados es el Picker Patient Experience
Questionnaire (PPE-15), que selecciona quince items que describen la experiencia de pacientes hospi-
talizados, valordndose, inter alia, el grado de comprensién de la informacién proporcionada y de parti-
cipacién en el proceso de adopcién de decisiones. Para un estudio en profundidad, vid. Jenkinson ,
Crispin et al., «The Picker Patient Experience Questionnaire: development and validation using data
from in-patient surveys in fi e countries», International Journal for Quality in Health Care, vol. 14, n.
5, 2002, pp. 353-358; Barrio Cant alejo , Inés Marfa et al., «Adaptacién transcultural y validacion del
Picker Patient Experience Questionnaire-15 para su uso en poblacién espafiola», Revista de Calidad
Asistencial, vol. 24, n. 5, 2009, pp. 192-206.

432 Al respecto, establece la Orden de 8 de julio de 2009 de Andalucia, en su instruccion 1.3: «La
cantidad de informacién proporcionada a la persona paciente o usuaria del sistema sanitario debe ser la
adecuada a sus necesidades y nivel de comprension, de tal forma que pueda decidir libremente. Esto exige
del personal sanitario una actitud activa de exploracién expresa de dichas necesidades en el contexto de la
relacién sanitaria.»

433 Es doctrina jurisprudencial consolidada que la informacién excesiva resulta contraproducente
para el paciente, causdndole un efecto atemorizante o inhibidor (iatrogenia informativa). Por todas, SSTS
de 3 de octubre de 2000 (RJ 2000\7799; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios); 9 de mayo de 2005
(RJ2005\4902; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Fernandez); 10 de octubre de 2007 (RJ 2007\7321;
Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles Fernandez); 20 de diciembre de 2007 (RJ 2007\9034; Ponente:
Excma. Sra. Margarita Robles Ferndndez); 1 de febrero de 2008 (RJ 2008\1349; Ponente: Excma. Sra.
Margarita Robles Fernandez); 19 de junio de 2008 (RJ 2008\6479; Ponente: Excma. Sra. Margarita Robles
Fernandez); 2 de enero de 2012 (RJ 2012\1; Ponente: Excmo. Sr. Enrique Lecumberri Marti); 19 de junio
de 2012 (RJ 2012\9108; Ponente: Excmo. Sr. Enrique Lecumberri Mart{) y 9 de octubre de 2012 (RJ
2012\10199; Ponente: Excmo. Sr. Santiago Martinez-Vares Garcia). En la jurisprudencia menor, vid. STSJ
Asturias de 2 de febrero de 2017 (JUR 2017\39900; Ponente: Illmo. Sr. D. José Ramén Chaves Garcia).

434 Rodriguez Marin , Concepcién, «Medicina satisfactiva», en AA. VV., La responsabilidad civil
por daiios causados por servicios defectuosos. Estudio de la responsabilidad civil por servicios suscep-

182



DERECHO A LA INFORMACION ASISTENCIAL DEL PACIENTE W

cia, debe cumplirse de modo continuado o gradual **°, suministrandose la
informacion a medida que es conocida por el profesional sanitario o que éste
considere que puede ser asimilada por el paciente en los casos en que su sa-
lud pueda verse gravemente perjudicada de conocer su situacién uno ictu
(estado de necesidad terapéutica)**. Asimismo, no debe la informacién
transmitirse dnicamente al inicio de la relacién asistencial, sino que, como
impone el articulo 4.2 LAP, el paciente debe ser informado con motivo de
todas las actuaciones que integren su proceso asistencial.

Por dltimo, interpretado el requisito de completitud de la informacién
asistencial (exigido por el derogado articulo 10.5 LGS), no como una exigen-
cia de exhaustividad, sino de adecuacion razonable en atencion a las circuns-
tancias concurrentes*’’, la exigencia de que la informacién asistencial sea
completa se integra inexcusablemente en la obligacién de que se adecte a las
necesidades del paciente.

tibles de provocar daiios a la salud y seguridad de las personas, 2.* ed., Orti Vallejo , Antonio y Gar -
cia Garnica, Maria del Carmen (dirs.), Aranzadi, Cizur Menor, 2015, p. 478; Bra vo Escudero , Enri-
que, El médico coordinador de urgencias y emergencias, su naturaleza juridica, régimen de
responsabilidad y aspectos bioéticos, tesis doctoral dirigida por Gémez Jiménez, Francisco Javier et al.,
Editorial de la Universidad de Granada, Granada, 2010, p. 177, disponible en http://digibug.ugr.es/
bitstream/10481/5530/1/1873151X.pdf.

435 Vid. SSTS de 29 de septiembre de 2005 (RJ 2005\8891; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas
Quintana); 13 de octubre de 2009 (RJ 2009\5564; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana); 19
de julio de 2013 (RJ 2013\4641; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana) y 12 de abril de 2016
(RJ 2016\1334; Ponente: Excmo. Sr. José Antonio Seijas Quintana). En la doctrina, vid. Galdn Cortés,
Julio César, Responsabilidad civil... op. cit., p. 687; Martinez Otero , Juan Maria, «Autonomia e infor-
macion de los pacientes: del reconocimiento de derechos a la pérdida de confianza. Refl xiones con moti-
vo de la aparicién de nuevas normas sobre los derechos de los pacientes al final de la vida», Cuadernos de
Bioética, vol. 23, n. 77, 2012, p. 158; Blanco Pérez-Rubio , Lourdes, «El deber de informacioén en la
medicina voluntaria o satisfactiva», en AA. VV., Estudios de Derecho de obligaciones. Homenaje al pro-
fesor Mariano Alonso Pérez, Tomo I, Llamas Pombo, Eugenio (coord.), La Ley, Madrid, 2006, p. 189;
Fern dndez Zapata, Francisca Isabel, «El consentimiento...» op. cit., p. 19. A nivel autonémico, estable-
ce expresamente la exigencia de continuidad en la informacién diversa normativa. Por todas, Ley 1/1992
de Asturias (articulo 49.5); Ley 3/2001 de Galicia (articulo 8.2); Ley 8/2003 de Castilla y Leén (ar-
ticulo 17.1); Ley 3/2005 de Extremadura (articulo 28.4); Ley 5/2010 de Castilla-La Mancha (articulo 9.4)
y Ley Foral 17/2010 de Navarra (articulo 42.4).

436 A nuestro parecer, siguen teniendo plena actualidad, pese a preceder a la LAP, las palabras
de Juanes Peces cuando afirma que «la informacién médica debe ser lo mds completa y precisa
posible, pero, ademads, continuada y actualizada, pues cuando aquélla no renueva su funcién de las
necesidades del tratamiento, los efectos nocivos que asi se puedan ocasionar sirven para establecer
una relacién causal perfecta entre aquel deber y este resultado sobre la que construir un locus de
responsabilidad que, como tal, puede ser juridicamente exigida» (Juanes Peces, Angel, «El deber
médico de informacion como fuente de responsabilidad», Revista juridica de Catalunya, vol. 94, n.
3, 1995, p. 708). De esta manera, coincidimos con Blanco Pérez-Rubio en que se trata de una
«informacién de tracto sucesivo o de ejecucion continuada y no de tracto unico, estando obligado el
médico a informar cada cierto tiempo, incluso aunque no haya novedades en el tratamiento, aunque
sélo sea para comunicarle que su estado sigue igual» (Blanco Pérez-Rubio , Lourdes, La carga...
op. cit., p. 55).

437 STS de 29 de julio de 2008 (RJ 2008\4638; Ponente: Excmo. Sr. Juan Antonio Xiol Rios).
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6. EXCEPCIONES Y LIMITACIONES AL DEBER MEDICO
DE INFORMACION

Como ya sabemos, la LAP reconoce al paciente, en su articulo 4.1, el
derecho a la informacion asistencial, esto es, el derecho a «conocer con motivo
de cualquier actuacion en el &mbito de su salud, toda la informacién disponible
sobre la misma, salvando los supuestos exceptuados por la Ley.» De la mera
lectura del precepto parcialmente reproducido, se colige que el derecho a la
informacion asistencial del paciente no tiene caricter absoluto, sino que, por el
contrario, puede exceptuarse o limitarse en los supuestos legalmente previstos,
a cuyo analisis dedicamos los apartados que siguen.

6.1 Estado de necesidad terapéutica

El articulo 5.4 LAP permite limitar el derecho a la informacién sanitaria
de los pacientes cuando se acredite la existencia de un estado de necesidad tera-
péutica (therapeutic exception®?), definido éste como «la facultad del médico
para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando por razones
objetivas el conocimiento de su propia situacion pueda perjudicar su salud de
manera grave» *°, De este modo, el mencionado precepto faculta al médico para

438 La referencia deberia hacerla el precepto a la informacién asistencial, pues la informacién sani-
taria constituye una categoria mas amplia que comprende también la informacién epidemiolégica (ar-
ticulo 6 LAP), no siendo esta tltima susceptible de limitacién o excepcion en aras de evitar un grave per-
juicio a la salud del paciente, porque, en tal supuesto, es precisamente la omision de la informacién la que
puede daiiar la salud del paciente o de terceros.

49 Study Group on a European Civil Code y Research Group on EC Priv  ate La w (Acquis
Group) , Principles, definitions and model rules of European Private Law. Draft Common Frame of Refe-
rence. Full Edition, vol. 11, Von Bar, Christian y Clive, Eric (edits.), Sellier, Munich, 2009, Articulo IV.
C.-8:107, Comentario A (General idea), p. 1985.

40 Dice el precepto literalmente lo que sigue: «El derecho a la informacién sanitaria de los
pacientes puede limitarse por la existencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Se
entenderd por necesidad terapéutica la facultad del médico para actuar profesionalmente sin 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 comunicara su decision a las personas vinculadas al paciente
por razones familiares o de hecho.» El estado de necesidad terapéutica tiene su origen en la practica
judicial norteamericana de la segunda mitad del siglo XX. De esta suerte, la California Court of
Appeals, en Salgo v. Leland Stanford Jr. University Board of Trusttees, 317 P.2d 170 (Cal. Dist. Ct.
App. 1957) (California Court of Appeals, 22.10.1957), reconoce al médico cierto margen de discre-
cionalidad para decidir cudndo prevalece su deber de informar al paciente sobre los riesgos del
procedimiento propuesto y cudndo, por el contrario, debe ocultarle cierta informacién sobre riesgos
remotos inherentes a la actuacién médica que podrian alarmar a pacientes especialmente aprehensi-
vos, estimulando su rechazo a la misma. A partir de entonces, el privilegio terapéutico (therapeutic
privilege) es reconocido reiteradamente por el case law norteamericano, pudiendo citarse, a titulo
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ocultar al paciente aquella informacion asistencial que, sobre la base de juicios
objetivos (y no meras impresiones subjetivas), considera el profesional sanitario
que puede causarle un grave perjuicio a su salud (fisica y/o psicoldgica)*!, de-
biendo el facultativo dejar «constancia razonada» en la historia clinica de tales

meramente ejemplificativo, el pronunciamiento de la District of Columbia Court of Appeals en el
asunto Jerry W. Canterbury v. William Thornton Spence and the Washington Hospital Center, 464
F2d 772, 784 (D. C. Cir. 1972) (District of Columbia Court of Appeals, 19.5.1972), donde el Tribu-
nal atribuye al médico el «privilegio» the ocultar al paciente aquella informacién que pueda condu-
cirlo a un estado de tal consternacién que resulte incapaz de adoptar una decisién racional. Literal-
mente, declara el Tribunal: «It is recognized that patients occasionally become so ill or emotionally
distraught on disclosure as to foreclose a rational decision, or complicate or hinder the treatment, or
perhaps even pose psychological damage to the patient. Where that is so, the cases have generally
held that the physician is armed with a privilege to keep the information from the patient, and we
think it clear that portents of that type may justify the physician in action he deems medically
warranted. The critical inquiry is whether the physician responded to a sound medical judgment that
communication of the risk information would present a threat to the patient”s well-being.» Entendi-
do de este modo, el privilegio terapéutico constituiria una «excepcién de incapacidad, pero diagnos-
ticada a priori por el médico», de modo que €ste pueda ocultar al paciente aquella informacién cuyo
conocimiento lo alterara «hasta el punto de convertirle en un incapaz de hecho» —Gra cia Guillén ,
Diego, «;Privilegio terapéutico o excepcidn terapéutica?», en AA. VV., La Bioética en la encrucija-
da, Sarabia y Alvarezude, Joséy de los Reyes Lopez, Manuel (edits.), Asociacién de Bioética
Fundamental y Clinica, Madrid, 1997, p. 114—. En igual sentido, Agén Lépez, Juan Guillermo,
Consentimiento informado y responsabilidad médica, Wolters Kluwer, Madrid, 2017, p. 515. En
nuestro pais, es la LAP la que por vez primera contempla legalmente el estado de necesidad terapéu-
tica como un limite al derecho a la informacién asistencial del paciente, adaptdndose de este modo
nuestra legislacion a las previsiones del Convenio de Oviedo, cuyo articulo 10.3 establece que: «De
modo excepcional, la ley podrd establecer restricciones, en interés del paciente, con respecto al
ejercicio de los derechos mencionados en el apartado 2», a saber, el derecho de toda persona a ser
informada sobre su salud y su derecho a que se respete su voluntad de no ser informada. El Informe
explicativo del Convenio de Oviedo, elaborado bajo la responsabilidad del secretario general del
Consejo de Europa, pese a no constituir una interpretacién autorizada del Convenio, resulta de gran
utilidad para su exégesis. Asi, respecto de la prevision contenida en el articulo 10.3 del Convenio,
sefiala el pardgrafo 69 del Informe que: «La ley nacional puede justificar —en su caso, bajo control
judicial- que el médico retenga a veces parte de la informacién o, en cualquier caso, que la revele
con cautela («necesidad terapéutica»)». La posibilidad del galeno de ocultar la informacién asisten-
cial al paciente por razones terapéuticas es reconocida, igualmente, en el articulo 7.b de la Declara-
cién sobre los Derechos de los Pacientes, de la Asociacién Médica Mundial (Lisboa, 1981) y en el
apartado segundo de la Declaracién para la promocién de los derechos de los pacientes en Europa,
de la Organizacién Mundial de la Salud (Amsterdam, 1994).

“1 Asf, verbigracia, puede el estado de necesidad terapéutica fundarse en el convencimiento del fa-
cultativo de que el conocimiento de su informacién asistencial puede perjudicar gravemente la salud del
paciente sobre la base, inter alia, de sus antecedentes psiquiatricos o el modo en que previsiblemente en-
cajara cierta informacion en atencidn a las referencias sobre su personalidad y valores que hayan podido
proporcionar sus vinculados -Marin Palma , Enrique, «El privilegio terapéutico: punto de unién entre el
paternalismo médico y la autonomia del paciente», en AA. VV., Los avances del Derecho ante los avances
de la Medicina, Adroher Biosca, Salomé y de Mont al vo Jadskeldinen , Federico (dirs.), Aranzadi,
Cizur Menor, 2008, p. 674, nota al pie n. 14—. En igual direccion apunta Siuran a Aparisi al postular que
el privilegio terapéutico «[s]erfa un caso especial de determinacion de incapacidad para recibir informa-
cién y para tomar decisiones sobre los cuidados de la salud, pero, atn [sic] siendo especial, es preciso que
el médico disponga igualmente de elementos de juicio objetivos como, por ejemplo, antecedentes psiquia-
tricos. No sirve la simple impresion subjetiva» (Siuran a Aparisi, Juan Carlos, Voluntades anticipadas.
Una alternativa a la muerte solitaria, Trotta, Madrid, 2005, p. 22).
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circunstancias (articulo 5.4 in fine LAP), esto es, de las razones objetivas y del
grave peligro que la informacién implique para la salud del paciente. Como po-
demos comprobar, el estado de necesidad terapéutica es exclusivo de la medici-
na curativa, pues, por razones obvias, solo puede causar un grave perjuicio en la
salud del paciente el conocimiento de la situacion generada por una patologia
que, por definicién, no xiste en la medicina satisfactiva 2.

De la mera lectura del articulo 5.4 LAP puede colegirse que las situacio-
nes de necesidad terapéutica difieren radicalmente de los supuestos de emer-
gencia, separacion que no debe verse enturbiada por la existencia de algin
pronunciamiento judicial en el que nuestros tribunales atribuyen a las situacio-
nes de necesidad terapéutica las condiciones de gravedad e inmediatez del
dafio con las que el articulo 9.2 LAP caracteriza a los supuestos de emergen-
cia. En tal equivoco incurre el Tribunal Superior de Justicia de Andalucia en la
sentencia de 11 de mayo de 2012 4%, en un supuesto en que el paciente es so-
metido, el 13 de noviembre de 2003, a una colonoscopia, sin haber éste recibi-
do la informacion prevista en el articulo 10 LAP con anterioridad a la presta-
cién de su consentimiento. Afirma el Tribunal que:

«La dispensa a la obligacién de informar al paciente que va a someterse a
una actuaciéon médica sé6lo es admisible en los casos tasados que reconoce la Ley
41/2002, que en su articulo 9.2.c) regula expresamente el llamado privilegio tera-
péutico, como autorizacién concedida a los facultativos para poder llevar a cabo
las intervenciones clinicas indispensables en favor de la salud del paciente, sin
necesidad de contar con su consentimiento, cuando existe riesgo inmediato grave
para la integridad fisica o psiquica del enfermo y no es posible conseguir su au-
torizacién, consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o
a las personas vinculadas de hecho a é1*.»

Como vemos, el estado de necesidad terapéutica, aplicable siempre que
el paciente tenga capacidad para recibir su informacidn asistencial (aunque sea

4“2 En coherencia con nuestra tesis se postulan los comentarios oficiales al articulo IV. C.-8:107
DCEFR al indicar que: «It should be noted that the therapeutic exception will not, by its very nature, apply
in the case of the information required to be disclosed under I'V. C.-8:106 (Obligation to inform in the case
of unnecessary or experimental treatment)» —Study Group on a European Civil Code y Research
Group on EC Private Law (Acquis Group) , Principles, definitions and model rules of European Pri-
vate Law. Draft Common Frame of Reference. Full Edition, vol. II, Von Bar, Christian y Clive, Eric
(edits.), Sellier, Munich, 2009, Articulo IV. C.-8:107, Comentario A (General idea), p. 1986-.

43 JUR\2012\304469; Ponente: Ilmo. Sr. D. Javier Rodriguez Moral.

44 En idéntico error incide el mismo 6rgano jurisdiccional en su sentencia de 30 de julio de 2012
(JUR\2012\331246; Ponente: Ilmo. Sr. D. Javier Rodriguez Moral), en la que, en un supuesto de error
de diagnéstico, afirma que «no parece desproporcionado entender que estamos ante la aplicacién del
privilegio terapéutico, conforme al cual una de las excepciones al consentimiento informado viene dado
por la concurrencia de un peligro inminente y grave para la vida del paciente, conforme al articulo 9 de
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre [...].»
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menor de edad *¥), plantea la rivalidad entre dos valores esenciales del pacien-
te, a saber, su autonomia (que exige la informacién) y su salud (cuya preserva-
ciéon demanda la no informacién). En otras palabras, y haciendo uso de una
16gica principialista, el estado de necesidad terapéutica encarna el enfrenta-
miento entre el Principio de Autonomia, de una parte, y los Principios de Be-
neficencia y No-Maleficencia, de otra. Es la propia LAP la que, pese a confi-
gurar el respeto a la autonomia del paciente como uno de sus principios basicos
(articulo 2.1 LAP), resuelve esta confrontacion en favor de la salud del pacien-
te, justificindose asi (legalmente, que no en el plano ético) la limitacién o
restriccion del derecho a la informacion sanitaria del paciente sobre la base de
los Principios de Beneficencia y, fundamentalmente, de No-Maleficenci .
En consecuencia, el estado de necesidad terapéutica es un legado que perdura
de la tradicién paternalista que ha dominado la Historia de la Medicina desde
tiempos inmemoriales y hasta el siglo pasado, y ello pese a que a que la LAP
remplaza su tradicional denominacion «privilegio terapéutico» por la de «es-
tado de necesidad terapéutica» en aras de excluir el marcado cariz paternalista
y excesivamente desvinculado del paciente de que la reviste su reconocimien-
to como un «privilegio» del médico **’. Sin embargo, no falta algin pronuncia-
miento judicial ulterior a la promulgacién de la LAP en el que nuestros tribu-

45 El estado de necesidad terapéutica viene reconocido como restriccién al derecho a la informacién
de los pacientes menores de edad en el articulo 5.3 Decreto 246/2005 de Andalucia, conforme al cual: «El
derecho a la informacion del paciente menor de edad podra restringirse excepcionalmente por criterio del
facultativo, de acuerdo con el criterio del padre y de la madre, ante la posibilidad de que esta informacién
pueda, por razones objetivas, perjudicar gravemente a su estado de salud, prevaleciendo en caso de con-
flicto la opinién de los padres de la persona menor de edad. Llegado este caso, el personal facultativo de-
jard constancia razonada de las circunstancias en la historia clinica y comunicard su decision al padre y la
madre o representantes legales.»

46 El propio Informe explicativo del Convenio de Oviedo justifica el estado de necesidad terapéuti-
ca con base en el Principio de Beneficencia, al sefialar que: «De acuerdo con la obligacién ética central que
han inspirado todos los Cédigos de Etica Médica desde el Juramento Hipocritico, segin la cual el médico
debe aplicar su ciencia en beneficio del paciente, parece razonable incumplir el deber de informar cuando
del mismo se derive un peligro para el paciente mas grave que el perjuicio causado a su derecho a la auto-
determinacion». En el estado de necesidad terapéutica, evidentemente, es el galeno el que relaciona el
dafio que puede implicar para la salud del paciente su informacién con el perjuicio que puede suponer para
el derecho a la autodeterminacion del paciente la no informacién, con el fin de determinar qué menoscabo
presenta una mayor gravedad. A nuestro entender, esta conclusion resulta aventurada, pues el sistema de
valores del profesional sanitario puede ser distinto al del paciente, no justificindose, por tanto, la limita-
cién del derecho a la informacidn asistencial del paciente conforme a su sistema personal de valores
cuando éste considere preeminente el valor autonomia sobre el valor salud.

47 QOsuna Carrillo de Albornoz, Eduardo Javier, «El derecho a la informacion sanitaria en la
Ley 41/2002», Cuadernos de Bioética, vol. XVII, n. 59, 2006, p. 35; Lépez Guzman , José, «Anteceden-
tes histdricos y contexto de la Ley 41/2002», en AA. VV., La implantacion de los derechos del paciente,
Leén Sanz, Pilar (edit.), Eunsa, Barafiain, 2004, p. 36. Por su parte, afirma Gra cia Guillén que «lo que
el privilegio terapéutico hace es demarcar y defender una actitud paternalista en el campo de las enferme-
dades graves y mortales» (Gra cia Guillén , Diego, «¢Privilegio terapéutico...?» op. cit., p. 112).
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nales se empecinan en conservar la terminologia tradicional “8. De hecho, las
entrafias hondamente paternalistas del estado de necesidad terapéutica quedan
cristalizadas en el propio articulo 5.4 LAP al definirlo como una «facultad» del
médico, término que puede inducir a su errénea interpretacién como un dere-
cho subjetivo de éste *, en lugar de abordar su definicion desde el prisma del
paciente, esto es, como su derecho a no recibir una informacién que pueda
perjudicar de modo grave su estado de salud o, como postula quien escribe,
como un derecho del paciente a recibir una informacién adecuada en funcién
de su estado de salud, con el consiguiente deber del médico de proporcionar la
informacién en el momento y forma menos perjudiciales para la salud de
aquél. Las lineas que siguen las dedicamos al andlisis de la problemética esen-
cial suscitada por el articulo 5.4 LAP en su aplicacion préctica ordinaria.

6.1.1 Estado de necesidad terapéutica como limit acion o excepcion
al derecho a lainforma  cidn asistencial

La determinacién del alcance de la facultad reconocida al facultativo en
virtud del articulo 5.4 LAP no resulta labor sencilla, habida cuenta de que su
literalidad ampara el entendimiento de tal facultad, no dnicamente como limi-
tacion del derecho del paciente a la informacién («El derecho a la informacién
sanitaria de los pacientes puede limitarse [...]»), sino también como excepcidon
al mismo («Se entenderd por necesidad terapéutica la facultad del médico para
actuar profesionalmente sin informar antes al paciente [...]»). En otros térmi-
nos, el precepto no clarifica si, al facultar al médico para actuar «sin informar»
al paciente, lo estd legitimando para proceder ocultando a éste toda su infor-
macioén asistencial o tnicamente aquélla respecto de la cual existen razones
objetivas para pensar que su conocimiento puede perjudicar gravemente la
salud del paciente, si bien parece que es esta ultima la interpretaciéon mds co-
herente con el respeto a su autonomia reconocida como principio basico de la
LAP en su articulo 2.1. Por tanto, entendemos que, atendiendo a su configur -
cién legal, el estado de necesidad terapéutica constituye, por lo general, una
limitacién al derecho a la informacién del paciente que faculta al médico para
actuar ocultandole s6lo aquella informacién que pueda perjudicar su salud gra-

4“8 Por todas, SSTSJ Andalucia de 11 de mayo de 2012 (JUR 2012\304469; Ponente: Ilmo. Sr. D.
Javier Rodriguez Moral) y 30 de julio de 2012 (JUR 2012\331246; Ponente: Ilmo. Sr. D. Javier Rodri-
guez Moral).

4“9 Tled6 Yagiie, Francisco y Morillas Cueva, Lorenzo (dirs.), Responsabilidad médica...
op. cit., p. 249.
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vemente (proporciondandole, por consiguiente, una informacion «atenuada» ).
Asi, la necesidad terapéutica inicamente constituye una excepcién al derecho
a la informacion asistencial del paciente cuando el profesional sanitario esti-
me, con base en razones objetivas, que la salvaguarda de su salud exige el
ocultamiento de toda su informacion asistencial.

En todo caso, a nuestro modo de entender, el estado de necesidad tera-
péutica no debe ser enfocado como limitacion ni excepcion al derecho a la
informacion del paciente, sino como una exigencia al galeno de que se replan-
tee el modo de suministrarle la informacién al objeto de que el conocimiento
de su situacion perjudique su salud en la menor medida posible; esto es, una
especificacion del deber del profesional sanitario de entregar al paciente una
informacion «adecuada a sus necesidades» (articulo 4.2 LAP)*!. Sélo enten-
diendo asi la necesidad terapéutica se puede cohonestar el respeto del derecho
a la informacién y al consentimiento del paciente con la preservacién de su
salud *2. Si adoptamos este posicionamiento, debemos rechazar la terminolo-
gia «excepcion terapéutica» para referirnos a las situaciones encuadrables en
el supuesto de hecho del articulo 5.4 LAP, pues la aplicacién del antedicho
precepto no constituiria excepcién alguna al derecho a la informacion asisten-
cial del paciente 3. Esta parece ser la postura seguida por el Documento Final

40 Ataz Lopez, Joaquin, Los médicos... op. cit., p. 72.

41 Al respecto, sefialan de Mont al vo Jéidskeldinen  er al.: «podriamos plantearnos qué razén de ser
tiene la denominada necesidad terapéutica si la propia Ley 41/2002 dispone que la informacién ha de ser
adecuada y, en consecuencia, que el médico puede adaptar la misma a las circunstancias personales del pa-
ciente. Si el médico no tiene hay necesariamente que dar una informacién completa sobre el estado de salud
del paciente, ;para qué sirve la necesidad terapéutica? Pues bien, podemos entender que la necesidad tera-
péutica supone un paso mas en la limitacién de la informacion, es decir, que puede llegar mds alld de lo que
es adecuar la informacion a las circunstancias del paciente y limitar la informacion de manera sensible hasta
ocultar completamente el diagndstico y prondstico» (de Mont al vo Jadskeldinen , Federico et al., La
Medicina ante el Derecho. Problemas del lenguaje y de riesgo profesional, Dykinson, Madrid, 2013, p. 36).

42 Quien escribe postula que el derecho a la informacién asistencial del paciente debe quedar inc6lume
(id est, sin limitacién o excepcién alguna) constante la necesidad terapéutica, y no que el mismo pueda que-
dar limitado o excepcionado de inicio para reconstituirse progresivamente a medida que remita la necesidad
terapéutica, siendo ésta la posicién sostenida por la Ley 8/2003 de Castilla y Ledn, cuyo articulo 20 dice
como sigue: «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 per-
sona pueda perjudicar de manera grave a su salud, el médico asignado podra actuar profesionalmente sin
informar antes al paciente, debiendo en todo caso informar a las personas vinculadas a €l por razones fami-
liares o de hecho y dejar constancia en la historia clinica de la necesidad terapéutica existente. En funcién de
la evolucién de dicha necesidad terapéutica el médico podrd informar de forma progresiva, debiendo aportar
al paciente informacién completa en la medida en que aquella necesidad desaparezca.» Tenor similar presen-
tala Ley 3/2009 de la Regién de Murcia (articulo 32.2) y la Ley 3/2005 de Extremadura (articulo 7.1y 7.2).

43 Como afirma Marin Palma : «en contradiccién con los principios generales que del consenti-
miento informado se establecen no podemos considerar al privilegio terapéutico como una excepcion del
anterior que permita ocultar toda informacion al paciente en beneficio de no causarle un dafio que reper-
cuta en su salud. Mds al contrario, el privilegio terapéutico debe entenderse, en el contexto médico actual,
como una forma equilibrada, razonada y especifica de ofrecer informacién al paciente para garantizar una
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del Grupo de Expertos en Informacién y Documentacién Clinica previo a la
LAP, si bien referida inicamente a los supuestos de diagnostico fatal:

«lejos de excluir el deber de informar constituye [el prondstico fatal] una
manifestacion importante de este deber y, en principio, es un derecho que corres-
ponde a todo enfermo que quiera conocer su verdadero estado de salud.»

En la jurisprudencia, adopta esta linea argumental la Audiencia Provin-
cial de Toledo en su auto de 15 de marzo de 20114, al afirmar que

«es preciso sopesar cudl es el estado o actitud animica que exhibe el pa-
ciente y que podria mantener en los casos de prondstico fatal. Lo razonable, en
supuestos excepcionales como los indicados, seria alterar la forma en que se
presente la informacién, pero sin ignorar el derecho del paciente a conocer su
situacion 43.»

Pese a que nos alineamos con el posicionamiento adoptado por la Au-
diencia Provincial de Toledo en el sentido de rechazar la negacion del derecho
a la informacién del paciente en los supuestos de prondstico fatal, propugna-
mos la extension de dicho razonamiento a todos los supuestos en que concurra
un estado de necesidad terapéutica, con independencia de que el contenido de
la informacién que se haya de proporcionar al paciente sea un prondstico fatal
o un diagndstico de menor gravedad.

En suma, interpretado el estado de necesidad terapéutica en el sentido
postulado por quien escribe, el articulo 5.4 LAP no seria mas que una aplica-
cién concreta de la exigencia general contenida en el articulo 4.2 del mismo
cuerpo legal, segtn el cual «[l]a informacién clinica [...] se comunicard al

toma de decision que, ademds, no repercuta negativamente en su salud. Para ello, el médico requiere un
indudable esfuerzo para determinar como y cudl es la informacion que debe facilitarle, en qué momentos
precisos debe suministrarla y ayudarse de familiares [...] para indagar cudl es la mejor forma de facilitar
informacion al paciente por el lazo mds estrecho que los une con la persona afectada» (Marin Palma,
Enrique, «El privilegio...» op. cit., p. 681). Ahora bien, el autor admite la existencia de supuestos en los
que no es posible la informacién directa al paciente, en cuyo caso sefala que, el profesional sanitario, debe
informar a los familiares para adoptar conjuntamente con éstos la decisién de actuar u omitir un tratamien-
to (Marin Palma, Enrique, «El privilegio...» op. cit., p. 681). En otras palabras, del propio autor, «el
concepto de privilegio terapéutico [...] hace que debamos considerar también [su] vertiente [...] como
aquella adaptacion de la informacién a recibir por el paciente a criterios de gradualidad, secuenciacién en
el tiempo y coordinacién con la familia para alcanzar el mdximo equilibrio entre el principio de Autono-
mia y el de Beneficencia» Marin P alma, Enrique, «El privilegio...» op. cit., p. 682).

44 ARP 2011\635; Ponente: Ilmo. Sr. D. Rafael Cancer Loma. Diia. Raquel, es sometida el 2 de ju-
nio de 2004 a una intervencién quirdrgica encaminada a la extirpacién de un nédulo en la regién cervical
derecha, sin haberse obtenido previamente su consentimiento informado.

45 Vid. también AAP Toledo de 25 de noviembre de 2009 (JUR 2010\25904; Ponente: Ilmo. Sr. D.
Rafael Cancer Loma).
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paciente de forma [...] adecuada a sus necesidades» ¢, debiendo el profesio-
nal sanitario revelar la informacién «con cautela» *” y pudiendo para ello gra-
duarla y secuenciarla en el tiempo; esto es, el profesional sanitario debe modu-
lar la informacién a proporcionar al paciente en cada momento («verdad
soportable» #%), sin que en caso alguno esté justificado el suministro al pacien-
te de una informacion falaz o tergiversada, pues, por exigencia del referido
articulo 4.2 LAP, «[l]a informacién clinica [...] serd verdadera» **°. Con base
en este enfoque, debe excluirse la tendencia pacificaen la doctrina en virtud de
la cual la previsién contenida en el articulo 5.4 LAP debe interpretarse restric-
tivamente en aras de evitar una aplicacién abusiva de la misma que vacie de
contenido el derecho a la informacién asistencial del paciente; todo lo contra-
rio, como aplicacidn concreta del deber del profesional sanitario de suminis-
trar al paciente una informacion adecuada a sus necesidades, y no como limi-
tacion o excepcion a su derecho a la informacion, su exégesis debe ser lo méds
amplia posible. Ahora bien, si se entiende el estado de necesidad terapéutica,
por el contrario, como una limitacién o excepcion al derecho a la informacion
del paciente, coincidimos con la doctrina mayoritaria en que su interpretacion
debe ser restrictiva y su aplicacion absolutamente excepcional, constituyendo
la regla general la informacioén al paciente y no la limitacion o excepcion de su
derecho a la informacién *%°.

4% En sentido similar se pronuncian, si bien limitdndose a los supuestos de diagndstico fatal, el
Cédigo de Deontologia Médica de 2011 (articulo 15.1) y el Codi de Deontologia de 1997 (principio 24),
conforme a los cuales el galeno conserva el deber de informar al paciente incluso en los casos de pronds-
tico fatal, si bien adecuando la forma de suministrar la informacion a la situacién del paciente, con el ob-
jeto de causar el menor perjuicio posible a su salud.

47 Pardgrafo 69 del Informe Explicativo del Convenio de Oviedo.

4% Sdnchez Gémez, Amelia, «La informacién...» op. cit.

49 Marin Palma, Enrique, «El privilegio...» op. cit., p. 681: «el privilegio terapéutico no esté re-
fiido con decir la verdad al paciente, sino con matizar la forma de transmitirle esta verdad o de utilizar
colaboraciones, como son los familiares, para transmitir esa verdad a un paciente.» En el mismo sentido,
sostiene Reyn al Reillo que la caracteristica de veracidad de la informacién «supone no engafiar al pa-
ciente, aunque no se precise decir toda la verdad si le puede perjudicar en su evolucién» (Reyn al Reillo ,
Esperanza, Consentimiento informado y responsabilidad en el ambito sanitario, Monografia asociada a
Revista Aranzadi de Derecho Patrimonial, n. 38, Aranzadi, Cizur Menor, 2017, p. 72).

40 Por todos, Berrocal Lanzarot , Ana Isabel, «El valor...» op. cit., p. 101; Trivifio Caballero ,
Rosana, «Autonomia del paciente y rechazo del tratamiento por motivos religiosos. A propdsito de la
STC 154/2002 de 18 de julio de 2002», InDret, n. 3/2010, 2010, p. 11; Elizari Urt asun , Leyre, «Las
personas mayores y con discapacidad intelectual ante el rechazo de tratamientos médicos. Especial men-
cidn a los usuarios de centros residenciales», en AA. VV., Autonomia del paciente e intereses de terceros:
limites, Arcos Vieira, Maria Luisa (coord.), Aranzadi, Cizur Menor, 2016, p.179; Guillem Tatay, Da-
vid, «El consentimiento informado en la legislacién y la jurisprudencia espaiiola: actualidad, problematica
y propuestas de aclaracién», Revista Juridica de la Comunidad Valenciana: jurisprudencia seleccionada
de la Comunidad Valenciana, n. 64, 2017, p. 11. En la jurisprudencia, vid. STC de 28 de marzo de 2011
(RTC 2011\37; Ponente: Diia. Elisa Pérez Vera).
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6.1.2 Estado de necesidad terapéutica y prondstico f atal

Hemos de destacar la inexorable necesidad de distinguir los supuestos en
que resulta aplicable la prevision contenida en el articulo 5.4 LAP de aquellos
otros en los que el facultativo se enfrenta a la necesidad de informar al pacien-
te de un diagndstico fatidico*®!. El prondstico fatal alude al funesto augurio
sobre el estado de salud del paciente, presagio que no entrafia per se la facultad
del galeno de ocultar al paciente su informacion asistencial, sino que, para
ello, es necesario que existan razones objetivas que justifiquen la conviccién
del médico de que el conocimiento de su situacién puede perjudicar de modo
grave el estado de salud del paciente. Resulta innegable que la comunicacién
al paciente de un diagnéstico fatal le produce, por lo general, un estado de
congoja o, cuando menos, de pesadumbre; ahora bien, no siempre esta tristeza
o0 angustia es reputada un grave perjuicio para la salud del paciente a los efec-
tos del articulo 5.4 LAP. De este modo, no existe diferencia aprioristica alguna
entre el estado de necesidad terapéutica y el diagnéstico fatal, sino que ambas
funcionan como circunferencias secantes, incluyéndose en el espacio comiin
sellado por las dos intersecciones aquellos supuestos en los que el médico
considere, sobre la base de razones objetivas, que el conocimiento de tal fati-
dico prondstico puede perjudicar gravemente la salud del paciente “,

41 La distincién «estado de necesidad terapéutica-prondstico fatal», si bien no se plasma en la LAP,
si la recoge el Documento Final del Grupo de Expertos en Informacién y Documentacién Clinica, que
aborda de modo separado el «prondstico fatal» y la «informacion claramente prejudicial [sic] para la salud
del paciente» en el apartado 3.5 letras b) y c), respectivamente. En la doctrina, y en una obra anterior a la
promulgacion de la LAP, distingue Martin Bern al, de un lado, la «informacién claramente perjudicial
para la salud del paciente» (correspondiendo al médico decidir, en su caso, el cardcter perjudicial de la
informacién y ponderar los intereses en juego para resolver si aquélla ha de ser comunicada al paciente) y,
de otro, el «diagndstico fatal» (entendemos que cuando su informacién no resulta «claramente perjudicial
para la salud del paciente»); con relacién a este tltimo, afirma el autor que «ni siquiera puede ser encubier-
to comunicdndolo sélo a los familiares del paciente, pues conocido por éste podra dar lugar a la correspon-
diente querella contra el médico por ocultacién de la situacion en que se encuentre» (Martin Bern al,
José Manuel, Responsabilidad médica... op. cit., p. 369). Vid. también Serrano Gil, Alfonso, La respon-
sabilidad... op. cit., p. 169; Sanchez Caro , Javier y Abellan-Garcia  Sanchez , Fernando, Derechos
y... op. cit., p. 22; Galan Cortés , Julio César, El consentimiento informado del usuario de los servicios
sanitarios, Colex, Madrid, 1997, p. 52.

42 En consecuencia, discrepamos con Galdn Cortés al afirmar que «no debe confundirse el estado
de necesidad terapéutica con la situacion del paciente afectado de un mal o fatal prondstico, pues el pa-
ciente en este estado de prondstico sombrio, o incluso en estado terminal, tiene derecho a conocer toda la
verdad, sin perjuicio de la conveniencia de analizar cada caso en concreto. En estos casos, el médico debe
actuar con altas dosis de psicologia, siendo admisible, en algunos supuestos y cuando las circunstancias
asf lo aconsejen, una informacién gradual o atenuada de tal infausto pronéstico clinico» (Galan Cortés,
Julio César, Responsabilidad civil... op. cit., p. 642). La diferencia entre el estado de necesidad terapéuti-
cay el diagndstico fatal no se halla en la titularidad por el paciente en el segundo caso, y no en el primero,
del derecho a conocer la verdad sobre su estado de salud, pues, entendemos, todo paciente tiene derecho a
recibir dicha informacién, se encuentre o no en situacién terminal. En puridad, ambas situaciones difieren
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6.1.3 Quién debe prest ar el consentimiento informado

En el presente epigrafe tratamos de identificar a la persona (o personas) a
la que corresponde otorgar el consentimiento informado cuando se cumplen los
presupuestos del estado de necesidad terapéutica. Evidentemente, si se admite
la tesis postulada por quien escribe, en virtud de la cual la necesidad terapéutica
no limita ni excepciona el derecho a la informacién asistencial del paciente,
sino que impone al médico el deber de replantearse su modo de transmision, la
respuesta a la cuestion suscitada se asumiria pacificamente: el propio paciente
es quien, con base en el articulo 8.1 LAP, tiene que consentir libre y voluntaria-
mente la actuacién médica, una vez recibida la informacién prevista en el ar-
ticulo 4 LAP de un modo adecuado en atencién a su estado de salud.

No obstante, como hemos advertido (y censurado) en lineas anteriores, el
articulo 5.4 LAP configura el estado de necesidad terapéutica como una limi-
tacion o excepcion al derecho a la informacion asistencial del paciente, de
manera que no puede ser €l quien otorgue su consentimiento personal a la ac-
tuacion médica al no haber recibido la informacién previa exigida por el ar-
ticulo 8.1 LAP y detallada por el articulo 4.1 del mismo cuerpo legal. En este
contexto se justifica el cuestionamiento sobre la persona (o personas) encarga-
das de la prestacién del consentimiento informado en las situaciones de nece-
sidad terapéutica. Habiendo excluido la posibilidad de que competa al pacien-
te la prestacion personal de su consentimiento a la actuacién médica propuesta,
las opciones quedan reducidas a las dos que siguen: atribuir la facultad de de-
cidir al profesional sanitario, de un lado, o a las personas vinculadas al pacien-
te, de otro.

El abordaje de la problematica presentada exige partir de la previsidn con-
tenida en el articulo 5.4 in fine LAP, conforme al cual en los supuestos en que
el médico aprecie la existencia de un estado de necesidad terapéutica, «dejarda
constancia razonada de las circunstancias en la historia clinica y comunicara su
decision a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o de
hecho» *6. La clave radica en el modo como se interprete la expresion legal

en su propia significacion; es decir, su diferencia radica en que, simplemente, se trata de supuestos distin-
tos que unicamente coinciden cuando el diagndstico fatal cumple los requisitos de objetividad y gravedad
establecidos por el legislador en el articulo 5.4 LAP. En caso contrario, id est, cuando el prondstico fatal
no encaja en el supuesto de hecho del antedicho precepto y, por consiguiente, no puede considerarse un
estado de necesidad terapéutica, debe el profesional sanitario enfrentarse a la ardua labor de informar al
paciente de su fatidico diagnéstico, pudiendo servirle de ayuda a tal efecto las técnicas compiladas en
Siuran a Aparisi, Juan Carlos, Voluntades anticipadas... op. cit., pp. 23-29.

463 Habida cuenta de la referencia genérica que el precepto hace a «las personas vinculadas al pa-
ciente por razones familiares o de hecho», se cuestionan Seuba Torreblanca y Ramos Gonzélez sobre

193



B EL CONSENTIMIENTO INFORMADO'Y LA RESPONSABILIDAD MEDICA

«comunicard su decisién»: ja qué decision se refiere la LAP, a la decision del
médico sobre el curso de la accién terapéutica a seguir o a su decisién de no
informar al paciente por estimar aplicable el articulo 5.4 de dicho cuerpo legal?
En el primer caso, corresponderia al galeno resolver sobre el sometimiento del
paciente a la actuacién sanitaria propuesta mientras que, si se opta por conside-
rar que el articulo 5.4 in fine LAP exige al médico la comunicacién a los vincu-
lados de su decision de no informar al paciente, atin persistiria la incertidumbre
sobre quién debe prestar el consentimiento informado, a saber, el médico o los
vinculados al paciente. Bajo nuestro punto de vista, la decision por el profesio-
nal sanitario resultaria absolutamente inaceptable por constituir una muestra de
paternalismo injustificad “%*, de manera que la dnica posibilidad que nos resta
consiste en que la decision corresponda a los vinculados al paciente, solucion
que debe partir irremediablemente de una exégesis del articulo 5.4 LAP favora-
ble a la necesidad de comunicar a los vinculados al paciente su informacién
asistencial en los supuestos de necesidad terapéutica 6.

Ahora bien, si el paciente ha otorgado un documento de instrucciones
previas con expresion de su voluntad sobre los cuidados a recibir en una situa-
cién hipotética coincidente con la que sufre ahora, nombrando a un represen-
tante para que tome las decisiones relativas a su salud en su nombre o, simple-

el alcance de dicha expresion: «;Ello significa que el médico debe comunicar su decision a todas aque-
1las personas que cumplan con estos vinculos y que se presten a ello? Y si no es asi, ;qué criterio debe
seguir el médico para seleccionar a la persona destinataria de la informacién?» (Seuba Torreblanca,
Joan Carles y Ramos Gonzédlez, Sonia, «Derechos y obligaciones en materia de autonomia privada,
informacion y documentacion clinica. Presentacién de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre», InDret,
n. 2, 2003, p. 8).

464 La interpretacion opuesta del articulo 5.4 LAP se deduce, sin embargo, de la siguiente cita de
Seuba Torreblanca y Ramos Gonzédlez : «;qué debe hacer el médico cuando ha decidido no informar
al paciente, que, recordemos, es el titular del derecho a la informacién? Segun el precepto citado [ar-
ticulo 5.4 LAP], el médico podra «actuar profesionalmente», lo que parece indicar que puede aplicar el
tratamiento médico sin obtener el consentimiento previo del paciente e incluso el de las personas llama-
das a prestarlo por representacion, pues la excepcion del beneficio terapéutico no constituye uno de los
supuestos previstos en el art. 9.3 L 41/2002. Lo tinico que establece el art. 5.4 es la obligacion del médi-
co de comunicar «a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho» su decision,
mas no autoriza a €stas a prestar el referido consentimiento, como, en cambio, si hace el art. 7 Ley galle-
ga 3/2001, de 28 de mayo» (Seuba Torreblanca, Joan Carles y Ramos Gonzalez, Sonia, «Derechos
y...» op. cit., p. 8).

465 En favor de esta conclusion se postula el Comité de Bioética y Derecho Sanit ario (CBYDS)
de Asisa-Lavinia que sostiene que, en los supuestos de estado de necesidad terapéutica, «[1]a informacién
serd dada [...] a los familiares» —Comité de Bioética y Derecho Sanit ario (CBYDS) de Asisa-Lavi-
nia, El consentimiento... op. cit., p. 71—. Por su parte, afirma Oliv a Blazquez que «el articulo 5.4 de la
Ley 41/2002 no prevé ni siquiera que haya que dar noticia a los familiares del paciente cuando el médico
decida no informarle por razones de necesidad terapéutica, algo que parece a todas luces sorprendente e
injustificado» —Oliv a Bldzquez, Francisco, «Autonomia del paciente y sistema sanitario: conflicto de
bienes juridicos», en AA. VV., Bioética y Derecho ante los desafios de la investigacion biomédica. Actas
de las XV jornadas de estudio del gabinete juridico de la Junta de Andalucia, Carretero  Espinosa de
los Monteros, Carmen (dir.), Instituto Andaluz de Administracién Publica, Sevilla, p. 51-.
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mente, exponiendo su sistema de valores con el fin de que sean respetados en
el proceso de adopcidn de sus decisiones sanitarias, ;debe respetarse su volun-
tad anticipada? Partiendo de la regulacion de las instrucciones previas conteni-
das en el articulo 11 LAP“, estimamos plenamente admisible su aplicacién
en los supuestos de necesidad terapéutica, habida cuenta de que, en virtud del
primer péarrafo del antedicho precepto, las mismas estdn pensadas para ser
cumplidas en el momento en que su otorgante «llegue a situaciones en cuyas
circunstancias no sea capaz de expresarlos personalmente». Asi, resulta obvio
que las instrucciones previas son aplicables cuando el paciente no posee la
capacidad natural necesaria para otorgar personal y actualmente su consenti-
miento informado. No obstante, creemos firmemente que también resultan de
aplicacién cuando concurre en el paciente un estado de necesidad terapéutica,
porque, si bien es cierto que el mismo puede reunir las condiciones de capaci-
dad natural suficientes para adoptar las decisiones relativas a su salud, igual-
mente cierto es que no tiene capacidad legal para expresar su voluntad perso-
nalmente sobre sus cuidados y tratamiento, pues, hallindose limitado (o
excepcionado) su derecho a la informacién, no puede prestar el consentimien-
to informado exigido por el articulo 8 LAP. En otros términos, toda limitacién
o privacion del derecho a la informacioén asistencial del paciente conlleva, irre-
mediablemente, la negacién de su derecho al consentimiento informado (con
independencia de que aquella limitacién esté o no justificad *¢7) y, en conse-
cuencia, una imposibilidad para el paciente de adoptar por si mismo las deci-
siones relativas a su salud, legitimdndose, de este modo, la toma en considera-
cioén de sus instrucciones previas. Por tanto, coincidimos con Alventosa del
Rio al postular que en los supuestos de necesidad terapéutica:

«primero deberia comprobarse si existe una voluntad [del paciente] mani-
festada en los documentos de voluntades anticipadas y representante nombrado
al efecto, antes de comunicar la informacién a otras personas *6.»

46 Dice el articulo 11.1 LAP como sigue: «Por el documento de instrucciones previas, una persona
mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se cumpla
en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos personal-
mente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino
de su cuerpo o de los érganos del mismo. El otorgante del documento puede designar, ademas, un repre-
sentante para que, llegado el caso, sirva como interlocutor suyo con el médico o el equipo sanitario para
procurar el cumplimiento de las instrucciones previas.»

47 A la conclusion opuesta se llega haciendo una interpretacion a sensu contrario de las palabras
enunciadas por el Tribunal Constitucional en su sentencia de 28 de marzo de 2011 (RTC 2011\37; Ponen-
te: Diia. Elisa Pérez Vera) y transcritas de seguido: «la privacién de informacién no justificada equivale a
la limitacién o privacién del propio derecho a decidir y consentir la actuacién médica, afectando asi al
derecho a la integridad fisica del que ese consentimiento es manifestacion».

468 Alventosa del Rio , Josefina, «El derecho...» op. cit., p. 186.
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Mis problemas plantea la obligatoriedad de las instrucciones previas
cuando el paciente declara en ellas su deseo de no ser informado en los supues-
tos de prondstico fatal. En tales casos, cuando el paciente tiene capacidad na-
tural suficiente para consentir y no se cumplen los requisitos del estado de
necesidad terapéutica previstos en el articulo 5.4 LAP, no resulta el paciente
incapaz (ni natural ni legalmente) para expresar personalmente su voluntad
sobre los cuidados a recibir en el &mbito de su salud con lo que, interpretado
en su mas estricta literalidad el articulo 11.1 LAP, no serian aplicables las ins-
trucciones previas que el paciente pudiera haber otorgado. Sin embargo, enten-
demos que tales instrucciones deberian ser respetadas en la situacién descrita
puesto que la solucion contraria daria lugar a la absurda conclusién de que se
ha de informar al paciente de modo coactivo para que pueda ejercitar su dere-
cho a la autonomia; en otros términos, se impone la informacién al paciente
para que pueda expresar su voluntad cuando, paraddjicamente, ya habia expre-
sado previamente su deseo de no ser informado *®°. En puridad, en la situacién
descrita, las instrucciones previas no constituirian mds que un instrumento a
través del cual ejercitar anticipadamente el derecho a no ser informado que el
articulo 4.1 LAP reconoce a toda persona. De esta suerte, juzgamos necesario
que los profesionales sanitarios comprueben, cuando concurre un supuesto de
prondstico fatal y como exigencia para preservar el derecho a la autonomia de
los pacientes, si éstos han otorgado un documento de instrucciones previas y,
en caso afirmat vo, si el mismo contiene alguna directriz que deba ser respeta-
da en tal hipétesis.

Unicamente nos quedan por resolver los supuestos en que el paciente no
otorga documento de instrucciones previas o, habiéndolo hecho, no prevé en el
mismo situacién hipotética alguna asimilable a la situacién real que experi-
menta en la actualidad. En tales casos, entendemos que la posibilidad més
«coherente» 4" es la prestacion del consentimiento por las personas vinculadas
al paciente por razones familiares o de hecho*’!, pues, generalmente, tienen

49 La Ley 3/2005, de 23 de mayo, de la Comunidad Auténoma de Madrid, por la que se regula el
ejercicio del derecho a formular instrucciones previas en el dmbito sanitario y se crea el registro corres-
pondiente (BOE n. 269, de 10.11.2005), en su articulo 6.4, sirve de apoyo al posicionamiento por nosotros
adoptado al afirmar: «En el documento de instrucciones previas los pacientes podran manifestar anticipa-
damente su voluntad de no ser informados en los supuestos de diagndstico fatal. En este caso, el declaran-
te podra designar una o varias personas a las que el médico deba informar.»

40 Murga Fern dndez, Juan Pablo, «El Consentimiento Informado del Paciente y la Responsabili-
dad Civil Médica», en AA. VV., Bioética, neuroética, libertad y justicia, 1L.opez Frias, Francisco Javier et
al. (edits.), Fundacién ETNOR para la Etica de los Negocios y de las Organizaciones: Generalitat Valen-
ciana, Conselleria de Cultura i Educacié: Universitat de Valencia, 2013, p. 104.

411 Ataz Lépez, Joaquin, Los médicos... op. cit., p. 72; Garcia Garnica, Maria del Carmen, «La
responsabilidad civil en el ambito de la medicina asistencial», en AA. VV., La responsabilidad civil por
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éstos un conocimiento més profundo del sistema de valores del paciente que el
facultativo responsable de éste*’>. No obstante, quedan excepcionados del
principio general anterior los supuestos en que el paciente haya prohibido a
sus vinculados el acceso a la informacién 7. En tal hipétesis, al igual que en
aquéllas en las que los vinculados al paciente no existan, no sean conocidos o
no quieran decidir sobre el curso de la accién terapéutica que debe seguirse, la

daiios causados por servicios defectuosos. Estudio de la responsabilidad civil por servicios susceptibles
de provocar daiios a la salud y seguridad de las personas, 2. ed., Orti Vallejo , Antonio y Garcia Gar -
nica, Maria del Carmen (dirs.), Aranzadi, Cizur Menor, 2015, p. 414; Comité gie Bioética y Derecho
Sanit ario (CBYDS) de ASISA-LAVINIA, EI consentimiento... op. cit., p. 71. Esta era la solucién adop-
tada por la American Medical Association en la Patient’s Bill of Rights (1973) (reemplazada en el aio
2003 por la «Patient Care Partnership»), en virtud de la cual: «The patient has the right to obtain from his
physician complete current information concerning his diagnosis, treatment, and prognosis in terms the
patient can be reasonably expected to understand. When it is not medically advisable to give such infor-
mation to the patient, the information should be made available to an appropriate person in his behalf.»
Mas recientemente, en el ambito de la comunidad andaluza, adopta esta solucién el Decreto 246/2005 de
Andalucia, que, al regular en su articulo 5.3 el estado de necesidad terapéutica en supuestos en que el pa-
ciente es menor de edad, atribuye valor preferente a la opinion de los padres en caso de conflicto con el
profesional sanitario en relacién al curso de la accién a seguir. Literalmente, dice el precepto como sigue:
«El derecho a la informacion del paciente menor de edad podra restringirse excepcionalmente por criterio
del facultativo, de acuerdo con el criterio del padre y de la madre, ante la posibilidad de que esta informa-
cién pueda, por razones objetivas, perjudicar gravemente a su estado de salud, prevaleciendo en caso de
conflicto la opinién de los padres de la persona menor de edad. Llegado este caso, el personal facultativo
dejard constancia razonada de las circunstancias en la historia clinica y comunicard su decision al padre y
la madre o representantes legales.»

472 Al respecto, indica Gra cia Guillén : «;Por qué son [los familiares] los mejor preparados para
[definir el mayor beneficio del paciente]? Suele decirse que porque le quieren bien, etc. La razén, a mi
entender, es otra. Se trata de que han convivido con el paciente y conocen, por tanto, sus valores, sus op-
ciones de vida, lo que €l considera beneficioso de acuerdo con su visién de la vida. Es mds, se supone que
la familia es una comunidad de valores e ideales, y que, por tanto los familiares no sélo conocen los valo-
res e ideales del paciente sino que probablemente los comparten, al menos en una cierta medida. Los fa-
miliares, pues, tienen que establecer lo que es el mayor beneficio de una persona a la vista de los valores
de esa persona. Aun cuando una persona no haya expresado claramente lo que desearia en la circunstancia
en que se halla, es posible tomar una decisién en su mayor beneficio intentando ver si la decision resulta
acorde con los valores que han dado sentido y argumento a su vida, o si al menos o [sic] se opone a ellos»
(Gra cia Guillén , Diego, «;Privilegio terapéutico...?» op. cit., p. 113).

473 Sostiene Galdn Cortés que «la obligacién del médico de comunicar [su] decisién a las personas
vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho, entendemos, conforme a lo dispuesto en el art. 5.1
[LAP], que tal comunicacién no debera efectuarse en aquellos supuestos en que el propio paciente hubiere
prohibido otorgar informacién a tales personas» (Galdn Cortés , Julio César, «El consentimi