UNIVERSIDAD
@ Finis Terrae
UNIVERSIDAD FINIS TERRAE

FACULTAD DE DERECHO
ESCUELA DE DERECHO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

CLAUDIA CONTRERAS REYES
CAROLINA ROMERO CANETE

Memoria presentada a la Facultad de Derecho de la Universidad Finis Terrae

para optar al grado de Licenciado en Ciencias Juridicas

Profesor Guia: Lucia Rizik Mulet

Santiago, Chile
2016



A mis hijos Catalina y Camilo.

A mi hija Maira.



INDICE

INTRODUCCION
Capitulo 1: ASPECTOS GENERALES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

11
1.2
121
122

1.3
14

1.5

Capitulo 2: EL DEBER DE INFORMACION Y EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Concepto.

El fundamento del Consentimiento Informado.

Contexto histérico.

Configuracion del consentimiento informado: dos aportes fundamentales
i) Tribunales norteamericanos
ii) Aportes desde la bioética.

Primacia del Principio de Autonomia del Paciente.

Principio de Autonomia del paciente como reflejo de la dignidad y

libertad de los individuos en el derecho de autodeterminacion.

Naturaleza juridica del Consentimiento Informado.

COMO DERECHOS DEL PACIENTE EN LA LEY N°20.584 .

2.1

2.2

2.2.1
2.2.2
2.2.3
224
2.2.5
2.3

231
2.3.2
2.3.3

234

La Ley N° 20.584: Antecedentes, estructura y contenido.
Derecho de informacion

Consideraciones previas

Contenido y alcance de la informacion.

Requisitos y forma de la informacion.

Sujeto emisor de la informacion

Titular de la informacion.

Consentimiento Informado.

Requisitos, forma y momento del Consentimiento Informado
Efectos del Consentimiento Informado prestado por el paciente .
Capacidad para otorgar el consentimiento.

Menores de edad. Especial referencia.

Limites del consentimiento informado.

o 00 W W -

11

19

20
23

26
26
29
29
33
42
51
52
53
54
55
56

65



Capitulo 3: EL INCUMPLIMIENTO DEL DEBER DE INFORMAR.

Capitulo 4: CAUSALIDAD Y DANOS
4.1 El problema de la relacion de causalidad
4.2 ¢De qué dafio se responde?

4.3 Consecuencias de la falta de consentimiento informado.

CONCLUSIONES
BIBLIOGRAFIA

66

74
74
79
82

85
87



INTRODUCCION

La autonomia del paciente como bien juridicamente protegido surge como una
manifestacion de la libertad humana y del reconocimiento de su dignidad y valor como
persona, tal como ha sido plasmada en la Declaracion Universal de los Derechos del
Hombre.

En nuestro pais, el derecho a decidir libremente en el d&mbito de la Salud fue
incorporado en la Ley N° 20.584 que regula los derechos y deberes que tienen las personas
en relacién con acciones vinculadas a su atencién en salud, publicada en Octubre de 2012.
Esta norma otorga al paciente un conjunto de derechos estableciendo su correspondiente
proteccion, mediante la imposicion de obligaciones tanto a los profesionales médicos como
a los centros de salud. Estas obligaciones incluyen no solo la apropiada prestacion técnica,
sino tambien el deber de informacion y respeto a las decisiones adoptadas por el paciente

en forma libre, voluntaria e informada.

Como requisito de una actuacion médica, el consentimiento informado es un asunto
complejo y controversial, y por ende inacabado. En nuestro pais la ley que lo regula es de
reciente aplicacion, por lo cual no disponemos de una jurisprudencia significativa al
respecto. Por el contrario, en el derecho comparado, especialmente en Espafia y Argentina,
existe abundante jurisprudencia y un amplio desarrollo doctrinario, de manera que en el
presente trabajo se usaran como referencia sentencias dictadas por ambos paises, como
también se aplicara mayoritariamente el analisis de autores foraneos expertos en

Consentimiento Informado.

La Ley N° 20.584, llamada comunmente “Ley de derechos y deberes del paciente”,
viene a complementar la reforma de salud iniciada el afio 2003 en nuestro pais. Dicha ley
trata de forma especial distintos aspectos de la relacion médico—paciente, como son: los
derechos y deberes en materia de informacion y ficha clinica, la autonomia y el derecho de

los pacientes a un trato digno, entre otros.

El objetivo de este trabajo es realizar un integro analisis del Consentimiento
Informado a la luz de la Ley N° 20.584. Para ello comenzaremos analizando el concepto de

Consentimiento Informado y sus fundamentos, seguidamente se sefialaran las fuentes, los



principios que lo informan y su génesis. Luego, se analizara la Ley desde una perspectiva
general, y en detalle el derecho a la informacion que le asiste al paciente, y las obligaciones
consecutivas que deben cumplir tanto los profesionales y personal de salud, como las
Instituciones prestadoras del servicio. Ademas se estudiard la estructura y contenido de la
ley, el alcance y los requisitos del derecho a la informacion; la oportunidad y forma en que
debe entregarse la informacion; el consentimiento informado como manifestacion de
voluntad y la capacidad para otorgarlo. Finalmente se abordan los efectos del
incumplimiento del deber de informar en diferentes supuestos y los dafios por los que se
deberia responder en caso de incumplirse este deber legal.



Capitulo 1: ASPECTOS GENERALES DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO.

1.1 Concepto

En los ultimos afios, el consentimiento informado —en adelante Cl—, ha sido tratado
de manera paralela, por tres disciplinas: la medicina, la bioética y el derecho, es una materia
que no ha sido cominmente abordada de manera sistematica o problematica por la doctrina
nacional, cuestion contraria a lo que ocurre en varios ordenamientos juridicos préximos al

nuestro’, en los que se han aportado razonamientos juridicos y soluciones.

Segun el enfoque de cada una de las disciplinas antes mencionadas, existen diversas
definiciones del mismo, no obstante, compartan todas ellas elementos y principios basicos.
Desde una perspectiva meédica, el consentimiento informado ha sido definido como “una
autorizacion autonoma para una determinada intervencién o para participar en un proyecto

2 Desde la bioética, GRACIA, experto internacional en esta materia, ha

de investigacion
sefialado que “es la culminacién de un proceso gradual en el seno de la relacion médico-
paciente en virtud del cual el Gltimo acepta o no someterse a un procedimiento diagndstico
0 terapéutico. En este proceso el médico ha debido informar en cantidad y calidad
suficiente sobre la naturaleza, beneficios y riesgos del procedimiento, asi como sus posibles
alternativas®”. Finalmente, ya desde una perspectiva juridica, HOOFT entiende el
consentimiento informado como “la adhesion libre y racional del sujeto a un procedimiento
del equipo de salud, sea con intencion diagndstica, terapéutica, pronostica o experimental,
que incluye competencia (capacidad de comprender y apreciar las propias acciones y la

informacion que se brinda), e informacion (apropiada, adecuada a la capacidad de

! En el presente estudio, si bien no adopta un método comparado, se mencionaran otros sistemas juridicos,
como el espafiol y el argentino, con el propdésito de aludir al tratamiento de problemas concretos que se han
presentado en dichos sistemas. Se trata de ordenamientos juridicos proximos al nuestro y que han servido de
referencia a nuestra legislacién. Asimismo, se atenderd a normas y consideraciones doctrinales de Estados
Unidos, pues en dicho pais, las materias vinculadas al Cl han sido profundamente desarrolladas, tanto
doctrinal como jurisprudencialmente.

2 BEAUCHAMP, T.L. y CHILDRESS, J.F. Principios de ética biomédica. Barcelona. Masson. 1999, p.135.

8 GRACIA, Diego. Los cambios en la relacion médico-enfermo. Revista Medicina Clinica. 93:100-102,1989.




comprension del paciente); ello es un deber a cargo del médico (o equipo de salud) de
informar respecto de los riesgos y beneficios del esquema terapéutico o tratamiento
propuesto, respetando la libertad del paciente, por ser a éste a quien compete, como

individuo auténomo, la decisién final*.

Se sefiala por MARIN GAMEZ que “dentro del marco de autodeterminacion y libre
desarrollo de la personalidad, el consentimiento informado es el proceso gradual que tiene
lugar en el seno de la relacion sanitario-usuario, en virtud del cual el sujeto competente o
capaz recibe del sanitario informacion bastante en términos comprensibles que le capacitan
para participar voluntaria, consciente y activamente en la adopcién de decisiones respecto

al diagnéstico y tratamiento de su enfermedad™™.

El autor espafiol, GALAN CORTES ha definido el consentimiento informado como
“el proceso gradual que tiene lugar en el seno de la relacion sanitario-usuario, en virtud de
la cual el sujeto competente o capaz, recibe del sanitario informacion bastante, en términos
comprensibles, que le capacita para participar voluntaria, consciente y activamente en la
adopcion de decisiones respecto al diagnéstico y tratamiento de su enfermedad”®. Este
autor cataloga ademas al Cl como un deber juridico médico-sanitario, que se configura

como un presupuesto y elemento integrante de la lex artis y que por tanto, constituye una

4 HOOFT, Pedro Federico y PICARDI, Geraldina. Bioética y derecho. El consentimiento informado en la
Jurisprudencia Argentina. [en linea] Revista Latinoamericana de Bioética, nim. 10, 2006, pp. 1-58.

Universidad Militar Nueva Granada. Bogota. p.10 [consulta: 28 de enero 2016] Disponible en:
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=127020920001

> MARIN GAMEZ J. A. A vueltas con la constitucionalidad del art. 10.6 de la Ley General de Sanidad: la
relevancia juridica del “consentimiento informado”. Revista General del Derecho. julio-agosto de 1995, pp.
8243-8244. En: BERROCAL LANZAROT, Ana. La Autonomia del Individuo en el ambito sanitario. El deber de
informacioén y el consentimiento informado como derechos del paciente en la nueva Ley 41/2002, de 14 de

noviembre. Revista Foro

Nueva época, nim. 0, p.269.

5 GALAN CORTES, Julio César. El consentimiento informado del usuario de los servicios sanitarios, Madrid,
Editorial Colex, 1997, p.19.



exigencia de la misma para llevar a efecto la actividad médico-quirdrgica curativa, por lo

que el incumplimiento de este acto clinico podria generar responsabilidad’.

Lo anterior es reforzado por la jurisprudencia espafiola que de manera sistematica
ha considerado al CI como un presupuesto y elemento esencial de la lex artis®, a este
respecto, la sentencia del Tribunal Supremo de 13 de mayo de 2011 sefala que “esta
informacion que se proporciona al paciente antes de la intervencion, y el correlativo
consentimiento por parte de éste es, por tanto, un presupuesto y elemento esencial de la lex

artis para llevar a cabo la actividad médica””°.

Luego, como consecuencia de los abusos cometidos en la experimentacion
biomédica con seres humanos pertenecientes a grupos wvulnerables (Tuskegge,
Willowbrook, entre otros), el Congreso de EEUU en 1974 constituye la NATIONAL
COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS OF BIOMEDICAL
AND BEHAVIORAL RESEARCH, cuyo objetivo era determinar los principios éticos
minimos que deben respetarse en toda investigacion. El resultado de este trabajo esta
compuesto por 19 informes, de los cuales, se destaca el llamado INFORME BELMONT
(THE BELMONT REPORT OF ETHICAL PRINCIPLES AND GUIDELINES FOR THE
PROTECION OF HUMAN SUBJECTOS OF RESERCH), el cual reflexiona sobre los
principios fundamentales en la investigacion cientifica y define el CI como una
manifestacion del respeto a las personas mediante la cual se exige que se proporcione a los

sujetos, en la medida de sus capacidades, la oportunidad de escoger lo que les pueda ocurrir

” GALAN CORTES, Julio César. La responsabilidad médica y el consentimiento informado, Revista Médica de
Uruguay, 15(1): 5-12, 1999.
8 PEREZ GARCIA, M. La responsabilidad civil médico-sanitaria en el derecho espafiol: significado y alcance

del consentimiento informado y del deber de informacion. En: DE LA MAZA GAZMURI, ifiigo (Comp.),
Responsabilidad Médica, Cuadernos de analisis juridico, coleccién derecho privado, Ediciones de la
Universidad Diego Portales, Escuela de Derecho, Santiago, 2010, p.156.

® Seguin manifiesta el Tribunal Supremo espafiol en sentencias, entre otras: 2 de octubre de 1997, 3 de
octubre de 2000, 14 de octubre de 2002, 26 de febrero de 2004 y 20 de abril de 2005: “el defecto de
consentimiento informado se considera como incumplimiento de la lex artis ad hoc”.



0 no. Establece en lineas generales, que todo procedimiento de Cl debe constar de tres

elementos fundamentales: informacion, comprension y voluntariedad™®.

El Manual de Etica del Colegio Americano de Médicos, sefiala que el CI, “consiste
en la explicacion a un paciente atento y mentalmente competente, de la naturaleza de su
enfermedad, asi como del balance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios
de los procedimientos terapéuticos recomendados, para a continuacion solicitarle su
aprobacidon para ser sometidos a esos procedimientos. La presentacién de la informacion al
paciente debe ser comprensible y no sesgada; la colaboracién del paciente debe ser
conseguida sin coercion; el médico no debe sacar partido de su potencial dominancia

psicolégica sobre el paciente™*.

Respecto de las definiciones contenidas en cuerpos normativos, podemos sefialar la
ley 41/2002 de Espafia que Regula La Autonomia Del Paciente y Los Derechos y
Obligaciones En Materia De Informacion y Documentacion Clinica, que lo define, en su

art. 3° como: “...Ia conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada

19 3) Informacién: Se recoge una serie de puntos especificos que deben asegurarse para que la persona esté

informada de manera suficiente: el procedimiento de la investigacién, sus propdsitos, riesgos y beneficios que
se pueden anticipar, procedimientos alternativos (cuando el estudio esté relacionado con la terapia), y ofrecer
al sujeto la oportunidad de preguntar cualquier cosa y retirarse libremente en cualquier momento de la
investigacion. No obstante, el Informe reconoce que el simple listado de esos puntos no responde a la
cuestion de cudl debiese ser el estdndar que se deberia utilizar para juzgar qué cantidad y qué tipo de
informacién deberia ser facilitada.

b) Comprension: Determina que la forma y el contexto en el cual se facilita la informacion es tan importante
como la informacién misma. Como también sefiala que es necesario adaptar la presentacion de la informacion
a la capacidad del sujeto.

¢) Voluntariedad: Indica el Informe que un acuerdo para participar en una investigacion constituye un
consentimiento valido sdlo si es dado voluntariamente. Se requiere de unas condiciones libres de coercion en
influencia indebida.

Ver en: THE BELMONT REPORT. [en linea] [Fecha de consulta: 5 de octubre de 2015]. Disponible en:
http://www.medicina.uc.cl/docman/358/doc-download.

™ ANGUITA, Veronica. Guias de Consentimiento Informado. Documento de Trabajo. [En linea] Centro de
Etica Universidad Alberto Hurtado. [Fecha de Consulta: 21 agosto 2015]. Disponible en:
<http://www.ssmaule.cl/paginas/index2.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=177&Itemid=95>



en el pleno uso de su facultades después de recibir la informacion adecuada, para que

tenga lugar una actuacion que afecta a su salud”

Por su parte, en la legislacion argentina, la Ley N° 26.529 que regula los Derechos
del Paciente en su Relacion con los Profesionales e Instituciones de la Salud, define en su
articulo 5° al Cl como “... la declaracién de voluntad suficiente efectuada por el paciente,
0 por sus representantes legales en su caso, emitida luego de recibir, por parte del
profesional interviniente, informacién clara, precisa y adecuada con respecto a: a) Su
estado de salud; b) El procedimiento propuesto, con especificacion de los objetivos
perseguidos; ¢) Los beneficios esperados del procedimiento; d) Los riesgos, molestias y
efectos adversos previsibles; €) La especificacion de los procedimientos alternativos y sus
riesgos, beneficios y perjuicios en relacion con el procedimiento propuesto; f) Las
consecuencias previsibles de la no realizacion del procedimiento propuesto o de los

alternativos especificados”.

En Chile, la Carta de los derechos y deberes de los usuarios de FONASA, que sirvié
como antecedente legal de la Ley 20.584, definia el CI como “un procedimiento a traves
del cual un paciente es informado respecto de todos los alcances del o los procedimientos
diagndsticos o terapéuticos que le seran practicados y que le permite decidir si acepta o
rechaza la alternativa sugerida por el profesional de salud con total conocimiento de las

consecuencias e implicancias de esta decision, la cual debe constar por escrito**”.

En Chile, desafortunadamente la Ley N° 20.584 no contiene una definicion expresa

de consentimiento informado, pese a existir un sinnimero de definiciones.

La discusion doctrinal y jurisprudencial expuesta, pone de manifiesto que el CI es
un procedimiento que se enmarca dentro de la relacion médico-paciente; en el cual el
primero tiene la obligacion de entregar al segundo informacion adecuada y suficiente sobre
el procedimiento que se le propone como médicamente aconsejable, esta informacion debe
ser comprendida y analizada por el paciente capaz, para manifestar posteriormente su

decision de aceptar o no, someterse al procedimiento o intervencion quirtrgica indicado.

12 Carta de derechos y deberes de los pacientes de Fondo Nacional de Salud [en linea] p. 9. [Fecha de
Consulta: el 02 de abril de 2015]. Disponible en: <http://www.bioeticachile.cl/felaibe/documentos.html#chile>



Asimismo, el CI es parte integrante de la lex artis, por lo que su omision podria acarrear
para el facultativo responsabilidad civil, penal y/o administrativa, y se configura como un
presupuesto legitimador de cualquier acto sanitario que haya de realizarse sobre los
pacientes, por parte del médico o cualquier otro profesional sanitario.

1.2 El fundamento del consentimiento informado.

La relacion médico-paciente ha evolucionado precipitadamente en las ultimas
décadas, desde una postura paternalista, que se mantuvo intacta por siglos, en la que el peso
de las decisiones recaia en el médico, hacia una medicina que ha ido cediendo lugar al
Illamado principio de autonomia del paciente y cuya manifestacion juridica mas destacable

es, precisamente, el consentimiento informado.

Desde una perspectiva historica, varios son los antecedentes que han configurado la
actual fisionomia del CI. Asi, destacan el esfuerzo de la comunidad cientifica y médica para
acordar las directrices éticas a seguir tras el desastre de la Il Guerra Mundial; el inicio de la
transformacion tecnologica de la medicina en los afios cincuenta; la explosion de los
movimientos de reivindicacion de los derechos civiles de los ciudadanos en los sesenta —de
los pacientes en el &mbito de la salud—, y el surgimiento de la bioética en la década de los
setenta. Todas estas circunstancias podrian explicar el fracaso del modelo paternalista de

relacion sanitaria®®
1.2.1 Contexto histdrico.

El modelo ético de comportamiento que sustentd por siglos la relacion médico-

paciente ha sido el paternalismo'®. El principio moral que subyace en esta forma de

3 SIMON LORDA, P y JUDEZ GUTIERREZ, J. Consentimiento informado, Revista Medicina Clinica, Vol.
117, NUM. 3., 2001, p.101.

1 En este modelo de relacion, el médico decidia aisladamente, en la mayoria de los casos, la actitud

terapéutica adecuada a cada paciente (“todo para el enfermo, pero sin el enfermo”). Habia, entonces, la
errénea tendencia a pensar que un ser en estado de sufrimiento no era capaz de tomar una decision libre y
clara, por cuanto la enfermedad no solo afectaba a su cuerpo, sino también a su alma. La palabra enfermo
proviene del término latino infirmus, es decir, débil, sin firmeza, pero no solo fisica, sino también moral, de ahi
que historica y tradicionalmente se haya prescindido de su parecer y consentimiento. GALAN CORTES, Julio
César. La responsabilidad médica y el consentimiento informado, Revista Médica de Uruguay, 15(1): 5-12,

8



relacion es el de beneficencia paternalista, es decir, el médico trata de procurar el mayor
bien posible al paciente, como profesional cualificado que es y decide el mejor tratamiento
para éste sin considerar, en muchas ocasiones, su voluntad. Dicho principio moral regia la
ética de los médicos hipocraticos'®, quienes tenian la obligacion de tratar de restablecer en
el enfermo el orden natural perdido, vale decir, la salud. Por lo que todo aquello que
pudiera perturbar esta tarea, como es por ejemplo, la excesiva informacién o incluso la
opinion del paciente, debian ser evitados. A esto se suma el hecho de que s6lo el médico es
el conocedor del “arte” (tékhné), de tal manera que era impensado que el enfermo tuviera
algo que decir al respecto, por lo que s6lo podia —y debia— obedecer a todo lo que el médico

determinara®®.

Es asi que durante muchisimo tiempo el paciente se resigno a ser un sujeto pasivo
en la relacion médico-paciente. Sin embargo, esta realidad comienza a transformarse —
aungue lentamente—, como consecuencia del surgimiento de nuevos pensamientos politicos

y filosoficos, propios de la modernidad.

A partir de las teorfas del contractualismo clasico'’, el modelo monéarquico fue
sustituido paulatinamente por la idea de democracia representativa. Los ciudadanos fueron
despojandose de la concepcion paternalista que regia las relaciones sociopoliticas hasta
entonces, en las cuales el gobernador ejercia su autoridad despoticamente sobre sus
stbditos, en razon de un mandato divino, y avanzaron hacia concepciones democraticas
cuyas relaciones estaban presididas por la idea del consentimiento libre e informado®®. La
cesion que hacian los ciudadanos al gobernante, adquiria plena validez por tratarse de un

consentimiento individual, libre, voluntario e instruido.

1999, [En linea] Disponible en: <http://www.rmu.org.uy/revista/15/1/2/es/2/> [Consulta: 21 junio 2015], pp. 5y
6.

> El Corpus Hippocraticum es un conjunto de 53 libros, elaborado en varios siglos, que fueron recopilados en
Alejandria, constituyendo una autentica recoleccion del saber médico que influyé en el desarrollo de la
Medicina, hasta el siglo XIX, inclusive.

16 SIMON LORDA, P y JUDEZ GUTIERREZ, J. Op.cit.,. p. 100.

" Hobbes, Locke y Rousseau, entre otros.

'8 SIMON LORDA, P y JUDEZ GUTIERREZ, J. Op.cit.,. p. 100.

9



Ahora bien, el principio que daba sustento a estas nuevas ideas, era el de autonomia,
principio tipicamente ilustrado que surge, precisamente, como contrapartida a un sistema
extremadamente paternalista, no s6lo en el ambito de la medicina, sino que en todos los
ordenes. KANT, quien denunci6 al estado paternalista por restringir benevolentemente las
libertades de los sujetos, define la autonomia como la capacidad de autonormarse, de darse
leyes a si mismo®® y entiende que son los propios hombres los que se den a si mismos, los
maximos valores por los que quieran regir su proyecto de felicidad y el de la comunidad en
su conjunto, constituyéndose en fundamento de la filosofia moral. A su vez, MILL sefiala
que la autonomia es un bien intrinseco que debe ser respetado y fomentado, agrega que

todo hombre es soberano sobre su cuerpo, sobre su mente y sobre si mismo?® 2.

Esta nueva mirada del individuo, como un ser autdbnomo que obra libremente de
conformidad a un plan de accion elaborado por el mismo, fue incorporandose poco a poco
en diversos ambitos de la sociedad, por lo que no fue extrafio que fuera abriéndose paso la
idea de que esta nueva concepcion debia introducirse y transformar radicalmente la clasica

relacion paternalista médico-paciente?.

¥ VELAZCO RAMOS, Carmen. Regulacion Juridica del deber de informacién previa al consentimiento en el

aborto, Tesis Doctoral, Universidad Complutense de Madrid, Facultad de Derecho, Madrid, p.54.
% “Ningtn hombre puede, en buena lid, ser obligado a actuar o a abstenerse de hacerlo, porque de esa
actuacion o abstencion haya de derivarse un bien para él, porque ello le ha de hacer méas dichoso, o porque,
en opinién de los demas, hacerlo sea prudente o justo. Estas son buenas razones para discutir con él, para
convencerle o para suplicarle, pero no para obligarle o causarle dafio alguno si obra de modo diferente a
nuestros deseos. Para que esta coaccion fuese justificable, seria necesario que la conducta de este hombre
tuviese por objeto el perjuicio de otro. Para aquello que no le atafie mas que a él, su independencia es, de
hecho, absoluta. Sobre si mismo, sobre su cuerpo y su espiritu, el individuo es soberano”. MILL, John Stuart.
Sobre la libertad, Madrid, Orbis, 1985, pp. 32.

Z ABELLAN SALORT, José Carlos. El principio de autonomia en la bioética personalista. Universidad
Complutense, Madrid, Facultad de Derecho, 2003, pp. 98 y ss. En: VELAZCO RAMQOS, Carmen. Regulacion
Juridica del deber de informacion previa al consentimiento en el aborto, Tesis Doctoral, Universidad
Complutense de Madrid, Facultad de Derecho, Madrid, p.55.

2 SIMON LORDA, P y JUDEZ GUTIERREZ, J. Op.cit.,. p. 100.

10



1.2.2. Configuracidn del consentimiento informado: dos aportes fundamentales.

La moderna teoria del consentimiento informado tiene diversos origenes®, sin
embargo hay dos que destacan, a nuestro juicio, por sobre los demas. En primer lugar, el
aporte jurisprudencial de los tribunales norteamericanos, como consecuencia de la creciente
judicializacion en relacion a la actuacién médica y por otra, el desarrollo de la bioética*
como disciplina, y en especial, la declaracion de los principios bioéticos contenidos en el
Belmont Report de 1978.

i) Tribunales norteamericanos

El CI se origina en la doctrina de los tribunales norteamericanos, en cuyas
resoluciones se destaca, junto al fundamento juridico, el caracter de postulado ético del
mismo®. La razén de ello es que existe en la sociedad norteamericana una larga tradicion

democrética liberal, por una parte y una sélida idea contractualista®® que rige las relaciones

% A saber: (a) los juicios de Nuremberg durante los cuales se revelaron los experimentos inmorales que se
llevaron a cabo en campos de concentracion durante la Segunda Guerra Mundial, asi como otros
experimentos también inmorales realizados en otros paises, como Estados Unidos4 , (b) los movimientos por
los derechos civiles de Africa, Irlanda, Estados Unidos, etc. y el movimiento internacional por los derechos de
la mujer, (c) las leyes anteriores que podian extenderse para amparar los derechos de los pacientes, (d) la
definicion de la tradicion filoséfica occidental del “yo” individual y auténomo, (e) el auge y la expansion del
cristianismo que exige la eleccion individual, y el periodo histérico de la llustracion durante el cual se ensalzan
estos mismos conceptos del yo, los derechos individuales, la eleccion y la responsabilidad individual. DAVIS,
Anne. Variaciones sobre un mismo valor: el consentimiento informado y la diversidad cultural. En:
Consentimiento informado y diversidad cultural. N° 15 (2008). Cuadernos de la Fundacio Victor Grifols i
Lucas. Barcelona. p.12.

4« a Bioética es el estudio interdisciplinar (transdisciplinar) orientado a la toma de decisiones éticas de los
problemas planteados a los diferentes sistemas éticos, por los progresos médicos y bioldgicos, en el &mbito
microsocial y macrosocial, micro y macroecondmico, y su repercusion en la sociedad y su sistema de valores,
tanto en el presente como en el futuro”. ABEL | FABRE, Francesc. Bioética: origenes, presente y futuro,
Instituto Borja de Bioética, Fundacion Mapfre de Medicina, Madrid, 2001, p. 5-6. En: HOOFT, Pedro Federico
y PICARDI, Geraldina. “Bioética y derecho. El consentimiento informado en la Jurisprudencia Argentina”.
Revista Latinoamericana de Bioética, nim. 10, 2006, pp. 1-58. Universidad Militar Nueva Granada. Bogota.

% DE LORENZO Y MONTERO, Ricardo y SANCHEZ CARO, Javier. Consentimiento informado. [en linea]
Lecciones de derecho sanitario, 1999: 209-274, [fecha de consulta: 9 de octubre 2015]. Universidade da

Corufia, p.211. Disponible en: <http://hdl.handle.net/2183/10741>
26

En opinion de RABINOVICH-BERKMAN, esto se debid a las particularidades que tenia dicha sociedad en

su origen: la de los colonos calvinistas, puritanos, de la Nueva Inglaterra, quienes poseian una “cosmovision
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entre pares. Dicha sociedad ha sido defensora a ultranza de los derechos individuales de los
ciudadanos, dentro de los cuales se encuentra el reconocimiento de los derechos del
paciente y en especial, el reconocimiento de la libertad del sujeto en orden a adoptar
auténomamente las decisiones que afecten su salud, integridad fisica y bienestar personal.

Sin embargo, gran parte de la comunidad médica no comulgaba con estas ideas y
parecia no estar dispuesta a ceder sus argumentos paternalistas, por lo que los pacientes
reclamaron por la via judicial la necesidad de replantear el antiguo modelo, por no
corresponder éste al desarrollo moral de la sociedad, sino que a esquemas totalmente
superados en la vida sociopolitica.

Es asi como, los tribunales norteamericanos van manifestando —a lo largo del siglo
XX~ su preocupacion por el respeto de la voluntad del paciente debidamente informado, en
el marco de demandas por tort of battery y negligence, a través de diversas sentencias, entre

las cuales destacamos:

a) Mohr v/s Williams (1905): En este caso se dicta una de las primeras sentencias en

que se condena a un medico por no haber pedido el consentimiento de un paciente, este

muy particular” que quedd plasmada en las bases de la sociedad estadounidense. Segun el autor, a raiz de
aquello se nutren los dos pilares sobre los que se construirian los cimientos del Cl. El primero de ellos hace
referencia a la mirada que se tenia del médico como un artesano mas, como un miembro mas de la
comunidad, que ofrece sus servicios especificos en el mercado, a cambio de una retribucion. El segundo pilar,
vinculado al anterior, se refiere a la idea contractualista de la sociedad. Segun esa vision, todas las relaciones
humanas aparecian fundadas en convenios entre iguales, por lo que el galeno ofrecia sus servicios, de la
misma manera que lo hacia el ministro religioso, el letrado o el carpintero. Ninguno de ellos podia ocultar algo
a sus contratantes, y tampoco debia hacerlo, ya que mentir era considerado como un pecado gravisimo y la
honestidad, por el contrario, se proclamaba como un valor fundamental, una virtud. Los contratos debian
celebrarse de rigurosa buena fe, por lo que en ellos no cabian las falacias ni los engafios. En este contexto, el
médico debia ser claro respecto de la informacion que les daba a sus pacientes sobre sus expectativas de
curacion, sea ellas alentadoras o desastrosas, ya que el diagndstico, aunque fuera tragico, era la realidad, y
esa realidad era la voluntad de Dios. Se desarrolld, por tanto, “una tradicién contractual de la Medicina”, que
subsistio a la etapa migratoria del siglo XIX, debido a que los recién llegados hicieron suyas estas ideas.
RABINOVICH-BERKMAN, Ricardo. Nuevas consideraciones historicas sobre el consentimiento médico [en
linea], Unidad Académica de Bioética. Facultad de Medicina. Universidad de la Republica. Uruguay. 2004.
[fecha de consulta: 17 Agosto de 2015]. Disponible en: <http://revistapersona.8m.com/36Rabinovich.htm>
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fallo se basa en la idea de la inviolabilidad de la persona®’. En efecto, la paciente
presentaba problemas de audicion en el oido derecho, por lo que requeria una intervencién
quirdrgica, la cual fue consentida. Sin embargo, en la intervencion, el médico advirtié que
el oido izquierdo presentaba una condicion ain mas seria que el derecho, por lo que decide
practicarle una intervencion quirdrgica en dicho oido, sin conocimiento del diagnéstico, ni
consentimiento de la afectada. Posteriormente, la paciente manifiesta una importante
disminucién de la capacidad auditiva en el oido izquierdo. La Corte Suprema de Minnesota
sefialé que el médico o cirujano, a quien acude un paciente para recibir un tratamiento
especifico, carece del derecho necesario para transgredir su integridad corporal, sin su
previa autorizacion, aun cuando la operacion haya sido realizada con destreza y habilidad
por parte del médico. Asimismo, reconoce que el paciente debe ser el arbitro final en la
decision clinica tal y como lo reconoce el derecho natural a su individualidad. Para que el
médico actue es necesario, pues, que haya recabado de manera previa el consentimiento del

paciente.

b) Schloendorff v/s Society of New York Hospital (1914): Esta sentencia; dictada por
el Juez Cardozo, representa el principal argumento ético-juridico de lo que mas tarde se
conocer4 como Cl y que no es méas que el “correlato juridico del principio de autonomia”?,
en ella se declara terminantemente que “Todo ser humano de edad adulta y juicio sano
tiene derecho a determinar lo que debe hacerse con su propio cuerpo, y un cirujano que
realiza una intervencion sin el consentimiento de su paciente comete una agresion por la
que se le pueden reclamar legalmente dafios™. Se trataba de una laparotomia exploratoria
(intervencidn de caracter diagndéstico), en la que el médico aprovechd para extirpar el tumor
fibroide que se encontré en el abdomen de la paciente, pese a que ésta habia sefialado
expresamente no ser sometida a operacion alguna. Dicha sentencia utiliza por primera vez
el término self-determination o autodeterminacion, como equivalente al principio moderno

de respeto a la autonomia del paciente, que fundamenta la exigencia del CI.

A partir de esta sentencia, en EEUU, se comenzo6 a desarrollar “un importante y

copioso cuerpo jurisprudencial, precursor, en gran parte del alcance de esta problematica,

2" DE LORENZO Y MONTERO, Ricardo y SANCHEZ CARO, Javier. Op.cit.,.
% SIMON LORDA, P y JUDEZ GUTIERREZ, J. Op.cit.,. p. 101.
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que marcé las diversas etapas®® que han presidido el desarrollo del consentimiento

informado, hasta adquirir las actuales caracteristicas>".

No obstante, de haber una nutrida doctrina jurisprudencial —la cual era ampliamente
aceptada—, factores como la aparicion y desarrollo de la Bioética, la elaboracion de la
primera Carta de Derechos del Paciente de 1973 en EEUU vy la declaracion de los
principios éticos basicos en investigacion biomédica contenidos en el Belmont Report, entre
otros, fueron determinantes para la consolidacion definitiva de la figura del ClI en el &mbito

meédico.
ii) Aportes desde la Bioética.

Luego del término de la Il Guerra mundial, y como consecuencia de los atrocidades

cometidas a proposito de la experimentacion con seres humanos, el Tribunal de

2 En opinién de GALAN CORTES, las etapas de la evolucion del Cl, son las siguientes:

1. Etapa del Consentimiento voluntario (1947): surge como consecuencia de los crimenes del Instituto de
Frankfurt para la Higiene Racial y de los campos de concentracién de la Alemania nazi (el cédigo de
investigacion de Nuremberg, establecido a raiz del proceso contra los criminales nazis, proclama, en su
parrafo inicial, que “el consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial”).

2. Etapa del Consentimiento Informado, propiamente tal (1957): ésta nace a partir del caso “Salgo v/s
Leland Stanford Jr. University Board of Trustee”y es en donde se impone realmente la teoria del Cl. En la
sentencia se condena a los médicos por no haber informado al paciente los riesgos que representaba la
realizacién de una aortografia translumbar para estudiar una arteriosclerosis severa que padecia, a
consecuencia de la cual el paciente termind con una paralisis irreversible. En los fundamentos juridicos
se sefialé que: “un médico viola sus obligaciones hacia su paciente y se expone a ser demandado si le
oculta cualquier hecho que pueda ser necesario para fundamentar un consentimiento inteligente del
mismo al tratamiento propuesto. Asimismo, el médico no puede minimizar los riesgos conocidos de un
procedimiento u operacion para inducir el consentimiento de su paciente”.

3. Etapa del consentimiento valido (1982): Se basa en el caso Culver, “la obtencion del consentimiento
informado puede ser formalmente correcta y ademas se puede valorar adecuadamente la capacidad del
paciente, pero el consentimiento otorgado puede no ser valido porque interfieran en la decisién diversos
mecanismos psiquicos de defensa”.

4. Etapa del consentimiento auténtico (1980): se caracteriza por la decisién auténtica del paciente,
entendiendo como tal la que se encuentra plenamente de acuerdo con el sistema de valores del individuo.

En GALAN CORTES, Julio César. La responsabilidad médica y el consentimiento informado, Revista Médica

de Uruguay, 15(1): 5-12, 1999, p.6.

% idem.
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Naremberg® deja como herencia el denominado Cédigo de Niremberg (1946), —primer
esfuerzo decidido por introducir el consentimiento informado en la investigacion®—, en el
cual se determina que “el consentimiento voluntario del ser humano es absolutamente
esencial”. Asimismo, la Asociacion Médica Mundial (World Medical Association) plantea
la idea de elaborar un documento que recoja un conjunto de principios éticos para la
investigacion médica en seres humanos, por lo que durante su 18° Asamblea General en
junio de 1964, se aprobd el documento “Principios éticos para las Investigaciones Médicas

en Seres Humanos”, mas conocida como la Declaracién de Helsinki.

Pese a los esfuerzos efectuados, los abusos en la experimentacion e investigacion
continuaron®®, por lo que en 1974, el Congreso de los Estados Unidos constituye la
NATIONAL COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS OF
BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL RESEARCH, cuyo objetivo era ‘“proveer una
estructura analitica que sirva de guia para la resolucion de los problemas éticos

9934

planteados por la investigacion con seres humanos””, y establecer los principios éticos

minimos que deben respetarse en toda investigacion.

Es asi como en 1978, se termind el trabajo elaborado por la commission,
destacandose por sobre los demas el documento llamado THE BELMONT REPORT OF
ETHICAL PRINCIPLES AND GUIDELINES FOR THE PROTECION OF HUMAN
SUBJECTOS OF RESERCH, conocido mundialmente como el Informe Belmont. En este
informe se definen tres principios relevantes —el de Respeto a las personas, el de

Beneficencia, y el de Justicia®- para la ética de la experimentacion con seres humanos. Sin

%2 SIMON LORDA, P y JUDEZ GUTIERREZ, J. Op.cit.,. p. 101.
% Entre los cuales se destacan: Jewish Cronic Desease Hospital Case, que inyectaba células cancerigenas
en ancianos para verificar su reaccion inmunoldgica; Willowbrook State School Hepatitis Study, que infectaba
artificialmente el virus de la hepatitis a nifios con discapacidad mental para estudiar la etiologia e
epidemiologia de la enfermedad; Tuskegge Syphilis Study, donde 400 ciudadanos afroamericanos no fueron
curados —aunque se conocia el remedio— para conocer y estudiar la evolucidn natural de la enfermedad.
34 Consultar en: THE BELMONT REPORT [en lineal. Disponible en
http://www.medicina.uc.cl/docman/358/doc-download. Fecha de consulta: 5/10/2014.
% Estos son:

1) El Respeto a las Personas (luego traducido como de “autonomia”): Este principio fue definido asi: “El

respeto por las personas incorpora al menos dos convicciones éticas: primera, que los individuos

15



embargo, éstos se han convertido, sin pretenderlo, en fundamento teérico de la concepcion

actual acerca de la primacia del principio de autonomia del paciente y la relevancia del CI

en la asistencia sanitaria.

La aplicacidn de éstos principios generales de conducta en la investigacién —que se

extiende a la relacibn médica— lleva, asimismo, a la consideracion de los siguientes

requerimientos: consentimiento informado, evaluacion de la relacion riesgo/beneficio, y la

seleccion de los sujetos de la investigacion®.

El Informe sefiala, ademéas, que la importancia del CI es “incuestionable”, no

obstante de existir controversia sobre la naturaleza y las posibilidades del mismo. Pero, en

cualquier caso, existe un amplio acuerdo en cuanto a que el procedimiento del

2)

3)

deberian ser tratados como entes auténomos, y segunda, que las personas cuya autonomia esta
disminuida deben ser objeto de proteccién”. Por ente autonomo entendia el informe al individuo
“capaz de deliberar sobre sus propios objetivos personales y actuar bajo la direccion de esta
deliberacion”. Se dijo alli también que ‘respetar la autonomia es dar valor a las opiniones y
elecciones de las personas asi consideradas y abstenerse de obstruir sus acciones, a menos que
éstas produzcan claro perjuicio a otros...”.

Beneficencia: Se procura el mayor beneficio para el paciente, es decir, atender su mejor interés sin
ocasionarle dafo. “Las personas son tratadas de una forma ética no soélo respetando sus decisiones
y protegiéndolas del dafio, sino también haciendo un esfuerzo por asegurar su bienestar”. El Informe
rechaza claramente la idea clasica de la beneficencia como caridad; y la entiende como una
“obligacion”. En este sentido, “han sido formuladas dos reglas como expresiones complementarias de
los actos de beneficencia: 1) no hacer dafio; y 2) extremar los posibles beneficios y minimizar los
posibles riesgos”

Justicia: en cuanto a la mejor proteccion a los valores en juego desde la perspectiva de los derechos
de terceros y de la sociedad en su conjunto, y de la posible descendencia. Implica también justicia
como “imparcialidad en la distribucién” de los riesgos y de los beneficios, o, en otras palabras, se lo
puede concebir como aquel que obliga a tratar a los iguales igualitariamente. Otra cuestion
directamente vinculada con el principio de justicia se refiere a los criterios éticos en la asignacion y
distribucion de recursos en salud y al reconocimiento de la salud como “derecho humano

fundamental”

En HOOFT, Pedro Federico y PICARDI, Geraldina. Op.cit.,. p.7.

36

Consultar en: THE BELMONT REPORT [en linea]. Disponible en

http://www.medicina.uc.cl/docman/358/doc-download. Fecha de consulta: 5/10/2014. p.5.
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consentimiento debe contener los siguientes elementos: informacion, comprension y

voluntariedad®’.

Posteriormente, en la obra Principles of Biomedical Ethics (1979) de Tom L.
Beachaup y James F. Childress, se aplicé lo enunciado en el Belmont Report a toda la
actividad biomédica, constituyéndose de esta manera cuatro principios rectores: el de

autonomia del paciente, no maleficencia®®, beneficencia y justicia:

a) Principio de Autonomia: Debe respetarse que las personas gestionen su propia
vida y tomen decisiones respecto a su salud y su enfermedad.

b) Principio de Beneficencia: Debe promocionarse el bienestar de las personas,
procurando que realicen su propio proyecto de vida y felicidad en la medida de
lo posible.

¢) Principio de No-Maleficencia (primun non nocere): Debe evitarse realizar dafio
fisico, psiquico o moral a las personas. Para ello debe evitarse realizarles
intervenciones diagnosticas o terapéuticas incorrectas o contraindicadas desde
el punto de vista cientifico-técnico y clinico, inseguras o sin evidencia

suficiente, y proteger su integridad fisica y su intimidad.

d) Principio de Justicia: Debe procurarse un reparto equitativo de los beneficios y
las cargas, facilitando un acceso no discriminatorio, adecuado y suficiente de

las personas a los recursos disponibles, y un uso eficiente de los mismos.

La doctrina contenida en este libro, constituye el fundamento actual del
Principialismo o Modelo de los principios, siendo ésta la concepcion mas aceptada y

utilizada, hoy en dfa, en la resolucion de casos con implicancias bioéticas®®. Asimismo, la

37 Ver cita N° 10.

% |os autores dividen el principio de beneficencia en dos: Principio de Beneficencia strictu sensu y el de No-
Maleficencia.

% Sin embargo, en opinion de HOOF estos “principios bioéticos”, en la medida que su aplicacion no sea
“absolutizada”, y sean a su vez armonizados y ampliados con otras perspectivas, ofrece un esquema util para
una primera aproximacion a los problemas habituales en la atencidon sanitaria, sin desmedro de la ya

mencionada necesaria ampliacion de perspectivas”. HOOFT, Pedro Federico y PICARDI, Geraldina. “Bioética
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tesis bésica de la bioética principialista es que el fundamento ético de la teoria del Cl radica
en las obligaciones que emanan del respeto debido al principio de autonomia. La misma
tesis se sostiene en el libro mas famoso de la literatura norteamericana sobre
consentimiento informado: A History and Theory of Informed Consent (1986) de Faden y

Beauchamp.

Ahora bien, los principios contenidos en la obra Principles of Biomedical Ethics,
son “prima facie”, es decir, que todos son en principio moralmente vinculantes y cuando
exista conflicto entre ellos, se deberan jerarquizar a la luz de la consecuencia de los
posibles cursos de accion, que implican respetar o quebrantar, unos u otros. Sin embargo, lo
anterior, constituye uno de los puntos débiles del Principialismo de Beauchamp y

Childress, en el sentido de no fijar la jerarquia interna de los principios en cuestion®'.

GRACIA sefiala que la fundamentacion de los principios radica en que constituyen
el intento de dar contenido material a un principio formal objetivo que consiste en respetar
la dignidad de los seres humanos, y afirma que no todos los principios tienen el mismo
valor a priori existiendo una jerarquia interna entre ellos. Esta jerarquia determina la
preeminencia de la no-maleficencia y la justicia (el llamado Nivel 1) que representan los
contenidos morales exigidos a todos los miembros de una sociedad y que a su vez, marca
los minimos morales, ambos principios son expresion del principio general de que todos los
hombres son basicamente iguales y merecemos igual consideracion y respeto. Este “nivel”
definiria el &mbito de lo publico siendo exigible por coaccidn. Respecto de los principios de
autonomia y de beneficencia (el llamado Nivel 2), consignan los contenidos propios de los
méaximos morales, que tiene relacion con los proyectos de felicidad y de autorealizacion de
las personas, que por su parte definirian el ambito de lo privado. Para el autor, a partir de
esta jerarquizacion de los principios en dos niveles, se reconstruye la fundamentacion ética
de un modelo de relacién médico-paciente que no es otro que el consentimiento informado,

a su vez sefala, que éste se funda, principalmente, en el respeto a la autonomia de los

y derecho. El consentimiento informado en la Jurisprudencia Argentina”. Revista Latinoamericana de Bioética,

nam. 10, 2006, pp. 1-58. Universidad Militar Nueva Granada. Bogota. p.7

40 SIMON LORDA, Pablo. La fundamentacion ética de la teoria del consentimiento informado. Revista Calidad
Asistencial. 1999:14: 100-1009. p.102.

* idem.
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pacientes y en las obligaciones de beneficencia que tienen los profesionales sanitarios.
Ambos principios pueden o no colisionar, ya que en determinadas circunstancias el
facultativo puede considerar qué es mejor para el paciente, legitimando de esta forma, la

omision de cierta informacion que atemorice al mismo*.
1.3 Primacia del Principio de Autonomia del Paciente.

No obstante, que BEAUCHAMP Y CHILDRESS se cuidaran de establecer un
orden lexicogréafico entre los principios bioéticos, y que Gracia, por su parte, haya
establecido un orden jerérquico de dos niveles, es innegable que el principio de autonomia
tiene un rol preponderante en el d&mbito biomédico y constituye el fundamento mas
relevante del consentimiento informado. Lo anterior se sustenta con el aporte de
ABELLAN SALORT en su libro “El principio de autonomia en la bioética personalista™®,
quien sefala que el unico absoluto moral que puede servir de pauta operativa practica es el
maximo respeto a la autonomia del ser humano, sobre todo desde el desarrollo y difusion
del consentimiento informado y dada su gran aceptacion en los ordenamientos
contemporaneos y su consiguiente proteccion juridica, en un esquema de prioridad factica,

el principio de autonomia prevalece sobre los demas principios en la mayoria de los casos.

Este principio, es prima facie, es decir, obliga en igualdad de condiciones, pero
puede ser postergado por otras consideraciones morales en casos conflictivos, por ejemplo,
en casos de personas con autonomia disminuida, casos de urgencia o de seguridad
ciudadana, no obstante estas excepciones deben ser contenidas en normas juridicas que las

respalden para asegurar su primacia**.

En el plano juridico —al igual que en el ético— el principio de autonomia del paciente
tiene su manifestacion en el consentimiento informado, éste es su exponente fundamental.
En la doctrina nacional, destacan los aportes de DE LA MAZA, quien ha sefialado que “el
fundamento del consentimiento informado como requisito de una actuacion médica es la

proteccién de la autonomia o autodeterminacion de los pacientes. [...] el ideal de la

*> SIMON LORDA, Pablo. Op. cit., p.102.

** para mayor profundizacién consultar en: ABELLAN SALORT, José Carlos. “El principio de autonomia en la
bioética personalista”, Universidad Complutense, Madrid, Facultad de Derecho, 2003, pp. 7 y ss.

* VELAZCO RAMOS, Carmen. Op.cit., p.58.
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autodeterminacion consiste en la posibilidad de las personas de controlar, en cierta medida,
su propio destino a través de decisiones sucesivas a lo largo de sus vidas. Entendido de esta
manera, el respeto de la autonomia de las personas es uno de los principios mas robustos de
la tradicion liberal en el mundo occidental, relaciondndose con otras ideas igualmente

prestigiosas y difundidas como libertad, voluntariedad, responsabilidad, y privacidad”*.

El mismo autor agrega que el consentimiento informado constituye un “dispositivo”
que se emplea para proteger la autodeterminacion, que a su vez, es el “interés” que se
busca proteger y que la técnica que se utiliza para resguardar el Cl es la imposicion de
deberes de informacion a los profesionales de la salud, y que “desde una perspectiva
juridica, el consentimiento informado desempefia, entonces, una doble funcion. En primer
lugar, legitima la interferencia a la integridad personal del paciente. En segundo lugar,
asigna el riesgo de la intervencidn correctamente ejecutada al paciente. En cambio, si el
médico [in]Jcumple con su deber de informar, el riesgo de la intervencion es asignado al
médico” *°.

1.4 Principio de Autonomia del paciente como reflejo de la dignidad y libertad

de los individuos en el derecho de autodeterminacion.

El estatuto del paciente reine un conjunto de principios y derechos de diferente
naturaleza, que se fundamentan principalmente en el reconocimiento de la dignidad y
libertad del individuo. El paciente por el hecho de serlo y acudir a la asistencia médica no
pierde su dignidad de persona humana ni los derechos que le son inherentes, entre los que
se encuentra la libertad y, mas en concreto, el derecho de autodeterminacién®’, con relacién

a su salud.

% DE LA MAZA GAZMURI, Ifigo. Consentimiento informado, una visién panoramica, Revista lus et Praxis,
Afio 16 (2): p.94, 2010.
8 jdem.

47 El derecho a la “decision informada”, de muy antigua data, fue reconocido en 1981 por la Declaracion de
Lisboa sobre los Derechos del Paciente de la Asociacion Médica Mundial como derecho a la
autodeterminacion. Asociacion Médica Mundial (AMM), Declaracion de Lisboa sobre los Derechos del
Paciente, adoptada por la 34° Asamblea Médica Mundial, Lisboa, Portugal, septiembre/octubre de 1981,
enmendada por la 47° Asamblea General Bali, Indonesia, septiembre de 1995 y revisada su redaccion en la
171° Sesion del Consejo, Santiago, Chile, octubre de 2005.
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En efecto, la dignidad es un “valor espiritual y moral inherente a la persona” que
debe permanecer inalterada cualquiera sea la situacion en que la persona se encuentre,
constituyendo un minimum invulnerable que todo estatuto juridico debe asegurar™*®. El
reconocimiento de la dignidad humana obliga pues a tratar a todo ser humano de acuerdo
con su propia naturaleza, ya que éste conserva su dignidad en toda situacién y cualquiera

que fuera la naturaleza de su comportamiento™.

Asimismo, la dignidad queda vinculada a la libertad de la persona, a su derecho a
decidir sobre sus opciones vitales, sobre su propia realidad y sobre su vida. La relacién
entre dignidad y libertad permite, ademas, la integracion de dos posiciones doctrinales que,
aungue aparentemente contradictorias, no representan sino los aspectos ‘“subjetivo” y
“objetivo” de la dignidad., es decir, la distincion entre dignidad como facultad (dignity as
empowerment) y dignidad como limite (dignity as constraint). La primera representa el
aspecto subjetivo de la dignidad y reconoce al sujeto la capacidad para actuar y conformar
su propia realidad en razon de sus principios y opciones vitales; la segunda, el aspecto
objetivo, del que derivan dos tipos de limites: por un lado, aquéllos que los Estados no
pueden sobrepasar ni vulnerar por razén ni circunstancia alguna, que convierten a la
dignidad en un derecho inderogable, permanente, y obligan al poder politico a respetarla
cualquiera sea la circunstancia politica; por otro, se constituyen también en limites a la
propia facultad del sujeto para decidir. En este caso, los limites, siempre excepcionales,
responderan exclusivamente a la tutela de principios y bienes generales (tal seria el caso,
por ejemplo, de la salud y seguridad publicas, y de la proteccion de los menores y de los

discapacitados) *°.

Dignidad y libertad, son por tanto especialmente trascendentes en el ambito de la

medicina y a partir de la libertad decisoria que tienen las personas se manifiesta un nuevo

8 Sentencia 53/1985, de 11 de abril, Tribunal Constitucional Espafiol.

49 Sentencial20/1990, de 27 de junio, Tribunal Constitucional Espafiol.

*® GOMEZ SANCHEZ, Yolanda. Dignidad y autodeterminacion fisica como fundamento del estatuto del
paciente. Acta bioeth. [en linea]. 2011, vol.17, n.1 [Fecha de consulta: 24 de julio 2015], pp. 37-46. Disponible
en:  <http://www.scielo.cl/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1726-569X2011000100005&Ing=es&nrm=iso>,
p.42.
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derecho, el llamado derecho de autodeterminacién®, el cual paulatinamente ha ido
tomando cuerpo en diferentes textos legales. Este derecho define un ambito de agere licere
protegido por el ordenamiento juridico, que permite a la persona decidir, optar o
seleccionar qué hacer o no respecto de todas aquellas cuestiones que afecten su realidad
fisica, a su sustrato corporal. La autodeterminacion fisica es el poder de cada persona para
decidir sobre su propia vida. Este derecho permite la garantia de la libertad personal, de la
autonomia del sujeto, respecto de todos aquellos actos en los que pueda quedar

comprometida su realidad fisica>.

Sobre lo anterior, es pertinente destacar lo resuelto por el Tribunal Constitucional
espafiol en Sentencia 154/2002 que confirma la existencia de un ambito de
autodeterminacion fisica. Dicho tribunal fallo un recurso de amparo interpuesto por los
padres de un menor, condenados penalmente como responsables del fallecimiento de su
hijo, al negarse ellos mismos y no convencer al menor para recibir una transfusion de
sangre, por ser toda la familia, incluido el menor, Testigos de Jehova, grupo religioso que
rechaza las transfusiones de sangre. Se confirmé con nitidez el derecho de
autodeterminacion fisica del menor, estableciéndose que la decision del menor fue adoptada
en ejercicio de un derecho de autodeterminacion que tiene por objeto el propio sustrato
corporal —como distinto del derecho a la salud o a la vida— y que se traduce en el marco
constitucional como un derecho fundamental a la integridad fisica (art.15 CE). Mas alla de
las razones religiosas que motivaban la oposicion del menor, y sin perjuicio de su especial
trascendencia, cobra especial interés —sigue afirmando el Tribunal- el hecho de que, al
oponerse el menor a la injerencia ajena sobre su propio cuerpo, estaba ejercitando un

derecho de autodeterminacion sobre su propia realidad corporal.>®

El derecho de toda persona a su autodeterminacion fisica se manifiesta en la practica
médica cada vez con mayor claridad, permitiendo al individuo adoptar las decisiones que

considera pertinentes en relacion con un tratamiento médico, y también negarse a recibir un

*1 También llamado derecho de autodeterminacién corporal o fisica.
> GOMEZ SANCHEZ, Op.cit.,. p.42.
%3 jdem.
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tratamiento determinado asumiendo las consecuencias que esta decision pudiera ocasionar,

incluido el riesgo de fallecimiento™”.

En conclusion, en la configuracion del consentimiento informado confluyen, por un
lado, los aportes provenientes desde la reflexion bioética, y por otro, un largo proceso de
desarrollo iniciado en el campo del derecho con un claro respeto a la dignidad y libertad
individual, concebido entonces el ClI como una expresion del principio bioético de

I°°. En este

autonomia de las personas y del derecho de autodeterminacion fisica o corpora
punto nos parece relevante citar la sentencia de 12 de enero de 2001 del Tribunal Supremo
espafiol, que dice: “Ciertamente que la iluminacién y el esclarecimiento, a través de la
informacion del médico, para que el enfermo pueda escoger en libertad dentro de las
opciones posibles que la ciencia médica le ofrece al respecto e incluso la de no someterse a
ningun tratamiento, ni intervencion, no supone un mero formalismo, sino que encuentra
fundamento y apoyo en la misma Constitucion espafola, en la exaltacion de la dignidad de
la persona que se consagra en su articulo 10.1, pero sobre todo, en la libertad, de que se
ocupan el articulo 1.1, reconociendo la autonomia del individuo para elegir entre las
diversas opciones vitales que se presenten, de acuerdo con sus propios intereses y

preferencias”

1.5 Naturaleza Juridica del consentimiento informado.

La jurisprudencia del Tribunal Supremo espafiol ha determinado que el CI
constituye un derecho humano fundamental. La Sala Primera del mencionado tribunal ha
sefialado al respecto: “El consentimiento informado constituye un derecho humano
fundamental, precisamente una de las ultimas aportaciones realizada en la teoria de los
derechos humanos, consecuencia necesaria o explicacion de los clasicos derechos a la

vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia. Derecho a la libertad personal, a

** GOMEZ SANCHEZ. Op.cit.,. p.43.
> HOOFT, Pedro Federico y PICARDI, Geraldina. Op.cit.,. p.7.
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decidir por si mismo en lo atinente a la propia persona y a la propia vida y consecuencia

de la autodisposicion sobre el propio cuerpo’®”

No obstante lo resuelto por el alto Tribunal espafiol, varios autores sefialan que si
bien hubo una plausible intencién de resaltar la importancia del Cl, esta sentencia incurre
en ciertas imprecisiones que, por afectar a la naturaleza y fundamentacién de un derecho,

pueden tener consecuencias interpretativas.

Es asi como SANCHO GARGALLO sefiala que se puede inducir a error, al no
quedar claro si con ello se pretende incluirlo dentro de los llamados derechos
fundamentales, que estarian sujetos a una regulacion por Ley Organica y garantizados con
una tutela judicial especifica por los tribunales ordinarios y por el recurso de amparo ante el
Tribunal Constitucional. Asimismo, afirma que podria emplearse un término mas
tradicional en derecho civil, tal como derechos de la personalidad, en contraposicion a los
derechos patrimoniales, y que conlleva una serie de consecuencias en cuanto a su
indisponibilidad y condicionamientos respecto de su ejercicio por representacion, que se

adecuan correctamente con la regulacion legal del consentimiento informado” *’.

Por su parte, DE ANGEL YAGUEZ sefiala que el resolver problemas de
consentimiento informado por la via argumental de los derechos humanos puede ser
innecesario, en el sentido que los instrumentos “clasicos” permitirian llegar a soluciones
igualmente justas. Como ejemplo expone que respecto de las muchas sentencias dictadas
por el Tribunal Supremo que han determinado que el deber de informar es uno méas de los

que componen la lex artis, el articulo 1.258 del Cadigo Civil espafiol®®

(en nuestro caso del
art. 1.546) ofrece argumentos suficientes para la condena que proceda. A su vez, el autor

sefiala que, ademas de innecesario podria ser arriesgado e incluso peligroso elevar el Cl a la

*® STS de 12-1-2001

> SANCHO GARGALLO, IGNACIO. “Tratamiento legal y jurisprudencial del consentimiento informado’.
InDret. Working Paper N° 209. Abril 2004. [En linea] <http://www.indret.com/pdf/209_es.pdf> [Consulta: 21
octubre 2014] p.5

% Articulo 1258 Codigo Civil espafiol: “Los contratos se perfeccionan por el mero consentimiento, y desde
entonces obligan, no sélo al cumplimiento de lo expresamente pactado, sino también a todas las

consecuencias que, segun su naturaleza, sean conformes a la buena fe, al uso y ala ley”.
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categoria de un derecho humano, ya que cualquier modulacion judicial del mismo podria

producir la impresion de que este derecho en cuestion se degrada o envilece®.

Otros autores sefialan que atribuir al Cl la categoria de derecho fundamental excede
su naturaleza juridica objetiva, ya que éste se configura no como un derecho sino como un
acto o conjunto de actos, asi como un procedimiento, que permite al paciente participar en
la decision sobre su salud. En este sentido, REY MARTINEZ, sefiala que no parece
acertado aludir a derecho fundamental al consentimiento informado, sino que éste mas que
un derecho es un acto juridico de expresion de la voluntad mediante el cual se garantiza la
efectividad de ese derecho y también un requisito de licitud de la practica médica, mas ain
si la jurisprudencia espafiola ha concebido al Cl como parte de la lex artis de la profesion
médica, siendo en este sentido, el derecho que se pretende hacer efectivo el de decidir sobre
su propia salud o derecho a la autodeterminacion corporal (o fisica). Ahora bien, ROVIRA,
en su libro “Autonomia personal y tratamiento médico. Una aproximacion constitucional al
consentimiento informado” afirma que el CI es un procedimiento juridico, una garantia para
llevar a cabo y hacer plenamente efectivos los derechos fundamentales del paciente y, a
causa de ello, puede configurarse como una institucion de relevancia constitucional y no
como una garantia constitucional®®.

Es posible sefialar, por tanto, que el Cl es un elemento integrante del contenido
esencial de un derecho fundamental cuando su vulneracién esta vinculada a la practica
sanitaria, pues por ejemplo, si una persona es intervenida sin que se haya configurado
validamente el CI, y se le produce un menoscabo en su integridad fisica, como la perdida de
movilidad de algun miembro, se estara afectando entonces el derecho a la
autodeterminacién corporal o fisica que puede ser incluido en el derecho a la integridad

fisica consagrado constitucionalmente.

* DE ANGEL YAGUEZ, Ricardo. Consentimiento informado: Algunas reflexiones sobre la relacion de

causalidad y el dafio. (2° Congreso de la Asociacion Espafiola de Abogados especializados en
responsabilidad civil y seguro. Granada, 14 de noviembre de 2002). p.7
® VELAZCO RAMOS, Carmen. Op.cit., p.180.
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Capitulo 2. EL DEBER DE INFORMACION Y EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO COMO DERECHOS DEL PACIENTE EN LA LEY N° 20.584°%,

2.1 La Ley N° 20.584: Antecedentes, estructura y contenido.

En octubre de 2012 entra en vigencia la Ley N° 20.584 que Regula los Derechos y
Deberes que tienen las Personas en Relacion con Acciones Vinculadas a su Atencién en
Salud® (en adelante, Ley N° 20.584).

Esta ley es la culminacion de un largo proceso® que tiene por objeto reivindicar la
falta de regulacion respecto de los derechos del paciente, como también el reconocimiento

1 En adelante, las referencias a articulos deben entenderse corresponder a las disposiciones de la Ley N°
20.584, a menos que se sefiale algo distinto.

%2 publicada en el Diario Oficial el 24 de abril de 2012.

% En el afio 2001, bajo el gobierno de don Ricardo Lagos Escobar, se dio inici6 a la reforma al sistema de
salud chileno. En junio del mismo afio, y como parte de la primera etapa de dicha reforma, fue enviado al
Congreso el proyecto de Ley sobre derechos y deberes de las personas en salud. En el mensaje presidencial
se establece que de conformidad con lo sefialado en nuestra Carta Fundamental y en los tratados
internacionales ratificados por Chile, “resulta indispensable el establecimiento y regulacion de importantes
categorias de derechos de las personas, tales como el derecho a la informacién, el derecho a un trato digno,
el derecho a la privacidad, el derecho al libre acceso a las acciones de salud y el derecho al consentimiento
informado, todo ello en consonancia con la tendencia internacional actual en la materia que dé cuenta en
forma expresa, de los derechos especificos de las personas cuando solicitan atencidn o ingresan con caracter
de pacientes a las instituciones publicas o privadas de salud, y que regule la relacion entre las personas y los
prestadores de salud”. El proceso llevado a cabo en esa primera etapa incluyo el informe de la Comisién de
Salud, la discusion general del proyecto en la Camara de Diputados, y dos boletines de indicaciones dictados
por el presidente Lagos. Finalmente, la discusion del proyecto concluy6 en el archivo del mismo en abril de
2006 y, por tanto, no se aprobo el proyecto de ley sobre este tema sino hasta el afio 2012.

En Julio del afio 2006, la presidenta Michelle Bachelet Jeria presentd el proyecto de ley que Regula los
Derechos y Deberes que las Personas tienen en Relacion con Acciones Vinculadas a su Atencion en Salud.
Sefala el mensaje del ejecutivo que “la inspiracion de los derechos a garantizar aqui propuestos, se recoge
de los distintos instrumentos de derecho internacional, tales como pactos, convenios y declaraciones dictados
en el marco de la Organizacion de las Naciones Unidas, como de la Organizacion de Estados Americanos.
Entre otros, cabe sefialar la Declaracion Universal de Derechos Humanos (1948), Declaracién de los
Derechos del Nifio (1959), la Convencién Americana de Derechos Humanos (1969), la Convencion contra la
Tortura y Otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes (1984) y la Convencion sobre los
Derechos del Nifio (1989). Dichos instrumentos nos permiten traducir sus preceptos en normas juridicas
concretas, adaptados a las distintas situaciones en que su posible vulneracién debe enfrentarse [...]. Por ello,

consideramos que mas que proponer derechos “nuevos”, este proyecto busca la explicitacion de derechos
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definitivo en nuestro ordenamiento juridico de la doctrina del consentimiento informado en
el &mbito sanitario. Es asi como en esta ley se reconoce, entre otros, el derecho al
consentimiento informado, que incluye el derecho al rechazo y/o suspensién de un
tratamiento. Como también, se impone el deber de informacion al médico y se constituyen

comités de ética como organismos consultores.

Se intenta con esta ley generar un cambio de paradigma en la relacion médico-
paciente y en particular en el tratamiento y proteccion de los derechos y deberes de los
pacientes y usuarios, con el fin Gltimo de avanzar, de manera definitiva, hacia un sistema

sanitario que conlleve una atencion mas personalizada y humana.

La Ley N° 20.584 consta de 39 articulos permanentes y un articulo transitorio. Esta,

asimismo, dividida esta ley en cinco titulos.

El Titulo I, contiene las Disposiciones Generales a lo largo de tres articulos. El
primero de ellos —articulo 1°- define el ambito de aplicacién de la Ley, en su doble
dimension tanto material como subjetiva, en los siguientes términos: “Esta ley tiene por
objeto regular los derechos y deberes que las personas tienen en relacion con acciones
vinculadas a su atencion de salud. / Sus disposiciones se aplicaran a cualquier tipo de
prestador de acciones de salud, sea publico o privado. Asimismo, y en lo que corresponda,
se aplicaran a los demés profesionales y trabajadores que, por cualquier causa, deban

atender publico o se vinculen con el otorgamiento de las atenciones de salud .

Por su parte, el articulo 2° consagra el derecho que tiene toda persona a que las
acciones de promocion, proteccion y recuperacion en el ambito de la salud sean dadas
oportunamente y sin discriminacion arbitraria, en las formas y condiciones que determinan
la Constitucién y las leyes. Asimismo, la atencion que se proporcione a las personas con
discapacidad fisica o mental y a aquellas que se encuentren privadas de libertad, debera
regirse por las normas que dicte el Ministerio de Salud, para asegurar que aquella sea

oportuna y de igual calidad.

contenidos en dichos instrumentos y en nuestra propia Carta Fundamental, pero aplicados esta vez a las

situaciones concretas que se producen en la atencion de salud.”
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Y, finalmente, el articulo 3°, define lo que se entiende por prestador como “foda
persona, natural o juridica, publica o privada, cuya actividad sea el otorgamiento de
atenciones de salud”. A su vez, éstos se categorizan en “prestadores institucionales” e
“individuales”, los primeros son aquellos que organizan en establecimientos asistenciales
medios personales, materiales e inmateriales destinados al otorgamiento de prestaciones de
salud, dotados de una individualidad determinada y ordenados bajo una direccion,
cualquiera sea su naturaleza y nivel de complejidad. Mientras que los segundos
corresponden a personas naturales que, de manera independiente, dependiente de un
prestador institucional o por medio de un convenio con éste, otorgan directamente
prestaciones de salud a las personas o colaboran directa o indirectamente en la ejecucion de
éstas. Se consideran prestadores individuales los profesionales de la salud a que se refiere el
Libro Quinto del Cédigo Sanitario que trata sobre el ejercicio de la medicina y profesiones

afines®.

El Titulo 11, el més extenso, y que analizaremos mas adelante, trata los Derechos de
las personas en su atencién de salud®. Para nuestro estudio se destaca, en primer lugar, el
Parrafo 4° que trata el Derecho de Informacion (articulos 8° al 11), y el parrafo 6° que trata
La Autonomia de las Personas en su Atencion de Salud®® (articulos 14 al 20). En ellos que
se reconoce la doctrina del consentimiento informado y el deber de informacion que le
compete al facultativo en todo acto médico. Asimismo, es destacable el parrafo 2°, el cual

trata sobre el derecho de los pacientes a un trato digno Y, en especial, su articulo 5° expresa

% Entre los prestadores individuales se encuentran: los médicos cirujanos, enfermeras, odontdlogos,

matronas, kinesiélogos, tecnélogos médicos, psiquiatras, nutricionistas, quimico farmacéutico, entre otros.

% Este consta de los siguientes parrafos: Parrafo 1° De la seguridad en la atencion de salud, Parrafo 2° Del
derecho a un trato digno, Parrafo 3° Del derecho a tener compafiia y asistencia espiritual, Parrafo 4° Del
derecho de informacién, Parrafo 5° De la reserva de la informacién contenida en la ficha clinica, Parrafo 6° De
la autonomia de las personas en su atencion de salud, Parrafo 7° De la proteccion de la autonomia de las
personas que participan en una investigacion cientifica, Parrafo 8° De los derechos de las personas con
discapacidad psiquica o intelectual, Parrafo 9° De la participacion de las personas usuarias, Parrafo 10° De los
medicamentos e insumos.

% Que a su vez se divide en tres paragrafos: 1) Del consentimiento informado (articulos 14 y 15), 2) Del
estado de salud terminal y la voluntad manifestada previamente (articulo 16) y 3), y De los comités de ética
(articulos 17 al 20).
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que “en su atencion de salud, las personas tienen derecho a recibir un trato digno y

respetuoso en todo momento y en cualquier circunstancia”.

El Titulo I, trata los Deberes de las Personas en su Atencién de Salud, y en su
articulo 36 se sefiala que “Tanto la persona que solicita la atencion de salud, como sus
familiares o representantes legales, deberén colaborar con los miembros del equipo de
salud que la atiende, informando de manera veraz acerca de sus necesidades y problemas
de salud y de todos los antecedentes que conozcan o les sean solicitados para su adecuado

diagnostico y tratamiento”.

El titulo 1V, trata Del Cumplimiento de la Ley, y en su articulo 37 se sefiala que toda
persona podrad reclamar el cumplimiento de los derechos de la ley N° 20.584 ante el
prestador institucional, el que debera contar con personal especialmente habilitado para este
efecto y con un sistema de registro y respuesta escrita de los reclamos planteados. En caso
que la persona estimare que la respuesta no es satisfactoria 0 que no se han solucionado las
irregularidades, podra recurrir ante la Superintendencia de Salud, sin perjuicio del derecho
a reclamar ante las diferentes instancias o entidades que determina la normativa vigente.
Asimismo, las personas tendran derecho a requerir, alternativamente, la iniciacién de un
procedimiento de mediacién, en los términos que sefiala la ley N°19.966 y sus normas

complementarias.

Finalmente, el titulo V trata Disposiciones varias, que dice relacion con la entrada
en vigencia de la Ley e introduce modificaciones a la Ley sobre Registro Civil. Es asi
como el 1 de octubre de 2012 entrd en vigencia la Ley de Derechos y Deberes de los
Pacientes, que resguarda principios béasicos de atencion en salud, disposiciones que se

aplican tanto en el sector publico como privado.
2.2 Derecho de informacion
2.2.1 Consideraciones previas

Es a partir de la Ley N° 20.584 que el deber de dar informacion de los médicos,
adquiere un especifico caracter legal. Este deber se corresponde, asimismo, con el

correlativo derecho del enfermo o usuario a ser informado. Por lo que el reconocimiento de
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este derecho ha significado —o debiera significar— un profundo cambio en la relacion
médico-paciente. El enfermo ya no es un ente pasivo cuya voluntad se entiende disminuida,
0 cuyo conocimiento se entiende nulo, sino que se le reconoce su autonomia decisoria en
cualquier tipo de actuacién sanitaria, consolidandose asi, el respeto a su dignidad como
persona®’, de tal manera que los deberes de informacién estan orientados especialmente a

satisfacer el derecho de autodeterminacion del paciente®®,

Asimismo, la correcta entrega de informacion compensa la asimétrica relacion que
se produce entre el conocimiento del galeno y la ignorancia de su paciente®. EI médico, por
una parte, es un profesional idoneo que tiene el conocimiento y la experticia necesaria para
la practica de la medicina. Por otra parte, el paciente es un profano que no conoce ni el
lenguaje técnico que utilizan los médicos, y a su vez desconoce las consecuencias 0 riesgos
de la patologia que padece. Es por eso que una correcta y adecuada informacién favorece
el normal desarrollo del proceso reflexivo que caracteriza la toma de decisiones al interior
del acto médico por parte del paciente, al permitirle adoptar decisiones en un contexto de
mayor libertad y equilibrando la desigual relacion médico-paciente. La informacion se
configura como un deber para el personal médico y como un derecho basico para el
paciente, sobre el que se asentard otro derecho suyo: el de expresar el consentimiento
informado™. Se distinguen al menos dos clases de informacién en el &mbito sanitario, estas

son:

5" BERROCAL LANZAROT, Ana |. La autonomia del individuo en el ambito sanitario. El deber de informacion
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, Nueva Epoca [Online], (2004): 227 - 298.
Disponible en:  <https://revistas.ucm.es/index.php/FORO/article/view/FORO0404220227A>. Fecha de

consulta: 14 oct. 2015. p.247.
68

PARRA Sepulveda, Dario. La obligacion de informar al paciente. Cuestiones sobre el derecho a ser
informado. [en linea] Revista Médica de Chile, 141(12): 1578-1583, dic. 2013, p.1578. [Fecha de acceso: 13

oct. 2015.] Disponible en: <http://www.revistamedicadechile.cl/ojs/index.php/rmedica/article/view/2821>.

% jdem.

" MONSALVE CABALLERO, Vladimir. La informacién y el consentimiento informado una materia pendiente
en la relacion médico-paciente. Un breve recuento del caso colombiano. En: eds., GUZMAN MENDOZA,
Carlos., INSIGNARES CERA, Silvana., LLORCA, Evangelio, [et al.]. Politica y derecho: retos para el siglo XXI.
Barranquilla, Ediciones Uninorte, 2010. p.91.

" Ibid., p.93.
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a) La informacion como presupuesto del consentimiento’?: Es aquella informacién
necesaria para que el paciente pueda prestar su consentimiento a cualquier
intervencion (sea diagndstica, preventiva o curativa) o tratamiento. Su
fundamento se encuentra en que s6lo puede existir un consentimiento
juridicamente valido si es emitido por el sujeto de acuerdo con ciertos requisitos
y se encuentre ausente de vicios’> Este tipo de informacién debe permitir al
paciente ponderar los pros y los contras de la respectiva intervencién, debiendo
abarcar tres grandes ambitos’*:

i.  Informacidn sobre el diagnoéstico: Se refiere al derecho que tiene el
paciente de ser informado sobre su estado de salud y, en particular,
acerca de si se encuentra enfermo y, en caso de ser afirmativo,
conocer cual es la enfermedad que padece. En el caso de tratamientos
0 intervenciones de medicina satisfactiva, por tratarse en principio de
una persona sana, esta informacion sobre el diagndstico del cliente,
en realidad debe reconducirse a la informacién general sobre el
estado de salud o las condiciones fisicas y psiquicas de la persona,
habida cuenta de su edad, y con el fin de valorar la oportunidad de si

someterse 0 no a ese tipo de técnicas.

ii.  Informacion sobre el curso del proceso: Se refiere al tipo de
intervencion o tratamiento, a como se llevara a cabo, a si existen
tratamientos alternativos y a la probabilidad de no obtencién del
resultado esperado. Se incluiria también dentro de esta especie de
informacion, el derecho del paciente a ser informado acerca de cual

es el pronostico con tratamiento y sin él.

2 También denominada: Informacién relatva a la autodeterminacién  del paciente; —

Selbsbestimmungsaufklarung—.

® ROMEO CASABONA, Carlos Maria. El consentimiento informado en la relacion entre el médico y el
paciente: Aspectos juridicos. En: CUADERNOS DE LA FUNDACIO VICTOR GRIFOLS | LUCAS. Problemas
practicos del consentimiento informado. N° 5, 2002. Barcelona. p.83.

" PARRA Sepllveda. La responsabilidad civil del médico en la medicina. Tesis Doctoral. Madrid. Universidad
Carlos Ill, Abril 2014, p. 149.
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iii.  La informacion sobre los riesgos de la intervencién: Se refiere a la
necesaria advertencia de las complicaciones, las secuelas y los
efectos adversos, de caracter temporal o permanente, que se pueden
producir con ocasion de la intervencion del tratamiento, aunque estos
se ejecuten de un modo técnicamente irreprochable. Sobre los riesgos
haremos mas adelante especial mencidn, por cuanto la falta de ellos
en la informacién suministrada por el médico constituye unos de los

principales motivos de reclamacion.

b) Informacién terapéutica o de seguridad’: Es aquella que suministra el médico
al paciente para conocimiento de la situacion y evolucion de su enfermedad y
como parte del tratamiento (necesidad de prescripcion, posologia, efectos
secundarios, contraindicaciones, consecuencias del abandono o de la no estricta
observancia al tratamiento, estilo de vida, abstencion de labores, alimentos, etc.)
que se convierte en wuna modalidad normalmente continuada y
fundamentalmente verbal, propia de la lex artis medica, que atiende a los
deberes de cuidado o diligencia que impone el ejercicio profesional, cuyo
cumplimiento adecuado ha de prevenir que se incurra en cualquier tipo de
responsabilidad” ’. Constituye un instrumento necesario e indispensable dentro
de la actividad terapéutica para lograr el éptimo restablecimiento del paciente,
que requiere, asimismo, la colaboracion de éste, para el mantenimiento del

tratamiento, y, en su caso, del éxito curativo del mismo®.

> También denominada: La informacién como parte del tratamiento (informacion terapéutica); —therapeutische
Aufklarung o Sicherungsaufklarung—

8 gentencia del T.S. Primera, 5.02.99, sobre no advertir sobre cuidados en una herida que degenerd en
gangrena o sentencia del T.S.32 22.11.91, no advertir de precaucion extra es una vacuna, ni de
incompatibilidades con medicamentos.

" BENITO-BUTRON OCHOA, Juan Carlos. Respuestas judiciales ante el consentimiento informado. En:
LLEDO YAGU, Francisco. Responsabilidad médica civil y penal por presunta mala practica profesional. El
contenido reparador del consentimiento informado. Madrid, Dykinson, 2012, pp. 335-363. p.342.

® BERROCAL LANZAROT, Ana |., La autonomia del individuo en el &mbito sanitario. El deber de informacién
y el consentimiento informado como derechos del paciente en la nueva Ley 41/2002, de 14 de noviembre. [En
linea] FORO. Revista de Ciencias Juridicas y Sociales, Nueva Epoca. (2004): 227 - 298. Disponible en:
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c) Otros autores distinguen una tercera clase de informacion’, la denominada
Informacién como objeto de la consulta o finalidad del acto médico, esta suele
producirse cuando la informacidn es necesaria para el consultante, quien no
siempre se encuentra enfermo, para poder adoptar decisiones privadas o legales,
no necesariamente dirigidas a un tratamiento (piénsese las decisiones de aceptar
un trabajo, contraer matrimonio, una poliza de seguros, relacién con tercero y
enfermedades contagiosas, etc). Son actos médicos que se agotan con la
transmision de la informacion, a modo y manera de chequeos periddicos
rutinarios, individuales o colectivos, consultas de evidencias sintomaticas, donde
estamos ante una informacion diagnostica (STS 16-10-98), presintomatica,
acompafiada de una prognosis, por lo que la informacion es el resultado
derivado y esperado del acto médico (STS 12 13-4-99). Aqui los méargenes de
valoracion de la diligencia exigible son mas flexibles pero su cumplimiento
defectuoso, o incumplimiento, también puede llevar acompafiada la
responsabilidad civil o penal, en su caso, patrimonial de la Administracion (STS
32 23-3-11 R. 2302/09)%°.

2.2.2 Contenido y alcance de la informacion.

El articulo 10 sefala que: “Toda persona tiene derecho a ser informada, en forma
oportuna y comprensible, por parte del médico u otro profesional tratante, acerca del
estado de su salud, del posible diagnostico de su enfermedad, de las alternativas de
tratamiento disponibles para su recuperacién y de los riesgos que ello pueda representar,
asi como del prondstico esperado, y del proceso previsible del postoperatorio cuando

procediere, de acuerdo con su edad y condicién personal y emocional.”

<https://revistas.ucm.es/index.php/FORO/article/view/FORO0404220227A> [Fecha de consulta: 14 oct.
2015], p.248.

® ROMEO CASABONA, Carlos Maria. El consentimiento informado en la relacion entre el médico y el
paciente: Aspectos juridicos. En: CUADERNOS DE LA FUNDACIO VICTOR GRIFOLS | LUCAS. Problemas
practicos del consentimiento informado. N° 5, 2002. Barcelona. p.79.

8 BENITO-BUTRON OCHOA, Juan Carlos. Op.cit., p.342.
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Dicho articulo determina el contenido de la informacion a la que tiene derecho una
persona respecto a su salud, por lo que es obligacion del médico o profesional tratante
informar a cada paciente acerca de:

- Elestado de su salud

- El posible diagnéstico de su enfermedad

- Las alternativas de tratamiento disponibles para su recuperacion
- Los riesgos que ello pueda representar

- El pronéstico esperado

- El proceso previsible del postoperatorio cuando procediere®*

Por consiguiente, este articulo impone al médico —u otro profesional tratante— la
informacion que debe transmitir y que es de obligada observancia por el mismo, ya que en
caso contrario podria derivar responsabilidad en el facultativo ain actuando conforme a la
lex artis. La Ley N° 20.584 vino a reafirmar esta obligacion, que ya habia sido determinada
por los juristas que se ocupan sobre la materia, y que antes era asumida de manera

discrecional por los profesionales sanitarios®.

A su vez, el art. 14, expresa que sera necesario que el profesional tratante entregue

al paciente informacidén adecuada, suficiente y comprensible segin lo establecido en el

8. E| Decreto N° 31 de 2012, que aprueba el Reglamento sobre entrega de informacion y expresion de

consentimiento informado en las atenciones de salud, en su articulo 1°, inciso 1°, dispone que todo profesional

de la salud, que otorgue atencion a una persona, en calidad de tratante, sea en un establecimiento publico o

privado, debe comunicar a su paciente de acuerdo con los antecedentes de que dispone:

- La situacion o condicién de salud que lo afecta

- El diagnéstico

- Los tratamientos disponibles para su recuperacion o para la mejor mantencion de su vida

- El prondstico previsible

- El proceso previsible del postoperatorio cuando procediere

- Las posibles complicaciones o riesgos y costos personales que implican dichos tratamientos

- En general, toda situacién que considere relevante para que el paciente tenga conocimiento de su
situacion, de sus posibilidades de mejoramiento y de los eventuales riesgos que corre.

82 o.g.: Codigo de ética del Colegio Médico de Chile.
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articulo 10, para poder manifestar en forma libre, expresa y voluntaria su consentimiento.
De tal manera que la informacion antes aludida, constituye un presupuesto de validez del
consentimiento del paciente para todos los actos e intervenciones clinicas®. Cabe destacar,
entonces, “la gran importancia que actualmente tiene la entrega de informacion al paciente,
por cuanto es indudable que el desconocimiento de las circunstancias que rodean su
enfermedad, de las posibilidades de éxito del tratamiento o intervencion a la que va a
someterse, asi como de los riesgos que estos entrafian, coartan la posibilidad de que el
paciente pueda autodeterminarse y elegir libremente si desea 0 no una intromision en su

propio cuerpo™®.

Si bien la ley es clara sobre lo que se debe informar, no lo es tanto respecto del
alcance o extension del contenido de dicha informacion. Surgen asi una serie de
interrogantes al respecto, tales como: (Qué tanto debe informar el médico al paciente?,
¢Cuando serd suficiente la informacion que entrega el facultativo?, ¢;Debe el médico
informar al paciente aun en aquellos eventos en los que como consecuencia de esa

informacion pueda deteriorarse el estado del paciente?, entre muchas otras.

Resolver esto, no obstante de ser complejo, es de suma importancia para determinar
si hubo o no incumplimiento, ya que el consentimiento del paciente se extendera, en cuanto
a su validez y eficacia, hasta donde haya sido informado®. En la practica resulta dificil
determinar el grado de informacidn suficiente, pues el nivel de informacién que se le exige

al facultativo no siempre sera el mismo, debiendo graduarse éste segun sea el caso.

Se advierte por tanto, que el alcance del contenido de la informacidn en materia de
ClI conlleva una serie de problematicas. La mas frecuente, tiene lugar cuando el paciente
considera que el médico ha omitido toda o parte de la informacion que le ley le requiere.

Normalmente en supuestos en los que, posteriormente a la intervencion, existe un dafio del

8 BERROCAL LANZAROT, Anal. Op.cit.,. p.248.
8 PARRA SEPULVEDA, Dario. La obligacién de informar al paciente. Cuestiones sobre el derecho a ser
informado. [en linea] Revista Médica de Chile, 141(12): 1578-1583, dic. 2013, p.1579. [Fecha de acceso: 13

oct. 2015.] Disponible en: <http://www.revistamedicadechile.cl/ojs/index.php/rmedica/article/view/2821>.
% GALAN CORTES, Julio César. La responsabilidad médica y el consentimiento informado. Revista Médica
del Uruguay.Vol.15 (1): 5-12, Abril 1999, p.10.
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cual el enfermo no era suficientemente sabedor de los riesgos a los que se podia ver

sometido®.

Es asi como en la mayoria de los casos litigiosos sobre la materia, el paciente alega
falta total de informacién o informacion no suficiente, lo cual ha forzado a los tribunales

crear jurisprudencia al respecto.

Otro problema importante a la hora de determinar la informacion que ha de darse al
paciente, es justamente el relativo a los riesgos. Se suele indicar que siempre deberan
informarse aquellos riesgos que razonablemente se pueden prever y que estén directamente
relacionados con el tratamiento clinico, aunque su cuantificacion estadistica sea casi
excepcional (riesgos tipicos), a diferencia de aquellos que no estan vinculados directamente
al procedimiento (riesgos atipicos) y que son aquellos que, de acuerdo a la ciencia médica,

no son previsibles de ocurrir en el acto médico en concreto.

No obstante, uno de los cuestionamientos sobre esta materia, tiene relacion con la
obligacién que le compete al médico respecto de la entrega de informacion, ya no sélo de
los riesgos tipicos, sino que también de los atipicos. Se debera establecer, entonces, cuéles
son los criterios que distinguen unos de otros, y bajo qué circunstancias son, 0 no,

determinantes.

Se entiende por riesgos tipicos, aquellos que usualmente son asociados al
tratamiento o intervencién médica que va a ser realizada al paciente, y por riesgos atipicos,
aquellos que pueden ser considerados excepcionales debido a la existencia de una baja

probabilidad de ocurrencia®’.

En primer lugar, se debera hacer la distincién entre medicina necesaria y medicina

satisfactiva®. En la primera, la jurisprudencia espafiola deja expresamente fuera de la

% MORILLAS FERNANDEZ, Marta. Responsabilidad civil médica y ausencia de consentimiento informado.
En: LLEDO YAGU, Francisco. Responsabilidad médica civil y penal por presunta mala préactica profesional. El
contenido reparador del consentimiento informado. Madrid, Dykinson, 2012, pp. 177-196. p.179.

8 PARRA Sepllveda, Dario. La responsabilidad civil del médico en la medicina. Tesis Doctoral. Madrid.
Universidad Carlos IlI, Abril 2014, p. 152.

8 |a doctrina jurisprudencial comparada ha venido distinguiendo la actividad médica, a fin de determinar la
responsabilidad civil del facultativo, en dos campos: por una parte se habla de medicina curativa, necesaria o
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obligacion de informar a los denominados riesgos atipicos por considerarlos de muy escasa
ocurrencia. En este sentido, se pronuncia el Tribunal Supremo en la sentencia de 28 de
diciembre de 1998, en un supuesto de intervencion de una adenomectomia retroptbica: “la
obligacion de informacion al paciente, sobre todo cuando se trata de medicina curativa,
tiene ciertos limites y asi se considera que quedan fuera de esta obligacién los llamados

riesgos atipicos por imprevisibles o infrecuentes, frente a los riesgos tipicos que pueden

asistencial, y por otra, de medicina voluntaria, satisfactiva o perfectiva. Luego, para diferenciarlas, el elemento
fundamental es determinar la existencia o no, de una necesidad terapéutica, entendida ésta como la exigencia
de realizar determinadas practicas para mantener la vida o buena salud del paciente L6pez Mesa, Marcelo J.
El médico y la naturaleza de sus obligaciones. (Medicina curativa y medicina voluntaria: obligaciones del
médico en cada una). Publicado en: LA LEY 29/04/2008, 1. Se define a este tipo de medicina como “aquellas
intervenciones de los facultativos que tienen por finalidad que el paciente recupere la salud que se ha visto
deteriorada por la concurrencia de una enfermedad” MUNAR BERNAT, Pedro. Dafios causados por actos
médicos /en/ Llamas Pombo, Eugenio (Dir.) Estudios de jurisprudencia sobre dafios. Madrid: La ley, 2006, pp.
453 y ss. (EN TESIS). Por su parte, la doctrina ha definido a la medicina satisfactiva como “aquélla a la que se
acude voluntariamente para alcanzar un resultado determinado, una transformacién satisfactoria del propio
cuerpo, de suerte que en ella el resultado esperado actlia como auténtica representacion final de la actividad
que desarrolla el profesional”. GARCIA GARNICA, Maria del Carmen, La responsabilidad civil en el ambito de
la medicina asistencial, cit, p. 2002.

1) Es asi como se ha ido catalogando ciertas practicas dentro de la medicina satisfactiva, tales como:

Intervenciones quirurgicas de cirugia estética.

2) Tratamiento para alargamiento de piernas;

3) Colocacion de dispositivos anticonceptivos intrauterinos.

4) Esterilizacion mediante vasectomia o ligadura de trompas.

5) Intervencion en oftalmologia para corregir miopia o astigmatismo.

6) Realizacion de una circuncision ritual.

7) Tratamiento odontoldgico para rehabilitacion de la boca o para conseguir la solucién de un problema

de prognatismo del maxilar superior.

8) Implantes de piezas y prétesis dentales.

9) Implante capilar y realizacion de implantes de colageno o botox.
Ahora bien, ninguno de estos supuestos son absolutamente puros, dado que cuando la motivaciéon no es
exclusivamente satisfactiva sino que esta vinculada a necesidades vitales fisicas constituirian supuestos de
medicina curativa.
En la enumeracion seguimos el planteamiento del argentino LOPEZ MESA, Marcelo. LOPEZ MESA, Marcelo
J. El médico y la naturaleza de sus obligaciones. (Medicina curativa y medicina voluntaria: obligaciones del
médico en cada una). Teoria general de la responsabilidad civil médica en el derecho argentino y

comparado... pp. 100y 101.
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producirse con mayor frecuencia y que pueden darse en mayor medida, conforme a la

experiencia y al estado actual de la ciencia”®.

Respecto de la medicina satisfactiva se exige al facultativo un mayor nivel de
informacion de los riesgos asociados al tratamiento o intervencion a practicar, requiriendo

que se informe al paciente-cliente tanto de los riesgos tipicos como de los atipicos.

En particular, en casos de cirugia estética, “la informacion debe abarcar todos los
riesgos previsibles, incluso aquellos que sélo se verifican excepcionalmente®®”. La
jurisprudencia del Tribunal Supremo espafiol, no s6lo exige al médico que informe de los
riesgos que puedan calificarse de “frecuentes”, sino también de los que, aun siendo
excepcionales, remotos o0 poco probables, pueden producir un perjuicio grave y que el
paciente tiene derecho a conocer para tomar una decision verdaderamente auténoma®’.
Sobre la materia, cabe destacar algunas sentencias del Tribunal Superior® espafiol. En
Sentencia de 22 de julio de 2003, donde es demandado el cirujano que efectué mal una
operacion de extraccion e implantacion de prétesis mamarias, sefialando el alto Tribunal
que la obligacién de informacion del cirujano estaria integrada “por los eventuales riesgos
previsibles e incluso infrecuentes, para poder ser valorados por el paciente y con base a tal
conocimiento prestar su consentimiento o conformidad o desistir de la operacién, lo que

resulta mas relevante para los supuestos de medicina voluntaria en los que la libertad de

8 STS de 28 de diciembre de 1998 (RJ 1998, 10164). Los hechos objeto del juicio son basicamente los
siguientes: Al actor, quien padecia de prostatismo, se le diagnostica un adenoma de prostata, a fin de tratarse
dicho padecimiento el demandante se sometié a una intervencién quirdrgica en el Hospital Principe de Espafia
de Hospitalet de Llobregat la cual consistié6 en una adenomectomia retropubica que se realiz6 mediante la
técnica transvesical. Meses después de la intervencion quirdrgica el demandante comenzé a sentir sintomas
de impotencia asi como una elevada incontinencia urinaria lo que lo llevo en diversas ocasiones a acudir a
diversos centros sanitarios publicos y privados.

% Asi, siguiendo a cierta jurisprudencia francesa, LLAMAS POMBO, Eugenio. La responsabilidad civil del
médico: aspectos tradicionales y modernos... p. 400; MARTINEZ PEREDA RODRIGUEZ, José Manuel. La
cirugia estética y su responsabilidad... p. 346; RIBOT IGUALADA, Jordi. Comentario a la STS de 22 de Julio
de 2003... p. 144; y GALAN CORTES, Julio César. Responsabilidad civii médica... p. 597. PARRA
Sepulveda, Dario. La responsabilidad civil del médico en la medicina. Tesis Doctoral. Madrid. Universidad
Carlos Ill, Abril 2014, p. 154.

% Ibid., p. 155.

92 Todas estas sentencias contenidas en PARRA SEPULVEDA, Dario. Ibid., pp. 155-159.
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opcién es evidentemente superior a cuando se trata de medicina necesaria o curativa®” En
el mismo sentido, la sentencia de 22 de junio de 2004, la cual, con ocasion de la préctica a
la demandante de una intervencion quirdrgica reductora de mamas efectuada con la doble
finalidad de aliviar sus dolores de espalda y alcanzar un buen resultado estético, declara en
su fundamento de derecho cuarto lo siguiente: “...la falta de documento alguno
acreditativo de que el demandado-recurrido informara a la actora-recurrente de ese
0,44% de posibilidades de necrosis... dificilmente permite aceptar la pura y simple
conjetura, mas que presuncion, del tribunal sentenciador sobre la suficiencia de la
informacion facilitada a la paciente. En realidad, si se lee con atencion el razonamiento
que dicho tribunal dedica a este punto, trascrito en el fundamento juridico tercero de esta
sentencia de casacion, es facil advertir una contradiccion insalvable: como el porcentaje
de posibilidades de la necrosis era muy bajo, la falta de informacion sobre ese riesgo seria
intranscendente, conclusion inaceptable... EIl razonamiento correcto, en suma, e€s
precisamente el contrario, porque si la intervencién quirdrgica no era estrictamente
necesaria, el deber del cirujano de informar a la paciente de todas las complicaciones

posibles, lejos de perder importancia, cobraba una especial intensidad .

Sentencia de 21 de octubre de 2005 la que conoce de la reclamacion de la actora por
un tratamiento dermoabrasador realizado con laser quirdrgico el cual tenia por finalidad
corregir unas pequefas cicatrices. Fundamenta su peticion la demandante en que tras la
practica del mentado tratamiento le aparecieron unos queloides que incluso empeoraron su
aspecto estético previo, no siéndole informados tales riesgos. Por su parte el Tribunal
Supremo en el fundamento de derecho cuarto de la citada sentencia sefiala que, “...en la
medicina satisfactiva o voluntaria el deber de informacion por parte del médico se
acrecienta, por cuanto si este deber se funda en el derecho del paciente a conocer los
eventuales riesgos para poderlos valorar y con base en tal informacidn (conocimiento)
prestar su consentimiento o desistir de la operacion, en ejercicio de su derecho a la
libertad personal de decisién o derecho de autodeterminacion sobre su salud, con mas

razon resulta exigible cuando el paciente tiene un mayor margen de libertad para optar

9 STS de 22 de julio de 2003 (RJ 2003, 5391).
% STS de 22 de junio de 2004 (RJ 2004, 3958).
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por el rechazo de la intervencion, habida cuenta la falta de premura de la misma... el
deber de informacion en la medicina satisfactiva -en el caso, cirugia estética-, en la
perspectiva de la informacion dirigida a la obtencién del consentimiento para la
intervencion, también denominada en nuestra doctrina informacion como requisito previo
para la validez del consentimiento, que es la que aqui interesa (otra cosa es la denominada
informacion terapéutica o de seguridad, que comprende las medidas a adoptar para
asegurar el resultado de la intervencidn una vez practicada, y que también debe abarcar la
de preparacion para la intervencion), como informacién objetiva, veraz, completa y
asequible, no sélo comprende las posibilidades de fracaso de la intervencion, es decir, el
pronostico sobre la probabilidad del resultado, sino que también se debe advertir de
cualesquiera secuelas, riesgos, complicaciones o resultados adversos se puedan producir,
sean de caracter permanente o temporal, y con independencia de su frecuencia y de que la
intervencion se desarrolle con plena correccion técnica. Por lo tanto debe advertirse de la
posibilidad de dichos eventos aunque sean remotos, poco probables o se produzcan
excepcionalmente, y ello tanto mas si el evento previsible -no debe confundiese previsible
con frecuente- no es la no obtencion del resultado sino una complicacion severa, 0
agravacion del resultado estético como ocurre con el queloide. La informacion de riesgos
previsibles es independiente de su probabilidad, o porcentaje de casos, y solo quedan

excluidos los desconocidos por la ciencia médica en el momento de la intervencién®.

Sentencia del Tribunal Supremo de 04 de octubre de 2006, la que conoce de la
reclamacion de la demandante en contra del Centro Espafiol de Dermatologia Capilar por
una serie de lesiones dermatoldgicas cronicas a raiz de una implantacion capilar artificial,
considera aqui el alto Tribunal Espafiol que una intervencion de este tipo obliga a exigir un
mayor rigor en cuando a la informacion que el facultativo debe proporcionar a su paciente,
sefialando en su fundamento de derecho cuarto que, “Estamos ante un supuesto de
medicina satisfactiva o voluntaria en el que se acentla la obligacién de informar sobre los
riesgos y pormenores de una intervencion que permita al interesado, paciente o cliente,
conocer los eventuales riesgos para poderlos valorar y con base en tal informacion prestar

su consentimiento o desistir de la operacion, habida cuenta la innecesidad de la misma, y

% STS de 21 de octubre de 2005. (RJ 2004, 8547).
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ello, sin duda, como precisa la Sentencia de 21 de octubre de 2005 ( RJ 2005, 8547),
obliga a mantener un criterio mas riguroso a la hora de valorar la informacién, mas que la
que se ofrece en la medicina asistencial, porque la relatividad de la necesidad podria dar
lugar en algunos casos a un silenciamiento de los riesgos excepcionales a fin de evitar una
retraccion de los pacientes a someterse a la intervencion, y esta informacion no fue
proporcionada debidamente. Pero es que, ademas, los hechos de la sentencia refieren la
difusion por parte del centro de una campafia publicitaria «capaz de inducir a error al
consumidor o usuario articulo 8 de la Ley General de Defensa de Consumidores y
Usuarios en la que el escaso rigor lleva facilmente a la conclusion de que el tratamiento es
sencillo y sin resultado negativo posible, aludiendo a la existencia de especialistas en
cabello cuando ciertamente los medicos que asistian en el centro no tenian la
consideracion de tales». Y ello supone no solo un evidente desajuste entre la intervencion
llevada a cabo y lo que le fue ofertado al cliente mediante la publicidad del centro, sino
que viene a garantizar el resultado comprometido, con lo que se evita cualquier valoracion
sobre los elementos que conforman la responsabilidad que pudiera derivarse de la
intervencion médica sujeta, como todas, al componente aleatorio propio de la misma, para
aproximarla al régimen juridico del arrendamiento de obra y no de servicios, en el que el
resultado ofertado o prometido, y no obtenido (que de otra forma no cabria deducirlo del
hecho de que nos hallemos ante un supuesto de cirugia estética, y no los medios que se
ponen a disposicion del paciente, seria suficiente para responsabilizar al facultativo, al

margen de los elementos de la causalidad y culpabilidad™®®.

Por altimo, la Sentencia del Tribunal Supremo de 2 de julio de 2002 afirma, para el
caso de una operacion de vasectomia, que no se facilito la informacion pertinente, ya que
no se comunicaron al paciente los eventuales riesgos que tras la intervencién son
previsibles e incluso frecuentes “y ello era tanto més relevante si se tiene en cuenta que se
trataba de intervencién quirdrgica y un supuesto de los que se denominan de medicina
voluntaria ( no curativa o satisfactiva) en los que la libertad de opcion por parte del
paciente es evidentemente superior a la que tienen los pacientes sometidos a la medicina

necesaria o curativa”

% STS de 04 de octubre de 2006 (RJ 2006, 6428).
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En opinién de BLANCO PEREZ-RUBIO, la informacion de los riesgos debe darse
aun en los supuestos en que aquellos sean de una baja posibilidad porcentual. La Sentencia
del Tribunal Supremo espafiol de 12 de enero de 2001 asi lo ha sefialado: “poco importa la
frecuencia a efectos de informacion y el tanto por ciento y las estadisticas al respecto, si es
tal complicacién inherente a toda intervencion en el cuello, ya que por su inherencia y ser

perfectamente conocida debié manifestarsele a la enferma™®’.

En suma, dentro del &mbito de la medicina satisfactiva, la libertad de opcién que
tiene el paciente-cliente, para rechazar la intervencion médica es evidentemente superior a
la que se tiene en los casos de medicina curativa o asistencial, lo que exige un mayor grado
de rigurosidad en la entrega de informacion. Ademas, se puede dar el caso de que el
personal medico, no informe de la existencia de riesgos excepcionales para evitar que los

pacientes-clientes no presten su consentimiento para someterse a la intervencion.

El paciente, que se somete a un tratamiento o intervencién de manera voluntaria,
tiene que estar necesariamente informado de todos y cada uno de los riesgos y/o secuelas
que puedan derivar de la actuacion médica. Sélo asi se podra afirmar que éste ha recibido
una informacién adecuada y que éste ha tenido la oportunidad de valorar los eventuales
riesgos y ejercitar su derecho de autodeterminacion sobre su persona y salud, prestando o

denegando libremente su consentimiento a la intervencién médica de que se trate®®.
2.2.3 Requisitos y forma de la informacion.

Segun lo dispuesto en el art. 10, el paciente tiene derecho a ser informado en forma
oportuna y comprensible de acuerdo con su edad, condicion personal y emocional. En igual
sentido, el art. 14 exige al profesional tratante a entregar informacion adecuada, suficiente y

comprensible.

Por su parte, el Decreto 31 de 2012, en su art. 1° expresa que la informacion

sanitaria debera proveerse “en forma oportuna y comprensible para quien la recibe

% BLANCO PEREZ-RUBIO, Lourdes. El deber de informacién en la medicina voluntaria o satisfactiva. En:
LLAMAS POMBO, Eugenio (coord.). Estudios de derecho de obligaciones: homenaje al profesor Mariano
Alonso Pérez. Madrid. La Ley. Vol. 1, 2006, pp. 175-198. p. 194.

% PARRA Septilveda, Darfo. Op.cit., p. 159.
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teniendo en cuenta la edad de la persona, su condicion personal, capacidad de

comprension y su estado emocional”.

El primer requisito es, por lo tanto, que la informacion sea oportuna: esto quiere
decir que debe ser entregada con la suficiente antelacion, no obstante en la ley N° 20.584 no

se determina este asunto.

Cabe preguntarse entonces qué es lo entendemos por entrega de informacion
oportuna. En este sentido, BLANCO PEREZ-RUBIO expresa que tanto la doctrina como la
jurisprudencia espafiola, estiman que la informacion debe prestarse con anterioridad a la
intervencién o al tratamiento, esto es, la informacion debe facilitarse al paciente con una
anticipacion suficiente que le permita madurar y reflexionar para decidir sobre lo que crea
mas conveniente y, por lo tanto, antes de prestar su consentimiento, y agrega ademas que,
facilitar la informacidn sin tiempo para prestar el consentimiento es tanto como privar de la
informacién.*® El paciente necesita disponer de un tiempo razonable para, por ejemplo,
ponderar el balance riesgo-beneficio del tratamiento y recabar la opinion de familiares o

personas de su confianza.

En este orden de ideas, la ley espafiola 41/2002, ha sido criticada por el poco
desarrollo dado a la exigencia del tiempo de reflexion que debiese tomarse el paciente. Sin
embargo, los autores destacan lo dispuesto en el articulo 11.2 de la Ley 1/2003 de 28 de
enero de la Generalitat VValenciana, que regula los Derechos e Informacion al Paciente de la
Comunidad Valenciana, normativa que sefala expresamente que, “La informacion se
facilitara con la antelacién suficiente para que el paciente pueda reflexionar con calmay
decidir libre y responsablemente. Y en todo caso, al menos veinticuatro horas antes del
procedimiento correspondiente, siempre gue no se trate de actividades urgentes...”. En el
mismo sentido, dispone el articulo 28.3 de la Ley 3/2005 de 8 de julio, de informacion

sanitaria y autonomia del paciente de la Comunidad Auténoma de Extremadura®.

% BLANCO PEREZ-RUBIO, Lourdes. El deber de informacion en la medicina voluntaria o satisfactiva. En:
LLAMAS POMBO, Eugenio (coord.). Estudios de derecho de obligaciones: homenaje al profesor Mariano
Alonso Pérez. Madrid. La Ley. Vol. 1, 2006, pp. 175-198. p. 188.

100 o] articulo 28.3 de la Ley 3/2005 de 8 de julio, de informacién sanitaria y autonomia del paciente de la

Comunidad Auténoma de Extremadura, el cual expresa que: “Se facilitar4 con la antelaciéon suficiente para
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Por otro lado, la entrega de informacion debe continuar mientras dure el proceso
terapéutico, asi lo sefiala la sentencia de la audiencia provisional de Barcelona de 1 de
diciembre de 1999: “el deber de informacion no se agota en un momento determinado,
como pudiera ser el inicial o aquel en que se formula el diagndstico, sino que recorre todo
el iter por el que atraviesa la prestacion de la actividad médica y solo puede obviarse
cuando la urgencia de la intervencion del facultativo sea tal que no permita perder unos
minutos en esta informacidn previa para salvar una vida”. Es asi, como el médico tiene la
obligacion de informar ya no sdlo en la fase previa, sino que también en la fase de
ejecucion del tratamiento acordado, extendiéndose incluso a la consecuencias
postoperatorias y a los cuidados posteriores al acto médico que deban adoptarse, tales
como: cambios que se vayan produciendo en la informacion inicial, alguna nueva
informacion que proporcionar, la evolucion del tratamiento y las decisiones que se tomen al
respecto. Se trata, entonces, de una informacion de tracto sucesivo o de ejecucion continua
y no de tracto Ginico'®*, estando obligado el médico a informar cada cierto tiempo, incluso
aungue no haya novedades en el tratamiento, aunque sea s6lo para comunicarle que su

estado sigue igual'®%.

En los casos de medicina satisfactiva, el momento en el cual se debe entregar la
informacion adquiere mayor relevancia, por cuanto no hay urgencia alguna para realizar,
por ejemplo, una cirugia estética, asi lo sefiala la sentencia del Tribunal Supremo espafiol
de 22 de julio de 2003, relativa a una intervencion correctora de senos en que “se infringio
el deber de informacion, pues no se trata de una informacion oportuna y efectiva, ya que
no consta acreditado que se hubiera realizado con una inmediatez temporal razonable a la

operacion de senos...”

que el paciente pueda reflexionar con calma y decidir libre y responsablemente, y en todo caso, al menos 24
horas antes del procedimiento correspondiente, siempre que no se trate de actividades urgentes o que no
requieran hospitalizacion. En ningln caso se le proporcionard cuando esté adormecido ni con sus facultades
mentales alteradas, ni tampoco cuando se encuentre ya dentro del quiréfano o la sala donde se practicara el
acto médico o el diagnodstico. En estos casos la informacion se facilitard a su representante legal o a personas
vinculadas al paciente”.

101

Sentencia del Tribunal Supremo de 31 de julio de 1997.
102 | ANCO PEREZ-RUBIO, Lourdes. Op.cit., p. 189.
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Un segundo requisito es que la informacion debe ser adecuada: es decir, ésta debe
ser apropiada a las condiciones y circunstancias segin de que se trate la actuacion médica a
realizar. Se debe aportar Unicamente —pero no menos— aquella informacion que sea

relevante para prestar un consentimiento libre y consciente por parte del interesado™®,

Se deberéd considerar, entonces, el contexto en que se encuentre el paciente en
atencion a su edad, condicién personal y emocional, tal como lo indica el art. 10, inciso
primero de la ley. Como también aquellos factores moduladores de caracter objetivo como
la urgencia del caso, la necesidad del tratamiento, la peligrosidad de la intervencion, la
gravedad de la enfermedad, la novedad del tratamiento, entre otros'®. No es lo mismo dar a
conocer un diagndéstico de gripe comdn a uno de cancer. Como tampoco, informar sobre el

estado de salud a un nifio, adolescente, adulto u anciano.

DE LA MAZA advierte que uno de los requisitos con que debe suministrarse la
informacion es que sea humanitariamente proporcionada, lo que implica el empleo de un
cierto tino al informar malas noticias o la disposicion a repetir varias veces al paciente
dicha informacion'® A su vez, TAPIA RODRIGUEZ seifiala que “...un diagndstico grave

o fatal debe revelarse con circunspeccion al paciente y a su familia” 1.

Un tercer requisito dice relacion con que la informacion debe ser suficiente “a fin

de poder contar con datos claros y precisos para poder decidir si se somete a la

13 ROMEO CASABONA, Carlos Maria. El consentimiento informado en la relacion entre el médico y el

paciente: Aspectos juridicos. En: CUADERNOS DE LA FUNDACIO VICTOR GRIFOLS | LUCAS.

Problemas practicos del consentimiento informado. N° 5, 2002. Barcelona. p.93.

104 BERROCAL LANZAROT, Ana l.. La autonomia del individuo en el ambito sanitario. El deber de informacion
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, Nueva Epoca [Online], (2004): 227 - 298.
Disponible en: <https://revistas.ucm.es/index.php/FORO/article/view/FORO0404220227A>. Fecha de

consulta: 14 oct. 2015. p.255.
105

DE LA MAZA GAZMURI, Ifiigo. Consentimiento informado, una vision panoradmica, Revista lus et Praxis,

Afio 16 (2): p.103, 2010.
106

TAPIA RODRIGUEZ, Mauricio. Responsabilidad civil médica: riesgo terapéutico, perjuicio de nacer y otros
problemas actuales. Revista de Derecho. Universidad Austral de Chile, Facultad de Ciencias Juridicas y
Sociales, Valdivia. Vol. 15, diciembre 2003, p. 75-111 Tapia, p. 94.
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intervencion que el facultativo o los servicios médicos le proponen'?’, de tal manera que el
paciente no requerira de mas informacion para tomar su decision, pues ésta ha cubierto

todos los puntos que puedan producir duda y sirvan para determinar qué hacer.

Ahora bien, que la informacién sea “suficiente” no significa necesariamente que
ésta debe ser completa. De ser asi, se trataria de una imposicion legal de imposible
cumplimiento y también de satisfaccion innecesaria y hasta contraproducente, ya que
podria darse el caso que la informacion trasmitida no sea la necesaria, tanto por defecto —no
se entrega toda la informacion—, como por exceso —se le suministra al paciente mas
informacién de aquella que es capaz de procesar—, lo que conllevaria como resultado la
confusion del paciente, ya sea por no habérsele permitido al paciente adquirir una
representacion real sobre su situacion o, por el contrario, producirle una saturacion
informativa, que es también desinformacion. Ambos extremos pueden generar
responsabilidad en quien transmiti¢ inadecuadamente la informacién'®. Por lo que,

siempre quien fija el quantum de la informacién no es el médico, sino el paciente'®.

Por dltimo la informacion debe ser comprensible. Esto implica que debe ser
suministrada en términos tales que el paciente logre tener una idea clara respecto de su

estado de salud, diagnoéstico, tratamiento y riesgos, por lo que una informacion

107 (STS (12) 27 abril 2001, RJ 2001/6891). IGNACIO SANCHO, Gargallo. Tratamiento legal y jurisprudencial
del consentimiento informado. [En linea]. Indret: Revista para el Andlisis del Derecho, N°. 2, 2004. [consulta:

10 de agosto 2015]. Disponible en: <http://www.indret.com/pdf/209_es.pdf>.
1%8 ROMEO CASABONA, Carlos Maria. El consentimiento informado en la relacion entre el médico y el
paciente: Aspectos juridicos. En: CUADERNOS DE LA FUNDACIO VICTOR GRIFOLS | LUCAS.
Problemas practicos del consentimiento informado. N° 5, 2002. Barcelona. p.93. y DE LA MAZA
GAZMURI, Ifiigo. Consentimiento informado, una vision panoramica, Revista lus et Praxis, Afio 16 (2): p.102,
2010.

19 BERROCAL LANZAROT, Ana l., La autonomia del individuo en el ambito sanitario. El deber de informacién

y el consentimiento informado como derechos del paciente en la nueva Ley 41/2002, de 14 de noviembre. [En
linea]_FORO. Revista de Ciencias Juridicas y Sociales, Nueva Epoca, (2004): 227-298. Disponible en:
<https://revistas.ucm.es/index.php/FORO/article/view/FORO0404220227A>. [Fecha de consulta: 14 oct.
2015]. p.255.
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técnicamente completa y detallada podréd resultar ininteligible y puede ser tenida por

inadecuadal®®.

La comprensibilidad de la informacion depende, en buena parte, de los
conocimientos y capacidades del paciente, como también de su nivel intelectual y cultural,
de su edad, su grado de madurez y su estado de &nimo, entre otros factores. Por lo tanto, el
cumplimiento del requisito de la comprensibilidad puede llegar a determinar la necesidad
de sacrificar cierta precision técnica en las explicaciones'!, ya que no se trata de dar una
conferencia magistral, sino de fomentar un dialogo**. Es asi como TAPIA RODRIGUEZ
formula que la informacion que suministra el médico debiese ser aproximativa, en términos
tales que resulte apropiado informar al paciente que se trata de una sinusitis cuando, en

verdad, es una mucosis frontal **3

La jurisprudencia espafiola analiza el caracter comprensible de la informacion
facilitada al paciente, y determina que no se otorga fuerza probatoria alguna a un informe
escrito entregado al enfermo, por cuanto el mismo resulta ininteligible para un no entendido
en cuestiones técnico-médicas''®. Sobre esta misma cuestion, se ha sefialado que la
legalidad necesaria del documento de consentimiento informado exige que la redaccion del
mismo sea clara y comprensible, que esté formada por frases cortas, directas v,

esencialmente, coloquiales™™.

10 BARROS BOURIE, Enrique. Tratado de responsabilidad extracontractual, Editorial Juridica de Chile,

Santiago, 2006. p. 683.

1 DE LA MAZA GAZMURI, Ifiigo. Op.cit., p.102

112 BERROCAL LANZAROT, Ana |., La autonomia del individuo en el &mbito sanitario. El deber de informacion
y el consentimiento informado como derechos del paciente en la nueva Ley 41/2002, de 14 de noviembre. [En
linea]_FORO. Revista de Ciencias Juridicas y Sociales, Nueva Epoca, (2004): 227-298. Disponible en:
<https://revistas.ucm.es/index.php/FORO/article/view/FORO0404220227A>. [Fecha de consulta: 14 oct.

2015]. p.255.
113

TAPIA RODRIGUEZ, Mauricio. Responsabilidad civil médica: riesgo terapéutico, perjuicio de nacer y otros
problemas actuales. Revista de Derecho. Universidad Austral de Chile, Facultad de Ciencias Juridicas y

Sociales, Valdivia. Vol. 15, diciembre 2003, p. 75-111 Tapia, p. 94.
114

En las siguientes sentencias: Sentencia de la Audiencia Provincial de Barcelona, Seccion 14.a, de 17 de
abril de 2000. Ponente, Sra. DaFont Marquina.
115 La Sentencia de la misma Audiencia, Seccién 15.,, de 1 de diciembre de 1999. Ponente, Sra. D.a

Concepcion Rodriguez.
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Por otra parte, respecto a la forma en que debe transmitirse la informacion al
paciente —o a terceras personas**®—, rige como regla general la oralidad, asf lo expresa el art.
14 de la Ley N° 20.584, como también el art. 2° del Decreto 31 de 2012.

Asimismo el inciso segundo del decreto ya citado, permite se acomparien
documentos escritos en que conste lo explicado, agregando, 0 no, mayores antecedentes,
destinados a dejar constancia de la recepcion de la informacion, como por ejemplo: folletos

explicativos.

Sin perjuicio de lo anterior, los citados articulos establecen que la informacion
deberd constar por escrito en caso de intervenciones quirdrgicas, procedimientos
diagnosticos y terapéuticos invasivos’'’ y, en general, para la aplicacion de
procedimientos que conlleven un riesgo relevante y conocido para la salud del afectado.
En estos casos, tanto la informacion suministrada, como el hecho de su entrega, deberan
constar por escrito en la ficha clinica del paciente y referirse, al menos, a los contenidos

indicados en el inciso primero del art. 10.

Ahora bien, el que se exija que en determinados supuestos la informacion se plasme
por escrito no significa que esto sea suficiente para entender transmitida toda la
informacion, sino que la misma en lo esencial habra de completarse oralmente’®. Al
respecto, la practica de la entrega de informacién a los pacientes a través de formularios
genéricos ha sido criticada por la doctrina y jurisprudencia comparada, esto se debe

principalmente porque los formularios no tendrian otra funcion mas que proteger al médico

18 En caso de no poder transmitir la informacién al paciente.

7 En el inciso 4° del articulo en comento se define el concepto de procedimiento diagnéstico o terapéutico
invasivo como aquel que, involucrando solucion de continuidad de piel 0 mucosas o acceso instrumental a
cavidades naturales que requieren ser realizados con técnicas estériles, producen en el paciente dolor que
haga necesaria sedacién o anestesia.

118 BERROCAL LANZAROT, Ana l., La autonomia del individuo en el ambito sanitario. El deber de informacion
y el consentimiento informado como derechos del paciente en la nueva Ley 41/2002, de 14 de noviembre. [En
linea]_FORO. Revista de Ciencias Juridicas y Sociales, Nueva Epoca, (2004): 227-298. Disponible en:
<https://revistas.ucm.es/index.php/FORO/article/view/FORO0404220227A>. [Fecha de consulta: 14 oct.

2015]. p.257.
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frente a posibles reclamaciones, desvirtuando asi la verdadera finalidad del consentimiento

informado®*®.

Es asi como para algunos facultativos, el procedimiento se reduce a la entrega de
formularios que contengan los requisitos minimos legales, para que el paciente los firme y
una vez conseguido esto, se ha cumplido el objetivo prioritario que es asegurar, en la

medida de lo posible, su proteccion legal.

Sin duda el formulario debe de estar adecuadamente construido desde el punto de
vista legal para favorecer la proteccion del médico, pero esta perspectiva es secundaria en
esta forma de entender el consentimiento. Lo relevante es el proceso oral de comunicacion
y no el formulario, que es s6lo un medio de apoyo que sirve de guia en el proceso de

informacién y de comunicacién con el médico?® *2*.

9 DE LA MAZA GAZMURI, Ifiigo. Op.cit., p.102.
120 SIMON LORDA, Pablo. Diez mitos en torno al consentimiento informado. Anales del Sistema Sanitario de
Navarra [En linea]. 2006, vol.29, [citado 2015-10-14], pp. 29-40. Disponible en:

<http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1137-66272006000600004&Ing=es&nrm=iso>.
121

Sobre esto una interesante reflexién: "Al ser incapaces de distinguir entre el consentimiento y su
documentacion, los profesionales del Derecho han precipitado una enorme confusion entre los médicos en lo
relativo al consentimiento informado, esto es, que si un formulario esta firmado, el consentimiento informado
ha sido obtenido. En ultima instancia, el formulario de consentimiento debe de ser tenido por lo que es: nada
mas que un indicio de que el consentimiento informado fue obtenido. En realidad la Unica manera de obtener
el consentimiento informado es mediante una conversacién. A medida que los tribunales han dictaminado
cuestiones tales como lo que debe de decirsele al paciente y la extension, gravedad y probabilidad del riesgo,
en un intento de desarrollar un formulario de consentimiento ideal, los médicos han hecho evolucionar los
formatos de la documentacion escrita desde simples hojas de permiso hasta folletos de hasta 28 paginas
conteniendo multiples testificaciones firmadas por el paciente y puestas en conocimiento de las partes
interesadas. Los problemas de la amplitud de la revelacion y de la materialidad del riesgo son componentes
clave para satisfacer los requirimientos legales del consentimiento informado, pero deben de ser evaluados
originariamente en el contexto de una conversacioén. Uno se pregunta si no sucedera que, en respuesta a las
modificaciones de la doctrina legal, los médicos modifican sus formularios de consentimiento sin alterar la
manera en la que se los presentan a los pacientes. Quizas el interrogante deberia ser ¢cuantos médicos se
preocupan de implicarse en mantener el intercambio oral de informacion cuando el formulario de
consentimiento ya ha sido firmado?". Tomado de Vaccarino JM. Consent, informed consent and the consent
form. N Engl J Med 1978; 298(8): 455. En: SIMON LORDA, Pablo. Diez mitos en torno al consentimiento
informado. Anales del Sistema Sanitario de Navarra [En linea]. 2006, vol.29, [citado 2015-10-14], pp. 29-40.
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En este orden de ideas, resulta clarificadora la STS de 15 de noviembre de 20062,

en la cual el Tribunal Supremo sefiala que: “...en ningln caso el consentimiento prestado
mediante documentos impresos carentes de todo rasgo informativo adecuado sirve para
conformar debida ni correcta informacion (...) Son documentos ética y legalmente
invalidos que se limitan a obtener la firma del paciente pues aun cuando pudieran
proporcionarle alguna informacion, no es la que interesa y exige la norma como razonable
para que conozca la trascendencia y alcance de su patologia, la finalidad de la terapia
propuesta, con los riesgos tipicos del procedimiento, los que resultan de su estado y otras
posibles alternativas terapéuticas. Es, en definitiva, una informacién basica vy
personalizada, en la que tambien el paciente adquiere una participacion activa, para, en

virtud de la misma, consentir o negar la intervencion”.

En consecuencia, para que dichos formularios puedan ser considerados como
justificantes del consentimiento prestado por el paciente, deben contener ademas de los
datos identificativos del paciente —o cliente en su caso—, del médico y del centro, la
conformidad expresada libremente por el paciente para la realizacion de un procedimiento
que afecta a su persona y que puede comportar unos riesgos importantes, notorios y
previsibles, procedimiento que también debera quedar incorporado y explicado en el
documento, consignandose la mayor cantidad de datos que permitan demostrar que el
paciente ha quedado debidamente informado, indicando expresamente el nombre vy
descripcion del procedimiento, objetivos, beneficios previsibles, alternativas, consecuencias
previsibles, riesgos frecuentes y poco frecuentes, asi como los riesgos personalizados de

acuerdo con la situacion concreta de ese paciente —o cliente—'%,

Disponible en: <http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1137-
66272006000600004&Ing=es&nrm=iso>.

122 3TS de 15 de noviembre de 2006. A propdsito de una intervencién quirdrgica para solucionar la litiasis
pielo-uretral del paciente, que en definitiva derivd en su fallecimiento. En la demanda no se cuestiona la falta
de diligencia en la intervencion, sino la inobservancia del deber de informacion. Los demandados habian
acompafiado al proceso los formularios que se habian entregado al paciente como prueba de la obtencion de
Su consentimiento.

122 RODRIGUEZ MARIN, Concepcion. Medicina satisfactiva. En: ORTI VALLEJO, Antonio (Dir.). La

responsabilidad civil por dafios causados por servicios defectuosos: Estudio de la responsabilidad civil por
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2.2.4 Sujeto emisor de la informacion

La ley 20.584 en su articulo 10, inciso primero, sefiala que la informacion debe ser
proporcionada por el “médico u otro profesional tratante”. Por su parte, el Decreto 31, que
aprueba EI Reglamento Sobre Entrega de Informacion y Expresion de Consentimiento
Informado en las Atenciones de Salud, en su articulo 1° sefiala que el deber de comunicar
dicha informacion incumbe a “Todo profesional de la salud, que otorgue atencién a una
persona, en calidad de tratante, sea en un establecimiento publico o privado, de atencion
abierta o cerrada o en otro lugar (...)”.

En relacion al alcance de la expresion “médico o profesional tratante”, entendemos
que esta debiese referirse al médico responsable del paciente. En este sentido y por
analogia, resulta util referirse a lo sefialado en el articulo 3° de la Ley 41/2002, en el cual se
define al médico responsable como: “el profesional que tiene a su cargo coordinar la
informacion y la asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el caracter de
interlocutor principal del mismo en todo lo referente a su atencion e informacién durante
el proceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que
participan en las actuaciones asistenciales”. De tal manera que, los profesionales que
atiendan al paciente durante el proceso asistencial o le apliguen una técnica o

procedimiento concreto también seran responsables de informarle.

Tal y como se desprende del tenor del art. 10, no sélo el médico es el sujeto pasivo
de la obligacion de informar (aunque lo sera en gran medida), sino que también lo es “otro
profesional tratante”, entendiendo como tal a “todo profesional de la salud, que otorgue
atencién a una persona, en calidad de tratante”, segun lo expresado en el art.1° del Decreto
31. Por lo que enfermeras, kinesiologos, odont6logos y matronas —entre otros—, seran
igualmente responsables de entregar informacion sanitaria, siempre que detenten la calidad

de tratante.

Ahora bien, una de las situaciones que ocurren en la practica, y que es cada vez mas

frecuente, tiene relacion con la asistencia multidisciplinaria o en equipo, en las que

servicios susceptibles de provocar dafios a la salud y seguridad de las personas. Cizur Menor: Aranzadi,
2006. p. 321.
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intervienen médicos de distintas especialidades que aplican al paciente técnicas o
procedimientos concretos. En este supuesto, se entiende que cada uno de los profesionales
debe suministrar la informacion propia de su competencia. Por ejemplo, el anestesista que
participa en una intervencion quirurgica deberd informar aquellos aspectos relevantes de su

especialidad, como son la técnica a emplear, los riesgos de su aplicacion, etc.

Por otra parte, en muchas ocasiones sucede que el médico que toma la decision de
intervenir, el que hace el ingreso y el que entrega el formulario de consentimiento, no es
precisamente el que va a realizar la cirugia. Es més, hay veces en que llegado el momento
de operar el cirujano responsable no ha hablado sobre la intervencion con el paciente,
asumiendo que la informacion se le ha sido entregada y, en el extremo, recién conocera a su
paciente cuando este se encuentre anestesiado. Lo anterior es sin duda una situacion que
pone en riesgo al médico, por cuanto asume que el documento de consentimiento firmado
da cuenta de que el proceso de consentimiento se efectué correctamente y que él esta
protegido legalmente, no obstante ninguna de estas dos cosas esta avalada. Ademas, el
paciente autorizo la intervencion al profesional con quien decidio ésta y no queda del todo
claro que este consentimiento sea automaticamente extensible a cualquier otro cirujano. No
debemos olvidar que, la idea del “consentimiento” es la de una autorizacion que una

persona da a otra para que ésta segunda realice algun acto que le afecta.
2.2.5 Titular de la informacion

El sujeto receptor, titular del derecho de informacidn, es el paciente. En esa linea se
declara en la Ley, al recoger en su articulo 10, inciso primero que “Toda persona tiene
derecho a ser informada (...) acerca del estado de su salud, del posible diagnostico de su
enfermedad, de las alternativas de tratamiento disponibles para su recuperacion y de los
riesgos que ello pueda representar, asi como del prondstico esperado, y del proceso

previsible del postoperatorio cuando procediere (...)”.

Ahora bien, cuando la condicion del paciente, a juicio de su médico tratante, no le
permita recibir la informacion directamente, o padezca de dificultades de entendimiento o
se encuentre con alteracion de conciencia, la informacion sera dada a su representante legal,

0 en su defecto, a la persona bajo cuyo cuidado se encuentre. Sin embargo, una vez que el
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paciente haya recuperado la conciencia y la capacidad de comprender, se le deberd informar

directamente a él. (Art. 10, inciso segundo)*?.

La misma situacion sucedera en aquellos supuestos que sefiala el articulo 10, en su
inciso tercero: “Tratdndose de atenciones médicas de emergencia o urgencia, es decir, de
aquellas en que la falta de intervencion inmediata e impostergable implique un riesgo vital
o secuela funcional grave para la persona y ella no esté en condiciones de recibir y
comprender la informacion, ésta serd proporcionada a su representante o a la persona a
cuyo cuidado se encuentre (...). Sin perjuicio de lo anterior, la persona debera ser
informada (...) cuando a juicio del médico tratante las condiciones en que se encuentre lo
permitan, siempre que ello no ponga en riesgo su vida. La imposibilidad de entregar la
informacion no podra, en ningln caso, dilatar o posponer la atencion de salud de

emergencia o urgencia”.
2.3 Consentimiento informado

Uno de los principios generales que inspira la Ley N° 20.584, es el de respeto a la
autonomia del paciente, que consiste en reconocer validez y eficacia juridica a las
decisiones que libre, reflexionada y voluntariamente ha tomado éste sobre los tratamientos
sanitarios que quiere permitir o rechazar'®. El Parrafo 6°, del Titulo 1, de la ley esta

dedicado a la autonomia de las personas en su atencion de salud.

El art. 14 reconoce expresamente el derecho al consentimiento informado: “Toda

persona tiene derecho a otorgar o denegar su voluntad para someterse a cualquier

124 Asimismo el articulo 4° del Reglamento sobre entrega de informacién y expresién de consentimiento

informado en las atenciones de salud dispone que: “Si el afectado, a juicio del profesional que lo esta
atendiendo, no estd en condiciones de recibir directamente la informacidon sobre su estado de salud, por
motivos tales como de orden emocional o si tiene dificultades para entender o presenta alteracion de la
conciencia, la informacion debera ser entregada a su representante legal y, a falta de este, a la persona a
cuyo cuidado se encuentre. Sin perjuicio de ello, una vez que recupere su capacidad de comprender, si ello
ocurre, se le proporcionara esta informacion directamente a él”.

125 BERROCAL LANZAROT, Ana l.. La autonomia del individuo en el ambito sanitario. El deber de informacion
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, Nueva Epoca [Online], (2004): 227 - 298.
Disponible en: <https://revistas.ucm.es/index.php/FORO/article/view/FORO0404220227A>. [Fecha de
consulta: 14 oct. 2015]. p.267.
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procedimiento o tratamiento vinculado a su atencion de salud, con las limitaciones

establecidas en el articulo 16 [...]".

En principio, nadie puede ser obligado a someterse a tratamiento médico alguno —
incluso en aquellos casos en que éste sea para salvarle la vida—, sin embargo, la ley estable
limites a la voluntad del paciente en aquellos casos en que el rechazo de un tratamiento
tenga por objetivo la aceleracion artificial de la muerte, la realizacién de practicas
eutanasicas o el auxilio al suicidio™. Por lo que el derecho a negarse a ser sometido a un

procedimiento o tratamiento médico no es absoluto.

Asimismo, la ley contempla en su art. 15, tres supuestos en los cuales se puede
llevar a cabo procedimientos sin contar con la voluntad del paciente o de terceros: a)
cuando la falta de aplicacion de los procedimientos, tratamientos o intervenciones,
supongan un riesgo para la salud puablica; b) cuando la intervencion meédica inmediata sea
necesaria para prevenir riesgo vital o secuela funcional grave y el paciente no pueda
manifestar su voluntad por su condicién de salud; y c) cuando el paciente esté incapacitado
para manifestar su voluntad y no sea posible obtenerla de su representante legal, por no

existir o por no ser habido.
2.3.1 Requisitos, forma y momento del CI.

El art. 14 expresa que el consentimiento debe ser ejercido en forma libre,
voluntaria, expresa e informada, para lo cual serd necesario que el profesional tratante

entregue informacién oportuna, adecuada, suficiente y comprensible®?’.

Que sea libre y voluntario, significa que el ejercicio del derecho en cuestion debe
estar exento de coacciones o manipulaciones externas. La coaccion se puede ejercer de
muchas maneras y por parte de muchos intervinientes en la relacion clinica, tales como
familiares, médicos, enfermeras, entre otros. Es asi como, la recomendacioén de “un cambio
de médico”, o la amenaza del “alta voluntaria”, pueden ser planteados por los profesionales

con esta intencion. La manipulacién, por su parte, es otro procedimiento que los

126 5obre el tema leer a: ZUNIGA FAJURI, Alejandra. La nueva Ley de Derechos del Paciente: Cambiando el

paradigma de la relacion entre el paciente, el médico y el juez. Anuario de Derecho publico. UDP.

127 ver apartado Requisitos de la informacion.
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profesionales pueden usar con facilidad, por ejemplo, al presentar la informacion sobre una
intervencion de una forma sesgada. De cualquier modo, lo anterior no obsta que los
médicos den su opinién en un determinado caso, es mas, puede ser un elemento muy

importante para la toma de decisiones del paciente?®.

Igualmente, la voluntad debe ser expresa. Por regla general el consentimiento sera
verbal, pero debera constar por escrito en la ficha clinica en el caso de intervenciones
quirargicas, procedimientos diagnésticos y terapéuticos invasivos y, en general, en casos de
procedimientos que impliquen un riesgo relevante y conocido para la salud del individuo
(art.14, inc.4°). Ademas la ley presume que el paciente recibid la informacién pertinente,
cuando hay constancia de su firma en el documento explicativo del procedimiento o

tratamiento al cual deba someterse.

Sobre el momento en que debe otorgarse el consentimiento, la ley nada dice al
respecto, pero se entiende que solo se podra prestar el consentimiento, una vez que se haya
informado debidamente al paciente y antes de la realizacion de cualquier actuacion médica.
Este tiempo variara segun ciertos criterios, tales como: la edad del paciente, su capacidad
de entender la informacion, la gravedad de la situacion, la complejidad del tratamiento o

cirugia, entre otros.
2.3.2 Efectos del CI prestado por el paciente.

El consentimiento informado trae consigo la asuncién por el paciente de los riesgos
y consecuencias inherentes o asociados a la intervencidn autorizada, pero no excluye la
responsabilidad médica por dafios imputables a una actuacion negligente del facultativo o al

mal funcionamiento del centro o servicio médico?.

En este sentido se pronuncia el Tribunal: “la consecuencia fundamental de su
otorgamiento es la asuncién por el paciente de los riesgos y consecuencias inherentes o

asociadas a la intervencion de que haya sido previamente informado, siempre que no

128 SIMON LORDA, P y JUDEZ GUTIERREZ, J. Op.cit., p.102.

129 SANCHO GARGALLO, IGNACIO. “Tratamiento legal y jurisprudencial del consentimiento informado”.
InDret. Working Paper N° 209. Abril 2004. [En linea] <http://www.indret.com/pdf/209_es.pdf> [Consulta: 21
octubre 2014] p.15.
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resulten imputables al negligente proceder del facultativo interviniente o al mal

funcionamiento del centro o servicio médico en que se practica (...)**%”.

2.3.3 Capacidad para otorgar el consentimiento.

GALAN CORTES, expresa que “dada la naturaleza personalisima del bien juridico
en juego, del que s6lo el paciente es su titular, resulta evidente que es el propio paciente
quien ostenta el derecho y quien debe consentir la actuacion o intervencion médica, siempre

y cuando su capacidad natural de juicio y discernimiento se lo permita™***.

Se entiende entonces que, en principio, sera el propio paciente quien debe prestar su
consentimiento siempre que tenga capacidad para ello. Por lo que en determinadas
situaciones no podra ejercer este derecho personalmente, sino que a traves de terceros, ya
sea por razones de minoria de edad, por sufrir algun trastorno mental, o encontrarse en un

estado de inconsciencia temporal a causa de una enfermedad o de un accidente, entre otros.

El requisito de capacidad es uno de los elementos clave de un proceso de
consentimiento informado, ya que sélo si el paciente es competente podra tomar decisiones
autonomas sobre su salud. Sin embargo, se plantean en la en la doctrina del consentimiento
informado, dificultades que derivan de la comprension, uso y evaluacion de dicha

capacidad.

En la practica médica se ha desarrollado un concepto distinto a la capacidad legal,
denominada capacidad natural o competencia.'*?. Al respecto, SANCHO GARGALLO
expresa que la capacidad que se exige para emitir el consentimiento en el ambito sanitario,

no es propiamente la capacidad legal, sino la capacidad natural**, por lo que no sera

1%0 Tal y como advierte la STSJ Navarra 22/2001, de 27 octubre.

131 GALAN CORTES, Julio César. La responsabilidad médica y el consentimiento informado, Revista Médica

de Uruguay, 15(1): 5-12, 1999.

182 pjaZ DE VALDES, José Manuel. Un marco constitucional para los tratamientos médicos de nifios, nifias y

adolescentes. Revista Chilena de Derecho, vol. 37 N° 2, pp. 271- 310 [2010]. p.276.
133

Capacidad Natural: Forma de la capacidad de obrar que reconoce a las personas, en un momento
determinado, suficiente inteligencia y voluntad para realizar validamente un acto juridico concreto o ejercitar
un determinado derecho. Algunos autores la denominan capacidad de hecho. (LORDA, Simon)
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determinada por edad o ausencia de una incapacitacion judicial, sino que habré de atender a
si en la realidad el paciente estd en condiciones de decidir libremente sobre un aspecto de
su personalidad, que puede afectar a algunos de los derechos que le son inherentes (vida,
integridad fisica, libertad, entre otros), como es someterse a un acto médico. Esta capacidad
natural constituye la aptitud intelectual y emotiva necesaria para comprender la
enfermedad, y en general, hacerse cargo de su situacion, y al mismo tiempo para poder

valorar las distintas alternativas, y optar por la opcién que aprecia més conveniente'**

Por consiguiente, una persona con incapacidad juridica absoluta —un demente
declarado tal en juicio— puede tener la competencia suficiente para participar en la toma de
decisiones atinentes a su salud, o quizas, un menor de edad puede ser competente en mayor
0 menor medida, atendiendo a su desarrollo psiquico y emocional, es decir, de acuerdo con

su grado de madurez en la situacion concreta.

Los criterios de capacidad natural hacen referencia fundamentalmente a las
aptitudes de los pacientes para recibir, comprender y procesar racionalmente informacion,
tomar una decision y comunicarla adecuadamente. La evaluacion de la capacidad sanitaria
es en la mayoria de los casos subjetiva y por lo tanto prudencial, ya que ain no existen

criterios (definicion de habilidades y aptitudes a evaluar), estandares (grados de suficiencia

Capacidad Natural: Atiende a la madurez real y comprobable de un paciente determinado en el contexto de la
decision concreta que debe adoptar. En otras palabras, la capacidad natural se determina siempre caso a
caso, y no necesariamente coincidira con la capacidad legal. (DIAZ DE VALDES, José Manuel)

Capacidad Natural: Esta capacidad es una aptitud intelectual y emotiva necesaria para comprender la
enfermedad, y, en general, hacerse cargo de su situacion, y al mismo tiempo para poder valorar las distintas
alternativas, y optar por la opcién que aprecia mas conveniente. Qué duda cabe que para ello es necesario un
minimo de juicio practico prudencial y al mismo tiempo voluntad o entereza de animo. (SANCHO GARGALLO,
Ignacio)

Competencia: Se entiende por competencia para otorgar el consentimiento, a la capacidad para comprender
la situacién planteada, los valores en juego, las posibles opciones y sus consecuencias previsibles a fin de
tomar finalmente una decision coherente. (BERRO ROVIRA, Guido)

13 SANCHO GARGALLO, Ignacio. “Tratamiento legal y jurisprudencial del consentimiento informado”. InDret.
Working Paper N° 209. Abril 2004. [En linea] <http://www.indret.com/pdf/209_es.pdf> [Consulta: 21 octubre
2014] p.20.
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a exigir) y protocolos (proceso para determinarla) consensuados para realizarla en forma

objetiva y adecuada’®.

La ley, al hablar del derecho a la informacidn, en su art. 10, inciso segundo, expresa

que: “cuando la condicion de la persona, a juicio de su médico tratante, no le permita

recibir la informacion directamente o padezca de dificultades de entendimiento o se
encuentre con alteracion de conciencia, la informacion (...) serd dada a su representante
legal, 0 en su defecto, a la persona bajo cuyo cuidado se encuentre”. Se deja entonces, a
criterio del médico tratante, la decision de si conviene o no informar y a quienes, por lo que
bajo ciertos supuestos en los que el paciente no es capaz, la informacién sera entregada a

terceros.

Entendemos, por tanto, que si el médico tratante es quien debe evaluar la “condicion
de la persona” cuando ésta no pueda recibir y/o comprender la informacion, lo sera
también para determinar si dicha persona carece de capacidad para prestar el
consentimiento informado por si misma o precisa de alguien que le represente. Asimismo,
el art. 17, refuerza esta idea al establecer que “en el caso de que el profesional tratante
tenga dudas acerca de la competencia de la persona (...) debera solicitar la opinion del
comité de ética del establecimiento...”. Por tanto, es el médico tratante quien analizara en

cada caso si el paciente es 0 no capaz para consentir en una determinada actuacion médica.

Ahora bien, la valoracién de la capacidad natural es sumamente compleja. En la ley
no hay orientaciones explicitas sobre la manera adecuada de hacerlo y los médicos en el
ejercicio de su profesion, se ven obligados a valorar sin demora la competencia de sus
pacientes, apoyandose para ello en una mezcla de experiencia clinica, prudencia y sentido
comun. Esto, en un principio no seria una dificultad, en el caso que se tratase de una
relacion médico-paciente bajo un modelo paternalista. Sin embargo, a partir de la
incorporacion de la teoria del consentimiento informado y del reconocimiento de los

derechos del paciente, se demanda el perfeccionamiento de nuevos procedimientos de

135 BORQUEZ, Gladys, RAINIERI, Gina, BRAVO, Mireya. La evaluacién de la capacidad de la persona: en la
practica actual y en el contexto del consentimiento informado. Revista Médica de Chile. Vol. 132, (10): 1243-
1248, 2004.
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evaluacion de la capacidad, que respeten la autonomia del paciente cuando sea capaz y lo

proteja frente a sus propias decisiones cuando no lo sea.*

136 “Desde los arios ochenta gue en EEUU se discuten los criterios y estandares de andlisis de la competencia

o capacidad y sobre los protocolos de evaluacion en la practica clinica, sin embargo todavia no existe acuerdo

unanime sobre la materia. Con todo, pueden sefialarse a modo de ejemplo algunas conclusiones generales

gue han conseguido cierto consenso:

1.

La evaluacion de la competencia o capacidad de un paciente debe hacerse siempre en relacion con
la decision sanitaria que esta en juego. Un paciente puede ser capaz para hacer unas cosas y no
otras, para tomar unas decisiones y no otras.

La competencia de un paciente no es necesariamente estable a lo largo del tiempo. Puede haber
fluctuaciones importantes, en un sentido o en otro, en espacios muy cortos de tiempo. Por ello la
evaluacién de la capacidad deber ser mas un proceso continuo, integrado en el seguimiento clinico
del paciente, que un acto aislado en el tiempo.

El elemento fundamental que diferencia unas decisiones sanitarias de otras, y que por tanto modula
el grado de capacidad suficiente para tomar unas y no otras, es la repercusién que dicha decisién
puede tener en la salud o la vida del propio paciente. Son, por consiguiente, las consecuencias de
una posible decisién las que delimitan su complejidad y, ulteriormente, las que determinan el grado
de competencia necesaria para tomarla.

El hecho de que un paciente pueda tomar una decision arriesgada, o que la mayoria de las personas
estimarian “poco razonable” o “insensata”, no es, sin mas, un criterio de incapacidad, pues con
frecuencia dichas decisiones son, més bien, el resultado de la aplicacion de las escalas de valores
subjetivas, personales, de los pacientes, sobre las que suele ser arriesgado emitir juicios que las
contradigan o condenen.

Sin embargo, si es cierto que ese tipo de decisiones pueden funcionar como indicadores centinela de
gue debe realizarse una valoracion mas profunda de la capacidad de ese paciente. Si ésta resulta
capaz, actua voluntariamente y esta informada, su decisién “insensata” sera, no obstante, autbnoma
y debera respetarse, aunque pueda costarle la vida. Pero también hay que sefialar lo inverso: que
todo el mundo considere una decision “sensata” no es, necesariamente, un indicativo de que quien la
toma es, sin mas, “capaz”, aunque obviamente lo sugiere con fuerza.

Los criterios de capacidad que ha ido desarrollando la bibliografia norteamericana hacen referencia,
fundamentalmente, a las aptitudes de los pacientes para recibir, comprender y procesar
racionalmente informacion, tomar una decision y comunicarla adecuadamente. Es decir, dichos
criterios se fijan mas en el procedimiento de génesis de la decisién que en la decision final misma.
Los criterios de capacidad de White, (...) son una buena muestra de ello.

La investigacion norteamericana sobre protocolos de evaluacion de la capacidad ha ido poniendo de
manifiesto la necesidad de desarrollar instrumentos cada vez mas especificos para esta tarea. El
Mac-Arthur Competence Assessment (MCCAT-T), desarrollado por dos prestigiosos psiquiatras y
bioeticistas, Grisso y Appelbaumio, es quizd por ahora el producto mas granado de esta

investigacion.
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Menores de edad. Especial referencia.

El Proyecto de ley que regula los derechos y deberes que tienen las personas en

relacion con acciones vinculadas a su atencién en salud (Boletin N° 4398-11)*%

, recogia en
dos de sus articulos (8° y 16°) todo lo relativo a la informacion y el consentimiento de
menores de edad, sin embargo estas disposiciones no fueron incluidas en el texto final, por
lo que actualmente la Ley 20.584 no es clara al respecto. Serad necesario entonces vincular
leyes y normativa sanitaria, con el objeto de soslayar esta omisién, considerando que la
situacién de los menores de edad en Chile plantea innegables dificultades, dada la

multiplicidad de tratamientos de estos segiin de qué materia se trate™.

Explica DIAZ DE VALDEZ™ que en nuestro pais, la capacidad en el ambito
sanitario de nifios, nifias y adolescentes esta determinando por tres fuentes principales: el

derecho civil, el derecho internacional sobre derechos humanos y la practica médica:

8. Latendencia inicial a aplicar directamente, para analizar la capacidad, herramientas disefiadas para
detectar otros problemas, como el Minimental para el deterioro cognitivo, ha sido sustituida por el
desarrollo de protocolos especificos. Ello no quiere decir que dichas pruebas o cuestionarios,
utilizados con frecuencia en atencién primaria o en salud mental, no puedan encontrar su lugar en el
marco de un protocolo de evaluacién de la capacidad.”

SIMON LORDA, P. et al. La capacidad de los pacientes para tomar decisiones. Medicina Clinica. vol.
117(11): 419-426, 2001. Documento descargado de http://www.elsevier.es el 24/03/2015.
137 Texto de proyecto de ley referido conforme al segundo informe de la Comisién de Salud del Senado de la

Republica al 14 de octubre de 2008, luego de lo cual no hay textos diversos.
138 En efecto: Se puede contraer matrimonio desde los 16 afios contando con el consentimiento del padre o
madre o quien en Derecho corresponda. También hay normas legales que reconocen la capacidad de
gjercicio a menores de edad a partir de los 14 afios en materias especificas, por ejemplo la que les permite
efectuar giros desde cuentas de ahorro bancarias sin su representante legal. En materia laboral los menores
entre 15 y 18 afios podran celebrar contratos de trabajo solo para realizar labores ligeras que no perjudiquen
su salud y desarrollo. En materia penal existe responsabilidad penal juvenil desde los 14 afios. Consultar en:
VIVANCO MARTINEZ, Angela. Negativa de un menor de edad y de su familia a que este reciba una terapia
desproporcionada o con pocas garantias de efectividad. Revista Chilena de Derecho, vol. 36 NO 2, pp. 399 -

440 [2009].
139

DIAZ DE VALDES, José Manuel. Un marco constitucional para los tratamientos médicos de nifios, nifias y
adolescentes. Revista Chilena de Derecho, vol. 37 N° 2, pp. 271- 310 [2010]. P.273.
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a) Derecho Civil: Tres instituciones han regulado la situacion juridica de los nifios:
la capacidad, la autoridad paterna y las tutelas y curatelas. La capacidad es la “aptitud legal
para adquirir derechos y ejercitarlo”. Se distingue entre capacidad de goce y ejercicio. La
primera es aquella posibilidad de ser titular de derechos. La segunda tiene relacion con la
posibilidad de ejercitarlos personalmente. Como ya es sabido, la regla general es la
capacidad, asi lo dispone el art. 1446 del Cédigo Civil y se es plenamente capaz al cumplir
los 18 afios. Los menores de esa edad se dividen en impUberes y menores adultos. Los
impuberes son los hombres menores de 14 y mujeres menores de 12, siendo ellos
absolutamente incapaces (art.1447, inciso 1° del CC). Los menores adultos son
relativamente capaces y comprende a los hombres entre 14 y 18 afios y a las mujeres entre
los 12 y 18 afios de edad. Sus actos pueden tener valor en ciertas circunstancias y bajo
ciertos respectos, determinados por las leyes (art. 1444, inciso 3°del CC). Es asi que la regla
bésica en la materia que nos ocupa es que los nifios, nifias y adolescentes no pueden
decidir, en principio, sobre los tratamientos médicos que se practiquen en su cuerpo. La
autoridad paterna es el “conjunto de derechos y obligaciones de contenido eminentemente
moral, existente entre padres e hijos”. Va mas alld de una dimension exclusivamente
patrimonial, radicandose en los padres las decisiones sobre los tratamientos médicos de sus
hijos menores de edad. Por ultimo, a falta de los padres, el Codigo Civil contempla, en el
articulo 391, la designacion de un tutor o curador del menor, el cual asume las
responsabilidades de administrar, conservar, reparar y cultivar los bienes del pupilo, las que

comunmente se han extendido al cuidado de su persona.

b) Derecho internacional: En Chile se encuentra ratificado y vigente la Convencion
sobre los Derechos del Nifio (en adelante la CDN) que rige hasta los 18 afios. El principio
rector en esta materia es el “interés superior del nifio”, y se entiende por tal “el conjunto de
bienes necesarios para el desarrollo integral y la proteccion de la persona del menor de
edad y, en general, de sus derechos, que buscan su mayor bienestar”. El articulo 12 de la
CDN consagra la posibilidad que tiene el nifio de expresar su pensamiento y el derecho a
ser oido. Se expresa en su numeral 1° que: “Los Estados Partes garantizaran al nifio que
esté en condiciones de conformarse un juicio propio, el derecho de expresar su opinion
libremente, en todos los asuntos que afectan al nifio, teniéndose debidamente en cuenta las

opiniones del nifio en funcién de la edad y madurez del nifio”, adviértase que no se
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menciona un tramo de edad, o edad limite. Asimismo, el articulo 24 de la CDN consagra la

proteccion de la salud de los nifios™*.

c) Préctica médica: Como ya hemos sefialado anteriormente, la practica médica ha
desarrollado un concepto distinto a la capacidad legal, denominado capacidad natural o
competencia. Mientras la primera se determina rigidamente en razon de la edad, la segunda
atiende a la madurez real y comprobable de un paciente determinado en el contexto de la
decisién concreta que debe adoptar. Si el médico comprueba que un nifio posee dicha

140 Convencién sobre los derechos del nifio: Articulo 12. 1.Los Estados Partes garantizaran al nifio que esté

en condiciones de formarse un juicio propio el derecho de expresar su opinidn libremente en todos los asuntos
gue afectan al nifio, teniéndose debidamente en cuenta las opiniones del nifio, en funcién de la edad y
madurez del nifio. 2. Con tal fin, se dara en particular al nifio oportunidad de ser escuchado, en todo
procedimiento judicial o administrativo que afecte al nifio, ya sea directamente o por medio de un
representante o de un érgano apropiado, en consonancia con las normas de procedimiento de la ley nacional.
Articulo 24 1.Los Estados Partes reconocen el derecho del nifio al disfrute del mas alto nivel posible de salud
y a servicios para el tratamiento de las enfermedades y la rehabilitacion de la salud. Los Estados Partes se
esforzaran por asegurar que ningun nifio sea privado de su derecho al disfrute de esos servicios sanitarios.
/12. Los Estados Partes aseguraran la plena aplicacion de este derecho y, en particular, adoptaran las
medidas apropiadas para: a) Reducir la mortalidad infantil y en la nifiez; b) Asegurar la prestaciéon de la
asistencia médica y la atencion sanitaria que sean necesarias a todos los nifios, haciendo hincapié en el
desarrollo de la atencion primaria de salud; c) Combatir las enfermedades y la malnutricion en el marco de la
atencion primaria de la salud mediante, entre otras cosas, la aplicacion de la tecnologia disponible y el
suministro de alimentos nutritivos adecuados y agua potable salubre, teniendo en cuenta los peligros y riesgos
de contaminacion del medio ambiente; d) Asegurar atencidn sanitaria prenatal y postnatal apropiada a las
madres; e€) Asegurar que todos los sectores de la sociedad, y en particular los padres y los nifios, conozcan
los principios bésicos de la salud y la nutricién de los nifios, las ventajas de la lactancia materna, la higiene y
el saneamiento ambiental y las medidas de prevencion de accidentes, tengan acceso a la educacion
pertinente y reciban apoyo en la aplicacion de esos conocimientos; f ) Desarrollar la atenciéon sanitaria
preventiva, la orientacién a los padres y la educacion y servicios en materia de planificacion de la familia. //3.
Los Estados Partes adoptaran todas las medidas eficaces y apropiadas posibles para abolir las practicas
tradicionales que sean perjudiciales para la salud de los nifios. /4. Los Estados Partes se comprometen a
promover y alentar la cooperacion internacional con miras a lograr progresivamente la plena realizacion del
derecho reconocido en el presente articulo. A este respecto, se tendran plenamente en cuenta las
necesidades de los paises en desarrollo”

En nuestro ordenamiento juridico, la Ley que crea los Tribunales de Familia (Ley N° 19.968) en su articulo 16,
inciso 2°, dispone que “... El interés superior del nifio, nifia o adolescente, y su derecho a ser oido, son
principios rectores que el juez de familia debe tener siempre como consideracion principal en la resolucion del
asunto sometido a su conocimiento”.
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capacidad natural, su consentimiento al tratamiento adquiriria plena validez, aun por sobre
la voluntad de sus padres o representantes legales. Para esto, existen algunos criterios a
considerar para determinar la capacidad natural del nifio, tales como: la capacidad de
comunicarse, entender la informacion, razonar, deliberar, tener y aplicar una serie de
valores o una concepcién de lo bueno; la capacidad de adoptar una decisién, lo que supone
dimensionar las distintas alternativas y las consecuencias asociadas a cada una de ellas, asi
como la libertad suficiente para optar; la comprension intelectual y emotiva del tratamiento
y de sus efectos; y finalmente la edad, pero s6lo a modo referencial en relacion al desarrollo

psiquico, valdrico y emocional esperable®*'.

Las normas que se aplican en nuestro ordenamiento juridico para determinar como y
quiénes han de tomar las decisiones de salud sobre los menores son dispersas, por lo que el
marco juridico existente en materia de consentimiento informado de los menores a un
determinado tratamiento médico no es en absoluto satisfactorio, especialmente tratandose

de un tema que afecta sus derechos fundamentales.

El Proyecto de Ley sobre Derechos y Deberes de los Pacientes, contemplé como
principio inspirador el respeto por los menores de edad. A ellos se les reconoce su calidad
de sujetos de derechos, distinguiendo entre los menores y mayores de 14 afios, para efectos
de la participacion que les corresponda en las decisiones que involucran su propio cuerpo y

su salud**.

Dicho limite de edad coincide con lo expresado en la Ley N° 20.418 del afio 2010,
que Fija Normas sobre Informacion, Orientacion y Prestaciones en Materia de Regulacion
de la Fertilidad, y que en su articulo 2°, inciso 2° dispone que “en aquellos casos en que el
método anticonceptivo de emergencia sea solicitado por una persona menor de 14 afios, el
funcionario o facultativo que corresponda, sea del sistema publico o privado de salud,
procederd a la entrega de dicho medicamento, debiendo informar, posteriormente, al
padre o madre de la menor o al adulto responsable que la menor sefiale”. Asimismo, la

Ley N°19.968, que Crea los Tribunales de Familia, dispone en su articulo 16, inciso 3° que

141 biAZ DE VALDES, José Manuel. Un marco constitucional para los tratamientos médicos de nifios, nifias y

adolescentes. Revista Chilena de Derecho, vol. 37 N° 2, pp. 271- 310 [2010]. p.275.
142

Historia de la Ley.

63



“Para los efectos de esta ley, se considera nifio o nifia a todo ser humano que no ha
cumplido los catorce afios y, adolescente, desde los catorce afios hasta que cumpla los
dieciocho afios de edad.” En el mismo sentido, la Ley N° 20.084 establece que existe
responsabilidad penal juvenil desde los 14 afios de edad.

De tal manera que el Proyecto de Ley, en sus articulos 8 y 164

, contemplé que
respecto de los menores de catorce afios, aun cuando su voluntad es subrogada por sus
representantes legales, se hace necesario que sean informados y consultada su opinion,
respetando sus condiciones de desarrollo psiquico, competencia cognitiva y situacién
personal. En el caso de mayores de catorce y menores de dieciocho afos, el proyecto exige
que ellos sean informados directamente por el profesional tratante, como también se
garantiza que no se pueda intervenir su cuerpo sin su consentimiento. Si éste pide que no
sean informados sus padres, representantes legales o la persona que lo tenga bajo su tuicion
0 cuidado, respecto de algin aspecto especifico de su salud, se podra acceder a ello,
siempre que la situacion del menor no implique grave riesgo para su salud o su vida. En

caso de duda sobre este Gltimo punto, se deberé consultar al comité de ética.**.

143 Articulo 8°, inciso 2% A los menores de dieciocho afios de edad y mayores de catorce se les debera

informar directamente. Sin perjuicio de lo anterior, si el médico tratante estima que la situacion del menor
implica grave riesgo para su salud o su vida podra, con conocimiento del menor, informar directamente a los
padres o representantes legales o la persona que lo tenga bajo su tuicion o cuidado. En caso de duda acerca
de la gravedad o de la pertinencia de informar a los padres o representantes y el menor no esté de acuerdo
con que éstos sean informados, deberd consultar al comité de ética que corresponda. A los menores de
catorce afios de edad igualmente se les deberd informar, atendiendo las condiciones de desarrollo psiquico,
competencia cognitiva y situacién personal, sin perjuicio que se informe directamente, en los términos del
inciso anterior, a los representantes legales.

Articulo 16, inciso 2° En el caso de los menores de dieciocho afios y mayores de catorce, la expresiéon de

voluntad deberéd ser personal, sin perjuicio de lo cual, si el médico tratante estima que la situacién del menor
implica grave riesgo para su salud o su vida, podra, con consulta al comité de ética que corresponda,
consultar directamente a los padres o representantes legales. En caso que la voluntad manifestada por el
menor difiera de la voluntad manifestada por su representante, sera aplicable, en lo que corresponda, lo
dispuesto en el articulo 19. A los menores de catorce afios de edad igualmente se les debera consultar su
opinion, sin perjuicio que la decisién definitiva correspondera a los representantes legales.

1% Historia de la Ley.
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Parecia entonces que la edad limite para prestar o no el consentimiento informado
eran, en principio los 14 afios. Sin embargo, finalmente, la discusion del senado no incluyé
ningun criterio en atencion a la edad, sino que la capacidad debera supeditarse segun el
criterio subjetivo que hace el médico tratante en cada caso, como también a las reglas
generales del Codigo Civil.

2.3.4 Limites del consentimiento informado

Los limites al consentimiento informado pueden derivar de la dispensa de recabar el
consentimiento del paciente antes de procederse a realizar cualquier acto medico. La Ley
N° 20.584 dispone que no se requerira la manifestacion de voluntad cuando la falta de
intervencién implique un riesgo para la salud publica; cuando la condicién de salud de la
persona implique riesgo vital o secuela funcional grave y el paciente no se encuentre en
condiciones de expresar su voluntad ni sea posible obtener el consentimiento de su
representante legal, de su apoderado o de la persona a cuyo cuidado se encuentre y cuando
la persona se encuentra en incapacidad de manifestar su voluntad y no es posible obtenerla
de su representante legal, por no existir o por no ser habido. En estos casos- y solo en ellos-
se adoptaran las medidas apropiadas en orden a garantizar la proteccion de la vida. Luego,
si la persona estd consciente y puede expresar voluntad —es decir, ejerce su derecho al

consentimiento informado- el médico debera respetar su decision.

65



Capitulo 3: INCUMPLIMIENTO DEL DEBER DE INFORMAR.

Las dificultades que se producen en torno al CI surgen cuando el paciente considera
que el médico ha omitido toda o parte de la informacion que le ley le obliga y que, una vez
intervenido, se produce un dafio del cual el enfermo no era suficientemente conocedor en
relacién a los riesgos a los que se podia ver expuesto, y en el caso de haberlos conocido no
se hubiera sometido a la actuacion médica realizada, incumpliéndose, por tanto, el deber de

informacion que tiene el médico.

En primer lugar, para determinar si hubo o no incumplimiento por parte del
facultativo del deber, o mejor dicho, de la obligacion de informar, es necesario delimitar el
contenido y alcance de dicha informacion, esto con el objeto de resguardar el derecho de
autodeterminacion del paciente y por ende, que éste decida autonomamente si se somete o
no a la actuacién que se le recomienda. Sin embargo, es comprensible que esta informacion
varie segun sea el caso, tomando en consideracion las circunstancias en que se encuentre el
paciente y las caracteristicas propias del mismo, siendo justamente este el motivo que
acarrearia uno de los principales problemas para determinar aquello que se incumplio, y por
tanto, la correspondiente responsabilidad. Lo anterior se resume en palabras del catedratico
SAINZ-CANTERO, quien sefiala “lo realmente importante es intentar precisar cual es el
contenido juridicamente relevante que ha de proporcionarse al paciente, de forma que se
cumpla en los términos instrumentales, [...] el deber —derecho— de informacion

s 55145
sanitaria.” .

Respecto a qué informacion debe ser suministrada al paciente, la ley 20.584 en su

art.10, inciso primero, dispone que:

“Toda persona tiene derecho a ser informada, en forma oportuna y comprensible,
por parte del médico u otro profesional tratante, acerca del estado de su salud, del posible

diagnéstico de su enfermedad, de las alternativas de tratamiento disponibles para su

145 SAINZ-CANTERO CAPARROS, José. Consideraciones sobre el deber de informacion en el marco de la
actividad sanitaria. En: LLEDO YAGU, Francisco. Responsabilidad médica civil y penal por presunta mala
practica profesional. El contenido reparador del consentimiento informado. Madrid, Dykinson, 2012, pp. 225-
250. p.237.
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recuperacion y de los riesgos que ello pueda representar, asi como del pronostico
esperado, y del proceso previsible del postoperatorio cuando procediere, de acuerdo con
su edad y condicion personal y emocional.”

Dicho precepto coincide con los minimos consagrados en otras legislaciones
existiendo acuerdo en que debe suministrarse informacion acerca de, por lo menos, el

diagndstico, el tratamiento, de los riesgos asociados a él y sus alternativas.

Es importante destacar en este punto, lo sefialado por el profesor DE LA MAZA™,
quien dice “que no basta con determinar qué informacion debe suministrarse en términos
generales, sino que, ademas, prestar atencion, al estandar con el que se mide la conducta del
profesional sanitario”, es decir, para determinar si hubo o no incumplimiento al deber de
informacion, se debera comparar el proceder del medico con un estandar de conducta, y
que particularmente en Chile, se ha estimado que dicha conducta debe compararse con

aquella que podria esperarse de un profesional competente y diligente™*’.

Agrega el autor, que en el derecho comparado se han determinado dos estandares. A
saber: a) la conducta del médico debe compararse con aquella que hubiera observado un
profesional de la medicina de la misma especialidad razonablemente prudente, y por lo
tanto, se podra determinar si cierta informacion debe o0 no suministrarse, y b) se traslada la
atencion desde el médico hacia el paciente, siendo lo relevante la situacién en que se
encuentra el paciente, sea éste en abstracto o en concreto. En el primer caso, “lo que se trata
de determinar es si la informacion que no se suministré era determinante para un paciente
razonable, con independencia de las peculiaridades del paciente que alega la infraccion.
Tratandose del estandar del paciente concreto, lo que interesa es como hubiera reaccionado
ese paciente concreto frente a la eventual actuacion médica si hubiese conocido el riesgo

que no se le informo.”**

Ahora bien, aln méas importantes son, para determinar si existié incumplimiento o

no, los llamados “criterios jurisprudenciales”. El primero de ellos, tiene relacion con los

146 DE LA MAZA GAZMURI, Ifiigo. Consentimiento informado, una vision panoramica, Revista lus et Praxis,

Afio 16 (2): p.101, 2010.
7 1bid., p. 104.
%8 bid., p. 106.
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riesgos que debe informar el médico, determinando si éstos son tipicos o atipicos. Y el
segundo criterio, tiene que ver con el hecho de encontrarnos en el &mbito de la medicina
voluntaria o satisfactiva, es decir, aquella cuya practica no obedece a la necesidad de
solventar un previo padecimiento del sujeto, sino que se solicita por el paciente para su

propia satisfaccion, mejorar su cuerpo o sus condiciones.

La doctrina comparada considera que para determinar si hubo incumplimiento o no,
uno de los aspectos mas relevantes, sino el mas, es la correcta y suficiente informacion
sobre los riesgos que pueden derivar de la intervencion o acto médico que se propone. Sin
embargo, nuestra legislacién conlleva una problematica al respecto, debido a la indefinicion
legislativa, ya que la Ley N° 20.584 sdlo hace una mencion general respecto de los riesgos,
sin determinar a cuales se refiere, encomendando de esta manera determinar su contenido a

la praxis.

Es destacable sefialar en este punto la legislacion espafiola (Ley 41/2004) en el
sentido que ésta Ultima, en su art. 4°, se refiere genéricamente a la precision de los riesgos y
consecuencias de la intervencidn; en tanto que en el art. 10 (para los supuestos especificos
de obtencion del consentimiento escrito), se precisa un tanto mas, aunque no de manera
suficientemente taxativa, al hacer referencia a: “consecuencias relevantes que originara la
intervencion; los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales, lo
cual especifica cada caso concreto en relacion a la edad, salud o dedicacion del paciente,
las contraindicaciones; y los riesgos probables en condiciones normales conforme a la
experiencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de
intervencion”*. Sin embargo, los autores coinciden en que esta enumeracion legal, no
parece especialmente conveniente, sobre todo si se tiene en cuenta que con ella se pretende

dar solucion a los supuestos de mayor complejidad (los que precisan de consentimiento

149 MORILLAS FERNANDEZ, Marta. Responsabilidad civil médica y ausencia de consentimiento informado.

En: LLEDO YAGU, Francisco. Responsabilidad médica civil y penal por presunta mala préactica profesional. El
contenido reparador del consentimiento informado. Madrid, Dykinson, 2012, pp. 177-196. p.185.

68



escrito) y que ha de servir de guia interpretativa para la precision general del contenido de

la informacion®°.

En el derecho comparado, hay acuerdo en que deben informarse los riesgos tipicos y
no los atipicos o menos frecuentes, por lo que el hecho de no informar los primeros
generaria claramente responsabilidad juridica, es por ello que “la informacion que recibe el
paciente forma parte de la diligencia del profesional, por lo que no esta obligado a
suministrar una informacion que no conoce ni deberia conocer porque no esta dentro de su
campo de actuacion o bien porque se trata de un riesgo desconocido en el momento que se

.. . .z r 99151
suministra la informacién y se descubre después”*>.

Sin embargo, hay que tener especial atencion respecto de los atipicos, ya que el
“contenido [de la informacidn] puede ser amplisimo, y sin duda la omision de informacion
sobre un riesgo frecuente y probable es infraccion mas grave que la no comunicacion de
alguno menos frecuente y no por ello menos importante, cuando cabe la opcion de que éste
se materialice y pueda ocasionar grandes dafios [...] de este modo, existe omision o
ausencia de informacion cuando se trate de una complicacion descrita en la literatura
cientifica y por tanto conocida segun el estado de la ciencia, de manera que se ha de
informar de esos riesgos antes de la intervencion para que el paciente los valore y decida
asumirlos 0 no, aunque exista escasa probabilidad de la complicacion ya que no cabria
exculpar al médico del dafio causado por ser éste un riesgo tipico de la intervencion y
eximirse de su deber de informar por darse en muy pocos casos™?. Lo anterior es uno de los

temas mas problematicos en materia de CI.

Uno de los criterios rectores para la interpretacion del contenido de la ley es el

propio concepto de riesgo. Cabe preguntarse entonces ;Qué es lo que se entiende por

150 SAINZ-CANTERO CAPARROS, José. Consideraciones sobre el deber de informacién en el marco de la
actividad sanitaria. En: LLEDO YAGU, Francisco. Responsabilidad médica civil y penal por presunta mala
practica profesional. El contenido reparador del consentimiento informado. Madrid, Dykinson, 2012, pp. 225-
250. p.241.

*1 MORILLAS FERNANDEZ, Marta. Responsabilidad civil médica y ausencia de consentimiento informado.
En: LLEDO YAGU, Francisco. Responsabilidad médica civil y penal por presunta mala préactica profesional. El
contenido reparador del consentimiento informado. Madrid, Dykinson, 2012, pp. 177-196. p.185.

132 tdem.
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riesgo? Para responder este cuestionamiento, SAINZ-CANTERO CAPARROS sefiala que
riesgo es: “la probabilidad o posibilidad relevante de produccion de un efecto pernicioso o
lesivo, que puede derivar bien en todo caso como consecuencia de la actuacion o
intervencién médica que se propone®, bien por alguna condicién personal del paciente,
obedezca esta a razones puramente subjetivas o de indole profesional; asi como, de los
riesgos simplemente probables, asi como los riesgo que pueden derivar de realizar
actividades, del tipo que sean, contrarias o incompatibles con el acto, intervencion, terapia

o tratamiento que se recomienda”*>*.

La problemaética surge respecto de hasta qué punto existe una exigencia absoluta de
informar de los riesgos menos frecuentes, en este sentido denominados “atipicos”, aquellos
que se pueden considerar como probables en condiciones normales. En este sentido, en la
doctrina y jurisprudencia espafiola, existe acuerdo en sefialar que todos los riesgos que
pueden derivar del acto médico concreto han de ponerse en conocimiento del paciente,
bastando con que puedan considerarse riesgos previsibles, siendo tal caracter independiente

de su frecuencia estadistica.™
La jurisprudencia espafiola se pronuncia al respecto en las siguientes sentencias:

STS de 12 de enero de 2001 (afectacion permanente de un nervio tras una
intervencion en el cuello) se considera que: “poco importa la frecuencia a efectos de la
informacion y el tanto por ciento y las estadisticas al respecto, si es tal complicacién
inherente a toda intervencion en el cuello, ya que por su inherencia y ser perfectamente

conocida debié manifestarselo a la enferma”.

En la STS de 22 junio de 2004 (se trataba de una operacién de reduccion de senos,

en la que ademas concurrian otras circunstancias determinantes de negligencia) se da por

153 Son los llamados “riesgos tipicos”, que segun la experiencia derivan de forma casi segura, normal,
frecuente o muy frecuente de la actuacion realizada.

154 SAINZ-CANTERO CAPARROS, José. Consideraciones sobre el deber de informacion en el marco de la
actividad sanitaria. En: LLEDO YAGU, Francisco. Responsabilidad médica civil y penal por presunta mala
practica profesional. El contenido reparador del consentimiento informado. Madrid, Dykinson, 2012, pp. 225-
250. p.241.

155 idem.
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sentado que se debia haber informado del riesgo de 0,44% de necrosis como tipico de la

intervencion.

En la STS de 16 enero 2012 (intervencién para efectuar una disectomia cervical), se
expone que: la complicacion surgida es de escasa incidencia estadistica (entre el 0,2 y el
0,4) pero el riesgo de resultados como el enjuiciado en una operacion vertebral es lo

suficientemente importante como para no haber sido omitido.

STS de 21 octubre de 2005 (aparicion de un queloide como consecuencia de una
operacion de cirugia estética) se sefiala que: la informacion de riesgos previsibles es
independiente de su probabilidad o porcentaje de casos, y solo quedan excluidas los
desconocidos por la ciencia médica en el momento de la intervencién. En esta decision se
incide, ademaés, en que lo que hoy, y como se avanzaba lineas arriba, ya se ha convertido
una clausula de estilo y es que en el &mbito de la llamada medicina satisfactiva o voluntaria
se acrecienta el deber de informacion médica: porque si éste se funda en el derecho del
paciente a conocer los eventuales riesgos para poderlos valorar y con base en tal
informacion (conocimiento) prestar su consentimiento o desistir de la operacion, en
ejercicio de su derecho a la libertad personal de decisién o derecho de autodeterminacion
sobre la salud y persona que es la finalidad perseguida por la norma (...), con mas razon es
exigible tal derecho cuando el paciente tiene un mayor margen de libertad para optar por el
rechazo de la intervencion habida cuenta la innecesidad o falta de premura de la misma; a
lo que debe afadirse la oportunidad de mantener un criterio mas riguroso, que respecto de
la medicina asistencial, porque la relatividad de la necesidad podria dar lugar en algunos
casos a un silenciamiento de los riesgos excepcionales a fin de evitar una retraccion de los

pacientes a someterse a la intervencion.

Esta ultima sentencia nos permite vincular el siguiente “criterio jurisprudencial”
para determinar el incumplimiento del deber de informar, nos referimos a la consideracién
generalizada de que en la medicina satisfactiva las exigencias informativas son superiores,
mucho mas rigurosas, a las de la medicina curativa. Las razones que suelen argumentarse,
pasan por entender que estas intervenciones voluntarias o satisfactivas suponen un mayor
ejercicio de libertad por el paciente, no sometido a una real necesidad terapéutica, por lo

que sera necesario darle mayor informacion, ya que quien se somete a ella estd menos
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dispuesto a tolerar riesgos. Asimismo, se ha sefialado que, siendo en muchos casos el objeto
de la medicina satisfactiva alcanzar un resultado (por ejemplo: una mejora estética),
acrecienta el deber de informar sobre los posibles riesgos, sobre todo los que pueden
determinar la no obtencion del efecto esperado, o los riesgos posteriores a la realizacion de

la misma.*®®

En definitiva, la obligacion de informar se intensifica, ya que nos encontramos ante
un tipo de intervencion o tratamiento que no resulta necesario para la salud del paciente. Es
mas, el mismo contenido de la informacion suministrada al paciente para obtener su
consentimiento puede condicionar la eleccion o el rechazo de una determinada terapia por

razon de sus riesgos*’.

Otras sentencias del Tribunal Superior de Espafia que se pronuncian en el mismo

sentido, son:

STS de 2 de julio de 2002 sobre una operacion de vasectomia, en la que se declara
que “en el caso presente resulta evidente que la informacién proporcionada no fue la
oportuna y razonable en relacion con la intervencion y el usuario, pues no se le pusieron
de relieve eventuales riesgos, previsibles e incluso frecuentes, para poder ser valorados
por el mismo, y con base en tal conocimiento prestar su asentimiento o conformidad o
desistir de la operacion, y ello era tanto mas relevante si se tiene en cuenta que se trataba
de una intervencién quirargica, y de un supuesto de los que se denominan de medicina
voluntaria (no curativa, o satisfactiva) en los que la libertad de opcion por parte del cliente
es evidentemente superior a la que tienen los pacientes sometidos a la medicina necesaria

o curativa”.

STS de 20 de enero de 2011: “La informacién que se proporciona al paciente antes
de la intervencion, y el correlativo consentimiento por parte de éste, es un presupuesto y
elemento esencial de la lex artis para llevar a cabo la actividad médica, y se hace

especialmente exigente en intervenciones médicas no necesarias, en las que el paciente

16 SAINZ-CANTERO CAPARROS, José. op. Cit., p.244.
STS 2 de julio de 2003 y STS de 21 de octubre de 2005, respectivamente.
15 MONTERROSO CASADO, Esther. La cuantificacion del dafio por la falta de consentimiento informado: la

determinacion y la reparacion del dafio. p.7.
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tiene un mayor margen de libertad para optar por su rechazo habida cuenta la innecesidad o
falta de premura de la misma y porque la relatividad de la necesidad podria dar lugar en
algunos casos a un silenciamiento de los riesgos excepcionales a fin de evitar una retraccion

de los pacientes a someterse a la intervencion”.

STS de 3 octubre de 2000 y de 9 mayo 2005, sefala que: “(...) en la medicina
satisfactiva los perfiles con que se presenta la prueba del consentimiento adquieren peculiar
relieve en la medida en que esta medicina es por definicién voluntaria, de tal suerte que
sera menester tener en cuenta las caracteristicas del acto de peticion de la actividad médica,
el cual por si mismo, y atendidas sus circunstancias, puede aportar elementos que
contribuyan a la justificacion de la existencia de consentimiento en si mismo, cosa que no
ocurre en la medicina asistencial, especialmente en los supuestos de existencia de grave
riesgo para la salud, en los que cabe presumir que la iniciativa de la prestacion médica y del
caracter de la misma corresponde de modo exclusivo o preponderante a los servicios
médicos, pues responde a una situacion de necesidad no dependiente de la voluntad del
paciente. Mas esto no minora la exigencia de mayor rigor en el deber de informacion en la
medicina satisfactiva, aun cuando éste se proyecta, mas que sobre la intervencion en si,
sobre el resultado perseguido y el riesgo de no obtenerlo, pues la peticion de asistencia
médica, que puede ser suficiente para justificar la existencia de consentimiento en cuanto al

hecho de la intervencion, no lo es en cuanto al conocimiento de sus resultados y riesgos.”
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Capitulo 4: CAUSALIDAD Y DANOS
4.1 El problema de la relacion de causalidad

Un requisito comuln a todo tipo de responsabilidad es la casualidad entre el hecho

por el cual se responde y el dafio provocado™®

, en este sentido no resulta del todo claro que
el incumplimiento del deber de informacién produzca por si s6lo un derecho a una
indemnizacién, es mas ‘“‘el dafio experimentado por el paciente no tiene por qué ser el dafio

»19 Es asi como la configuracion de dicho vinculo con la

indemnizable por el médico
determinacion de los dafios a indemnizar y la valoracion de los mismos, genera una de las

cuestiones mas debatidas por la doctrina y los tribunales en torno al Cl.

Por esta razon, es que abordaremos el tema de la causalidad y de los dafios desde
diferentes perspectivas, ya que “el consentimiento informado es un tema del que bien puede

afirmarse que siempre hay algo nuevo que decir; esta eternamente inacabado’™**°.

Antes de desarrollar el tema, se debe partir de una premisa basica: “la obligacion de
informacion que incumbe al médico es independiente de la obligacion de desplegar una
adecuada técnica en la intervencion diagndstica o terapéutica realizada. Nos encontramos
ante dos obligaciones distintas: la de informacion y la de diligente intervencion técnica,

cuyo incumplimiento genera también distintas consecuencias”*®.

Aclarado lo anterior, nos referiremos a lo formulado por el profesor Ifiigo de la
Maza, quien en su interesante articulo Consentimiento informado y relacién de causalidad,
nos advierte cuatro supuestos. Estos son: “(a) cumplimiento del deber de informar (y, por lo
tanto, obtencién del consentimiento informado del paciente) y praxis médica negligente;

(b) incumplimiento del deber de informar y praxis médica negligente; (c) cumplimiento del

1% BARROS BOURIE, Enrique. Tratado de responsabilidad extracontractual, Editorial Juridica de Chile,

Santiago, 2006. p. 373.

1% DE ANGEL YAGUEZ, Ricardo. Consentimiento informado: Algunas reflexiones sobre la relacion de

causalidad y el dafio. (2° Congreso de la Asociacion Espafiola de Abogados especializados en

responsabilidad civil y seguro. Granada, 14 de noviembre de 2002). p. 4.

180 fdem., p. 1.

181 {dem., p. 4.
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deber de informar y praxis médica segun las exigencias de la lex artis; y (d)

incumplimiento del deber de informar y cumplimiento de las exigencias de la lex artis”**.

Segun el autor, los supuestos (a) y (c) corresponden a los llamados “supuestos
simples”, es decir, en ellos el requisito del deber de informar se encuentra cumplido, sin
perjuicio de que eventualmente se reclame indemnizacién por la inobservancia de la lex
artis, como seria el caso del supuesto (a). Ahora, respecto del supuesto (c), no habria
ningun inconveniente, ya que el médico cumplié con su deber de informar y se ajusto a la

lex artis.

Respecto de (b) y (d), se configuran los “supuestos complejos”. En el caso de (b) se
sefiala que “Cuando el profesional sanitario incurre en negligencia en su actuacion técnica,
la eventual omision o defecto en la informacion suministrada al paciente pasa
practicamente desapercibida o, cuando menos, no alcanza autonomia para justificar por si
sola una reclamacion de dafios que encuentra, en general, su fundamentacion en la

violacion de la lex artis”®.

Por lo que seria, en principio, irrelevante reclamar
indemnizacion por concepto de infraccion del deber de informacion, no obstante, de haber

una interesante discusion tedrica al respecto.

Por ultimo, el supuesto complejo (d), posee un interés tedrico-practico, por cuanto
constituye uno de los casos mas habituales en las reclamaciones de indemnizacion en este
ambito. Lo relevante en este supuesto, es determinar una relacion de causalidad entre la
falta del deber de informar (falta de consentimiento informado) y el dafio experimentado

por el paciente a consecuencia de la actuacion médica.

82 DE LA MAZA GAZMURI, Ifiigo. Consentimiento informado y relacion de causalidad. En: DE LA MAZA
GAZMURI, lfigo (Compilador). Responsabilidad Médica. Cuaderno de Analisis Juridico. Coleccion de Derecho
Privado VI. Santiago de Chile. Ediciones Universidad Diego Portales Facultad de Derecho. pp. 127-144.
p.130.

163 GARCIA RUBIO, M. P., “Incumplimiento del deber de informacién, relacion de causalidad y dafio en la
responsabilidad civil médica”, en LLAMAS POMBO, E. (coord.) Estudios de derecho de obligaciones,
Homenaje al profesor Mariano Alonso Pérez, t. |, Madrid, La Ley”, p. 811.

75



Por tanto, se configura el siguiente supuesto a analizar: El profesional sanitario ha
incumplido su deber de informar al paciente, dejando de comunicarle a éste ciertos riesgos

asociados a la actuacion médica que le va a efectuar*®*,

En este punto resulta Gtil distinguir cudndo es que estamos ante un caso de
responsabilidad civil donde la conducta del demandado es identificable con una accion y

cuéndo, por el contrario, estamos ante un comportamiento omisivo.

En relacion al Cl, y especificamente al deber de informar, es indudable que nos
encontramos frente a una actitud omisiva. Por lo que el razonamiento ya no es determinar si
un hecho concreto, es condicion necesaria del dafio, de tal manera que si se suprime éste se
elimina el resultado, sino que se debe razonar de manera distinta. Lo substancial de esta
reflexion es situar el supuesto ya citado, en el marco de las omisiones y desde ahi plantear
el problema de la relacion de causalidad. En este sentido, la doctrina ha propuesto
diferentes posibilidades de solucion recurriendo a la teoria de la equivalencia de
condiciones, a la pérdida de oportunidad o chance, y mas modernamente, a la doctrina de la

imputacion objetiva, entre otras.

Ahora bien, para determinar la causalidad del supuesto en comento, es decir,
aquellos casos en gue el facultativo no dio la informacion debida por omision, la operacion
gue debiera hacerse, consiste en determinar si agregando un determinado hecho, el
resultado dafioso se hubiera evitado. En otras palabras, “...se trata de decidir si,
afladiendo mentalmente el comportamiento omitido, el resultado lesivo se habria
producido'®®. Nos encontramos por tanto, frente a un juicio de causalidad hipotética —u
omisiva— donde se requiere tener por cierto, que si el médico hubiese cumplido con su

deber de informacion, el dafio no se hubiera producido.'®°

184 No es lo tinico: probabilidad de éxito de la operacion, las posibles alternativas de tratamiento, informacion

en exceso. Pero como ya se sefial6 es el mas frecuente y por tanto ilustrativo.

%5 DE LA MAZA GAZMURI, Ifiigo. Consentimiento informado y relacion de causalidad. En: DE LA MAZA
GAZMURI, lfigo (Compilador). Responsabilidad Médica. Cuaderno de Analisis Juridico. Coleccion de Derecho
Privado VI. Santiago de Chile. Ediciones Universidad Diego Portales Facultad de Derecho. pp. 127-144.
p.136.

186 fdem.
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Habria que inferir entonces, qué es lo que hubiera acontecido si se hubiera
observado el comportamiento ordenado al facultativo, en el caso: si se hubiera
informado de los riesgos al paciente.

Referente a esta interrogante pueden ocurrir dos situaciones: la primera es que el
paciente se hubiera sometido de igual manera a la actuaciébn médica, eximiendo de
responsabilidad al médico y la segunda, por el contrario, “si se asume que, habiendo
recibido el paciente la informacion, no se hubiese sometido a la actuacion médica que, en

definitiva, produjo el dafio, se entiende cumplido el requisito de la causalidad” **’.

En tal sentido, BARROS sefiala que “acreditado que el médico no dio la
informacion debida (sea por omision o por falsedad), éste puede excusarse probando la
voluntad hipotética del paciente en el evento de haber sido informado, atendiendo a las
caracteristicas generales de la enfermedad y a la situacion en que se produjo la
omision.”**®, dicha voluntad hipotética, se traduce en aquello que el derecho comparado
denomina como el consentimiento hipotético®, siendo este uno de los instrumentos mas
utilizados por los meédicos para su defensa frente a las acciones de responsabilidad

derivadas de la falta de consentimiento informado.

Ahora bien, para que el médico pueda exonerarse de la responsabilidad
demostrando que el paciente aun teniendo conocimiento de la informacién que ignoraba,
igualmente se hubiera sometido a la intervencidn, es necesario distinguir frente a qué tipo
de paciente nos encontramos, ¢Frente a uno razonable in abstracto o a ese paciente in
concreto? En opinion del profesor DE LA MAZAY®, se trataria de un paciente en
concreto, considerando que el bien juridico protegido del CI, es el derecho de

autodeterminacion, por tanto “[no bastaria] que una persona normal adecuadamente

187 DE LA MAZA GAZMURI, Ifiigo. Op.cit., p.136.
188 BARROS BOURIE, Enrique. Op.cit., p. 686.
%9 a figura juridica del “consentimiento hipotético” fue introducida por la jurisprudencia penal alemana y que
ha recibido aplicacion en casos de actuaciones médicas realizadas sin el consentimiento informado del
paciente. En tales casos, el Tribunal Supremo Federal aleman ha negado la responsabilidad penal del médico
por el delito de lesiones, de comprobarse que el paciente, de haber sido debidamente informado, hubiera
consentido previamente en la intervencion realizada.

7° DE LA MAZA GAZMURI, Ifiigo. Op.cit., p.136.
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informada habria consentido la intervencion, sino que el concreto paciente, con su especial

idiosincrasia lo hubiera hecho” %,

En el mismo sentido, PANTALEON PRIETO se hace la siguiente pregunta:
“Podra el médico exonerarse demostrando que, si hubiese pedido al paciente el
consentimiento, previa una adecuada informacién de los riesgos y probabilidades de éxito
de la operacion y las posibles alternativas, aquél lo hubiera prestado con toda seguridad o
con una probabilidad rayana en la certeza? [... El autor] no duda de que entre la actuacion
del médico y el dafio sobrevenido al paciente existe relacion de causalidad “material”,
como tampoco duda de que, en principio y como regla general, al médico que no informo le

99172

es objetivamente imputable el dafio sobrevenido al paciente””’“, asunto que desarrollaremos

mas adelante.

Sobre el problema de causalidad, el catedratico DE ANGEL YAGUEZ, reflexiona a
partir de un analisis jurisprudencial, sefialando que “el dafio sufrido por el paciente se
anuda a la accion curativa del médico, no porque fuera defectuosamente llevada a cabo, en
si misma, sino porque para su ejecucion falté una genuina voluntad del propio paciente,
[...y...] si no hubiese existido la actuacion curativa del médico no habria ocurrido el
desenlace que sobrevino [...por lo que...] parece discutible que el razonamiento judicial en
torno a “nexo de causalidad” deba establecerse entre falta de informacion y dafio
resultante.”*”® EI autor considera, por tanto, que la relacién de causalidad, en su sentido

material, debe establecerse entre la intervencidn quirargica y el dafio.

A este respecto DE LA MAZA sefala que “si el vinculo de causalidad no se puede
construir entre la forma en que se ejecut6 la prestacion y el dano que se deriva de ella [...]
la forma de configurar la relacién de causalidad [sera] estableciendo un vinculo entre el

hecho de que se haya ejecutado la prestacion y el dafio que se derivé de ella'™.

! DE ANGEL YAGUEZ, Ricardo. Op.cit., p. 23.
172 fdem., cita 19.
73 {dem., p. 24.

"4 DE LA MAZA GAZMUR, Ifiigo. Op.cit., p.112.
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4.2 ¢De qué dafio se responde?

Finalmente, entrando a analizar las consecuencias de la falta de consentimiento
informado, tomaremos como punto de partida la opinién de que ante un supuesto de
infraccion del deber de informacion debida al paciente, al producirse un perjuicio, esto se

traduce en una imputacion objetiva al médico infractor'”

. Asi, se debe entender que cuando
el paciente es sometido a un tratamiento o cirugia del cual se deriva un perjuicio para su
salud, ya sea un riesgo que no se le inform6é previamente o que se le informo
incorrectamente, entonces dicho perjuicio debe ser imputado al médico que infringi6 su
deber de informacién, aun cuando el desarrollo del tratamiento o de la intervencion

realizada se haya efectuado de acuerdo a la lex artis.

El paciente tiene el derecho a conocer cuales son los riesgos del tratamiento o
intervencion a la que va a ser sometido, no solo aquellos mas probables o frecuentes, sino
incluso, los riesgos poco frecuentes, cuando sean de especial gravedad y estén asociados al
procedimiento de acuerdo con el estado de la ciencia, y en base a dicho conocimiento,

podréa decidir si se somete 0 no al citado tratamiento o intervencion quirurgica.

La relacion de causalidad que debe establecerse en este caso, vincula el
incumplimiento del médico obligado a informar a su paciente, con el resultado que supone
los dafios provocados por el tratamiento o intervencién a la que el enfermo es sometido.
Bajo ese supuesto el medico priva al paciente de su derecho de autodeterminacion, es decir
de ejercer una facultad que sélo pertenece al ambito de la voluntad del paciente. La
consecuencia es que el profesional debe asumir todos los riesgos que involucra el

tratamiento que instaura y, por lo tanto todos los dafios que éste provoque®’.

Partiendo de esta premisa, podemos entender que un profesional que incumple su
deber de informacién al paciente, responderd en la misma medida que uno que en su

actuacién médica, incumpla la lex artis médica.

5 LOPEZ Y GARCIA DE LA SERRANA, Javier. La valoracion del dafio por falta de consentimiento Informado
en la practica médica. Disponible en www.hispajuris.es Pagina 1 de 7, abril 2010.

178 fdem.
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Ahora bien, en términos concretos al establecer el quantum indemnizatorio, es decir
al valorar y establecer los dafios que deben ser realmente indemnizados, la jurisprudencia y
doctrina comparadas determinan en la actualidad dos posiciones, una resarcitoria que
estima se debe indemnizar por la totalidad del dafio. Y otra reparadora, que estima que debe
indemnizarse solamente el dafio moral derivado de la pérdida de la oportunidad de eleccion,
ya que no seria posible sefialar con certeza si el paciente hubiera otorgado o no el

consentimiento, al conocer previamente la informacién.

Reafirma este criterio la posicion que sefiala que no puede identificarse, a efectos de
responsabilidad, la impericia médica con la falta de consentimiento del paciente a un acto
médico. Ya que no siempre puede establecerse un nexo de causalidad directo entre el dafio
sufrido por el paciente y la falta de informacién. Por lo tanto no podria imponerse una
responsabilidad cuasiobjetiva por una informacion defectuosa, que constituye un deber

formal o de protocolo, previo a la actuacion médica'”’.

Solo cuando la actuacion médica no consentida sea atentatoria contra la libertad
personal o la dignidad del paciente, y haya un comportamiento médico abusivo o arbitrario,
podria equipararse esta falta de consentimiento con la impericia médica. En cuyo caso se
justificaria imponer al facultativo la indemnizacion de todos los dafios. Por ejemplo en los

casos de operaciones experimentales, sorpresivas, o injustificadamente arriesgadas*’.

En la practica, muchas sentencias dictadas por falta de consentimiento informado
han adoptado uno u otro criterio. Habitualmente las sentencias en via civil se inclinan mas
por la posicion de resarcir la totalidad del dafio (se indemniza en el 100% de la valoracion
dada a las lesiones), mientras que la sentencias dictadas en la sede administrativa han
optado por la reparacion del dafio moral por pérdida de oportunidad, (indemnizando entre el

15y el 50% dela valoracion de las lesiones).

La pérdida de oportunidad comprende lo que la doctrina francesa denomina la "falta

de servicio", es decir, aquellos supuestos en los que no se han agotado los procedimientos

" DE ANGEL YAGUEZ, Ricardo. Op.cit., p. 20.

178 fdem.
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diagndsticos disponibles, o se ha actuado con retraso en el diagnostico, dando lugar a una

privacién de expectativas®’®.

En otro plano, la pérdida de oportunidad ofrece relevancia como un supuesto de
infraccion de la lex artis en caso de falta de advertencia de los riesgos derivados de la
intervencion, en la medida en la que con esa defectuosa informacién se priva al paciente de
tomar la decision en uso de su autonomia y dignidad personal, e impidiéndole optar por
otras alternativas. Esa falta de informacion puede dar lugar a un dafio indemnizable. Si la
informacién omitida o suministrada al paciente no conlleva un posible riesgo colateral,

resulta intrascendente®,

El Tribunal Supremo, remarca la necesidad de extremar la extension y detalle de la
informacion tanto en el caso de tratamientos que integran intervenciones propias de
medicina asistencial como en el caso de la meramente satisfactiva. Lo relevante es ofrecer
al paciente la posibilidad de optar por rechazar la intervencion ante los posibles riesgos de

la misma, por muy remotos que estos sean, e incluso ofrecer alternativas terapéuticas™®".

La Sala Primera del Alto Tribunal en la sentencia de 4 de marzo de 2011 EDJ
2011/13950, pone de relieve que: los efectos que origina la falta de informacion "estan
especialmente vinculados a la clase de intervencion: necesaria o asistencial, voluntaria o
satisfactiva, teniendo en cuenta las evidentes distinciones que la jurisprudencia de esta Sala
ha introducido en orden a la informacion que se debe procurar al paciente, mas rigurosa en
la segunda que en la primera por la necesidad de evitar que se omitan los riesgos
excepcionales ante cuyo conocimiento el paciente podria decidir no someterse a una

intervencién innecesaria o que no le resulta imprescindible*®.

“El dafio resulta de haber haberse omitido una informacion adecuada y suficiente

sobre un riesgo muy bajo y de su posterior materializacion, de tal forma que la relacién de

179 SANGUESA CABEZUDO, Ana Maria. Autonomia del Paciente. Consentimiento Informado. Revista de

Jurisprudencia El Derecho, n° 1. El Derecho Editores. diciembre de 2012.
180

dem.
181 (Tribunal Supremo, Sala Tercera, de lo Contencioso-administrativo, sec. 42, Sentencia de 29 junio 2011,
rec. 497/2007 EDJ 2011/147365).

182 SANGUESA CABEZUDO, Ana Maria. Op.cit.
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causalidad se debe establecer entre la omision de la informacion y la posibilidad de haberse
sustraido a la intervencion médica cuyos riesgos se han materializado y no entre la
negligencia del médico y el dafio a la salud del paciente. La negligencia médica ha
comportado una pérdida de oportunidad para el paciente que debe valorarse en razon a la
probabilidad de que, una vez informado de estos riesgos personales, probables o tipicos,
hubiera decidido continuar en la situacion en que se encontraba o se hubiera sometido
razonablemente a una intervencion que garantizaba en un alto porcentaje la posibilidad de
recuperacion, pues si bien no habia necesidad vital para llevarla a efecto, si era
clinicamente aconsejable en razon a la existencia de una patologia previa y al fracaso del
tratamiento conservador instaurado durante algun tiempo” (Sala Primera, de lo Civil,
Sentencia de 16 enero 2012, rec. 2243/2008 EDJ 2012/6926 )

Por tanto, la cuantificacion del dafio sigue quedando a discrecion del juez, sin que
hasta la fecha se hayan fijado parametros claros en los que basarse. Esto supone un riesgo
de discriminacién y genera gran incertidumbre. De ello deriva la necesidad de unificar los
criterios y crear un sistema de baremos para cuantificar los dafios médicos que constituya
una herramienta con parametros objetivos, que garantice igualdad de trato y certeza

juridica.
4.3 Consecuencias de la falta de consentimiento informado.

Las consecuencias de falta de consentimiento informado se pueden resumir de la

siguiente manera®:

a) Laausencia u omision de un consentimiento previo y suficientemente informado acerca

de los riesgos inherentes a la intervencion genera responsabilidad del facultativo.

b) La ausencia de consentimiento determina la asuncién de los riesgos por el facultativo vy,

consecuentemente, su responsabilidad por los dafios en que pudieran materializarse.

183 RODRIGUEZ FERNANDEZ, Ricardo. El dafio derivado de la ausencia de consentimiento informado y su
graduacion a efectos indemnizatorios. Revista juridica de la Comunidad de Madrid, N°. 28, 2009, pags. 47-68.
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c) Los requisitos que deben concurrir para que un consentimiento desinformado dé lugar,

para los facultativos y el centro médico, a la responsabilidad de indemnizar los dafios

sufridos por el paciente conforme a la jurisprudencia son:

Que el paciente haya sufrido un dafio personal, cierto y probado. Sin el dafio, la
eventual omision del consentimiento informado para una intervencion médica
no pasa de ser una infraccion de los deberes profesionales, con posibles
repercusiones en otros ordenes, pero carente de consecuencias en la esfera de la

responsabilidad civil.

Que el dafio sufrido sea consecuencia de la intervencion médica practicada y
materializacion de un riesgo tipico o inherente a ella. EI dafio debe mostrarse
vinculado o ligado causalmente a la intervencion y ha de ser traduccion de un
riesgo tipico o asociado a ella del que el paciente debié ser informado
previamente a su realizacidbn como premisa para la obtencidn de su consciente y

libre consentimiento.

Que del riesgo -finalmente materializado en dafio- no hubiera sido el paciente
informado previamente al consentimiento de la intervencion: Es la omision
previa del consentimiento, a pesar de la suficiente informacion de los riesgos
tipicos, la que determina su asuncion por el médico responsable. Si se trata de
un riesgo asociado a la intervencién, la omision de su advertencia es a este
respecto suficiente, aunque se hubiera informado al paciente con anterioridad al

consentimiento de otros posibles riesgos.

Que el dafio constituya una incidencia de la intervencion no atribuible a la
negligente actuacion del facultativo ni al deficiente funcionamiento del servicio,
pues, en tal caso, seria apreciable la responsabilidad pero por culpa o
negligencia en la actuacion (responsabilidad penal por delito de homicidio o
lesiones por imprudencia profesional médica) o en la organizacion del servicio y

no por el titulo de imputacion a que este examen contrae.
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d) Existe una linea jurisprudencial hasta ahora minoritaria que valora la insuficiencia de la
informacién acerca de los posibles riesgos de una intervencion médica como un dafio

moral grave en si mismo, distinto y ajeno al dafio corporal derivado de la intervencion.

En definitiva, podemos afirmar que la clave para atribuir responsabilidad de
indemnizar un dafio ocasionado con motivo u ocasion de una intervencion médica, en el
supuesto de actuacion diligente -conforme a lalex artispero con ausencia de
consentimiento informado-, radica en la relacion de causalidad. Es decir, debemos hacernos
un juicio hipotético para dilucidar si el paciente, de haber conocido por la informacién
previa y antes de la actuacion médica el riesgo que sufria, hubiera prestado o no el
consentimiento y, por tanto, si se hubiese realizado la intervencion y, en tal caso, si no se

hubiese generado el dafio.
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CONCLUSIONES

1. Laentrada en vigencia de la Ley 20.584 constituye un avance importante en
la regulacion de la relacion médico- paciente, ya que establece derechos y
obligaciones bésicas para los pacientes el personal de salud y las
Instituciones de Salud, tanto pablicas como privadas. La promulgacion de
esta Ley, vino a dar cuenta de la evolucién en la relacion entre los diferentes
actores de la salud, rescatando al paciente de un rol pasivo o secundario, en
el marco de una relacion paternalista, otorgandole un mayor protagonismo al
calificarlo como un sujeto de derechos, habilitado para  participar

activamente en las decisiones respecto a su estado de salud.

2. Sin embargo del andlisis de la Ley, podemos establecer algunas deficiencias
en cuanto a su formulacion y contenido: respecto al Consentimiento
Informado, éste constituye un verdadero derecho que para ser ejercido debe
ser cumplido el deber de informar, por parte del personal de salud. Pero la
propia ley no contiene una definicién de Consentimiento informado, sélo se
define un contenido minimo de informacién y la oportunidad en que ésta
debe entregarse. Por otro lado la doctrina y jurisprudencia no han logrado
establecer concretamente a que se refieren las caracteristicas de suficiente,
oportuna, veraz y comprensible, lo cual es relevante para determinar si se ha

cumplido o no el derecho.

3. La Ley tampoco establece limites respecto a la capacidad de los pacientes y
deja a criterio del médico tratante la responsabilidad de evaluar y decidir si
el paciente es capaz de tomar las decisiones respecto a tratamientos y
procedimientos o requiere un representante legal Siendo el CI un
presupuesto de toda actuacidbn médica, cuyo principio inspirador es la
autonomia de la voluntad , que funciona en base aceptar una propuesta
terapéutica después de haber recibido la informacion al respecto y ser capaz
de ponderarla y evaluar sus beneficios y posibles riesgos. En ese contexto
cobra especial relevancia determinar si un paciente es capaz de entregar su

consentimiento. No existe normativa ni reglamentos que establezcan de
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manera estandarizada la capacidad para expresar la voluntad en este &mbito,
por lo cual la decision de permitir el consentimiento de un paciente o
convocar a un representante legal queda entregada totalmente al profesional

tratante, convirtiéndose en una opcion esencialmente subjetiva.

Dentro de este mismo ambito, la modificacién del proyecto original que
permitia a los menores de 18 y mayores de 14 afios decidir por si mismos y
prestar su Consentimiento de manera autonoma devolvié la responsabilidad
a los médicos tratantes de decidir si son aptos para recibir toda la
informacion respecto a su tratamiento y manifestar su voluntad o necesitan a
quien los represente en esas decisiones. En caso de duda el médico puede

convocar al Comité de Etica de la Institucion para dirimir el asunto.

Existe consenso en la doctrina y jurisprudencia en cuanto al surgimiento de
responsabilidad civil médica, por la materializacion de un riesgo que no fue
informado, por el médico, previamente al paciente. Por lo tanto su

consentimiento estaria viciado.

El punto en el que no existe consenso es en el quantum indemnizatorio. Por
una parte se establece que deben indemnizarse todos los dafios validados.
Otra parte de la doctrina plantea que no es posible equiparar la reparacion
por un procedimiento incorrecto con la reparacion por falta de informacion.
En este Gltimo caso deberia indemnizarse s6lo por pérdida de la oportunidad

de decidir, lo que corresponderia a una parcialidad de todo el dafio validado.

Creemos que estas situaciones estan sujetas a la evolucién de la doctrina y
jurisprudencia, tanto en el &mbito nacional como en el derecho comparado.
Ademas de la creacion de reglamentos y normativa que vaya dando cuenta
de las variaciones que experimentan las relaciones entre profesionales,
pacientes-usuarios, e instituciones en un ambito tan delicado como es todo

lo relacionado con la Salud de las personas.
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