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ABSTRAC:
Introduccion:

El ambito asistencial sanitario se encuentra presi-
dido por un nuevo modelo de relacion clinica, total-
mente alejado del planteamiento paternalista tradicio-
nal. En el momento actual el paciente se sitia como
centro de la relacion, al ser considerado como sujeto
capaz de tomar decisiones sobre su propia vida y salud.

El Consentimiento Informado se ha convertido
en un elemento nuclear en la relacién que se estable-
ce entre los profesionales sanitarios y los pacientes.
Convirtiéndose en un documento de apoyo para todos
los profesionales sanitarios que llevan a cabo su labor
profesional tanto en centros publicos, como en cen-
tros privados.

Objetivos:

Describir el origen y desarrollo del Consenti-
miento Informado dentro de la actividad sanitaria de-
ntro de nuestro pais.

Analisis en profundidad, del consentimiento in-
formado en la especialidad de anestesia en el Hospi-
tal Rafael Méndez de Lorca.

Metodologia:

Estudio descriptivo, transversal, retrospectivo,
dividido en primer lugar en un comentario de bus-
queda de evidencia cientifica sobre el origen y desa-
rrollo del Consentimiento Informado, y una segunda
parte donde se expondran los resultados del trabajo
de campo resultante del analisis de las caracteristicas
del modelo de Consentimiento Informado que utili-
zamos en el Centro Hospitalario Rafael Méndez de
Lorca.

Los items son los siguientes:
1. Datos del centro hospitalario:
2. Datos del paciente:
3. Datos del facultativo:

4. Procedimiento.
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Resultados-Conclusiones:

En general los apartados de datos referentes al
paciente y el procedimiento en practicamente un
100% cumple con una correcta cumplimentacion, pe-
ro es en el apartado de datos a cumplimentar por el
facultativo, los que dejan al descubierto una llamati-
va falta de responsabilidad en la correcta cumplimen-
tacion de los apartados analizados como son: el nom-
bre y apellidos del facultativo con un 74%, la no
cumplimentacién del nimero de colegiado con un
80,4%, y la no firma en un 30,6%, algo basico en la
tarea de anestesista antes de la realizacion de un pro-
cedimiento programado al menos con dos semanas de
antelacion, en donde es facilitado al paciente, que nos
hace pensar al resto de profesionales sanitarios que
depende de nosotros mismos ciertas tareas basicas
recomendadas por la ley, y que las cargas de trabajo
o la desinformacion no pueden ser causa de una mala
praxis. En todos esta la responsabilidad de una aten-
cion sanitaria correcta y de calidad.

Palabras clave: Anestesia, Consentimiento in-
formado

1. INTRODUCCION.

El ambito asistencial sanitario se encuentra pre-
sidido por un nuevo modelo de relacion clinica, to-
talmente alejado del planteamiento paternalista tradi-
cional. En el momento actual el paciente se situa
como centro de la relacion, al ser considerado como
sujeto capaz de tomar decisiones sobre su propia vida
y salud.

El Consentimiento Informado se ha convertido
en un elemento nuclear en la relacién que se estable-
ce entre los profesionales sanitarios y los pacientes.
Convirtiéndose en un documento de apoyo para todos
los profesionales sanitarios que llevan a cabo su labor
profesional tanto en centros publicos, como en cen-
tros privados.

La palabra consentimiento, segun el diccionario
de la Real Academia de la Lengua Espafiola, signifi-
ca accion y efecto de consentir. Se entiende por con-
sentimiento el permitir una cosa, conceder que se
haga o la existencia de conformidad de voluntad en-
tre las partes.

La definicion mas sencilla desde el punto de vista
juridico es la de Cerda de 1976, “que entiende por
consentimiento el acuerdo entre dos voluntades”.

Siguiendo a Moya 1994, “el consentimiento de
una persona o el comportamiento de otra, se mani-
fiestan a través de actos que pueden tener consecuen-
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cias juridicas, constituye un acto juridico y, por lo
tanto, ha de reunir los requisitos objetivos, subjetivos
y formales para producir los efectos de dichos ac-
tos”.El Manual de Etica del Colegio de Médicos
Americano defini6 el Consentimiento Informado co-
mo: “La explicaciéon a un paciente atento y mental-
mente capaz de la naturaleza de su enfermedad, asi
como el balance entre los efectos de la misma y el
riesgo de los procedimientos diagndsticos y terapéu-
ticos recomendados para, a continuacion, solicitarle
su aprobacion para ser sometido a esos procedimien-
tos”.

El Convenio para la Proteccion de los Derechos
Humanos y la Dignidad del ser Humano con Respec-
to a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina,
sefiala en su articulo 5: “ Una intervencion en el 4m-
bito de la sanidad sélo podra efectuarse después de
que la persona afectada haya dado su libre e informa-
do consentimiento”.

Remonténdonos al siglo XVIII, la filosofia y la
teoria politica habian evolucionado lo suficiente co-
mo para defender la autonomia moral. Hay que des-
tacar las decisiones judiciales de los tribunales de los
Estados Unidos de América, como causa de la in-
corporacion del Consentimiento Informado a la prac-
tica médica. Simén y Couceiro (1995), consideran
que son cuatro los factores que han influido de for-
ma decisiva para convertir el Consentimiento Infor-
mado en un requisito imprescindible: el desarrollo
de esta teoria en los Estados Unidos, el movimiento
de reivindicacion de los Derechos Civiles, el Codigo
de Niiremberg de 1947 y por ultimo el desarrollo de
una nueva disciplina que conocemos como Bioética.

Sin olvidarnos de la opinidn del bioeticista de re-
ferencia a nivel nacional, Diego Gracia (1989) “la
jurisprudencia americana del siglo pasado vio la ca-
pacidad de decision de la terapéutica, como parte de
una buena asistencia médica, mas que un derecho le-
gal autéonomo e independiente"

La estructura del documento de consentimien-
to informado la podemos describir en:

- Estructura formal.

El texto debe aparecer s6lo en una cara de la
hoja, con una tipologia de grafos que sean facilmente
legibles.

- Estructura interna.

Debe contener apartados minimos como: los da-
tos de filiacion del paciente y administrativos, el pro-
cedimiento para el que se requiere el consentimiento,
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servicio que solicita el consentimiento, profesional
que lo solicita, en qué consiste el procedimiento que
se va a realizar, como se realiza habitualmente ese
procedimiento, riesgos que presenta el procedimiento
a realizar, posibles complicaciones mas frecuentes,
posibles resultados no previstos o no deseados, ries-
gos personalizados, es decir, los debidos a las carac-
teristicas particulares del paciente en cuestion, decla-
racién de haber sido correctamente informado y su
autorizacion, firmas y autorizacion del representante
legal en caso de incapacidad.

CARACTERISTICAS que debe cumplir el do-
cumento:

1. Debe ser individualizado a los procedimientos
diagnosticos y terapéuticos.

2. Lenguaje claro y que no asuste, descripcion
breve y clara del procedimiento, evitar los riesgos y
alternativas no probadas o de rendimiento no satis-
factorio a juicio del facultativo, ordenar el riesgo de
menos a mas con alguna calificacion respecto a su
frecuencia o excepcionalidad, evitar en general los
porcentajes, autorizacion a cambiar el procedimiento
aconsejado segun el mejor criterio del facultativo en
caso de imprevistos, dejar constancia de la posibili-
dad de ampliacién oral en la informacion y de la po-
sibilidad de revocacién en la autorizacion, afadir
apartado de observaciones con espacio suficiente pa-
ra especificar lo que se estime oportuno, después de
la conversacion con el paciente.

Con 3 partes primordialmente: Predmbulo, Cuer-
po, Epilogo.

OBJETO:

Viene dado por el tratamiento médico-quirargico,
ajustado a la lex artis ad hoc y con los riesgos que le
son inherentes, pero no comprende el resultado que
es aleatorio.

La intervencion abarca a los supuestos de inter-
venciones quirurgicas, si bien puede parecer discuti-
ble afirmar que engloba también a los supuestos de
tratamiento.

- La informacién como elemento indispensable
del consentimiento informado.

La ley basica 41/2002 es muy clara a este respec-
to cuando dice que “el titular del derecho a la infor-
macién es el paciente, admitiendo la posibilidad de
que sean también informadas las personas vinculadas
a ¢él, por razones familiares o de hecho, en la medida
que el paciente lo permita de manera expresa o taci-
ta”

El deber legal del médico es obtener el Consen-
timiento Informado por parte del paciente; la obliga-
cion legal de las Profesionales de Enfermeria se limi-
ta, por lo general a testificar que el paciente ha
firmado el documento y que estd de acuerdo con lo
que éste manifiesta.

La no utilizacién de éste puede dar lugar a que se
considere la conducta como constitutiva de un delito
de coacciones art. 172 del Cédigo Penal.

- En nuestra legislacion la figura del Consen-
timiento Informado queda reflejado en:

v La Constitucion Espafiola en su articulo 15 y
16.1.

v" Ley General de Sanidad art. 10y 11 de 25 de
abril de 1986.

v' LaLey 30/1979, de 27 de octubre, sobre Ex-
traccion y Trasplante de drganos.

v' Ley 35/1988, de 25 de noviembre, sobre téc-
nicas de reproduccion asistida

v' Ley 42/1988, de 28 de diciembre, sobre do-
nacion y utilizacion de embriones y fetos
humanos.

Ley 25/1990 del Medicamento.

v' R.D. 1854/1993, de 22 octubre, donde se re-
cogen los requisitos técnicos y las condicio-
nes minimas de la hemodonaciéon y bancos
de sangre.

v' R.D. 412/1996 de 1 de marzo, donde se es-
tablecen los protocolos obligatorios de estu-
dio de los donantes y usuarios relacionados
con las técnicas de reproduccion humana
asistida y se regula la creacion y organiza-
cion del Registro Nacional de Donantes de
Gametos y Preembriones con fines de repro-
duccion humana.

Convenio de Oviedo 1997.

v" R.D. 120/2003, de 31 de enero, por el que se
regulan los requisitos para la realizacion de
experiencias controladas, con fines repro-
ductivos, de fecundacion de ovocitos o tejido
ovarico previamente congelados, relaciona-
das con las técnicas de reproduccién humana
asistida.

v' Ley Catalana 21/2000, de 29 de diciembre,
sobre Derechos de informacion relativos a la
Salud, la Autonomia del Paciente y la Do-
cumentacion Clinica, que fue la primera a
nivel autonémico.
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v' Ley Gallega, 3/2001, de 28 mayo reguladora
del Consentimiento Informacion y de la His-
toria Clinica de los Pacientes.

v' Ley 10/2001, de 28 de junio Salud Extrema-
dura.

v' Ley 12/2001 de 26 diciembre, de Ordena-
ci6n Sanitaria d la Comunidad Madrid.

v' Laley basica 41/2002.

v' Laley 6/2002, 15 de abril, de salud de Ara-
gbn.

v' Laley 2/2002, 17 de abril, de salud de Rioja.

v' Ley 7/2002, de 10 diciembre de Ordenacion
Sanitaria de Cantabria.

v" Ley Foral Navarra 11/2002, de 6 mayo sobre
los derechos del paciente a las voluntades
anticipadas, a la informacion y a la docu-
mentacion clinica.

v' Ley Valenciana de 16 de enero de 2003 de
Derechos e Informacion al Paciente de la
Comunidad Valenciana.

v' Ley 5/2003 de 4 abril, salud Islas Baleares.

v' Ley 8/2003, de 8 de abril sobre derechos y
deberes de las personas en relacion con la sa-
lIud en Castilla y Leon.

v' Ley 3/ 2009 de 11 de Mayo de los Derechos
y Deberes de los Usuarios del Sistema Sani-
tario de la Region de Murcia.

v' Codigo Deontologico del Colegio de Médi-
cos de Espafia, en su capitulo III sobre las re-
laciones del médico con sus pacientes. Y en
el Codigo Deontologico de la Enfermeria
Espatiola, en el capitulo II.

2. OBJETIVOS.
Como objetivos en este estudio planteo:

Describir el origen y desarrollo del Consenti-
miento Informado dentro de la actividad sanitaria de-
ntro de nuestro pais.

Analisis en profundidad del consentimiento in-
formado en la especialidad de anestesia en el Hospi-
tal Rafael Méndez de Lorca.

3. METODO.

Estudio descriptivo, transversal, retrospectivo,
dividido en primer lugar y dentro de la introduccion
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los resultados y comentario de la busqueda de evi-
dencia cientifica sobre el origen y desarrollo del
Consentimiento Informado en nuestro pais, sin olvi-
dar cudl es el punto en el que hoy nos hallamos.

Y una segunda parte donde se expondran los re-
sultados del trabajo de campo resultante del analisis
de las caracteristicas del modelo de Consentimiento
Informado que utilizamos en el Centro Hospitalario
Rafael Méndez con la categoria de Hospital Universi-
tario. En el mismo analizo los siguientes tems:

Datos del centro hospitalario:
- Nombre del centro hospitalario.
- Servicio o especialidad médica.
Datos del paciente:
- Nombre y apellidos.
- D.N.I. /n° SS 6 n° HC.
- Firma.
Datos del facultativo:
- Nombre y apellidos
- N° Colegiado.
- Firma.
Procedimiento.
- Fecha.
- Nombre.
- Finalidad.
- Alternativas.
- Consecuencias.
- R. Personalizados.
- R. Tipicos.
- Contraindicaciones.
- Revocacion.

La muestra a estudiar sera la comprendida en el
periodo de tiempo de Septiembre a Noviembre de
2009, mediante una extraccion de datos de los archi-
vos quirtrgicos del centro, de un total de 450 consen-
timientos de anestesia, muestra de 150 cuestionarios
de cada mes, de un total de 5551 pacientes interveni-
dos en el afio 2009, de las especialidades quirtrgicas
de: cirugia general, traumatologia, ginecologia, uro-
logia, otorrinolaringologia y oftalmologia y someti-
dos a un técnica anestésica loco-general en la misma.

4. RESULTADOS.

Destaco los resultados de los siguientes items:
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Tabla 1:
VARIABLE FIRMA DEL PACIENTE.

La tabla de frecuencias nos muestra, que en un
93,3% el dato firma del paciente se encuentra presen-
te en el documento de consentimiento informado
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Grifico de barras 5: en el cual se muestra de
manera grafica el porcentaje del indicador firma del
paciente.
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Tabla 2:
VARIABLE NOMBRE Y APELLIDOS
DEL FACULTATIVO.

La tabla de frecuencias nos muestra, que en un
19,6% el dato del nombre y apellidos del facultativo
en un 80,4% no se encuentra presente en el documen-
to de Consentimiento Informado.

Grifico de barras 6: en el cual se muestra de
manera grafica el porcentaje del indicador del nom-
bre y apellidos del facultativo.
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Tabla 3:
VARIABLE NUMERO DE COLEGIADO
DEL FACULTATIVO.

La tabla de frecuencias nos muestra, que en un
19,6 % el dato del nimero de colegiado del facultati-
vo se encuentra, y en un 80,4% no se encuentra pre-
sente se encuentra presente en el documento de con-
sentimiento informado
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Grifico de barras 7: en el cual se muestra de
manera grafica el porcentaje del indicador del nume-
ro de colegiado del facultativo.
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Tabla 4:
FIRMA DEL FACULTATIVO.

La tabla de frecuencias nos muestra, que en un
60,4 % el dato firma del facultativo se encuentra, y
en un 39,6% no se encuentra presente se encuentra
presente en el documento de consentimiento infor-
mado
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Grafico de barras 9: en el cual se muestra de
manera grafica el porcentaje del indicador de fecha
de la intervencion.

fecha

100

< o
g g g S g% o
s g 5= 52 £
5 2 g g E 5
] 1) 1) S 3 g
3 = = & 2 & |
2  NO 178 39,6 39,6 39.6 204
o
RS 272 60,4 60,4 100,0 . -
< o T
Total | 450 100,0 100,0 fecha

Grafico de barras 8: en el cual se muestra de
manera grafica el porcentaje del indicador de firma
del facultativo.
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Tabla 5:
VARIABLE FECHA DE LA INTERVENCION.

La tabla de frecuencias nos muestra, que en un
97,6% el dato fecha de la intervencion se encuentra pre-
sente en el documento de consentimiento informado.
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5. CONCLUSION.

Dentro de este apartado me gustaria en primer
lugar resaltar unos breves comentarios sobre los re-
sultados del andlisis estadistico. Destaco que en ge-
neral los apartados de datos referentes al paciente y el
procedimiento en practicamente un 100% cumple
con una correcta cumplimentaciéon, pero es en el
apartado de datos a cumplimentar por el facultativo,
los que dejan al descubierto una llamativa falta de
responsabilidad en la correcta cumplimentacién de
los apartados analizados como son: el nombre y ape-
llidos del facultativo con un 80,4%, la no cumpli-
mentacion del niumero de colegiado con un 80,4%, y
la no firma en un 30,6%, algo basico en la tarea de
anestesista antes de la realizacion de un procedimien-
to programada al menos con dos semanas de antela-
cion, en donde es facilitado al paciente, esto nos hace
pensar al resto de profesionales sanitarios que depen-
de de nosotros mismos ciertas tareas basicas reco-
mendadas por la ley, y que las cargas de trabajo o la
desinformacion no pueden ser causa de una mala
praxis. En todos esta la responsabilidad de una aten-
cion sanitaria correcta y de calidad. Este documento
no debe significar un escudo defensivo en nuestra
profesion, debe ir respaldado por una correcta infor-
macion del mismo.

Como conclusion final a este trabajo me gustaria
relatar un caso de la jurisprudencia del Tribunal Su-
premo en el cual se resalta la importancia de la co-
rrecta informacion del proceso anestesia y cumpli-
mentacion del Consentimiento Informado, tema en el
que baso mi trabajo de campo: “Sentencia del 13 de
abril de 1999, donde se establece la responsabilidad
aceptando el motivo del recurso que habla de “una
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clara falta de informacion respecto a cual iba a ser la
técnica anestésica a emplear, pues no podemos olvi-
dar que una de las obligaciones exigibles al profesio-
nal de la medicina y que forma parte de la “lex artis
ad hoc”, es la de informar al paciente o en su caso, a
los familiares del mismo, pues la falta de informacion
previa a la familia, es tenida en cuenta hasta por la
propia sala que manifiesta su critica, aunque excluye
la relacion con la causalidad del fallecimiento, recha-
zando que era una intervencion “no de extrema gra-
vedad ni riesgo, de escasa duracion y con un paciente
con constantes fisicas normales”, justificaciones que
deben decaer de la importancia que le dé el facultati-
vo, y siendo, como es, un riesgo importante en las
anestesias totales, la informacion debe ser requisito
imprescindible.
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