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CONSENTIMIENTO INFORMADO Y PSIQUIATRIA 

La tradición médica occidental se ha asentado sobre el precepto, erróneamente atribuido a Hipócrates, del Primum Non Nocere.  A lo largo de la historia, este precepto se tradujo en la obligación del médico de hacer al enfermo el mayor bien posible.  Como certeramente señala Diego Gracia (1) de esta manera se asimilaban dos obligaciones diferentes: por un lado, no hacer daño (el equivalente al actual Principio de No Maleficencia), que en Medicina está emparentado con la habilidad técnica del médico y, por otro lado, procurar el Bien, lo que tiene una dimensión moral.  Esta acción del médico en la que se aunaban lo técnico y lo moral tenía como objeto al enfermo, al que se concebía como un ser afectado física, psíquica y moralmente por su enfermedad y, por lo tanto, incapacitado para saber qué le convenía.  Hasta fechas recientes, éste ha sido el trasunto de la relación médico – enfermo (o por expresarlo más genéricamente, sanitario – enfermo).  El médico decidía qué era lo Bueno, qué convenía al paciente y, en definitiva, qué había que hacer, y no contaba para nada en su decisión con la opinión del enfermo.  En términos de Bioética moderna, esta situación histórica englobaba los principios de No Maleficencia y de Beneficencia.  Era al médico a quien competía evitar el mal y hacer (y determinar qué era) el Bien, aun en contra del parecer del paciente.  Este ha sido en definitiva el fundamento histórico y ético del denominado paternalismo médico. 

En las últimas décadas ha irrumpido en la relación sanitaria un nuevo principio, el de Autonomía.  Este principio, aunque con raíces en la Ilustración y en el comienzo de la Edad Moderna y ha tenido una clara relevancia en otros órdenes de la vida (político, social, financiero) desde mucho antes, no ha conseguido hacerse con un espacio en el universo sanitario hasta el reconocimiento del derecho al Consentimiento Informado en los tribunales norteamericanos a partir de la década de los 50 del pasado siglo.  Sólo desde entonces se ha empezado a constatar que el enfermo tiene un papel importante en la relación sanitaria y una capacidad de tomar decisiones en relación con la atención a sus problemas de salud.  

De esta manera, el enfermo deja de ser incapaz e inmaduro a causa de su enfermedad y pasa a participar activamente en su asistencia, expresando sus intereses y preferencias al respecto, en un proceso en el que los clínicos facilitan información y el paciente consiente la realización de procedimientos diagnósticos y terapéuticos (2).  Se reconoce por fin la capacidad del enfermo de gobernarse a pesar de la enfermedad.  En nuestra legislación, la Ley 14/86 de 25 de abril, General de Sanidad, desglosa el derecho al CI en sus artículos 10.5 (sobre el derecho a  la Información), 10.6 (sobre el derecho al Consentimiento) y 10.9 (sobre el derecho a no consentir).  El artículo 10.6 establece además las excepciones del CI: riesgo para la salud pública, situación de urgencia e incapacidad para la toma de decisiones, en cuyo caso el derecho de consentimiento corresponderá a los familiares o personas allegadas. 

El desarrollo del consentimiento Informado en España ha sido (está siendo) costoso.  Sin embargo, en otros países con una mayor tradición autonomista (3) también existen a su alrededor los mitos, prejuicios y confusiones que abundan en nuestro país.  Entre ellos ocupa un lugar destacado la identificación del “consentimiento” con el hecho puntual de firmar la autorización para la práctica de un procedimiento diagnóstico o terapéutico, olvidando que el consentimiento informado es en realidad un proceso continuado de información por parte del médico (4). 
  
ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO 


Con el paso de los años se ha creado un cuerpo doctrinal y una experiencia clínica en torno al Consentimiento Informado que ha permitido caracterizar sus elementos integrantes: Voluntariedad, información en cantidad y calidad suficiente, competencia y validez y autenticidad.  Todos estos elementos están presentes en la práctica clínica y no constituyen entelequias más o menos filosóficas ajenas a la actividad asistencial. 


a) Voluntariedad.  Salvo en el caso de la Psiquiatría intrahospitalaria o del imperativo legal no es frecuente en la práctica asistencial el uso de procedimientos diagnósticos o terapéuticos contra la voluntad del paciente.  Sin embargo, existen mecanismos más sutiles que pueden afectar a la voluntariedad de una decisión, como son la persuasión, la coacción y la manipulación. 


b) Información en cantidad y calidad suficiente.  Uno de los principales motivos de insatisfacción y queja de los usuarios de los servicios sanitarios es la falta de información.  Esta queja persiste incluso cuando el resultado general de las intervenciones asistenciales es plenamente satisfactorio. No obstante, surgen problemas a la hora de determinar la forma y el contenido de la información.  Los clínicos seguimos preocupándonos por el efecto perjudicial que pudiera tener para el enfermo la información exacta sobre su padecimiento, y con frecuencia se invoca al privilegio terapéutico, una formulación más actualizada de principios paternalistas tradicionales que sostiene que en determinados pacientes y en determinadas situaciones el médico debe retener o diferir la información.  Hoy en día, sin embargo, no hay dudas acerca del derecho del enfermo a la información.  Así pues, en principio sería importante llegar a una determinación precisa de qué, cómo y cuándo hay informar.  A este respecto han resultado esclarecedores sucesivos documentos y guías que repasamos en otro artículo.  

c) Competencia.  La competencia, en el marco del consentimiento Informado, se refiere a la que el enfermo sea efectivamente capaz de consentir.  Es probablemente el área más conflictiva en Psiquiatría y será abordada con más detalle en otro capítulo.  

  

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN PSIQUIATRíA 


El Consentimiento Informado es un elemento más de lo que algunos autores han llamado la etapa del enfermo mental como animal humano (5).  Superadas las épocas en la que el enfermo fue concebido a la manera de un animal salvaje (con reclusión en manicomios más carcelarios que hospitalarios) o un animal domesticable (con la creación de la Psiquiatría como disciplina para apaciguar y des-agitar a los enfermos), en el tercio final del siglo XX se ha puesto en evidencia la especial necesidad de que se promocionen los derechos de los pacientes psiquiátricos.  Y entre estos derechos ocupa un lugar destacado el consentimiento informado. 

Sin embargo, la implantación, e incluso la aceptación de este derecho topa con impedimentos y perjuicios.  ¿Puede plantearse seriamente que la actividad psiquiátrica exista la posibilidad del consentimiento informado? ¿Hay en la enfermedad mental posibilidad de recibir información?  ¿Puede darse realmente una ausencia de coacción en la relación del enfermo con su psiquiatra’  ¿Es el enfermo competente? 
  
1.- Enfermedad Mental 

Para empezar a responder a estas preguntas hay que decir que como de sobra sabemos la práctica psiquiátrica es demasiado amplia y variada como para hacer generalizaciones.  La definición de enfermedad mental (EM) es problemática.  En los últimos años, en las clasificaciones psiquiátricas se prefiere el término, más amplio y difuso de Trastorno Mental (TM), que el DSM-IV de la American Psychiatric Association (6) define como un síndrome o un patrón comportamental o psicológico de significación clínica, que aparece asociado a un malestar (p. ej., dolor), a una discapacidad (p. ej., deterioro en una o más áreas de funcionamiento) o a un riesgo significativamente aumentado de morir o de sufrir dolor, discapacidad o pérdida de libertad. 

El campo de aplicación de este vago concepto es cada vez más amplio. Las sucesivas ediciones del DSM van incorporando nuevos trastornos; en ocasiones, son meras subdivisiones de trastornos identificados desde antiguo (por ejemplo, las múltiples combinaciones sintomáticas y evolutivas del trastorno bipolar); otras veces, son “nuevos” trastornos desgajados de un tronco común y menos preciso que los englobaba previamente (por ejemplo, el Trastorno de Asperger en relación con el autismo en sus diversas acepciones y bajo los diferentes nombres que ha ido recibiendo).  Por último, no hay que olvidar que el cambio en el concepto de abstinencia y dependencia ha obligado a hacer hueco a nuevos trastornos por uso de sustancias.  Sea como fuere, lo cierto es que asistimos a una explosión nosológica de proporciones sorprendentes: El DSM-II, de 1968, distinguía 180 trastornos mentales, que en la tercera edición, revisada (DSM-III-R, de 1987), pasaban a ser 292, para ascender en el DSM-IV de 1994 a más de 350.  Cara a sucesivas ediciones y a pesar de que la consistencia que el DSM exige a sus trastornos hace pensar en una cierta tendencia restrictiva, podemos prever la incorporación de la depresión menor, el trastorno ansioso – depresivo y las muy variopintas formas del descontrol impulsivo y de las conductas repetitivas o adictivas. 

Con tamaña variedad de patologías es inaceptable concluir automáticamente que la enfermedad mental hace inviable el consentimiento informado en Psiquiatría. 
  

2.- Enfermedad Mental e Información 

Aunque resulta difícil determinar la forma y el contenido de la información no hay dudas acerca del derecho del enfermo a la misma.  Así pues, en principio sería importante llegar a una determinación precisa de qué, cómo y cuándo hay informar.  Por otra parte, el aspecto formal de la información puede suponer un importante escollo.  La relación sanitaria es un proceso plagado de incertidumbres, cuyo reconocimiento por el médico puede turbar en ocasiones al paciente, habituado a la imagen resolutiva y operativa del médico.  Por otro lado, incluso en situaciones de una razonable certidumbre, los psiquiatras tenemos grandes problemas para transmitir de manera inteligible nuestros resultados y es incontestable que en no pocas ocasiones no conseguimos hacernos comprender por colegas de otras especialidades o por compañeros de otras orientaciones teóricas.  Este hecho supone un reto importante, en la medida que nos urge a mejorar nuestros métodos y canales de comunicación con los pacientes, además de forzarnos a un mínimo consenso sobre las medidas diagnósticas y terapéuticas indicadas a cada momento. 


La presentación de información en cantidad y calidad suficiente es un reto particularmente difícil cuando el destinatario padece enfermedades mentales severas.  El temor a un peor cumplimiento del tratamiento si se exponen abiertamente los efectos secundarios de los fármacos puede dar lugar a actitudes paternalistas y a una utilización excesiva del privilegio terapéutico.  Sin embargo, no hay pruebas que confirmen ese temor (7). 


Como en cualquier otra situación, la información debe recoger los riesgos y beneficios del tratamiento, y las alternativas existentes.  Es un proceso continuado que requiere que el psiquiatra pueda aclarar a cada momento las dudas del paciente.  Se ha propuesto que la información sobre antipsicóticos debería incluir una lista exhaustiva de efectos secundarios, con una alusión explícita a los más graves, aunque estadísticamente sean poco frecuentes (8).  


Merece la pena recoger al hablar de la información sobre psicofármacos algunas prácticas espurias de publicidad negativa que están divulgando efectos secundarios de los nuevos antipsicóticos a los que no estamos acostumbrados.  Además del descrédito que pueden suponer para la Psicofarmacología sería lamentable que el lobo del marketing se camufle bajo la piel del cordero de los derechos de los pacientes. 

  
3.- Enfermedad Mental y Voluntad 

Si como afirmaba Henri Ey las enfermedades mentales son la patología de la Libertad, la voluntariedad de las decisiones de los pacientes psiquiátricos puede estar en entredicho.  Pero al margen de los factores propiamente intrapsíquicos derivados de la enfermedad, el paciente está expuesto a un riesgo especial de persuasión indebida, coacción o manipulación.  El psiquiatra detenta una autoridad, emanada aún en cierta medida de instancias políticas o administrativas, que puede convertir la relación con el paciente en una pugna particularmente desigual.  En otras ocasiones, las medidas terapéuticas se plantean de una manera coactiva.  En el caso de los internamientos, siempre planea la amenaza de la Autorización de Ingreso si el paciente no accede a ingresar.  Ahora bien, detrás de estas presiones sobre la voluntad del paciente no se encuentra la enfermedad, sino la manera de hacer del profesional o de la institución. 

  

4.- Enfermedad Mental y Competencia 


La competencia exigible para consentir varía en función de la decisión o situación clínica de la que se trate, por lo que aunque existen muchos casos en los que el paciente psiquiátrico no es competente, no son ciertamente la mayoría.  Este aspecto será abordado en otro capítulo. 

  
CONSENTIMIENTO INFORMADO E INGRESO PSIQUIÁTRICO: El INGRESO “INVOLUNTARIO” 

La potestad para imponer a un sujeto un internamiento por motivos psiquiátricos se relaciona con los dos poderes básicos que Aristóteles confiere al Estado (9).  Por un lado, el Poder Policial, que protege a los ciudadanos del peligro y del daño y, por otra parte, el Parens Patriae para ayudar a las personas necesitadas de una asistencia parental (mantenimiento, protección, alimentación y educación), asumiendo la función de padre de todos los ciudadanos que no cuenten con familiares o allegados que puedan  socorrerles en situaciones de necesidad.   El poder de protección frente al peligro y el daño es el fundamento de los internamientos forzosos derivados de la peligrosidad del sujeto, mientras que la función paternalista del Estado se justifica su intervención para ingresar y tratar a las personas que necesitan una ayuda para recobrar su salud o evitar un mayor deterioro de la misma. 

A lo largo de la Historia, las instituciones psiquiátricas han cumplido en relación con los enfermos mentales esta doble función.  Por un lado han servido para proteger a la Sociedad del enfermo mental supuestamente peligroso (o molesto, o impúdico e incómodo de ver).  Pero por otra parte han tenido una finalidad paternalista orientada a ayudar o a imponer la ayuda al enfermo. 

La regulación judicial del internamiento es relativamente antigua; surge en Francia, con la Ley de 1838, que se mantuvo vigente hasta 1990 y que establecía cautelas para evitar el ingreso arbitrario y proteger la persona, los derechos y los bienes del enfermo.  Esta Ley tuvo una honda repercusión en toda Europa y bajo su influencia fueron apareciendo diferentes normativas nacionales.  La primera legislación española al respecto se encuentra en el Real Decreto de 19 de mayo de 1885 sobre Reclusión de Dementes Civiles, previo a la aparición del primer Código Civil (1889).  Esta regulación inicial distinguía entre un ingreso de observación, administrativo, por un plazo de seis meses, ampliado posteriormente a un año, y la reclusión definitiva, con control judicial.  La familia jugaba un papel determinante, ya que podía solicitar el ingreso de observación y anular el internamiento de oficio a pesar de que el enfermo fuera peligroso, siempre que se hiciera cargo de su custodia y asumiera las responsabilidades derivadas.   Se trataba por lo tanto de un ingreso en el que el protagonismo recaía en la familia y cuya finalidad era apartar de la vida social a las personas que no podían hacer una vida normal. 

La normativa fue sustituida por el Decreto de 3 de julio de 1931 sobre Asistencia de Enfermos Psíquicos, que en su artículo 10 distinguía entre las modalidades de ingreso la “admisión de un enfermo psíquico por indicación médica (admisión involuntaria) [que] sólo podrá tener el carácter de medio de tratamiento y en ningún caso de privación correccional de la libertad”.  En la nueva normativa, planteada con afán terapéutico, el principal protagonista era, pues, el médico, que era quien indicaba la medida. 
A partir de los años 60 en todo el mundo occidental tuvieron lugar sucesivos cambios orientados a una mejor protección jurídica de los enfermos mentales, en particular de los que están sometidos a internamientos involuntarios.  En el marco de este movimiento, en 1983, se produjo en España una modificación del Código Civil que derogó el Decreto de 1931 y que se derivaba de los cambios descritos a nivel internacional, así como de la necesidad de armonizar el ingreso psiquiátrico con la todavía reciente Constitución de 1978 y el Convenio Europeo de Derechos Humanos, ratificado por nuestro país en 1979.  La nueva legislación hacía recaer sobre la autoridad judicial la protección de los derechos del enfermo.  El nuevo artículo 211 del Código Civil establecía que: 

El internamiento de un presunto incapaz requerirá la previa autorización judicial, salvo que razones de urgencia hiciesen necesario la adopción de tal medida, de la que se dará cuenta cuanto antes al Juez y, en todo caso, dentro del plazo de veinticuatro horas.
El Juez, tras examinar a la persona y oír el dictamen de un facultativo por él designado, concederá o denegará la autorización y pondrá los hechos en conocimiento del Ministerio Fiscal a los efectos prevenidos en el artículo 203. 

Entre otras peculiaridades, la nueva regulación tenía el defecto, o tal vez la virtud, de que ligaba el internamiento forzoso a una situación de incapacidad o incompetencia del sujeto, más que a su rechazo de la medida.   En términos de consentimiento informado, y aunque se refería a los ingresos involuntarios, la ley no hablaba de voluntad, sino de competencia. 

Más adelante, con motivo de la Ley Orgánica 1/1996, de 15 de enero, de Protección Jurídica del Menor, se introdujo un cambio en la redacción del Aº 211 del Código Civil: 
El internamiento por razón de trastorno psíquico, de una persona que no esté en condiciones de decidirlo por sí, aunque esté sometida a la patria potestad, requerirá autorización judicial (...).

La nueva redacción, aun más explícita en la fundamentación paternalista de la medida, se mantiene en lo esencial en el artículo 763 de la nueva Ley de Enjuiciamiento Civil.  En definitiva, lo adecuado no sería hablar de ingreso involuntario, sino de ingreso incompetente. 
La matización es importante a la luz del White Paper del Comité de Ministros del Consejo de Europa sobre la protección de los derechos humanos y la dignidad de las personas que sufren enfermedades mentales, especialmente, de las que se encuentran en establecimientos psiquiátricos, que entre los criterios de ingreso involuntario cita: 

c. La persona en cuestión es capaz de consentir y no consiente el ingreso (la persona es capaz de consentir pero lo rechaza explícitamente o no reacciona) o la persona es incapaz de consentir y rechaza el ingreso o el tratamiento. 


En términos de los elementos del CI, según este documento, el ingreso involuntario sería una cuestión de involuntariedad e/o incompetencia, frente a la legislación española, que sólo menciona la incompetencia, según la cual la persona incompetente que no se opone abiertamente al ingreso no debería ser considerada voluntaria, sino que su ingreso precisaría de Autorización Judicial. 


El viraje de la voluntad a la competencia tiene sus implicaciones.  En primer lugar, al tratarse de una medida puramente paternalista o protectora, se obvia la cuestión, tal vez incómoda, de las indicaciones, entre las cuales habría que mencionar la protección de terceras personas.  De esta manera, se evita una cierta institucionalización o judicialización del papel de control social de la Psiquiatría.  Al mismo tiempo, la asistencia psiquiátrica española puede desestimar el ingreso civil forzoso de un grupo de pacientes que en otros países serían subsidiarios de esta medida.  Es el caso de las personas con trastorno antisocial de la personalidad que rechacen el ingreso, a quienes puede considerarse capacitados para ello, siempre que no presenten un trastorno comórbido que pueda afectar a su competencia.  Así, la ausencia de una “indicación por peligrosidad” de ingreso psiquiátrico (como puede existir, por ejemplo con la Mental Health Act inglesa) permite desechar su internamiento forzoso. 


Por otra parte, y a falta de una normativa más explícita sobre tratamientos involuntarios o forzosos, el hecho de que el paciente haya recibido una primera valoración de incapacidad, al menos para decidir sobre su ingreso, permitiría la imposición de otras medidas terapéuticas.  No se debe olvidar, en este sentido, que una de las excepciones del Consentimiento, según la el artículo 10.6 de la Ley General de Sanidad, es la incapacidad. 


Finalmente, cabe plantearse la cuestión del ingreso falsamente capaz o, si se prefiere, erróneamente considerado competente.  Esta situación dio pie en los EEUU a un caso judicial (Zinermon v, Burch), en la que el litigante denunció a un hospital que le aceptó como paciente voluntario en una situación de franca descompensación psicótica que hacía que su firma en el formulario de solicitud o consentimiento de ingreso no fuera válida.  Más allá de las particularidades del caso, la decisión judicial favorable al litigante obligó a que la APA formulara unos criterios de competencia para hospitalización voluntaria. 


Sea como fuere, el artículo 763 de la nueva Ley de Enjuiciamiento Civil, cuyo artículo 763, que ha sustituido al 211 del Código Civil se refiere al “Internamiento no voluntario por razón de trastorno psíquico” a pesar de que plantea la cuestión en términos de competencia o incompetencia y no de voluntad: 
1.      El internamiento, por razón de trastorno psíquico, de una persona que no esté en condiciones de decidirlo por sí, aunque esté sometida a la patria potestad o tutela, requerirá autorización judicial, que será recabada del tribunal del lugar donde resida la persona afectada por el internamiento. 

La institución del ingreso voluntario en los centros psiquiátricos data en nuestro país del Decreto de 1931 y está extendida por todo el mundo.  En 1993 el Grupo la Task Force de la APA sobre Consentimiento a Hospitalización Voluntaria describió las virtudes de este procedimiento (10): 

a.       Defiende la autonomía del paciente al permitirle tomar la decisión de ingresar 

b.      Maximiza los derechos del paciente, incluido los de recibir  tratamiento en el marco menos restrictivo posible y el de solicitar el alta. 

c.       Reduce el estigma asociado a la hospitalización 

d.      Amplía el acceso a tratamiento hospitalario, en la medida que no todos los pacientes que podrían beneficiarse de la hospitalización voluntaria cumplirían las restrictivas condiciones exigidas para el ingreso involuntario 

e.       Permite iniciar el tratamiento antes de que se produzca un deterioro significativo de la situación clínica 

f.        Crea el marco para establecer una relación de cooperación  al aumentar la responsabilidad del paciente y potenciar su participación en su tratamiento. 

g.       Puede tener un resultado más favorable que la hospitalización involuntaria 

h.       Evita los enormes costes que supondría para los sistemas sanitario y judicial que se manejara como involuntarios a muchos pacientes ingresados como voluntarios. 


Además, señala la Task Force, las garantías de que gozan los pacientes hospitalizados voluntariamente son clínicas y no legales. 


Con mínimos matices derivados de los diferentes marcos asistenciales y legales, estos argumentos son perfectamente aplicables en otros países.  Lo que no parece tan afortunado es describir a estos ingresos con participación del usuario como ingresos voluntarios.  A la luz de la teoría del Consentimiento Informado, de la redacción de nuestro ordenamiento e incluso de las peculiaridades del contexto americano, es más apropiado hablar de ingreso consentido que de ingreso voluntario.  La propia Task Force se creó para fijar las condiciones de consentimiento del ingreso y lo que caracteriza a lo que habitualmente se define como ingreso voluntario es el libre consentimiento del paciente a ingresar, sobre la base de una información adecuada, la no violentación de su voluntad y un grado suficiente de competencia.  Igualmente, en este sentido, el término más procedente para definir lo que habitualmente se denomina ingreso involuntario, sería ingreso no consentido o, ingreso forzoso. 
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EVOLUCIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA LEGISLACIÓN ESPAÑOLA    

Los antecedentes legales del Consentimiento Informado en España se remontan a hace 30 años, con la promulgación, en 1972, del Reglamento General para el Régimen, Gobierno y Servicio de las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social.   Este documento establecía que los pacientes tenían el derecho a autorizar las intervenciones quirúrgicas o los procedimientos terapéuticos que pudieran implicar un riesgo notable o previsible para su salud.  Debe hacerse notar, pues, que el reglamento reconocía el derecho a autorizar (lo que podemos tomar por un equivalente aproximado a consentir) tan sólo algunos procedimientos, pero no se indicaba nada acerca del derecho a la información.  Por otra parte, aun concediendo que esta disposición pudiera significar una primera forma de consentimiento informado, nos encontraríamos ante la expresión del concepto del mismo como un hecho puntual y no como un proceso. 


Seis años después, en 1978, el Real Decreto 2082/1978 sobre las Garantías de los Usuarios de Hospitales Públicos enumeró los derechos de los pacientes.  Entre ellos figuraba que los hospitales y su personal tenían 

“la obligación de obtener el consentimiento expreso y escrito del enfermo para aplicar medios terapéuticos o realizar intervenciones que entrañen grave riesgo para su vida o de las que necesaria o previsiblemente se deriven lesiones o mutilaciones permanentes, a  menos que la urgencia y gravedad del caso hagan imprescindible, a juicio del facultativo o facultativos, la aplicación o intervención inmediatas”. 


Esta nueva disposición tampoco aludía en absoluto al derecho de la información ni contemplaba la idea del consentimiento como  proceso. 


En 1984, la Carta de Derechos y Deberes del paciente de INSALUD establecía que el “paciente o su representante” tenía derecho 

“a recibir información completa y continuada, verbal y escrita, sobre todo lo relativo a su proceso, incluyendo diagnóstico, alternativas de tratamiento y riesgos y pronóstico, que será facilitada en un lenguaje comprensible”.  


Contrariamente a lo que sucedería en la Ley General de Sanidad, se contemplaba la posiblidad de que el paciente declinara su derecho a ser informado: 

“en caso de que el paciente no quiera o no pueda manifiestamente recibir dicha información, ésta deberá proporcionarse a los familiares o personas legalmente responsables”.  


Por primera vez, en la legislación sanitaria española aparece la idea de información y, por otra parte, dilatada a lo largo del tiempo.  No hay, sin embargo, una mención expresa al derecho al consentimiento. 


También en 1984 se promulgó la Ley 26/1984 General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, que establecía el derecho a recibir una información correcta sobre los diferentes productos o servicios que debería incluir los riesgos previsibles.  Esta Ley ha sido base de decisiones judiciales en torno al derecho a la información de los usuarios de servicios sanitarios. 

Finalmente, los derechos de los pacientes se hicieron oficiales con la promulgación, en abril de 1986 de la Ley General de Sanidad.   Su artículo 10, como es sabido, recoge 15 derechos siguiendo la recomendación formulada por el Defensor del Pueblo dos años antes.  El derecho al consentimiento informado aparece desglosado en los puntos 10.5 sobre el derecho a la información, 10.6, sobre el derecho al consentimiento, y 10.9, sobre el derecho a rechazar el tratamiento: 

“A que se le dé en términos comprensibles, a él y a sus familiares o allegados, información completa y continuada, verbal y escrita, sobre su proceso, incluyendo diagnóstico, pronóstico y alternativas de tratamiento”. 
(Artículo 10.5) 

“A la libre elección entre las opciones que le presente el responsable médico de su caso, siendo preciso el previo consentimiento escrito del usuario para la realización de cualquier intervención, excepto en los siguientes casos: 
a) Cuando la no intervención suponga un riesgo para la salud pública. 
b) Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso, el derecho corresponderá a sus familiares o personas a él allegadas. 
c) Cuando la urgencia no permita demoras por poderse ocasionar lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimiento”. 
(Artículo 10.6)
“A negarse al tratamiento, excepto en los casos señalados en el apartado 6; debiendo, para ello, solicitar el alta voluntaria, en los términos que señala el apartado 4 del artículo siguiente”. 

(Artículo 10.9)

Desgraciadamente, la redacción de este artículo no fue muy afortunada.  La especificación, en el punto 10.5, de que los pacientes y sus familiares y allegados tienen derecho a recibir completa y continuada, y al mismo tiempo verbal y escrita, hace prácticamente imposible la identificación de los receptores adecuados de la información y poco menos que irrealizable el requisito de su presentación, convirtiendo la práctica asistencial en un acto esencialmente burocrático y la relación clínica es una abrumadora sucesión de entrega de hojas informativas.  Por otra parte, no se contempla la posibilidad de que el paciente decline ser informado. 


Entre las situaciones en las que no es necesario obtener el consentimiento (y se entiende que tampoco aportar información) no figura el privilegio terapéutico, proclamado entonces por los deontológicos de la enfermería y la medicina españolas y habitual excepción en la teoría del consentimiento informado.  


Curiosamente, las disposiciones sobre Ensayos Clínicos son menos exigentes, por cuanto la información puede aportarse verbalmente y el consentimiento puede ser también verbal, aunque se recomienda que se formule por escrito y se exige que tenga esta forma en los ensayos sin interés clínico para el paciente. 

“Deberá disponerse del consentimiento libremente expresado, preferiblemente por escrito, o en su defecto, ante testigos, de la persona en la que haya de realizarse el ensayo después de haber sido instruida por el profesional sanitario encargado de la investigación sobre la naturaleza, importancia, alcance y riesgos del ensayo y haber comprendido la información”.

“En el caso de ensayos clínicos sin interés terapéutico particular para el sujeto de la experimentación, el consentimiento constará siempre por escrito”. 
(Artículos 60.4 y 60.5 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento) 
“El sujeto expresará su consentimiento preferiblemente por escrito o, en su defecto, de forma oral ante testigos independientes del equipo investigador que lo declararán por escrito bajo su responsabilidad. En aquellos ensayos sin interés terapéutico particular para el sujeto, su consentimiento constará necesariamente por escrito”.

(Artículo 12.4, Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, por el que se establecen los requisitos para la realización de ensayos clínicos con medicamentos). 

De esta manera, el Consentimiento Informado no pasó de ser, en muchos casos, un requerimiento incómodo, utópico y nada práctico, interpretado por muchos clínicos como una nueva vuelta de tuerca al control administrativo y generancial sobre su ejercicio profesional.  En términos bioéticos, se convirtió en un arma más de la medicina defensista, con una preminencia de la idea del acto puntual frente al concepto del consentimiento como proceso.  Aparecieron hojas de “consentimiento” en las que al ingreso hospitalario se pedía al paciente una firma que autorizaba todo tipo de procedimientos diagnósticos y terapéuticos, con lo que el consentimiento derivaba en una formalidad administrativa para otorgar a la institución la potestad de seguir ejerciendo una asistencia paternalista en la que el paciente poco o nada tenía que expresar, salvo en los procedimientos con riesgo para su salud, en los que se solicitaba más su autorización que su consentimiento informado.
Desde un punto de vista legal la cuestión se fue clarificando al establecerse progresivamente en la primera mitad de los años 90 que no era necesario el consentimiento informado para todos y cada uno de los procedimeintos sanitarios.  Con esta nueva interpretación del término “intervención” del artículo 10.6 de la LGS sólo habría que solicitar consentimiento formal (escrito) en los procedimientos que pudieran representar un grave serio para la salud o la vida del paciente.  Asimismo, sucesivas directrices y recomendaciones establecieron que el destinatario primario de la información es el paciente, y los familiares la recibirán sólo cuando el paciente autorice que sean informados o no sea capaz de comprenderla o manejarla racionalmente. La información puede ser verbal o escrita, y aunque se han recomendado los formularios escritos en los procedimientos de alto riesgo, las estructuras directivas, así como los teóricos del derecho y los bioeticistas, han destacado la dimensión verbal y procesual del consentimiento.  En línea con este principio, sentencias recientes reconocen el valor probatorio que en la historia clínica tiene que se recoja que el paciente ha sido informado. 


Estos principios cristalizaron en una serie de guías para orientar en la implantación del consentimiento informado. Todas ellas destacan que el consentimiento informado es en esencia un proceso vergbal que tiene lugar en una negociación igualmente verbal entre paciente y médico, gobernada por la confianza mutua y la buena fe.   Se recomiendan los formularios escritos en procedimientos de riesgo, con documentos ser referidos al procedimiento en cuestión y no genéricos.  En todo caso, estos formularios no deben sustituir a la información verbal y continuada. 


Según estas guías, el documento de consentimiento informado debería contener los siguientes requisitos mínimos: Nombre del médico que informa (el responsable del caso, y no el que realice el procedimiento en cuestión), breve descripción del procedimiento en términos comprensibles, riesgos típicos personalizados (adaptados a la situación y condiciones del paciente, teniendo en cuneta factores como edad, enfermedades, etc), alternativas existentes, incluida no realizar el procedimiento, declaración en la que el paciente afirma estar de acuerdo con la información recibida, declaración en la que el paciente acepta la realización del procedimiento, cláusula de revocación del consentimiento y una sección para menores de edad o personas incompetentes. 


En 1997 se publicó el Documento final del Grupo de Expertos en Información y Documentación Clínica, con el objetivo de orientar en la elaboración de formularios de consentimiento informado.  En particular, los autores llamaban la atención sobre la imposibilidad de aplicar la exigencia del artículo 10.5 de la LGS al hablar de información 'completa y continuada' en relación de la información verbal, sino también a la escrita.   En este documento el término 'intervención' se refiere “a todo acto médico que se realiza sobre el cuerpo de un paciente con el fin de diagnosticar o tratar un proceso patológico” y se distingue entre “de qué debemos informar” y “cuánta información hay que dar”. 


Respecto al primer punto (de qué se debe informar) el documento indica que los formularios escritos deben respetar los siguientes criterios de información: 

a) Naturaleza de la intervención: en qué consiste, qué se va hacer.

b) Objetivos de la intervención: para qué se hace.

c) Beneficios de la intervención: qué mejoría espera obtenerse.

d) Riesgos, molestias y efectos secundarios posibles, incluidos los derivados de no hacer la intervención.

e) Alternativas posibles a la intervención propuesta.

f) Explicación breve del motivo que lleva al sanitario a elegir una y no otras.

g) Posibilidad de retirar el consentimiento de forma libre cuando lo desee.

Respecto del segundo punto (Cuánta información hay que dar), el documento se centra en la información sobre riesgos, recomendándose que sea la siguiente:

a) Consecuencias seguras de la intervención.

b) Riesgos típicos de la intervención que puedan esperarse, según el estado y conocimiento actual de la ciencia.

c) Riesgos personalizados derivados de las condiciones peculiares de la patología o estado físico del sujeto, así como de circunstancias personales o profesionales relevantes.

d) Contraindicaciones

e) Disponibilidad explícita a ampliar toda la información si el sujeto lo desea.

El documento, por otra parte, señala que la información debe ampliarse al máximo cuando la intervención es “no curativa”.  En cualquier caso la información ha de redactarse en un lenguaje asequible y comprensible para el paciente   En líneas generales, por otra parte, se desaconseja el controvertido uso de “porcentajes numéricos” en la expresión de riesgos. 

El documento también se posiciona respecto a cuándo debe utilizarse la información escrita.  Los autores destacan que aunque los profesionales no suelen entenderlo así, la historia clínica es el lugar físico idóneo para registrar los procesos de información y consentimiento. En este sentido, sugieren que se recomiende a los profesionales que incluyan en las hojas de evolución comentarios y anotaciones acerca de lo que hablan con los pacientes, porque además de ser un indicativo de calidad asistencial, tiene valor probatorio a efectos jurídicos. 

En cuanto a qué intervenciones requieren un formulario escrito de consentimiento informado fijan estos tres criterios: 

a)                  Procedimientos invasores 

b)                 Procedimientos diagnósticos o terapéuticos con riesgos e inconvenientes, notorios y previsibles, no inherentes a la actuación clínica (per se) y que repercutan de manera importante en las actividades de la vida cotidiana. 

c)                  Procedimientos de dudosa efectividad.

El destinatario de la información en principio, es el propio paciente o usuario o la persona legitimada para recibirla. Se presumirán legitimados los familiares más próximos y los acompañantes en el momento de la admisión en el hospital, si así lo autorizó el paciente. En el caso de menores o incapaces se recurrirá a la figura del representante o pariente más próximo y, cuando así lo exijan las leyes para determinados supuestos especiales, se informará, si es preciso, al propio juez (por ejemplo en los supuestos de internamiento psiquiátrico involuntario). 

Igualmente, se reconocen determinados límites al deber de información.  Las situaciones de urgencia serán una excepción sólo si no permiten demoras por poderse ocasionar lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimiento.  No se considera que el pronóstico fatal excluya o desaconseje el deber de informar, y tampoco se reconoce que la información claramente prejudicial para la salud del paciente deba ser automáticamente ocultada.    Finalmente, se reconoce como límite al deber de información la renuncia a ser informado expresa o tácitamente.

La responsabilidad de informar recae sobre el médico responsable del paciente, sin perjuicio de la que corresponde al médico que practica la intervención. 


Algunas normas legales autonómicas promulgadas posteriormente coinciden con las orientaciones de este documento.  Así, el DECRETO 45/1998, de 17 de marzo, por el que se establece el contenido y se regula la valoración, conservación y expurgo de los documentos del Registro de Actividades Clínicas de los Servicios de Urgencias de los Hospitales y de las Historias Clínicas Hospitalarias de la Comunidad Autónoma del País Vasco, la  Ley 21/2000, de Cataluña, sobre los derechos de información relativos a la salud, la autonomía del paciente y la documentación clínica, y la Ley gallega reguladora del consentimiento informado y de la historia clínica de los pacientes. 

La PROPOSICIÓN DE LEY 124/000002 sobre los Derechos de información concernientes a la salud y la autonomía del paciente, y la documentación clínica, que es de imaginar que configurará el marco general de aplicación de este derecho, aborda en detalle el consentimiento informado.  Según la proposición debe realizarse por escrito en los casos de intervenciones quirúrgicas, procedimientos diagnósticos invasivos y, en general, cuando se llevan a cabo procedimientos que suponen riesgos e inconvenientes notorios y previsibles susceptibles de repercutir en la salud del paciente. El documento de consentimiento debe ser específico para cada supuesto, sin perjuicio de que se puedan adjuntar hojas y otros medios informativos de carácter general. Asimismo, el documento debe contener información suficiente sobre el procedimiento de que se trate y sobre sus riesgos.  Se prevé que en cualquier momento la persona afectada puede revocar libremente su consentimiento. 
Se plantean como excepciones a la exigencia del consentimiento el riesgo para la salud pública, y las situaciones de riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica del enfermo en las que no es posible conseguir la autorización de éste o de sus familiares o de las personas a él vinculadas.  Igualmente, se prevén como situaciones de otorgamiento del consentimiento por sustitución la incompetencia del enfermo para tomar decisiones, la incapacidad legal y los menores incompetentes intelectual o emocionalmente para comprender el alcance de la intervención sobre su salud.  

En el ámbito judicial, el consentimiento informado ha servido en algunos casos para definir y dirigir sentencias en una dirección que tal vez haya contribuido a la visión amenazadora que de este derecho tienen algunos clínicos. 

La tendencia actual es la exigencia de máxima información y de consentimiento escrito explícito en procedimientos electivos (en especial intervenciones de cirugía plástica o estética), aunque existen sentencias recientes que han estimado que debía indemnizarse un resultado desfavorable a pesar incluso de que se haya informado al paciente de todos los riesgos. 

Por otra parte, en la medida en que el consentimiento informado se termine de configurar como lex artis cabe la posibilidad de que resultados desfavorables aunque no derivados de mala práctica, terminen siendo indemnizables por no haberse podido demostrar que hubo una información suficiente o un consentimiento explícito, esto es: por no haberse adecuado la asistencia a la lex artis.  Evidentemente, esta circunstancia conllevaría un uso inadecuado del consentimiento informado, que contraviene y pervierte su sentido ético y legal.  Es de esperar que las guías y documentos a los que nos hemos referido y los sucesivos desarrollos legislativos subsanen la confusión creada por la desafortunada redacción del artículo 10 de la Ley General de Sanidad y contribuyan a clarificar la aplicación práctica del consentimiento informado.  De esta manera habrá una suficiente seguridad profesionales sanitarios que evitará el miedo o el rechazo al consentimiento y, por otra parte, se anulará el riesgo de que sea invocado con mejor o peor intención para reparar económicamente resultados asistenciales desfavorables. 
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COMPETENCIA Y SU VALORACIÓN 

Junto con la información en cantidad suficiente y la voluntad, la competencia es uno de los elementos del Consentimiento Informado.  Se trata de un concepto complejo, relacionado con el aspecto más operativo de la autonomía de las personas.  Es una cualidad que debe caracterizarse y calificarse con relación a una tarea (obrar, votar, contratar, testar o tomar decisiones sanitarias) y debe presumirse siempre, ya que en principio ha de considerarse a toda persona autónoma, y en todo caso deberá demostrarse la incompetencia (1).  Por lo tanto, mientras no se demuestre lo contrario, todo sujeto es competente.  

El desarrollo del concepto de competencia en Norteamérica (EEUU y Canadá) se ha apoyado en decisiones judiciales que han definido los requisitos de competencia de los individuos.  Además de su raíz más judicial que clínica, cualquier revisión sobre competencia representa, un auténtico quebradero de cabeza al utilizarse en la literatura americana de forma más o menos intercambiable por una parte los términos competence / competency (de significado jurídico ligado a la capacidad de obrar) y, por otra, capacity (de carácter clínico‑psicológico y ético) (2).  Uno de los autores que más atención ha prestado al consentimiento informado en España, Pablo Simón, ha ofrecido definiciones de competencia: 

“capacidad del paciente para comprender la situación a la que se enfrenta, los valores que están en juego y los cursos de acción posibles con las consecuencias previsibles de cada uno de ellos, para a continuación tomar, expresar y defender una decisión que sea coherente con su propia escala de valores” (3). 

y de capacidad: 

“Estado psicológico empírico en que podemos afirmar que la decisión que toma un sujeto es expresión real de su propia identidad individual, esto es, de su propia autonomía moral personal (...) por tanto, la capacidad es la forma operativa y funcional de ese otro concepto más filosófico que es la autonomía moral personal, un atributo del hombre como ser, con la potestad en la vida dándose a sí mismo el sentido y la norma de existencia” (4) 


No obstante, y puesto que la traducción al castellano puede prestarse a confusiones, al utilizar el término competencia obviaremos cuál es el concepto más adecuado o el término que en mayor puridad lexicológica debería utilizarse, para referiremos al lector esencialmente a una tarea concreta, que es la de la toma de decisiones vinculada al consentimiento informado; en otros términos, la función cuya presencia o ausencia hace que el individuo pueda o no consentir un procedimiento sanitario. 


La Competencia puede contemplarse desde una perspectiva relativista, como un continuum entre la competencia plena y la incompetencia total en la que la diferencia es de grado: se puede tener más o menos, y el límite competencia ‑ incompetencia deberá ser necesariamente arbitrario.  Otra perspectiva alternativa consiste en la concepción de la competencia como un umbral, de manera que existe un requisito mínimo de Competencia, tal que todos lo pasen son competentes por igual, en tanto que todos los que no lo pasen son incompetentes por igual.  Esta segunda concepción es más práctica, pero la idea de un continuum aporta otros elementos valiosos.  Así, en los sistemas de oposición más habituales, aunque todos los que sobrepasan el umbral (en este caso, todos los que aprueban el examen) son igualmente competentes "hacia abajo" para unos requisitos mínimos (ser incluidos en listas de sustituciones), los que con mejores puntuaciones hayan resultado ser más competentes "hacia arriba" serán quienes obtengan una plaza en propiedad. 


Otro aspecto peculiar de la Competencia es su variabilidad en un mismo individuo, según la función que consideremos o a lo largo del tiempo.  Una persona puede ser competente para una función (decidir sobre un tratamiento, por ejemplo), pero no para otra (conducir un vehículo).  Por otra parte, es obvio que en situaciones de insconsciencia no se tienen las mismas capacidades que al recuperar el nivel de conciencia normal.  Esto implica que algunas situaciones de incompetencia son tratables y por lo tanto, reversibles. 


En el marco clínico, la duda sobre la Competencia para la Toma de Decisiones Sanitarias (CTDS) se presenta sólo ante una decisión conflictiva.  Si no hay desacuerdo con el médico o si la decisión no introduce riesgos significativos no suele cuestionarse, aunque en un sentido estricto y teórico pudiera dudarse de ella.  Habrá que plantearse, por lo tanto, cómo valorar la CTDS. 

  

Criterios de Competencia para la Toma de Decisiones Sanitarias 


EN los años 60 y 70 en los EEUU numerosas sentencias se pronunciaron sobre la CTDS de pacientes que habían rechazado procedimientos terapéuticos o diagnósticos.  En 1977, Roth y colaboradores (5) revisaron los criterios más utilizados en esas sentencias y los agruparon en cinco: 


1. Expresar una elección: Capacidad de expresarse a favor o en contra de un tratamiento: asentir o disentir. 


2. Decisión "razonable" comparada con el criterio de la persona "razonable". 


3. Elección basada en motivos racionales (no relacionados con enfermedad) 


4.Capacidad para comprender el proceso de toma de decisiones, con los riesgos y beneficios 


5.Comprensión real y completa del proceso de decisión. 


Estos cinco criterios parten, como se ha dicho, de sentencias judiciales, y su nivel de exigencia es diferente.  Desde una perspectiva umbral, cada uno de ellos representa diferentes puntos de corte, por lo que del hecho de que se utilice uno u otro se derivará una mayor o menor exigencia para que el paciente sea considerado competente.  


El primer criterio (expresar una elección) es el menos exigente y el que pueden superar más personas; supone, por lo tanto el máximo respeto por la autonomía de las personas, ya que toda persona capaz de elegir es considerada autónoma.  Por contra, el criterio de la decisión razonable sacrifica la autonomía personal en aras de fines sociales y de la promoción de la salud individual, ya que toda decisión que no sea asumible por la hipotética "persona razonable" (por ejemplo, la retirada de medidas de soporte vital en determinadas circunstancias) será descartada automáticamente. 


A su vez el criterio de elección racional podría descartar a todas las personas con trastornos psiquiátricos severos.  Por último, los criterios de comprensión del proceso y de comprensión real y completa requieren una información y una cierta educación del paciente, por lo cual exigen no sólo una mayor competencia, sino también un conocimiento y una relación asistencial más dilatada. 


En 1982, la President's Commission (6) introdujo los siguientes criterios de competencia: 


1.El paciente debe poseer una escala de valores y objetivos en que fundamentar sus decisiones 


2.Capacidad para comprender y comunicar la información, junto con una suficiente experiencia vital para apreciar el significado de las posibles actuaciones. 


3.Capacidad para razonar y discutir acerca de la propia opción. 


De esta manera se podían aceptar como competentes a personas que tomaban decisiones aparentemente irracionales siempre que estuvieran en armonía con la escala de valores del paciente. 


En 1988, Appelbaum y Grisso publicaron sus criterios de CTDS (7): 


1. Capacidad de comunicar una elección, que exige una capacidad para mantener y comunicar elecciones estables un tiempo lo suficientemente dilatado como para poder llevarlas a cabo. 


2.Comprensión de la información relevante para la decisión a tomar.  Requiere una memoria suficiente para almacenar palabras, frases y secuencias de información, reteniéndose así los datos fundamentales sobre la situación.  Exige asimismo un nivel adecuado de atención y participación de los procesos intelectuales. 


3.Apreciación de la situación (enfermedad, elección) y sus consecuencias.  Este criterio se refiere al significado que tienen los datos y las situaciones (estar enfermo, tener que tomar una decisión, consecuencias) para el paciente.  No se relaciona con lo razonable o no razonable de la opción del paciente, sino con la necesaria aprehensión de la situación para poder tomar una decisión. 


4.Manipulación racional de la información.  Supone la capacidad de utilizar procesos lógicos para comparar beneficios o riesgos, sopesándolos y considerándolos para llegar a una decisión.  Implica una capacidad para alcanzar conclusiones lógicamente consistentes con las premisas de modo que se refleje el valor o peso que previamente se les asignó. 


Estos cuatro criterios son los más reflejados en la bibliografía e introducen varios cambios respecto de los criterios de Roth y colaboradores, en los que se basan.
Otras propuestas proceden de países diferentes a los EEUU.  Así, la Canadian Psychiatric Association ha propuesto los siguientes criterios para la valoración de la competencia para consentir tratamientos (8): 


1. ¿Comprende el paciente la enfermedad para la que se propone el tratamiento? 


2.¿Comprende el paciente la naturaleza y el propósito del tratamiento? 


3.¿Comprende el paciente los beneficios y los riesgos de seguir el tratamiento? 


4.¿Comprende el paciente los beneficios y los riesgos de no seguir el tratamiento? 


Si bien estas preguntas se refieren sólo a la comprensión de determinadas cuestiones, implícitamente contemplan aspectos como la apreciación y la manipulación racional de la información.  Por otra parte, en la aplicación práctica de estos criterios toda persona que no puede comunicarse es considerada incompetente.  


Como ya se ha indicado, estos diferentes conjuntos de criterios, extraídos entre las variadas propuestas existentes en la literatura, surgen de decisiones judiciales que a su vez se basan en tradiciones jurídicas determinadas, y se encaminan hacia actuaciones legales.  Por estos motivos, habría que plantearse hasta qué punto son transferibles a nuestra realidad social y asistencial.  Pero al margen de estas consideraciones sobre lo que podría llamarse validez transcultural, los criterios de CTDS más habituales plantean cuestiones importantes. 


En primer lugar, la valoración de la competencia se orienta hacia tareas específicas (en este caso, consentir un tratamiento).  Esto quiere decir que personas que se desenvuelven con absoluta independencia en otros ámbitos de la vida pueden, en un momento determinado, ser consideradas incompetentes para la toma de decisiones sanitarias.  Este es el criterio generalizado, aunque hay quien defiende que las personas que son capaces para tomar decisiones en otros ámbitos de su vida deberían ser consideradas automáticamente competentes para tomar decisiones sanitarias (9). 


Algunos criterios, como los de la President’s Comission o los de la Canadian Psychiatric Association constituyen un conjunto de requisitos necesarios, de manera que deben cumplirse todos ellos para aceptar que el paciente es competente.  Los de Roth o Appelbaum, en cambio, se plantean como alternativos o intercambiables, de manera que del hecho de que se seleccione uno u otro se desprenderá una diferente grado de exigencia para que el paciente pueda ser considerado competente.  En todo caso, todos los criterios expuestos se refieren a aspectos intelectuales y cognitivos del funcionamiento mental del individuo, sin entrar a considerar el factor afectivo. 


Por otra parte, los criterios no mencionan en ningún momento que entidades clínicas concretas conlleven automáticamente incompetencia para la toma de decisiones sanitarias.  Como consecuencia del principio de que la CTDS se presume no puede suponerse de antemano que un paciente afecto, por ejemplo, de un trastorno esquizofrénico, sea por definición incompetente.  Será preciso en su caso estudiar el grado de cumplimiento de estos criterios de CTDS para poder determinar si es competente o no.  


Otro aspecto importante es que todos los criterios dan por supuesto que se ha aportado información de manera comprensible para el paciente tipo.  De ahí la trascendencia de que la información se aporte en cantidad y calidad suficiente. 


Las alusiones a escalas de valores pueden resultar incómodas, puesto que cabe preguntarse hasta qué punto es habitual que los sujetos normales puedan referirse para la toma de cualquier tipo de decisión a un sistema jerarquizado de objetivos o valores.  Una lectura restrictiva de este criterio, por lo tanto, podría llevar a la conclusión de que una gran parte de los ciudadanos son incompetentes.  A este respecto Buchanan y Brock aclaran que la CTDS no requiere un conjunto de valores plenamente consistente, y mucho menos un detallado plan vital para cubrir todas las contingencias.  Desde una perspectiva minimalista, estos autores señalan que basta con que el individuo formule y se adhiera a una elección a lo largo de su discusión, puesta en práctica y desarrollo (10). 

La Competencia en la Clínica 


La realidad clínica ha demostrado que existen elementos y circunstancias que influyen y matizan la competencia.  Appelbaum y Roth (11) recogen algunos de ellos: 


* Factores psicodinámicos.  Miedo del paciente al procedimiento diagnóstico o terapéutico. 


* Calidad de la Información aportada por el paciente, con la posibilidad de que oculte datos o sintomatología. 


* Calidad de la Información presentada al paciente, con el riesgo de que si es incompleta o inadecuada pueda condicionar el proceso de decisión del paciente y dar la impresión de incompetencia 


* Estabilidad del estado mental.  El estado de ánimo, el nivel de conciencia, y otros fenómenos clínicos pueden variar a lo largo del tiempo, por lo que la valoración de incompetencia puede modificarse si se reevalúa al paciente en otro momento. 


* Efecto del marco asistencial.  Si el lugar en que se realiza el tratamiento le desagrada o hay factores personales o étnicos que dificultan la relación con el equipo asistencial, el paciente puede reaccionar rechazando el abordaje o desoyendo la información que se le aporte.  En estos casos puede crearse una falsa impresión de incompetencia por factores derivados del marco de tratamiento.  


Las alteraciones neurológicas y cognitivas influyen decisivamente en la CTDS. En la toma de decisiones sanitarias participan diferentes funciones y estructuras cerebrales, como el sistema límbico (aspectos instintivos e impulsivos) y el neocórtex (comunicación) y se requiere la intervención de la memoria, el lenguaje y las funciones superiores (incluida la introspección y el razonamiento lógico) (12).   Las alteraciones de estas funciones pueden condicionar la CTDS, en especial en aquellas circunstancias en que se utilice un criterio de alta exigencia. 


A pesar de que tienden a ser olvidados en las valoraciones, dada la enorme relevancia que se concede a la dimensión cognitiva en todos los criterios de CTDS, los aspectos afectivos juegan una gran influencia al matizar y distorsionar notablemente el peso que da el paciente a los riesgos y beneficios.  Los enfermos depresivos tienden a hacer valoraciones menos optimistas que los sujetos normales en situaciones problemáticas.  En otras palabras, frente a la negación defensiva del individuo normal, el depresivo exhibiría un realismo depresivo que hace que sus juicios sobre la situación se ajusten más a la realidad y a las probabilidades reales de éxito (13).  Por último, la edad avanzada parece influir negativamente sobre la CTDS, especialmente si se añaden otros factores como la presencia de enfermedades médicas agudas o crónicas, alteraciones cognitivas, un bajo nivel educacional y resultados pobres en tests de vocabulario (14). 

  

Valoración de la Competencia 


Una vez definidos criterios de CTDS y establecidos los factores clínicos que pueden condicionarla, surge el problema de su valoración o medición. 


Ya en el trabajo original de Roth y colaboradores (5) se sugería una primera aproximación al problema.  Los criterios de base judicial recogidos por estos autores podían jerarquizarse de menor a mayor exigencia, por lo que se proponía que se utilizaran en relación con la trascendencia de la decisión a tomar.  De esta manera, las decisiones de rechazo de procedimientos con un ratio riesgo / beneficio favorable requerirían que el sujeto sobrepasara un criterio de competencia muy exigente, mientras que en las situaciones en que se rechazara un procedimiento con un ratio riesgo / beneficio desfavorable podría utilizarse un criterio de baja exigencia.  Para el consentimiento se procedería a la inversa. 


Aunque se afirme que la competencia es un fenómeno de todo o nada existen situaciones que exigen más o menos competencia a la hora de enfrentarse a ellas.  Si el dintel de competencia requerido es desproporcionadamente bajo para la tarea se corre el riesgo de que personas incompetentes decidan en situaciones de gran gravedad.  Por otra parte, la mayor parte de las personas pueden ser competentes para tomar ciertas decisiones, por lo que si se utiliza un criterio de gran exigencia se anulará innecesariamente la competencia del sujeto para participar las decisiones sobre su cuidado.  Por lo tanto, una aplicación indebida por defecto de los criterios de competencia puede dar lugar a un autonomismo exagerado, mientras que si la aplicación indebida lo es por exceso se dará lugar a actitudes paternalistas "duras". 


Esta estrategia fue desarrollada posteriormente por Drane en su conocida Escala Móvil de Competencia (15).  Este autor distingue tres grados progresivos de exigencia en las decisiones sanitarias.  En el primer nivel los criterios de competencia consisten en Conocer (conciencia básica de la propia situación) y Asentir de manera explícita o implícita a las opciones que se le proponen al sujeto.  No cumplen estos requisitos básicos y son por lo tanto incompetentes las personas en estado de inconsciencia, coma o Estado Vegetativo Persistente, los niños pequeños y las personas con retraso mental severo o con demencias avanzadas.  Cumplen los requerimientos, en cambio, algunos grupos como los niños, las personas con retraso mental y los que padecen formas moderadas de demencia, por lo que son competentes para esta categoría de decisiones de baja exigencia, que incluyen el consentimiento de tratamientos eficaces y el rechazo de tratamientos ineficaces. 


En el segundo nivel, los criterios consisten en Comprender la situación médica y el tratamiento y en la capacidad de Elegir basada en las expectativas aportadas por el médico.  En esta categoría son incompetentes las personas con trastornos afectivos severos, los pacientes con fobia al tratamiento, los mutistas, las personas con problemas mnésicos y cognitivos, los pacientes con distorsiones psicopatológicas severas y todos los competentes o incompetentes para la categoría 1.  A juicio de Drane, los adolescentes, las personas con retraso mental leve y los trastornos de personalidad con defensas no psicóticas son competentes para esta categoría de decisiones de exigencia media, por lo que pueden consentir o rechazar tratamientos de eficacia dudosa. 


Finalmente, en el tercer nivel los criterios consisten en Apreciar (comprensión reflexiva y crítica) la enfermedad y el tratamiento y en Decidir de forma racional basándose en consideraciones relevantes que incluyen creencias y valores sistematizados.  Son incompetentes para esta categoría los pacientes indecisos o ambivalentes, los que tienen creencias erróneas sobre la realidad, las personas con mecanismos de defensa neuróticos, los paciente hipomaniacos y los deprimidos leves y todos los recogidos en las categorías 1 y 2.  Serán competentes los adultos, los enfermos reflexivos y autocríticos y las personas con mecanismos de defensa maduros, que podrán consentir tratamientos ineficaces y rechazar tratamientos eficaces. 


A esta escala se le ha criticado (16) porque en la valoración de la CTDS se incluye de hecho el resultado de la decisión, quedando ésta escindida en dos decisiones diferentes.  Por ejemplo, según esta estrategia, la decisión sobre una transfusión de sangre en una situación de riesgo vital, se descompone en dos: Aceptación de la transfusión (decisión de nivel 1) y Rechazo de la transfusión (a valorar como decisión de nivel 3).  A pesar de esta objeción la estrategia propuesta por la escala móvil es útil en las evaluaciones sobre CTDS. 


Por su parte, Appelbaum y Grisso (7) sugieren algunas estrategias para la valoración del cumplimiento de sus criterios.  La Capacidad de comunicar una elección se evalúa preguntando al paciente su decisión y repitiendo la pregunta al de unos minutos.  La Comprensión de la información puede evaluarse solicitando al paciente que parafrasee la información que se le ha dado o solicitándole que explique qué significan las probabilidades que se le han comunicado.  Para valorar la Apreciación de la situación es necesario indagar sobre las concepciones del paciente sobre la enfermedad, la necesidad de tratamiento y la evolución, su motivación, etc.  Finalmente la Manipulación racional de la información puede evaluarse examinando la cadena de razonamientos.  Según estos autores, aunque son pocas las personas que llegan a decisiones por procesos rigurosamente lógicos, en principio cualquier persona puede indicar los principales factores en su decisión y la importancia que les ha asignado. 


Otras estrategias de valoración consisten en cuestionarios a modo de examen‑guía de ciertos criterios de competencia.  Draper y Dawson (8) proponen un cuestionario con un algoritmo para establecer la CTDS del paciente psiquiátrico hospitalizado.  Tras haber aportado la información necesaria se plantea al paciente el siguiente cuestionario: 


1. ¿Tiene Ud alguna enfermedad? 


2. Si la respuesta es no: ¿Podría Ud explicarme por qué está en el hospital? 


3. ¿Podría Ud describir o dar el nombre de su enfermedad y explicar en qué consiste? 


4. ¿Podría Ud explicarme en qué consiste el tratamiento que le hemos recomendado? 


5. ¿Qué cree Ud que pasará si toma el tratamiento? 


6. ¿Qué cree Ud que pasará si no toma el tratamiento?   


Por su parte, Kaplan (17) sugiere seis preguntas que pueden facilitar la evaluación: 


1. ¿Cuál es la comprensión que tiene el paciente del problema? 


2. ¿Cuál es la comprensión que tiene el paciente de las recomendaciones del médico? 


3.‑ ¿Cuál es la comprensión que tiene el paciente de los motivos del médico para recomendar el             

            tratamiento? 


4. ¿Cuál es la elección del paciente? 


5. ¿De qué manera se justifica la elección del paciente? 


6.¿Es capaz el paciente de prever las consecuencias de su decisión? 


Otra posibilidad es el empleo de instrumentos de medición de la CTDS.  Para este fin los tests neuropsicológicos no resultan útiles, ya que analizan de manera muy genérica el funcionamiento mental y no detectan ciertos déficits neuropsicológicos con repercusión sobre la CTDS.  Tampoco son útiles para captar los aspectos afectivos y sus sensibilidades y especificidades son muy variadas (10). 


La Competency Interview Schedule de Bean (18) se compone de 15 preguntas que exploran los cuatro criterios de Appelbaum y Grisso (7).  Cada respuesta se evalúa de 1 a 7 puntos (las respuestas adecuadas, de 1 a 3; las dudosas con 4 y las inadecuadas, de 5 a 7).  


Grisso y Appelbaum han diseñado un instrumento, el McArthur Competence Assessment Test (19) que permite valorar la CTDS en función de los criterios de estos autores.  

La elección se evalúa con dos items que permiten puntuar el cumplimiento de este criterio de 0 a 2 puntos.  La  comprensión, una vez facilitada la información, se valora con dos ítems referidos a la enfermedad (0 a 2 puntos), dos relacionados con el tratamiento (0 a 2 puntos) y dos más en torno a riesgos y beneficios (0 a 2).  En total, puede evaluarse el criterio entre 0 y 6 puntos.  La apreciación se evalúa mediante dos items relacionados con la enfermedad (0 a 2 puntos) y otros dos acerca del tratamiento, con lo que la puntuación posible para este criterio oscila entre 0 y 4 puntos.  Por último, la manipulación racional se valora con dos items sobre cada uno de estos aspectos: pensamiento lógico – secuencial, pensamiento o razonamiento lógico – comparativo, razonamiento predictivo y consistencia interna del razonamiento.  Así, cada uno de estos aspectos puede puntuarse de 0 a 2 y el criterio en su globalidad, de 0 a 8 puntos.  Una vez más, hay que insistir en dos aspectos.  En primer lugar, la selección del criterio habrá de adecuarse a la decisión sanitaria en cuestión, tal y como se ha planteado con anterioridad.  Por otra parte, como todos los instrumentos a los que hemos hecho referencia, el McArthur Competence Assessment Test no puede hoy por hoy considerarse un istrumento de aplicación clínica generalizada, pero sí representa un valioso “guión” en una eventual valoración de la CTDS. 

  
El psiquiatra y las valoraciones de CTDS en el Hospital General 


Entre las funciones que con el paso de los años ha ido adquiriendo la Psiquiatría de Interconsulta y Enlace (PIE) figura la de la valoración de CTDS de los pacientes, que se suscita esencialmente en pacientes que rechazan el tratamiento. 


En algunos casos se solicita este tipo de valoraciones con la oculta intención de que el psiquiatra, con su supuesta habilidad para las relaciones humanas, consiga revertir la negativa del paciente al tratamiento (20) o simplemente para confirmar una impresión previa de competencia o incompetencia cara a que la autorizada impresión del psiquiatra evite responsabilidades al médico que solicitó la valoración (21).  En cualquier caso, no debería olvidarse que el cometido del psiquiatra no se limita a la valoración, sino que debe intervenir activamente para corregir la situación clínica que esté limitando la CTDS, para fin de contribuir a su recuperación (22). 


Para la valoración Freedman y colaboradores (12) recomiendan seguir un protocolo que aborde en primer lugar el grado de atención que exhibe el paciente.  La incapacidad de mantener una conversación durante más de un minuto, no puede haber competencia, y si la atención es cambiante, la conclusión dependerá de la capacidad para recoger y transmitir información.  


Tras el examen de la atención se examinará el lenguaje, teniendo presente que no se puede juzgar a un paciente incompetente si no se han agotado todas las posibilidades de comunicación (oral, escrita, gestual).  En algunos casos la lectura en voz alta puede mejorar la comprensión.  En los pacientes en los que haya dudas sobre su comprensión auditiva puede ser útil repetir el examen en días diferentes.  Las personas que mantienen las mismas decisiones en días distintos deberían ser consideradas competentes. 


El siguiente paso consiste en evaluar la memoria.  La persistencia de las decisiones en exploraciones realizadas días diferentes sugiere CTDS, aunque el paciente no recuerde haber sido examinado anteriormente. 


A continuación deberían explorarse los deseos e intereses del paciente, que darían una idea de su sistema de valores.  La exploración terminaría con una evaluación de funciones superiores (juicio y conciencia). 


Por su parte, Mahler y Perry (23) sugieren que valoración de competencia debe constar de cuatro pasos: 


1) Evaluación clínica 


2) Trabajo con los pacientes y el personal, tratando en el paciente los trastornos que limitan su CTDS y aclarando con los médicos derivantes que la valoración es específica para la decisión en cuestión y que en último término, la decisión sobre capacidad o incapacidad del paciente tan sólo compete a los jueces. 


3) Plantear recomendaciones sobre el tratamiento 


4) Documentar el grado de comprensión que tiene el paciente de la naturaleza de la enfermedad, del tratamiento, de los riesgos y beneficios del mismo y, finalmente, de las alternativas existentes. 


En todo caso, los tests neuropsicológicos al uso no son el instrumento más adecuado para medir la CTDS.  El MiniExamen Cognoscitivo, por ejemplo, no tiene por qué correlacionarse, en puntuaciones altas, con CTDS ni en puntuaciones bajas con incompetencia.  Hay que insistir, por lo tanto, en que la evaluación deberá seguir un esquema y un método, con una particular atención a la adecuación de nuestra exigencia de competencia a la decisión sanitaria de que se trate.  La estrategia implícita en la escala móvil de CTDS maximizará la intervención de los pacientes en su tratamiento al tiempo que se evita que el derecho al CI degenere en una excesiva burocratización de la relación médico-paciente a través de una comprobación minuciosa del cumplimiento del máximo grado de competencia para cualquier decisión sanitaria.  Igualmente, se evitará que en otras ocasiones pueda sobrevalorarse la CTDS de los pacientes y se les haga decidir y responsabilizarse de su decisión en situaciones en las que no están capacitados para ello.  


Una pauta de valoración, podría incluir:



1) Adquirir conocimiento de las circunstancias en que tiene lugar la solicitud de valoración de CTDS y en caso de que se trate de un rechazo del tratamiento, de los factores (transferencia, contratransferencia) que han podido influir en este caso.  Aclarar el contenido y límites de la valoración. 


2) Conocer la información que se ha dado al paciente, solicitando al médico derivante que se la exponga si es preciso en presencia del evaluador y proponiendo cambios en su presentación si se considera que pueden ayudar a una mejor comprensión por parte del enfermo. 


3) Examen clínico en profundidad, con una exploración psicopatológica exhaustiva que incluya un estudio de funciones neuropsicológicas (atención, lenguaje, memoria, juicio). 


4) Explorar el grado de cumplimiento de los factores y dimensiones ligados a la CTDS.  Pueden servir de orientación los criterios de Roth y colaboradores (5), Appelbaum y Grisso (7) o la CPA (8).  Es recomendable adecuar la decisión a una exigencia proporcional de competencia, como sugiere el modelo de Drane (15), con el fin de permitir la participación en el CI del mayor número de pacientes posible. 


5) Intentar determinar los valores y creencias del paciente y su influencia en la toma de decisiones. 


6) Recabar información en torno al paciente, solicitando la colaboración de la familia para confirmar los valores y creencias del enfermo y para evitar que el desconocimiento de algunos síntomas (ideas delirantes, por ejemplo) pueda hacer que la valoración sea errónea. 


7) Repetir la valoración transcurridos al menos dos días.  Esta sugerencia se orienta a comprobar la adherencia del paciente a su decisión y a eliminar el riesgo de equivocación en pacientes con cuadros clínicos fluctuantes o que en el momento de la primera evaluación pudieran estar sujetos a influencias emocionales distorsionadoras de su decisión.  Una nueva evaluación podría interpretarse como una dilación encaminada a que el enfermo que rechaza un tratamiento acceda a tomarlo, pero no es menos cierto que también debe respetarse el derecho del enfermo a cambiar de opinión. 


8) En caso de que se aprecie una reducción de la CTDS derivada de un trastorno psiquiátrico instaurar tratamiento.  


9) Asesorar al servicio tratante sobre las actuaciones que pudieran estar indicadas en el caso en particular. 


10) Registrar detalladamente el proceso de evaluación y los datos clínicos que lo sustenten. 


Evidentemente, esta propuesta casa muy mal con la actual organización sanitaria.  Resulta difícil creer que un servicio derivante acepte de buen grado que el psiquiatra requiera varios días para concluir si el paciente es o no competente para decidir sobre una intervención quierúrgica, por ejemplo. Sin embargo, la propia noción del consentimiento informado, si no degenera en un mero acto burocrático, debe presumir que el paciente necesitará reflexionar (lo que conlleva un consumo de tiempo, y un alargamiento de estancias).  Como otras contradicciones del sistema sanitario, es posible que esta discordancia entre lo ideal que proclaman las leyes y deben buscar los clínicos y la cruda realidad asistencial derive en ciertos daños colaterales.  El CI nos plantea al mismo tiempo la exigencia y la oportunidad de modificar nuestra práctica para solventar estas carencias. 
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ÚLTIMAS NOTICIAS
 

LA PROPOSICIÓN DE LEY SOBRE LOS DERECHOS DE INFORMACIÓN CONCERNIENTES A LA SALUD Y LA AUTONOMÍA DEL PACIENTE, Y LA DOCUMENTACIÓN CLÍNICA 
  
  
La reciente Proposición de Ley sobre los Derechos de información concernientes a la salud y la autonomía del paciente, y la documentación clínica ha alcanzado una gran notoriedad en la prensa profesional y en los medios de comunicación en general a causa de sus disposiciones sobre Instrucciones Previas.  La confusión aún existente entre éstas y la llamada eutanasia ha eclipsado otros aspectos de la proposición de ley, mucho más relevantes para la práctica asistencial cotidiana.  Aunque todavía le resta por delante a la proposición un largo proceso parlamentario antes de ser promulgada, es de suponer que el documento hecho público constituye la esencia de la futura ley, por lo que puede ser pertinente un comentario. 
  
Esta proposición de ley responde a la necesidad de adaptación de la legislación previa.  El preámbulo del documento deja claro cómo las sucesivas innovaciones y cambios que han acontecido en el mundo sanitario desde la promulgación de la Ley General de Sanidad (y, habría que añadir, la penosa redacción de dicha Ley) hacían necesaria una adaptación en forma de un nuevo texto legal: 
  
(...) el derecho a la información, como derecho del ciudadano cuando demanda la atención sanitaria, ha sido objeto en los últimos años de diversas matizaciones y ampliaciones por leyes y disposiciones de distinto tipo y rango, que ponen de manifiesto la necesidad de una reforma y actualización de la normativa contenida en la Ley General de Sanidad (...) 

  
Surge así una ley que, según proclama en su artículo 1, sobre su ámbito de aplicación, (...) tiene por objeto la regulación de los derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios, profesionales, y de los centros y servicios sanitarios, públicos y privados, en materia de autonomía del paciente y de información y documentación clínica. 
  
Se trata, pues, de una Ley universal dentro del mundo sanitario, que afecta a la globalidad de los servicios, usuarios, profesionales y pacientes. Es digno de mencionarse que se establecen definiciones legales que pueden resultar útiles en estos tiempos en los que con el propósito de incorporar la terminología del mercado acaba generándose en ocasiones una jerga rimbombante y cursi.  Es el caso de la distinción entre paciente y usuario: 
  
- Paciente: la persona que requiere asistencia sanitaria y está sometida a cuidados profesionales para el mantenimiento o recuperación de su salud. 
- Usuario: la persona que utiliza los servicios sanitarios de educación y promoción de la salud, de prevención de enfermedades y de información sanitaria. 
  

También es útil contar con la definición de médico responsable, que para el documento es: 
  
el profesional que tiene a su cargo coordinar la información y la asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el carácter de interlocutor principal del mismo en todo lo referente a su atención e información durante el proceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que participan en las actuaciones asistenciales.  (Artículo 3) 
  

El Consentimiento Informado 
  

Uno de los pivotes fundamentales de la proposición de ley es el consentimiento informado, que se define como: 
  
- Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la información adecuada, para que tenga lugar una actuación que afecta a su salud. 
  
Toda actuación en el ámbito de la sanidad requiere, con carácter general, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, deberá obtenerse después de que informar adecuadamente al paciente, y será por escrito en los supuestos previstos en la ley (Artículo 2.2).  Por si no quedara suficientemente clara la relevancia del consentimiento informado, se le coloca en un plano de obligación para el sanitario semejante al del correcto ejercicio de su técnica profesional.  En otros términos, el consentimiento informado adquiere un rango de lex artis: 
  
Todo profesional que interviene en la actividad asistencial está obligado no sólo a la correcta prestación de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de información y de documentación clínica, y al respeto de las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente. (Artículo 2.6) 

  

La información debe ser completa, comprendiendo, como mínimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervención, sus riesgos y sus consecuencias.  La regla general es que esta información será verbal, pero habrá que dejar constancia en la historia clínica de que se ha informado al paciente (Artículo 4.1).  Como novedad, se reconoce el derecho a rechazar la información, un elemento básico del consentimiento informado que había pasado por alto la Ley General de Sanidad. El cumplimiento del derecho a la información recae sobre el médico responsable del paciente, pero también serán responsables de informarle los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen una técnica (Artículo 4.3). 
  

La Ley General de Sanidad utilizaba una expresión muy desafortunada (el paciente y sus familiares o allegados) para referirse a quiénes debían recibir la información.  Según la nueva ley el titular del derecho a la información es el paciente, aunque también serán informadas las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho, siempre que el paciente lo permita de manera expresa o tácita (Artículo 5.1).  De esta manera se preserva el derecho a la privacidad.  En el caso de que el paciente esté incapacitado, también habrá que informarle de modo adecuado a sus posibilidades de comprensión, y deberá informarse igualmente a su representante legal (Artículo 5.2).  Si según el criterio médico el paciente carece de capacidad para entender la información a causa de su estado físico o psíquico, se informará a las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho (Artículo 5.3). Las limitaciones del consentimiento (Artículo 9) permiten deducir que no es precisa la mayoría de edad para ser titular del derecho a la información y al consentimiento informado (Artículo 9.3). 
  

Se prevé la limitación de la información por lo que clásicamente se denominaba privilegio terapéutico y la ley llama estado de necesidad terapéutica, entendiendo por tal la facultad del médico para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su propia situación pueda perjudicar su salud de manera grave. Si se da esta circunstancia, el médico deberá dejar constancia razonada de las circunstancias en la historia clínica y comunicará su decisión a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho (Artículo 5.4). 
  
El consentimiento informado, al igual que la información, será verbal por regla general, quedando los formularios escritos reservados para los casos de intervención quirúrgica, procedimientos diagnósticos y terapéuticos invasores y, en general, la aplicación de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusión negativa sobre la salud del paciente (Artículo 8.2).  En el campo específico de la Psiquiatría no queda claro en cual de estos epígrafes podría figurar un procedimiento habitualmente sujeto a formularios de consentimiento como es la Terapia Electroconvulsiva, en especial si se tiene en cuenta que los efectos secundarios pueden ser en muchos casos menores que los de los métodos farmacológicos. La orientación general respecto de los procedimientos que pueden requerir consentimiento escrito (Artículo 10.2) tampoco arroja luz a la cuestión, ya que establece que cuanto más dudoso sea el resultado de una intervención más necesario resulta el previo consentimiento por escrito del afectado. 
En todo caso, el consentimiento escrito no podrá ser genérico, y deberá recabarse para cada intervención (Artículo 8.3).  La ley reconoce además el derecho del paciente a revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier momento (Artículo 8.5) 
  

Los límites del consentimiento informado se abordan en el artículo 9 de la ley, que comienza por matizar que incluso la renuncia del paciente a recibir información está limitada por el interés de la salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso (Artículo 9.1). Las excepciones al consentimiento son el riesgo para la salud pública y la urgencia vital (o, en la redacción del documento, el riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica del enfermo sin posibilidad de conseguir su autorización).  En este segundo caso deberá consultarse, si las circunstancias lo permiten, a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él (Artículo 9.2). 
  

Se regulan también las condiciones en que puede otorgarse consentimiento por representación, que son la incapacidad para tomar decisiones a criterio médico (incompetencia), la incapacitación legal y la minoría de edad sin capacidad intelectual y emocional para comprender el alcance de la intervención.  En este último caso, el consentimiento lo dará el representante legal del menor después de haber escuchado su opinión si tiene doce años cumplidos. La proposición de ley concede al adolescente el derecho a la información y el consentimiento, por cuanto no prevé el consentimiento por representación en los menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con dieciséis años cumplidos, aunque en una terminología un tanto ambigua establece la cautela de que en caso de actuación de grave riesgo, según el criterio del facultativo, los padres serán informados y su opinión será tenida en cuenta para la toma de la decisión correspondiente (Artículo 9.3.c).  Sea como fuere, y con carácter general, el paciente participará en la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario (Artículo 9.5) 
Finalmente, en lo que se refiere al consentimiento escrito, el facultativo deberá proporcionar al paciente previamente la siguiente la información básica (Artículo 10.1): 

  

a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervención origina con seguridad. 
  
b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del   paciente. 
  
c)
Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y  al  estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervención. 
  
d) Las contraindicaciones. 
  
Instrucciones previas 
  
La proposición de Ley se refiere al documento de instrucciones previas, en virtud del cual 
  
(...) una persona mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que se cumplan sus deseos en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los órganos del mismo. El otorgante del documento puede designar además un representante para que, llegado el caso, sirva como interlocutor suyo con el médico o el equipo sanitario para procurar el cumplimiento de las instrucciones previas. (Artículo 10.1) 
Se introducen así, en la legislación española, dos figuras muy frecuentemente aludidas en la bibliografía médico – legal y bioética internacional, en unos términos que nada tienen que ver con la “eutanasia”.  Por si no quedara suficientemente claro, el artículo 10.3 establece que: 

  
No serán aplicadas las instrucciones previas contrarias al ordenamiento jurídico, incluida la lex artis, ni las que no se correspondan con el supuesto de hecho que el interesado haya previsto en el momento de manifestarlas (...). 

  

Por lo tanto, mientras siga siendo delito la ayuda al suicidio nadie podrá disponer en un documento de instrucciones previas que se le provoque la muerte.  En cualquier caso, las instrucciones previas podrán revocarse libremente por escrito en cualquier momento (Artículo 11.4).  Por otra parte, la ley establece la creación en el Ministerio de Sanidad y Consumo un registro nacional de instrucciones previas (Artículo 11.5). 
  
  
Algunos aspectos sobre la Historia Clínica 
  
La Proposición de Ley introduce algunas innovaciones y precisiones en relación con la historia clínica que merecen también un comentario.  Así, incluye de manera explícita el llamado secreto ampliado, al indicar que todo el personal que accede a los datos de la historia clínica en el ejercicio de sus funciones queda sujeto al deber de secreto (Artículo 16.6). 
  

La documentación clínica debe conservarse, aunque no necesariamente en el soporte original, durante el tiempo adecuado a cada caso y, como mínimo, cinco años contados desde la fecha del alta de cada proceso asistencial (Artículo 17.1). 
  

La controvertida cuestión del derecho de acceso a la historia clínica se aborda en el artículo 18 del texto, en el que se establecer que el paciente puede acceder a la documentación de la historia clínica y a obtener copia de los datos que figuran en ella  (Artículo 18.1). Este derecho, que puede ejercitarse asimismo por representación debidamente acreditada (Artículo 18.2), tiene, sin embargo, unos límites señalados en el artículo 18.3: 
  
a)     El derecho de terceras personas a la confidencialidad de los datos que constan en ella     
      recogidos en interés terapéutico del paciente 
  
b)
El del derecho de los profesionales participantes en su elaboración. 
  
De hecho, se reconoce a los profesionales que elaboraron la historia el derecho de reserva de sus observaciones, apreciaciones o anotaciones subjetivas, en línea con algunas sentencias y posicionamientos de organismos sanitarios que distinguen entre la parte objetiva de la historia, de acceso libre para el paciente, y la parte subjetiva o, si se quiere, creativa, integrada por las interpretaciones y comentarios del sanitario y respecto de la cual éste podría reclamar un derecho de autor y restringir su entrega al paciente. 
  
El alta 
  
El artículo 20 establece que todo paciente, familiar o persona vinculada a él, en su caso, tendrá el derecho a recibir del centro o servicio sanitario, una vez finalizado el proceso asistencial, un informe de alta con los contenidos mínimos que determina el artículo 2. Es de desear que en el posterior trámite parlamentario se dé con una redacción que permita establecer en qué condiciones pueden acceder al informe de alta los familiares o personas vinculadas al paciente (esencialmente, con el permiso del paciente y en qué forma debe éste realizarlo). 
Como establece la Ley General de Sanidad, si el paciente no acepta el tratamiento prescrito, se le propondrá al paciente la firma del alta voluntaria. En caso de que no la firmase, la dirección del centro sanitario, a propuesta del médico responsable, podrá disponer el alta forzosa (Artículo 21.1).  Sin embargo, se matiza que el hecho de no aceptar el tratamiento prescrito no dará lugar al alta forzosa cuando existan tratamientos alternativos, aunque tengan carácter paliativo, siempre que los preste el centro sanitario y el paciente acepte recibirlos. Estas circunstancias quedarán debidamente documentadas. 
  
Si el paciente no aceptase el alta, la dirección del centro deberá trasladar el caso al Juez: 
  
la dirección del centro, previa comprobación del informe clínico correspondiente, oirá al paciente y, si persiste en su negativa, lo pondrá en conocimiento del juez para que confirme o revoque la decisión (Artículo 21.2) 
  
Por último, cabe señalar que otra obligación de alto rango introducida por la ley es la de cumplimentar los protocolos, registros, informes, estadísticas y demás documentación asistencial o administrativa, que guarden relación con los procesos clínicos en los que intervienen, y los que requieran los centros o servicios de salud competentes y las autoridades sanitarias, comprendidos los relacionados con la investigación médica y la información epidemiológica (Artículo 23) 

  
  
  
  
  
PROPOSICIÓN DE LEY BÁSICA REGULADORA DE LA AUTONOMÍA DEL PACIENTE Y DE DERECHOS Y OBLIGACIONES EN MATERIA DE INFORMACIÓN Y DOCUMENTACIÓN CLÍNICA 
  
  
(PRESENTADA CON EL NOMBRE DE PROPOSICIÓN DE LEY SOBRE LOS DERECHOS DE INFORMACIÓN CONCERNIENTES A LA SALUD Y LA AUTONOMÍA DEL PACIENTE, Y LA DOCUMENTACIÓN CLÍNICA (124/2) 
  
Preámbulo 
  
La importancia que tienen los derechos de los pacientes como eje básico de las relaciones clínicoasistenciales se pone de manifiesto al constatar el interés que han demostrado por los mismos casi todas las organizaciones internacionales con competencia en la materia. Ya desde el fin de la Segunda Guerra Mundial, organizaciones como Naciones Unidas, UNESCO o la Organización Mundial de la Salud, o, más recientemente, la Unión Europea o el Consejo de Europa, entre muchas otras, han impulsado declaraciones o, en algún caso, han promulgado normas jurídicas sobre aspectos genéricos o específicos relacionados con esta cuestión. En este sentido, es necesario mencionar la trascendencia de la Declaración universal de los derechos humanos, del año 1948, que ha sido el punto de referencia obligado para todos los textos constitucionales promulgados posteriormente o, en el ámbito más estrictamente sanitario, la Declaración sobre la promoción de los derechos de los pacientes en Europa, promovida el año 1994 por la Oficina Regional para Europa de la Organización Mundial de la Salud, aparte de múltiples declaraciones internacionales de mayor o menor alcance e influencia que se han referido a dichas cuestiones. 
  
Últimamente, cabe subrayar la relevancia especial del Convenio del Consejo de Europa para la protección de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de las aplicaciones de la biología y la medicina (Convenio sobre los derechos del hombre y la biomedicina), suscrito el día 4 de abril de 1997, el cual ha entrado en vigor en el Reino de España el 1 de enero del 2000. Dicho Convenio es una iniciativa capital: en efecto, a diferencia de las distintas declaraciones internacionales que lo han precedido en el tiempo, es el primer instrumento internacional con carácter jurídico vinculante para los países que lo suscriben, y su especial valía reside en el hecho de que establece un marco común para la protección de los derechos humanos y la dignidad humana en la aplicación de la biología y la medicina. El Convenio se refiere explícitamente y con detenimiento a la necesidad de reconocer, en diversos aspectos, y con una gran extensión, los derechos de los pacientes, entre los cuales resaltan el derecho a la información, el consentimiento informado y la intimidad de la información relativa a la salud de las personas, persiguiendo el alcance de una armonización de las legislaciones de los diversos países en estas materias; en este sentido, es absolutamente conveniente tener en cuenta el Convenio en el momento de abordar el reto de regular cuestiones tan importantes. 
  
Es preciso decir, sin embargo, que la regulación del derecho a la protección de la salud, recogido por el artículo 43 de la Constitución de 1978, desde el punto de vista de las cuestiones más estrechamente vinculadas a la condición de sujetos de derechos de las personas usuarias de los servicios sanitarios, es decir, la plasmación de los derechos relativos a la información clínica y la autonomía individual de los pacientes en lo relativo a su salud, ha sido objeto de una regulación básica en el ámbito del estado, a través de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. 
  
De otra parte, esta Ley a pesar de que fija básicamente su atención en el establecimiento y ordenación del sistema sanitario desde un punto de vista organizativo, dedica a esta cuestión diversas previsiones, entre las que destaca la voluntad de humanización de los servicios sanitarios. Así mantiene el máximo respeto a la dignidad de la persona ya la libertad individual, de un lado y, del otro, declara que la organización sanitaria debe permitir garantizar la salud como derecho inalienable de la población mediante la estructura del Sistema Nacional de Salud, que debe asegurarse en condiciones de escrupuloso respeto a la intimidad personal ya la libertad individual del usuario, garantizando la confidencialidad de la información relacionada con los servicios sanitarios que se prestan y sin ningún tipo de discriminación. 
  
A partir de dichas premisas, la presente Ley completa las previsiones que la Ley General de Sanidad enunció como principios generales. En este sentido, refuerza y da un trato especial al derecho a la autonomía del paciente. En particular merece mención especial la regulación sobre instrucciones previas que contempla, de acuerdo con el criterio establecido en el Convenio de Oviedo, los deseos del paciente expresados con anterioridad dentro del ámbito del consentimiento informado. Asimismo, la Ley trata con profundidad todo lo referente a la documentación clínica generada en los centros asistenciales, subrayando especialmente la consideración y la concreción de los derechos de los usuarios en este aspecto. 
  
En septiembre de 1997, en desarrollo de un convenio de colaboración entre el Consejo General del Poder Judicial y el Ministerio de Sanidad y Consumo, tuvo lugar un seminario conjunto sobre información y documentación clínica, en el que se debatieron los principales aspectos normativos y judiciales en la materia. Al mismo tiempo, se constituyó un grupo de expertos a quienes se encargó la elaboración de unas directrices para el desarrollo futuro de este tema. Este grupo suscribió un dictamen el 26 de noviembre de 1997, que ha sido tenido en cuenta en la elaboración de los principios fundamentales de esta Ley. 
  
La atención que a estas materias otorgó en su día la Ley General de Sanidad supuso un notable avance como reflejan, entre otros, sus artículos 9, 10 y 61. Sin embargo, el derecho a la información, como derecho del ciudadano cuando demanda la atención sanitaria, ha sido objeto en los últimos años de diversas matizaciones y ampliaciones por leyes y disposiciones de distinto tipo y rango, que ponen de manifiesto la necesidad de una reforma y actualización de la normativa contenida en la Ley General de Sanidad. Así, la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de Carácter Personal, califica a los datos relativos a la salud de los ciudadanos como datos especialmente protegidos, estableciendo un régimen singularmente riguroso para su obtención, custodia y eventual cesión. Esta defensa de la confidencialidad había sido ya defendida por la Directiva comunitaria 95/46 de 24 de octubre, en la que además de reafirmarse la defensa de los derechos y libertades de los ciudadanos europeos, en especial de su intimidad relativa a la información relacionada con su salud, se apunta la presencia de otros intereses generales como los estudios epidemiológicos, las situaciones de riesgo grave para la salud de la colectividad, la investigación y los ensayos clínicos que, cuando estén incluidos normas de rango de ley, pueden justificar una excepción motivada a los derechos del paciente. Se manifiesta así una concepción comunitaria del derecho a la salud, en la que junto al interés singular de cada individuo, como destinatario por excelencia de la información relativa a la salud, aparecen también otros agentes y bienes jurídicos referidos a la salud pública, que deben ser considerados, con la relevancia necesaria, en una sociedad democrática avanzada. En esta línea, el Consejo de Europa, en su Recomendación de 13 de febrero de 1997, relativa a la protección de los datos médicos, después de afirmar que deben recogerse y procesarse con el consentimiento del afectado, indica que la información puede restringirse si así lo dispone una ley y constituye una medida necesaria por razones de interés general. 
Todas estas circunstancias aconsejan una adaptación de la Ley General de Sanidad con el objetivo de aclarar la situación jurídica y los derechos y obligaciones de los profesionales sanitarios, de los ciudadanos y de las instituciones sanitarias. Se trata de ofrecer en el terreno de la información y la documentación clínicas las mismas garantías a todos los ciudadanos del Estado, fortaleciendo con ello el derecho a la protección de la salud que reconoce la Constitución. 
  
  
CAPÍTULO I 
  
Principios generales 
  
Articulo 1. Ámbito de aplicación 
  
La presente ley tiene por objeto la regulación de los derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios, profesionales, y de los centros y servicios sanitarios, públicos y privados, en materia de autonomía del paciente y de información y documentación clínica. 
  
Articulo 2. Principios básicos 
  
1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomía de su voluntad y a su intimidad orientarán toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la información y la documentación clínica. 
2. Toda actuación en el ámbito de la sanidad requiere, con carácter general, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe obtenerse después de que el paciente reciba una información adecuada, se hará por escrito en los supuestos previstos en la ley. 
3. Todo paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la información adecuada, entre las opciones clínicas disponibles. 
4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos determinados en la ley. Su negativa al tratamiento constará por escrito. 
5. Todo paciente o usuario tiene el deber de facilitar los datos sobre su estado físico o sobre su salud de manera leal y verdadera, así como el de colaborar en su obtención, especialmente cuando sean necesarios por razones de interés público o con motivo de la asistencia sanitaria. 
6. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial está obligado no sólo a la correcta prestación de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de información y de documentación clínica, y al respeto de las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente. 
7. Toda persona que elabore o tenga acceso a la información y la documentación clínica está obligada a guardar la reserva debida. 
  
Artículo 3. Las definiciones legales 
  
A efectos de esta ley se entiende por: 
  
- Centro sanitario: el conjunto organizado de profesionales, instalaciones y medios técnicos que realiza actividades y presta servicios para cuidar la salud y el estado físico de los pacientes y usuarios. 
- Certificado médico: la declaración escrita de un médico que da fe del estado de salud de una persona en un determinado momento. 
- Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la información adecuada, para que tenga lugar una actuación que afecta a su salud. 
- Documentación clínica: el soporte de cualquier tipo o clase que Contiene un conjunto de datos e informaciones de carácter asistencial. 
- Historia clínica: el conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e informaciones de cualquier índole sobre la situación y la evolución clínica de un paciente a lo largo del proceso asistencial. 
- Información clínica: todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado físico y la salud de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla. 
- Informe de alta médica: el documento emitido por el médico responsable en un centro sanitario al finalizar cada proceso asistencial de un paciente, que especifica los datos de éste, un resumen de su historial clínico, la actividad asistencial prestada, el diagnóstico y las recomendaciones terapéuticas. 
- Intervención en el ámbito de la sanidad: toda actuación realizada con fines preventivos, diagnósticos, terapéuticos, rehabilitadores o de investigación. 
- Libre elección: la facultad del paciente o usuario de optar, libre y voluntariamente, entre dos o más alternativas asistenciales, entre varios facultativos o entre centros asistenciales, en los términos y condiciones que establezcan los servicios de salud competentes, en cada caso. 
- Médico responsable: el profesional que tiene a su cargo coordinar la información y la asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el carácter de interlocutor principal del mismo en todo lo referente a su atención e información durante el proceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que participan en las actuaciones asistenciales. 
- Paciente: la persona que requiere asistencia sanitaria y está sometida a cuidados profesionales para el mantenimiento o recuperación de su salud. 
- Servicio sanitario: la unidad asistencial con organización propia, dotada de los recursos técnicos y del personal cualificado para llevar a cabo actividades sanitarias. 
- Usuario: la persona que utiliza los servicios sanitarios de educación y promoción de la salud, de prevención de enfermedades y de información sanitaria. 
  
CAPÍTULO II 
  
El derecho de información sanitaria 
  
Artículo 4. Derecho a la información asistencial 
  
1. Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuación en el ámbito de la salud, toda la información disponible sobre la misma, salvando los supuestos  exceptuados 
por la ley. Además, toda persona tiene derecho a que se respete su voluntad de no ser informada. La información, que como regla general se proporcionará verbalmente dejando constancia en la historia clínica, comprende, como mínimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervención, sus riesgos y sus consecuencias. 
2. La información clínica forma parte de todas las actuaciones asistenciales, será verdadera, se comunicará al paciente de forma comprensible y adecuada a sus necesidades y le ayudará a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad. 
3. El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su derecho a la información. Los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también serán responsables de informarle. 
  
Artículo 5. Titular del derecho a la información asistencial 
  
1. El titular del derecho a la información es el paciente. También serán informadas las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho, en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o tácita. 
2. El paciente será informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado a sus posibilidades de comprensión, cumpliendo con el deber de informar también a su representante legal. 
3. Cuando el paciente, según el criterio del médico que le asiste, carezca de capacidad para entender la información a causa de su estado físico o psíquico, la información se pondrá en conocimiento de las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho. 
4. El derecho a la información sanitaria de los pacientes puede limitarse por la existencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Se entenderá por necesidad terapéutica la facultad del médico para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su propia situación pueda perjudicar su salud de manera grave. Llegado este caso, el médico dejará constancia razonada de las circunstancias en la historia clínica y comunicará su decisión a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho. 
  
Artículo 6. Derecho a la información epidemiológica 
  
Los ciudadanos tienen derecho a conocer los problemas sanitarios de la colectividad cuando impliquen un riesgo para la salud pública o para su salud individual, y el derecho a que esta información se difunda en términos verdaderos, comprensibles y adecuados para la protección de la salud, de acuerdo con lo establecido por la ley. 
  
CAPÍTULO III 
  
Derecho a la intimidad 
  
Artículo 7. El derecho a la intimidad 
  
1. Toda persona tiene derecho a que se respete el carácter confidencial de los datos referentes a su salud, ya que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorización amparada por la ley. 
2. Los centros sanitarios adoptarán las medidas oportunas para garantizar los derechos a que se refiere el apartado anterior, y elaborarán cuando proceda las normas y los procedimientos protocolizados que garanticen el acceso legal a los datos de los pacientes. 
  
CAPÍTULO IV 
  
El respeto de la autonomía del paciente 
  
Artículo 8. Consentimiento informado 
  
1. Toda actuación en el ámbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la información prevista en el artículo 4, haya valorado las opciones propias del caso. 
2. El consentimiento será verbal por regla general. Sin embargo, se prestará por escrito en los casos siguientes: intervención quirúrgica, procedimientos diagnósticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicación de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusión negativa sobre la salud del paciente. 
3. El consentimiento escrito del paciente será necesario para cada intervención, dejando a salvo la posibilidad de incorporar anejos y otros datos de carácter general, y tendrá información suficiente sobre el procedimiento de aplicación y sobre sus riesgos. 
4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los procedimientos de pronóstico, diagnóstico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto de investigación, que en ningún caso podrá comportar riesgo adicional para su salud. 
5. El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier momento. 
  
Artículo 9. Límites del consentimiento informado y consentimiento por representación 
  
1. La renuncia del paciente a recibir información está limitada por el interés de la salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no ser informado, se respetará su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de la obtención de su consentimiento previo para la intervención. 
2. Los facultativos podrán llevar a cabo las intervenciones clínicas indispensables en favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en los siguientes casos: 
a) Cuando existe riesgo para la salud pública a causa de razones sanitarias establecidas por la ley. En todo caso, una vez adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con lo establecido en la Ley Orgánica 3/1986, se comunicarán a la autoridad judicial en el plazo máximo de 24 horas siempre que dispongan el internamiento obligatorio de personas. 
b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica del enfermo y no es posible conseguir su autorización, consultando cuando las circunstancias lo permitan a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él. 
3. Se otorgará el consentimiento por representación en los siguientes supuestos: 
a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico responsable de la asistencia, o su estado físico o psíquico no le permita hacerse cargo de su situación. Si el paciente carece de representante legal, el consentimiento lo prestarán las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho. 
b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente. 
c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender el alcance de la intervención. En este caso, el consentimiento lo dará el representante legal del menor después de haber escuchado su opinión si tiene doce años cumplidos. Cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con dieciséis años cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por representación. Sin embargo, en caso de actuación de grave riesgo, según el criterio del facultativo, los padres serán informados y su opinión será tenida en cuenta para la toma de la decisión correspondiente. 
4. La interrupción voluntaria del embarazo, la práctica de ensayos clínicos y la práctica de técnicas de reproducción humana asistida, se rigen por lo establecido con carácter general sobre la mayoría de edad y por las disposiciones especiales de aplicación. 
5. La prestación del consentimiento por representación será adecuada a las circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que atender, siempre en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal. El paciente participará en la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario. 
  
Artículo 10. Condiciones de la información y consentimiento por escrito 
  
1. El facultativo proporcionará al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, la información básica siguiente: 
a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervención origina con seguridad. 
b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente. 
c) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervención. 
d) Las contraindicaciones. 
2. El médico responsable deberá ponderar en cada caso que cuanto más dudoso sea el resultado de una intervención más necesario resulta el previo consentimiento por escrito del afectado. 
  
Artículo 11. Instrucciones previas 
  
1. Por el documento de instrucciones previas, una persona mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que se cumplan sus deseos en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los órganos del mismo. El otorgante del documento puede designar además un representante para que, llegado el caso, sirva como interlocutor suyo con el médico o el equipo sanitario para procurar el cumplimiento de las instrucciones previas. 
2. Cada servicio de salud regulará el procedimiento adecuado para que, llegado el caso, se garantice el cumplimiento de las instrucciones previas de cada persona, que deberán constar siempre por escrito. 
3. No serán aplicadas las instrucciones previas contrarias al ordenamiento jurídico, incluida la lex artis, ni las que no se correspondan con el supuesto de hecho que el interesado haya previsto en el momento de manifestarlas. En la historia clínica del paciente quedará constancia razonada de las anotaciones relacionadas con estas previsiones. 
4. Las instrucciones previas podrán revocarse libremente en cualquier momento dejando constancia por escrito. 
5. Con el fin de asegurar la eficacia en todo el territorio nacional de las instrucciones previas manifestadas por los pacientes y formalizadas de acuerdo con lo dispuesto en la legislación de las respectivas Comunidades Autónomas, se creará en el Ministerio de Sanidad y Consumo el registro nacional de instrucciones previas que se regirá por las normas que reglamentariamente se determinen, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. 
  
Artículo 12. Información en el Sistema Nacional de Salud 
  
1. Además de los derechos reconocidos en los artículos anteriores, los pacientes y los usuarios del Sistema Nacional de Salud tendrán derecho a recibir información sobre los servicios y unidades asistenciales disponibles, su calidad y los requisitos de acceso a ellos. 
2. Los servicios de salud dispondrán en los centros y servicios sanitarios de una guía o carta de los servicios en la que se especifiquen los derechos y obligaciones de los usuarios, las prestaciones disponibles, las características asistenciales del centro o del servicio, y sus dotaciones de personal, instalaciones y medios técnicos. Se facilitará a todos los usuarios información sobre las guías de participación y sobre sugerencias y reclamaciones. 
  
Artículo 13. Derecho a la información para la elección de médico y de centro 
  
Los usuarios y pacientes del Sistema Nacional de Salud, tanto en la atención primaria como en la especializada, tendrán derecho a la información previa correspondiente para elegir médico, e igualmente centro, con arreglo a los términos y condiciones que establezcan los servicios de salud competentes. 
  
CAPÍTULO V 
  
La historia clínica 
  
Artículo 14. Definición y archivo de la historia clínica 
  
1. La historia clínica comprende el conjunto de los documentos relativos a los procesos asistenciales de cada paciente, con la identificación de los médicos y de los demás profesionales que han intervenido en ellos, con objeto de obtener la máxima integración posible de la documentación clínica de cada paciente, al menos en el ámbito de cada centro. 
2. Las administraciones sanitarias establecerán los mecanismos que garanticen la autenticidad del contenido de la historia clínica y de los cambios operados en ella, así como la posibilidad de su reproducción futura. 
3. Cada centro archivará las historias clínicas de sus pacientes, cualquiera que sea el soporte papel, audiovisual, informático o de otro tipo en el que consten, de manera que queden garantizadas su seguridad, su correcta conservación y la recuperación de la información. 
4. Los centros sanitarios deben adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para proteger los datos personales recogidos y para evitar su destrucción o su pérdida accidental. Asimismo adoptarán las medidas convenientes para el acceso, la alteración, la comunicación o cualquier otro procesamiento autorizado. 
  
Artículo 15. Contenido de la historia clínica de cada paciente 
  
1. Todo paciente o usuario tiene derecho a que quede constancia, por escrito o en el soporte técnico más adecuado, de la información obtenida en todos sus procesos asistenciales. Esta información se incorporará a la historia clínica. 
2. La historia clínica tendrá como fin principal facilitar la asistencia sanitaria, dejando constancia de todos aquellos datos que, bajo criterio médico, permitan el conocimiento veraz y actualizado del estado de salud. El contenido mínimo de la historia clínica será el siguiente: 
a) La documentación relativa a la hoja clínico-estadística 
b) La autorización de ingreso 
c) El informe de urgencia 
d) La anamnesis y la exploración física 
e) La evolución 
f) Las órdenes médicas 
g) La hoja de interconsulta 
h) Los informes de exploraciones complementarias 
i) El consentimiento informado 
j) El informe de anestesia 
k) El informe de quirófano o de registro del parto 
I) El informe de necropsia 
m) La evolución y planificación de cuidados de enfermería 
n) La aplicación terapéutica de enfermería 
ñ) El gráfico de constantes 
o) El informe clínico de alta 
Los apartados b, c, i, j, k, I, ñ yo sólo serán exigibles en la cumplimentación de la historia clínica cuando se trate de procesos de hospitalización o así se disponga. 
3. La cumplimentación de la historia clínica, en los aspectos relacionados con la asistencia directa al paciente, será responsabilidad de los profesionales que intervengan en ella. 
4. La historia clínica se llevará con criterios de unidad y de integración, en cada institución asistencial como mínimo, para facilitar el mejor y más oportuno conocimiento por los facultativos de los datos de un determinado paciente en cada proceso asistencial. 
  
Artículo 16. Usos de la historia clínica 
  
1. La historia clínica es un instrumento destinado fundamentalmente a garantizar una asistencia adecuada al paciente. Los profesionales asistenciales del centro que realizan el diagnóstico o el tratamiento del paciente tienen acceso a la historia clínica de éste como instrumento fundamental para su adecuada asistencia. 
2. Cada centro establecerá los métodos que posibiliten en todo momento el acceso a la historia clínica de cada paciente por los profesionales que le asisten. 
3. El acceso a la historia clínica con fines judiciales, epidemiológicos, de salud pública, de investigación o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999 de Protección de Datos de Carácter Personal y en la Ley 14/1986 General de Sanidad y demás normas de aplicación en cada caso. El acceso a la historia clínica con estos fines obliga a preservar los datos de identificación personal del paciente, separados de los de carácter clínico-asistencial, de manera que como regla general quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos. El acceso a los datos y documentos de la historia clínica queda limitado estrictamente a los fines específicos de cada caso. 
4. El personal de administración y gestión de los centros sanitarios sólo puede acceder a los datos de la historia clínica relacionados con sus propias funciones. 
5. El personal debidamente acreditado que ejerza funciones de inspección, evaluación, acreditación y planificación, tiene acceso a las historias clínicas en el cumplimiento de sus funciones de comprobación de la calidad de la asistencia, el respeto de los derechos del paciente o cualquier otra obligación del centro en relación con los pacientes y usuarios o la propia Administración sanitaria. 
6. El personal que accede a los datos de la historia clínica en el ejercicio de sus funciones queda sujeto al deber de secreto. 
7. Los servicios de salud regularán el procedimiento para que quede constancia del acceso a la historia clínica y de su uso. 
  
Artículo 17. La conservación de la documentación clínica 
  
1. Los centros sanitarios tienen la obligación de conservar la documentación  clínica en condiciones que garanticen su correcto mantenimiento y seguridad, aunque no necesariamente en el soporte original, para la debida asistencia al paciente durante el tiempo adecuado a cada caso y, como mínimo, cinco años contados desde la fecha del alta de cada proceso asistencial. 
2. La documentación clínica también se conservará a efectos judiciales de conformidad con la ley. Se conservará asimismo cuando existan razones epidemiológicas, de investigación o de organización y funcionamiento del Sistema Nacional de Salud. Su tratamiento se hará de forma que se evite en lo posible la identificación de las personas afectadas. 
3. Los profesionales sanitarios tienen el deber de cooperar en la creación y el mantenimiento de una documentación clínica ordenada y secuencial del proceso asistencial de los pacientes. 
4. La gestión de la historia clínica por los centros con pacientes hospitalizados, o por los que atiendan a un número suficiente de pacientes bajo cualquier otra modalidad asistencial, según el criterio de los servicios de salud, se realizará a través de la unidad de admisión y documentación clínica, encargada de integrar en un solo archivo las historias clínicas. La custodia de dichas historias clínicas estará bajo la responsabilidad de la dirección del centro sanitario. 
5. Los profesionales que desarrollen su actividad de manera individual son responsables de la gestión y de la custodia de la documentación asistencial que generen. 
6. Son de aplicación a la documentación clínica las medidas técnicas de seguridad establecidas por la legislación reguladora de la conservación de los ficheros que contienen datos de carácter personal y, en general, por la Ley Orgánica 15/1999 de Protección de Datos de Carácter Personal. 
  
CAPÍTULO VI 
  
Los derechos relativos a la historia clínica 
  
Artículo 18. Derechos de acceso a la historia clínica 
  
1. El paciente tiene el derecho de acceso, con las reservas señaladas en el apartado 3 de este artículo, a la documentación de la historia clínica ya obtener copia de los datos que figuran en ella. Los centros sanitarios regularán el procedimiento que garantice la observancia de estos derechos. 
2. El derecho de acceso del paciente a la historia clínica puede ejercerse también por representación debidamente acreditada. 
3. El derecho al acceso del paciente a la documentación de la historia clínica no puede ejercitarse en perjuicio del derecho de terceras personas a la confidencialidad de los datos que constan en ella recogidos en interés terapéutico del paciente, ni en perjuicio del derecho de los profesionales participantes en su elaboración, los cuales pueden oponer al derecho de acceso la reserva de sus observaciones, apreciaciones o anotaciones subjetivas. 
4. Los centros sanitarios y los facultativos de ejercicio individual sólo facilitarán el acceso a la historia clínica de los pacientes fallecidos a las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido expresamente y así se acredite. En cualquier caso el acceso de un tercero a la historia clínica motivado por un riesgo para su salud se limitará a los datos pertinentes. No se facilitará información que afecte a la intimidad del fallecido ni a las anotaciones subjetivas de los profesionales, ni que perjudique a terceros. 
  
Artículo 19. Derechos relacionados con la custodia de la historia clínica 
  
El paciente tiene derecho a que los centros sanitarios establezcan un mecanismo de custodia activa y diligente de las historias clínicas. Dicha custodia permitirá la recogida, la integración, la recuperación y la comunicación de la información sometida al principio de confidencialidad con arreglo a lo establecido por el artículo 16 de la presente ley. 
  
Artículo 20. Informe de alta 
  
Todo paciente, familiar o persona vinculada a él, en su caso, tendrá el derecho a recibir del centro o servicio sanitario, una vez finalizado el proceso asistencial, un informe de alta con los contenidos mínimos que determina el artículo 2. Las características, requisitos y condiciones de los informes de alta se determinarán reglamentariamente por las Administraciones sanitarias autonómicas. 
  
Artículo 21. El alta del paciente 
  
1. En caso de no aceptar la aplicación del tratamiento prescrito, se le propondrá al paciente o usuario la firma del alta voluntaria. Si no la firmara, la dirección del centro sanitario, a propuesta del médico responsable, podrá disponer el alta forzosa en las condiciones reguladas por la ley. El hecho de no aceptar el tratamiento prescrito no dará lugar al alta forzosa cuando existan tratamientos alternativos, aunque tengan carácter paliativo, siempre que los preste el centro sanitario y el paciente acepte recibirlos. Estas circunstancias quedarán debidamente documentadas. 
2. En el caso de que el paciente no acepte el alta, la dirección del centro, previa comprobación del informe clínico correspondiente, oirá al paciente y, si persiste en su negativa, lo pondrá en conocimiento del juez para que confirme o revoque la decisión. 
  
Artículo 22. Emisión de certificados médicos 
  
Todo paciente o usuario tiene derecho a que se le faciliten los certificados acreditativos de su estado de salud. Éstos serán gratuitos cuando así lo establezca una disposición legal o reglamentaria.

Artículo 23. Obligaciones profesionales de información técnica, estadística y administrativa 
  
Los profesionales sanitarios, además de las obligaciones señaladas en materia de información clínica, tienen el deber de cumplimentar los protocolos, registros, informes, estadísticas y demás documentación asistencial o administrativa, que guarden relación con los procesos clínicos en los que intervienen, y los que requieran los centros o servicios de salud competentes y las autoridades sanitarias, comprendidos los relacionados con la investigación médica y la información epidemiológica. 
  
DISPOSICIONES ADICIONALES 
  
Primera. Carácter de legislación básica 
  
Esta ley tiene la condición de básica, de conformidad con lo establecido en el artículo 149.1.18 y 168 de la Constitución. 
El Estado y las Comunidades Autónomas adoptarán, en el ámbito de sus respectivas competencias, las medidas necesarias para la efectividad de esta ley. 
  
Segunda. Aplicación supletoria 
  
Las normas de esta ley relativas a la información asistencial, la información para el ejercicio de la libertad de elección de médico y de centro, el consentimiento informado del paciente y la documentación clínica, serán de aplicación supletoria en los proyectos de investigación médica, en los procesos de extracción y trasplante de órganos, en los de aplicación de técnicas de reproducción humana asistida y en los que carezcan de regulación especial. 
  
Tercera. Coordinación de las historias clínicas 
El Ministerio de Sanidad y Consumo, en coordinación y con la colaboración de las Comunidades Autónomas competentes en la materia, promoverá, con la participación de todos los interesados, la implantación de un sistema que, atendida la evolución de los recursos técnicos disponibles, posibilite el uso de las historias clínicas por los centros asistenciales de España que atiendan a un mismo paciente, en evitación de que los atendidos en diversos centros se sometan a exploraciones y procedimientos de innecesaria repetición. 
  
Cuarta. Información y documentación sobre medicamentos y productos sanitarios 
La información, la documentación y la publicidad relativas a los medicamentos y productos sanitarios, así como el régimen de las recetas y de las órdenes de prescripción correspondientes, se regularán por su normativa específica, sin perjuicio de la aplicación de las reglas establecidas en esta ley en cuanto a la prescripción y uso de medicamentos o productos sanitarios durante los procesos asistenciales. 
  
Quinta. Régimen sancionador 
Las infracciones de lo dispuesto por la presente ley quedan sometidas al régimen sancionador previsto en el Capítulo VI del Título I de la Ley 14/1986 General de Sanidad, sin perjuicio de la responsabilidad civil o penal y de la responsabilidad profesional o estatutaria procedentes en derecho. 
  
DISPOSICIÓN TRANSITORIA 
  
Única. Informe de alta 
  
El informe de alta se regirá por lo dispuesto en la Orden del Ministerio de Sanidad de 6 de septiembre de 1984 mientras no se desarrolle legalmente lo dispuesto en el artículo 20 de esta ley. 
  
DISPOSICIÓN DEROGATORIA 
  
Única. Derogación general y de preceptos concretos 
  
Quedan derogadas las disposiciones de igualo inferior rango que se opongan a lo dispuesto en la presente ley y, concretamente, los apartados 4, 5, 6, 8, 9 y 11 del artículo 10, el apartado 4 del artículo 11 y el artículo 61 de la Ley 14/1986 General de Sanidad. 
  
DISPOSICIÓN FINAL 
  
Única. Entrada en vigor 
  
La presente ley entrará en vigor en el plazo de seis meses a partir del día siguiente al de su publicación en el Boletín Oficial del Estado.   
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