Fl consentimiento informado

Comité de Expertos' en Consentimiento informado del Departamento de
Salud/Gobierno de Navarra. Orden Foral 151/1996, de 18 de julio, del Consejero de

Salud del Gobierno de Navarra

INTRODUCCION

El concepto “Informed Consent” es
citado por primera vez en la literatura
cientifica médica en 1930, pero en Espaiia
es en 1972, con el Reglamento General de
Gobierno y Servicio de las Instituciones
Sanitarias de la Seguridad Social, cuando
se establece que los enfermos tienen dere-
cho a autorizar (directamente o a través de
sus allegados) las intervenciones quirargi-
cas y actuaciones terapéuticas que impli-
quen riesgo notorio previsible, asi como a
ser advertidos de su gravedad.

Sin embargo, es con la Constitucion de
1978 cuando el concepto de consentimien-
to informado comienza a tener auténtico
sentido e importancia, a partir de la defen-
sa que en ella se hace del libre desarrollo
de la personalidad sobre la base de la
libertad, del reconocimiento del derecho a
la proteccion de la salud y de las bases del
derecho a la informacion.

Basandose en los principios recogidos
en dicha Carta Magna, la Ley 14/1986
General de Sanidad (art®. 10), y en Navarra
la Ley Foral 1071990 de Salud (art®. 5) desa-
rrollan este derecho a la informacion y
més concretamente a la informacion sani-
taria, otorgandole una entidad propia y

diferenciandolo del derecho del paciente
al consentimiento informado, establecien-
do que “todos tienen derecho:

5. A que se les dé en términos com-
prensibles, a él y a sus familiares o allega-
dos, informacién completa y continuada,
verbal y escrita sobre su proceso, inclu-
yendo diagnostico, pronéstico, y alternati-
vas al tratamiento.

6. A la libre eleccién entre opciones
que le presente el responsable médico de
su caso, siendo preciso el previo consenti-
miento escrito del usuario para la realiza-
cion de cualquier intervencion, excepto en
los siguientes casos:

— cuando la no intervenciéon suponga
un riesgo para la salud pablica;

— cuando no esté capacitado para
tomar decisiones, en cuyo caso el derecho
corresponderd a sus familiares o personas
a él allegadas;

- cuando la urgencia no permita demo-
ras por poder ocasionarse lesiones irre-
veérsibles o existir peligro de fallecimien-

”

to”.

Ademas, todos aceptamos la existencia
de unos fundamentos éticos, la creciente
complejidad de la estructura sanitaria, los

Aceptado para su publicacién el 28 de febrero
de 1997.

1. Ver pagina 83.
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avances en la tecnologia sanitaria, el
namero de nuevas técnicas sanitarias, la
aparicion de nuevas y complejas enferme-
dades, junto con el reconocimiento de que
el paciente no solo es un paciente sino una
persona con unos derechos y libertades
fundamentales (y unas emociones, senti-
mientos, pensamientos, valores y deseos
propios), que han provocado un salto a un
nuevo tipo de relacién médico-paciente,
basada fundamentalmente en la autono-
mia y en la capacidad de decisién del
paciente.

Hoy es comGnmente aceptado que el
consentimiento informado es un proceso
gradual y verbal en el seno de la relacion
médico-paciente, en virtud del cual, el
paciente acepta, o no, someterse a un pro-
cedimiento diagnostico o terapéutico, des-
pués de que el médico le haya informado
en calidad y cantidad suficientes sobre la
naturaleza, los riesgos y beneficios que el
mismo conlleva, asi como sus posibles
alternativas.

Para facilitar el cumplimiento de estos
fundamentos, en cuanto al reconocimiento
y efectividad del derecho de informacion
de los usuarios del sistema sanitario, y de
la facultad de otorgar su consentimiento
para la practica de los procedimientos
diagnodsticos y terapéuticos que le deban
ser practicados, con fecha 18 de abril de
1996 se formd el Comité de Expertos en
Consentimiento Informado para Navarra,
con el objetivo de elaborar un Documento
de Consentimiento Informado, consensua-
do por los distintos ambitos representa-
dos en el mismo, que sirviera de soporte
documental y a la vez garantizase, de algu-
na manera, que la informacién mas rele-
vante sobre un determinado proceso asis-
tencial es ofrecida por el médico y recibida
por el paciente.

La realizacion de este Documento se ha
basado en el Acuerdo del Consejo
Interterritorial sobre Consentimiento
Informado; para el establecimiento de los
criterios que deben desarrollarse y apli-
carse por los profesionales responsables
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de la asistencia sanitaria de los ciudada-
nos de la Comunidad Foral de Navarra, el
Comité ha elaborado una Guia Practica, al
objeto de responder a las preguntas que
puedan plantearse dichos profesionales al
respecto.

Junto con esta Guia se ha elaborado un
formulario escrito de consentimiento
informado, el cual representa el soporte
documental que verifica que el paciente ha
recibido y entendido la informacién facili-
tada por el médico.

Para aplicar este documento se tienen
planteadas tres fases:

La primera fase, “de implantacioén”,
comienza con la publicacién y difusién del
Documento de Consentimiento Informado
y de la Guia Practica.

En una segunda fase se realizard un peri-
odo de formacién-informaci6én de los profe-
sionales de la medicina de los distintos cen-
tros sanitarios, tanto pablicos como priva-
dos; simultaneamente, pretendemos que se
formen grupos de especialistas en las dis-
tintas materias, que elaboren los documen-
tos relativos a la informacién escrita que
daran a los pacientes, previa a la firma del
Documento de Consentimiento Informado,
sobre los procedimientos diagnosticos y
terapéuticos a realizar. Estos documentos
consensuados de los especialistas serviran
de base de informacién general, puesto que
la informacién personalizada es una cues-
tién abierta, que habréd de adecuarse a las
circunstancias personales de cada pacien-
te.

La tercera fase implica una actividad
mucho mas importante y continuada y
consistira en el seguimiento y evaluacion,
tanto de la informacién que se proporcio-
na al paciente y la calidad de la misma,
como de la implantacién del Documento
de Consentimiento Informado; se trata no
s6lo de dar cumplimiento a la normativa
vigente, sino también de mejorar la calidad
de la asistencia sanitaria.
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GUIA PRACTICA

1. Ambito de aplicaciéon

Centros de atencién primaria y espe-
cializada, tanto ptiblicos como privados.

2. El papel de los profesionales en la
informacion.

;Quién tiene que informar?

Debe informar el facultativo responsa-
ble de la asistencia del paciente.

En el &mbito de la atencién especializa-
da, si la asistencia se presta por un médico
residente, aunque parte de la informacién
pueda darla éste, el responsable siempre
serd el médico especialista.

En procedimientos de especial comple-
jidad por su especializacién, es recomen-
dable que la informacién sea facilitada y
obtenga el consentimiento del paciente el
médico que va a practicarlos.

En el caso de realizar tratamiento
mediante administracién de sangre y com-
ponentes, “siempre que sea posible, el
médico que establece la indicacién recaba-
ré, después de explicarle los riesgos y bene-
ficios de esta terapéutica, la conformidad
del paciente” (art. 22 R.D. 1854/1993).

JA quién hay que dar informacién?

Al paciente. Si éste da su autorizacion,
también tienen derecho a recibir informa-
cion los familiares o allegados

Si el paciente es un menor de mas de 12
afios (de conformidad con lo previsto en el
articulo 162.1 del Coédigo Civil) y, a juicio
del médico, retine las condiciones de
madurez suficientes para recibir la infor-
macion y otorgar su consentimiento, el
documento de consentimiento informado
serd firmado por él, ademéas de por sus
padres o representante legal.

En los casos de nifios menores de 12
ailos, es recomendable valorar su capaci-
dad de comprension de la informacién res-
pecto de su proceso y/o de los procedi-
mientos que se van a realizar, aunque
corresponda a sus padres o representante
legal la firma del documento de consen-
timiento informado.
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En incapacidad relativa, basada en
aspectos socio-culturales u otros motivos,
es el médico quién tiene que determinar el
alcance de la capacidad de comprensién
de la informacién previa al consentimien-
to. Si éste lo cree conveniente podra con-
sultar con el Servicio de Psiquiatria el
grado de incapacidad del paciente.

Si, a juicio del facultativo, el paciente,
aun siendo mayor de edad, no tuviera capa-
cidad de discernimiento para decidir acer-
ca de un procedimiento, debe requerirse el
consentimiento informado de los parientes
o allegados mas proximos, a quien legal-
mente corresponderia la representacion.

(Como se debe dar la informacién?

La informacién, tanto verbal como
escrita, es una parte del acto asistencial. no
se puede pedir consentimiento informado sin
haber existido previamente una informacion.

El lenguaje que debe emplearse en la
informacioén verbal debe adecuarse a las
caracteristicas de cada paciente, a su
edad, a su nivel cultural y a su capacidad
de comprension.

La informacién escrita que se va facili-
tar al paciente podra estar predetermina-
da, en términos generales, particularizan-
do cuando se considere necesario.

Si no es posible dar informacién en un
momento determinado, debe hacerse
constar en la historia clinica, haciendo
referencia a las circunstancias por las que
no ha sido posible facilitar dicha informa-
cidén, sin perjuicio de que pueda ser facili-
tada en el momento posterior oportuno.

:Sobre qué hay que informar?

Sobre el proceso, incluyendo diagnosti-
co, prondstico y alternativas al tratamiento.

Nombre del procedimiento que se va a
realizar, con explicacion breve y sencilla del
objetivo del procedimiento, en qué consiste
y la forma en que se va a llevar a cabo.

Deberan describirsele las consecuen-
cias seguras de la intervencién o procedi-
miento que se consideren relevantes o de
importancia, los beneficios a corto, medio
y largo plazo, los riesgos tipicos que sue-
len producirse o que suelen esperarse en
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condiciones normales, conforme a la expe-
riencia y al estado actual de la ciencia,
incluyendo también aquellos que, siendo
infrecuentes pero excepcionales, tienen la
consideracién de muy graves.

Se deberan particularizar los riesgos
personalizados relacionados con las cir-
cunstancias personales de los pacientes
(estado previo de su salud, edad, profe-
sidn, creencias, valores y actitudes de los
pacientes), o con a cualquier otra circuns-
tancia de analoga naturaleza.

Segun el criterio del médico, podréd
incluirse la informacién que haga referen-
cia a las molestias probables del procedi-
miento y sus consecuencias.

Asimismo, se informara de los posibles
procedimientos alternativos con sus ries-
gos, molestias y efectos secundarios, y la
explicacién de los criterios que han guiado
al profesional en su decisién de recomen-
dar un procedimiento y no los otros.

;Hasta dénde se debe informar?

La informacién que debe darse seré lo
mas completa y continuada posible.

En términos generales, se deberéa valo-
rar el momento en que se estd dando la
informacion, pues puede tratarse de fases
iniciales del diagnéstico, de fases de reali-
zacion de diagnéstico diferencial, de fases
de evolucién de un tratamiento, etc., es
decir, momentos en que no se puede con-
cretar una informacion o predecir un futu-
ro, pero deberd ser en cada momento la
informacién que sea posible dar.

El médico que va a informar deberd
recurrir a su habilidad y buen juicio, valo-
rando la estrategia a seguir para facilitar
una informacién que sea comprensible y
soportable por el paciente, transmitiéndo-
sela de forma gradual y con tacto.

(Cémo debe ser la informaciéon?

Debe ser adecuada a cada paciente.

No debe ser nunca un proceso mecéani-
¢o. o casual,

En eualquier caso, la informacion que
ha de darse debera ser completa, acorde al
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momento del diagnoéstico o tratamiento de
que se trate, clara, empleando términos
comprensibles adaptados a las capacida-
des individuales de cada paciente, simple,
que no dé lugar a confusién, usando la
menor cantidad posible de palabras técni-
cas y verdadera.

Nunca se debe mentir, ni afirmar algo
de lo que no se esté seguro. Si existen
dudas por parte del médico, la informa-
cién consistird en expresar esas dudas.

;Cuando debe informar el médico?

Siempre que el paciente le demande
informacién, y siempre que el médico
tenga informacién para proporcionarle. El
médico deberd siempre comunicar al
paciente los cambios o variaciones sobre
fa informacién inicial o de evolucién, la
toma de decisiones que se van producien-
do respecto de la evolucién de su proceso
y, por supuesto, siempre que el paciente
deba decidir sobre éstas.

(Doénde debe proporcionarse la infor-
macién?

El médico deberd considerar el lugar
mas oportuno para facilitar la informacién:
la consulta, un despacho, la habitacion del
paciente, etc., segiin el momento o fase del
procedimiento. El lugar siempre debera
ser apropiado para preservar la intimidad
del paciente y la confidencialidad de la
informacién,

;Puede el paciente hacer preguntas y
abservaciones?

La informacidn es parte del acto médi-
co y la comunicacién entre el médico y el
paciente siempre ha de ser bidireccional.
Han de escucharse atentamente y respon-
derse las preguntas que quiera formular el
paciente y comentar las observaciones
que éste considere.

(Puede el paclente negarse a recibir
una informacién?

Aunque no es frecuente, puede darse el
caso de que un paciente rechace ser infor-
mado sobre su proceso y sobre los proce-
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dimientos que vayan a practicarsele. En
dicho caso, debe reflejarse en la historia
clinica esta circunstancia, junto con la
firma de un testigo.

Ahora bien, que el paciente se niegue a
recibir informacién no significa que no dé
su autorizacién para realizar un procedi-
miento, asumiendo su responsabilidad
con la firma del documento de consenti-
miento informado.

(Puede negarse un paciente a firmar el
documento de consentimiento informado?

Si. El paciente puede negarse, tras reci-
bir la oportuna informacioén, a firmar el
documento de consentimiento informado.

En ninglin caso se debera ejercer pre-
sién para la obtencién de la firma del
documento de consentimiento informado,
pues éste estaria “viciado” y por tanto no
seria legal ni vélido.

;Cémo ha de actuar el médico ante un
paciente que se niega a firmar el docu-
mento de consentimiento informado?

Si después de haber informado debida-
mente al paciente de los procedimientos
correspondientes y de las alternativas
posibles, éste se negara a firmar su autori-
zacion, se le instara a firmar su no autori-
zacién en el documento de consentimiento
informado, vy si también se niega a firmar
ésta, debera firmar un testigo.

Fn la situacién anterior, si el paciente
lo desea, se le debera dejar libertad para
decidir otro tipo de asistencia o solicitar
una segunda opinién, bien dentro del
mismo centro sanitario o en otro.

Si el paciente decide ser atendido en
otro centro o bien no acepta ninguna alter-
nativa respecto del procedimiento que se
le proponga, deberd solicitar y firmar el
alta voluntaria, que sera también firmada
por el médico responsable de su asisten-
cia. Si el paciente se negara a ello, corres-
pondera dar el alta a la direccién del cen-
tro correspondiente, a propuesta del médi-
co encargado del caso.
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Si la firma del documento de consen-
timiento informado correspondiera a los
padres o representante legal del pacientey
se negaran a ello, deberd ser puesta esta
circunstancia en conocimiento de la direc-
cién del centro, ademéas de hacerlo cons-
tar en la historia clinica del paciente, por
si fuera necesario solicitar la pertinente
autorizacién de los tribunales.

Las posibles discrepancias entre
padres o representantes legales se pon-
dran en conocimiento de la autoridad judi-
cial para su resolucion.

Si un paciente en situacion de baja
laboral se negara a firmar el documento de
consentimiento informado y/o el procedi-
miento diagnéstico o terapéutico prescri-
to, debera ser informado de que tal cir-
cunstancia debe ser comunicada a la
Inspeccién Médica de Salud Laboral, por la
repercusion que al respecto pueda signifi-
car.

;Deben ser informados los familiares o
allegados que soliciten informaciéon?

Al objeto de preservar la confidenciali-
dad de la informacién se preguntard al
paciente si desea que se informe a sus
familiares o allegados.

Seria deseable acordar que siempre
fuera la misma persona o personas las que
reciban la informacion.

(Puede un paciente negarse a que reci-
ba informacién su familia o allegados?

Si. En estos casos debe hacerse cons-
tar en la historia clinica o en un documen-
to firmado por el médico responsable de la
informacion, ante testigos que avalen esta
incidencia, sin perjuicio de obtener el con-
sentimiento. del paciente para los procedi-
mientos correspondientes.

:Debe respetarse siempre la valuntad
del paciente a negarse a que familiares o
allegados reciban informacién?

Si. Si un paciente es atendido por una
patologia que pueda afectar a terceras per-
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sonas, debera ser informado de las posi-
bles consecuencias que su decisién sobre
la no informacién a éstas pueda conllevar.
Esta circunstancia debera quedar reflejada
en la historia clinica o en un documento
que firme el médico responsable de la asis-
tencia y por tanto de la informacioén.

(Es obligatoria la obtencién del con-
sentimiento informado siempre?

Si, porque asi esti establecido legal-
mente.

(Cudndo debe obtenerse la firma del
documento de consentimiento informado?

Debe obtenerse siempre con anteriori-
dad a la ejecucién del procedimiento que
vaya a realizarse.

(Hay excepciones para la obtencién
del consentimiento informado?

Existen casos en los que la obtencién
del consentimiento informado tiene sus
excepciones:

1. Cuando la no intervencién suponga
un riesgo para la salud publica. En este
caso, la no existencia de documento de
consentimiento informado, debido a un
ingreso o tratamiento obligado por orden
o autorizacién judicial, debe hacerse cons-
tar en la historia clinica.

2. Cuando exista incapacidad para
tomar decisiones, en cuyo caso, el dere-
cho correspondera a sus familiares o per-
sonas a €l allegadas.

En todos los casos serd preceptivo
hacer constar en la historia clinica las cir-
cunstancias que concurran.

En el caso de personas incapacitadas
judicialmente, se debera incluir en la his-
toria clinica la Sentencia declarativa de la
incapacidad.

3. Cuando el caso implique una urgen-
cia que no permita demoras por la posibi-
lidad de ocasionar lesiones irreversibles o
de existir peligro de fallecimiento.

En este caso debe adecuarse la infor-
macion al momento diagnostico, comuni-
cando la informacion disponible sobre las
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pruebas diagnoésticas o tratamientos que
se van a realizar.

Si el paciente no esta capacitado para
firmar el documento de consentimiento
informado, podra firmarlo el familiar o
allegado, tras recibir éstos la oportuna
informacion.

En caso de no existir familiares o alle-
gados que puedan hacerse cargo de la
informacién y firma del documento de
consentimiento informado, y si la urgencia
es de caracter vital, no es necesaria la exis-
tencia de este Documento y/o su firma,
pero deberd hacerse constar en la historia
clinica.

Si el caso no conlleva caracter de
urgencia vital, pero el paciente no esta
capacitado para otorgar su consentimien-
to y no estan presentes familiares o allega-
dos, se hara constar en la historia clinica,
no siendo necesario el documento para el
procedimiento de urgencia.

4. Cuando el procedimiento venga dic-
tado por orden judicial, no es necesario
obtener el consentimiento informado.

(Puede el paciente revocar su decision
de autorizar un procedimiento?

Si. El paciente podra revocar su ante-
rior decisién de autorizar el procedimien-
to que le hubieran propuesto, debiendo fir-
mar el formulario al efecto. Para revocar
esta decision, el paciente tiene derecho a
no revelar las causas o circunstancias que
le llevan a tal revocacion.

(Existen excepciones para la aplica-
cion del documento de consentimiento
informado?

Si. Este documento de consentimiento
informado no es de aplicacién a proyectos
de investigacién de medicina (ensayos cli-
nicos) y procedimientos de extraccién e
implantacién de o6rganos y/o tejidos, o
aquellos procedimientos que legalmente
tengan establecido un documento espe-
cial.
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(La obtencién del consentimiento
informado exime al médico de su respon-
sabilidad?

En el ambito del Derecho, la obtenciéon
del documento de consentimiento infor-
mado de forma adecuada y/o la referencia
en la historia clinica de las incidencias
habidas respecto de la informacién pro-
porcionada al paciente y a sus familiares o
allegados, no exonera al médico de la posi-

El Comité de Expertos estd integrado
de los siguientes miembros:

Victor Cubero Romeo, Juez. Presidente de la
Sala de lo Social del Tribunal Superior de
Justicia de Navarra.

Rafael Teijeira Alvarez, Médico Forense.

Miguel Angel Arizcun Zozaya, Represen-
tante de la Asociacién de Consumidores y
Usuarios IRACHE.

José Maria Ayerra Lazcano, Letrado.
Secretario Técnico del Departamento de
Salud.

Miguel Aizcorbe Garralda, Médico Cirujano
del Hospital Virgen del Camino.

Koldo Martinez Urionabarrenechea, Médico
de la Unidad de Cuidados Intensivos del
Hospital de Navarra.
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ble responsabilidad en que pudiera incu-
rrir por mala préxis.

En el dambito penal, y respecto del deli-
to de lesiones o mala préxis, la existencia
del documento de consentimiento infor-
mado no exonera al médico que incurra en
responsabilidad penal, excepto en los tres
supuestos contemplados en el art. 156 del
Codigo Penal, esto es, en los trasplantes de
organos efectuados con arreglo a la Ley,
esterilizaciones y cirugia transexual.

Javier Garcia Vega, Médico. Jefe de la
Seccion de Atencién al Paciente del
Hospital Virgen del Camino.

Gerardo Zornoza Celaya, Médico Cirujano
de la Clinica Universitaria de Navarra.

Montserrat Olcoz Vidal, Médico Hematéloga
del Hospital Virgen del Camino.

Fernando Artal Moneva, Representante del
Colegio Oficial de Médicos de Navarra.
Médico de Atencién Primaria.

Teresa Gonzdlez Herrdiz, Jefe de la Seccion
de Aseguramiento y Prestaciones Sanita-
rias del Departamento de Salud del Go-
bierno de Navarra. Médico Inspector.

Irene Romero Gonzdlez, A.T.S. visitadora.
Secretaria del Comité.
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RECOMENDACIONES PARA LA
PUESTA EN MARCHA DEL CONSEN-
TIMIENTO INFORMADO

1. El médico, después de informar ver-
balmente al paciente sobre el procedi-
miento a que va a ser sometido le entrega-
r& un documento escrito en el que se refle-
je dicha informacion.

La elaboracion de los documentos
especificos referidos a los procedimientos
diagnosticos o terapéuticos que conlleven
un cierto grado de riesgo deberd realizarse
por los profesionales a los que correspon-
da.

2. A dicho documento se adjuntara el
formulario de Consentimiento Informado,
con el fin de obtener su autorizacion fir-
mada, que se extendera por duplicado. El
original sera incluido en la historia clinica
y la copia entregada al paciente.

En el caso de que el paciente rechace el
procedimiento, este documento debera

SENTENCIAS JUDICIALES PUBLICA-
DAS EN LA REVISTA: ACTUALIDAD
DEL DERECHO SANITARIO

1.- Sentencia de 25 de abril de 1994, del
Tribunal Supremo. La informacion
incompleta al enfermo, calificada de
actuacién negligente. 1995. N® 1.

2.- Sentencia de 22 de abril de 1994, de la
Audiencia Provincial de Barcelona. La
culpa por falta de informacién al
paciente es imputable al Centro
Sanitario. 1995. N¢ 2.

3.- Sentencia de 12 de julio de 1994, del
Tribunal Supremo. El paciente es quién
debe probar la falta de informacion
médica. 1995. N° 2.

4.- Sentencia de 5 de octubre de 1994, del
Tribunal de Justicia de las Comuni-
dades Europeas. Los test de VIH sin
consentimiento violan el derecho a la
intimidad. 1995. N° 6.

5.- Sentencia de 7 de noviembre de 1994,
del Juzgado de lo Penal n® 2 de
Santander. La anestesia tras un preope-
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ser firmado por el propio paciente o, en su
defecto, por un testigo.

Si el paciente decide revocar una auto-
rizacién anterior, deberd hacerlo constar,
mediante su firma, en dicho documento.

3. Si el paciente prefiere solicitar una
segunda opinién o simplemente tomarse
un tiempo antes de aceptar la indicacién
médica propuesta, podrd posponer la
firma y llevarse el documento que recoge
la informacion médica recibida, junto con
el formulario que se le ha entregado.

4. Una vez que el paciente acepta el
procedimiento propuesto entregard al
médico responsable del mismo el formula-
rio debidamente cumplimentado y firma-
do, quien lo incluira en la historia clinica.

5. Se ha de informar al paciente de que
en cualquier momento puede negarse al
procedimiento indicado o revocar su auto-
rizacién anterior en el supuesto de haber-
lo firmado con anterioridad.

ratorio insuficiente es imprudencia
simple. 1995, N2 3.

6.- Sentencia de 25 de enero de 1995, del
Juzgado de Instruccion 9 de Palma de
Mallorca. No es un delito de coaccidon
pedir la firma del consentimiento infor-
mado. 1995. N2 4.

7.- Sentencia de 22 de mayo de 1995, del
Tribunal Superior de Justicia de
Navarra. El médico, antes que el hospi-
tal, es el primer responsable de infor-
mar de riesgos al paciente. 1995. N° 9.

8.- Sentencia de 24 de mayo de 1995, del
Tribunal Supremo. La falta de consenti-
miento genera responsabilidad aunque
la terapia sea correcta. 1995. N° 10.

9.- Sentencia del 23 de febrero de 1996, de
la Audiencia Provincial de Céaceres.
Consentimiento Informado en Vasec-
tomia. Absolucién tras vasectomia falli-
da por haber consentimiento informa-
do. 1996. N¢ 19.

10.- Sentencia del 31 de enero de 1996 del
Tribunal Supremo. Sala de lo Civil.
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(Recurso n? 2423/1992). Absolucion
tras vasectomia fallida al presumir que
se informd del riesgo de embarazo.
1996. N° 19.

11.- Sentencia n? 102/96, de 20 de febrero,
de la Audiencia Provincial de Valencia.
El Consentimiento Informado en
Ginecologia. Falta de Informacién pun-
tual del riesgo de embarazo tras liga-
dura de trompas. 1996. N° 20.

NORMATIVA VIGENTE SOBRE CON-
SENTIMIENTO INFORMADO

1.- CONSTITUCION ESPANOLA de 27 de
Diciembre de 1978.

B.O.E. n? 311-1 de 29 de Diciembre.

2.- LEY 14/1986, de 25 de Abril, GENERAL
DE SANIDAD.

B.0O.E. n® 102 de 29 de Abril de 1986,

3. LEY FORAL DE SALUD. Ley 10/90 de 23
de noviembre.

B.O.N. n® 146, de 3 de diciembre.

4.- LEY ORGANICA 1/1982, de 5 de mayo,
de PROTECCION CIVIL DEL DERECHO
AL HONOR, A LA INTIMIDAD Y A LA
PROPIA IMAGEN,

B.O.E. n° 115, de 14 de mayo de 1982.

5.- LEY ORGANICA 5/1992, de 29 de octu-
bre, de regulaciéon del tratamiento
automatizado de los datos de caracter
personal.

B.0.E.n® 262 de 31 de octubre de 1992.

6.- DECRETO FORAL 143/1994, de 26 de
julio, por el que se regulan los ficheros
informatizados con datos de caracter
personal, dependientes de los 6rganos
de la Administracién de la Comunidad
Foral de Navarra y de sus Organismos
Auténomos.

B.O.N, n° 91, de 30 de julio de 1994.

7.- LEY 26/1984, de 19 de julio, GENERAL
PARA LA DEFENSA DE LOS CONSUMI-
DORES Y USUARIOS

B.O.E. n® 176, de 24 de julio de 1984,

8.- REAL DECRETO 63/1995, de 20 de
enero, sohre ordenacion de prestacio-
nes sanitarias del Sistema Nacional de
Salud.

ANALES Sis San Navarra 1997, Vol. 20, N.° I, enero-abril

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

B.0.E. n° 35, de 10 de febrero de 1995.

9.- LEY 30/1979, de 27 de octubre, de la
Jefatura del Estado, sobre extraccion y
trasplante de 6rganos.

B.0O.E. n® 266, de 6 de noviembre de 1979.

10.- REAL DECRETO 426/1980, de 22 de
febrero, del Ministerio de Sanidad y
Seguridad Social, por el que se desa-
rrolla la Ley 30/1979, del 27 de octubre,
sobre Extraccion y Trasplante de Orga-
nos.

B.O.E. nim. 63, de 13 de marzo de 1980.

11.- REAL DECRETQ 411/1996, de 1 de
marzo, por el que se regulan las activi-
dades relativas a la utilizacién de teji-
dos humanos.

B.O.E. n? 72 de 23 de marzo de 1996,

12.- CODIGO PENAL. Ley Orgéanica 10/1995,
del 23 de noviembre.

B.O.E. n® 281, del 24 de noviembre.

Entrada en vigor el dia 24 de mayo de 1996.

13. LEY 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento.

B.0.E. n? 306 de 22 de diciembre de 1990.

14.- REAL DECRETO 561/1993, de 16 de
abril, por el que se establecen los
requisitos para la realizacion de ensa-
yos clinicos con medicamentos.

B.0O.E. n? 114, de 13 de mayo de 1993.

15.- ORDEN de 7 de julio de 1972, por la
que se aprueba el Reglamento de
Régimen, Gobierno y Servicio de las
Instituciones Sanitarias.

16.- ORDEN FORAL 152/1996, de 18 de julio,
del Consejero de Salud, por la que se
crea el Comité de Expertos del Consen-
timiento Informado.

B.O.N. n? 102 de 23 de agosto de 1996,

17.- CODIGO DE ETICA Y DEONTOLOGIA
Organizacion Médica Colegial. Consejo
General de Colegios Médicos. 1990.
18.- CODIGO DEONTOLOGICO de la enfer-

meria espariola.

Organizacion Colegial de Enfermeria. Con-
sejo General de Colegios de Diplomados
de Enfermeria de Espana. 1989,
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ANEXO 1. Documento de consentimiento informado

Como paciente, Usted tiene derecho a ser informado acerca de los beneficios y riesgos derivados de !
que, debido a la patologia que padece, usted precisa.

El propésito de esta informacién no es alarmarle, ni liberar de responsabilidad al médico.
Simplemente representa un esfuerzo para que usted conozca mejor los hechos y pueda tomar la deci-
sion, libre y voluntaria, de autorizar o rechazar dicho procedimiento.

Sepa usted que es norma de obligado cumplimiento, para el/la médico que le atiende, informarle y
solicitar su autorizacion siempre que la urgencia lo permita.

DECLARACIONES Y FIRMAS
PACIENTE: D/N& .. e e e
He recibido informacion clara y sencilla, oral y por escrito, acercade ' ... ... ...

El/la médico que me atiende me ha explicado de forma satisfactoria qué es, cdmo se realiza y para qué
sirve. También me ha explicado los riesgos posibles y remotos, asi como los riesgos en relacidon con
mis circunstancias personales y las consecuencias que pudieran derivarse de mi negativa.

Me ha informado de otras alternativas posibles.

He recibido respuestas a todas mis preguntas.

He comprendido todo lo anterior perfectamente.
Comprendo que la decisién que tomo es libre y voluntaria.

 Por tantO' DOY Ml CONSENTIMIENTO a la practlca del procedlmlento que se me propone
por los profesxonales que corresponda. ‘

) 'te~consent1m1ento cuando lo desee y debere miormar yok al equ1p0 med1c0 del

' Especificar el tratamiento, técnica o procedimiento médico-quirirgico a realizar.
*En el caso de incapacidad del paciente y/o minoria de edad, especificando la causa de incapacidad.
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