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Imagenes en esta seccion:
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El consentimiento informado
como causa de responsabilidad juridica

3Qué podemos aprender de la jurisprudencia?

Autores: Sandra Marcos Mondén, Luisa Fernanda Angel Rios, José Maria Mellado Santos,
Laura Pérez del Palomar Aldea, Alvaro Bona Alegre, Luis Humberto Ros Mendoza

Hus;vilal Universitario Mlgucl Servet (Zaragoza)

Fig. 1: El consentimiento informado como causa de responsabilidad juridica. ;Qué podemos aprender de
la jurisprudencia?

Revision del tema

Introduccion

La consolidacion legislativa de los derechos del paciente introdujo modificaciones en la relacion clinice
y en la lex artis ad hoc. Desde entonces la autonomia, el consentimiento y la responsabilidad forman unc
de los ejes vertebradores de la profesion médica. Sin embargo, son objeto de controversia y causa d¢
malestar profesional.

A través del andlisis de una sentencia indemnizatoria revisaremos el significado procesal de la autonomic
violada por consentimiento invalido como causa de responsabilidad patrimonial. Repasaremos las
circunstancias que pueden restar validez juridica al consentimiento informado, con mencién especial de
riesgo infrecuente materializado.

En definitiva, nuestro proposito es examinar los mecanismos que transforman el consentimientc
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informado en argumento procesal y elemento probatorio para alegar (o desestimar) dafio moral, male
praxis médica y mal funcionamiento de la Administracion publica.Fig. 2

. Oué elementos legitiman el acto radioldgico?

El consentimiento informado (CI) es uno de los elementos que legitiman el acto radiolégico, junto con le
indicacion clinica y la ejecucion conforme a la lex artis ad hoc.

En términos médico-legales informar bien al paciente es tan importante como asistirlc
correctamente.Fig. 3

2 Oué es el consentimiento informado?

El consentimiento informado es la conformidad libre, voluntaria y consciente, manifestada en pleno usc
de facultades, tras recibir informacion adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta a le
salud.Fig. 4

Son requisitos indispensables la informacion, la capacidad y la voluntariedad.

El consentimiento informado:

 Garantiza el derecho de autonomia

* Reconoce la dignidad y el libre desarrollo de la personalidad

* Requisito esencial del acto médico y parte de la lex artis ad hoc

* Argumento y prueba documental en demandas por responsabilidad

2 Qué es la lex artis ad hoc?

La lex artis es el criterio valorativo de la correccion del acto médico que tiene en cuenta las
caracteristicas del paciente, del facultativo, de la especialidad y de otros factores para calificar el actc
conforme a la técnica requerida.

Son exigibles la utilizacion de técnicas acordes con el estado de la ciencia (diligencia especializada), y e
deber de informacion y documentacion en forma de consentimiento informado.Fig. 5

;Qué es la responsabilidad juridica?

La responsabilidad obliga al profesional, a las instituciones o a la Administraciéon a responder de actos
médicos que produjeron dafios fisicos. La omision del consentimiento viola la autonomia del paciente y
puede ser causa de responsabilidad juridica.Fig. 6

;Qué es la jurisprudencia?

La jurisprudencia es la doctrina establecida por los érganos judiciales del Estado (en general, el Tribuna
Supremo o Tribunales Superiores de Justicia), que se repiten en mds de una resolucion. Las sentencias
pueden ser consultadas en el buscador tematico de jurisprudencia del CGPJ.Fig. 7

Caso analizado: Shock anafilactico tras administracion de contraste vodado en Angio-TC (2013)

Hemos analizado una demanda por responsabilidad patrimonial a raiz de un shock anafilactico acaecidc
en 2013.
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La demandante solicita indemnizacion de 96.101 € por responsabilidad patrimonial a raiz de
fallecimiento de su hijo como consecuencia de una reaccidon alérgica al contraste yodado (shock
anafilactico) durante la realizacidén de una angiotomografia computarizada pulmonar, indicada de forme
urgente para descartar tromboembolismo pulmonar. Tras desestimarse la demanda en primera instancic
la  demandante interpuso recurso de apelacion, siendo admitido en la sala de Ic
Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de su comunidad. La demandante alega que e
angiotomografia computarizada con contraste yodado es una prueba invasiva y, sin embargo, no s¢
realiz6 consentimiento informado (CI) por escrito. Alega también que la ausencia de CI tuvo une
influencia causal determinante en el desenlace fatal.Fig. 9

. Como es el dano en la responsabilidad patrimonial?

El daiio en la responsabilidad patrimonial debe ser Fig. 10

+ Efectivo, no potencial

Individual, no colectivo

* Evaluable en términos econémicos

* Antijuridico (dafio que el paciente no tiene el deber de soportar)

. Cuales son las causas del dano antijuridico?

La responsabilidad patrimonial parte de la imputacion objetiva pero en el ambito sanitario se aplica cor
tendencia culpabilistica. Se aplica la nocion de dano antijuridico, que el paciente no tiene el deber d¢
soportar. El dafio antijuridico deriva de una violacion de la lex artis y tiene nexo de causalidac
demostrable con el acto médico. El dafio desproporcionado o el dafio previsible también sor
antijuridicos.

En radiodiagnostico existe dafo antijuridico cuando este se deriva de una situacion en que no se usaror
todos los medios disponibles para llegar a un diagnostico de certeza. La omision del CI es por si misme
antijuridica.Fig. 11

;Cuando puede alegarse responsabilidad patrimonial?

La responsabilidad patrimonial se da en aquellos casos en los que hay un dafio, este es imputable a l¢
conducta de un funcionario, y se da por un funcionamiento normal o anormal de la Administracion.

Es necesario que haya una responsabilidad objetiva sin culpa, o responsabilidad objetiva pero matizada
y que se demuestre un nexo causal entre la conducta del funcionario y el dafo.

Seran indemnizables los casos de dafio antijuridico y de dafio desproporcionado, mientras que no serar
indemnizables el dano imprevisible y el de fuerza mayor.Fig. 12

;Qué es la carga de la prueba?

La carga de la prueba recae en el paciente como regla general. Sin embargo, en las demandas poi
responsabilidad patrimonial suele repartirse. Normalmente el enfermo o el demandante deben acredita
que existe un dafo fisico con el perfil exigible. Cuando se invierte la carga de prueba, como en este caso
corresponde a la Administracion demostrar que el acto médico fue diligente y no tuvo relacion con e
dafio producido.Fig. 13
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. Como razona el juez?

- Da por probado que el dafio se produjo a raiz de una TC bien indicada.

"Debe partirse del dato importante de que no resulta aqui cuestionada ni la conveniencia de Ic
TC practicada al paciente para la deteccion de un posible tromboembolismo pulmonar, ni que el obitc
del Sr [ ] tuvo por causa un shock anafilactico mortal por reaccion alérgica al contraste yodado nc
ionico que le fue aplicado para la practica de la prueba y asi se establecio en la resolucion judicial.”

- Estima que la TC con contraste ev es invasiva y requiere CI escrito.

"Se entendio asi por la juez a quo que se habia prestado un consentimiento verbal pese a que el mismc
resultaba exigible por escrito de conformidad con lo dispuesto en la Ley 41/2002 por tratarse de
un procedimiento invasivo lo cual sin embargo no generaba de por si responsabilidad patrimonia.
habiéndose realizado una prueba que resultaba necesaria y era la principal para diagnosticar unc
determinada enfermedad no habiéndose producido una mala praxis en cuanto a la eleccion del método c
emplear."

- En ausencia de CI escrito se invierte la carga de la prueba.

"Lo que acontece sin embargo es que esta ausencia documental del consentimiento habra de
conllevar una cumplida prueba del mismo y de su forma verbal para darlo por cumplido y en este
sentido el Tribunal Supremo ha sostenido que mas que estar a una exigencia formal debe vincularse st
acreditacion a una adecuada prueba y por tanto en ausencia de documento escrito se invierte la cargc
de la prueba, correspondiendo a la Administracion la acreditacion de dicho consentimiento, de acuerdc
con el principio de facilidad probatoria que actualmente recoge el articulo 217.7 de la Ley de
Enjuiciamiento Civil"

Fig. 14

Es llamado a declarar como testigo, a instancias de la Administracion, el técnico superior en imagen par:
el diagnostico (TSID) que realizé la prueba.

» Antes de empezar la prueba, el TSID pregunto al paciente si tenia antecedentes alérgicos y si le
habian hecho antes esa prueba.

* El paciente respondi6 que tenia alergia a la penicilina y que nunca le habian hecho esa prueba.

» El TSID advirtio al paciente de que notaria calor al inyectar el contraste

» EI TSID admite que informo al paciente de los riesgos, pero que la tomografia computarizada con
contraste ev es una prueba que no requiere consentimiento por escrito.

Fig. 15

- El juez estima que la cantidad de informacion suministrada fue insuficiente.

"Unicamente se le pregunto como ya se ha indicado si padecia algun tipo de alergia y si se habic
sometido en alguna ocasion a esta prueba lo cual supone un recogida de datos o suministro de
informacion pero del propio paciente al técnico no habiéndole suministrado sin embargo este a aquel lc
informacion prevista en el articulo 10 de la Ley ni aun de forma aproximada por lo que se incurrio er
un mero formalismo. Y es que una pequenia indicacion en cuanto a la técnica a emplear no resultc
equiparable a lo que debe entenderse por el término informacion."

- Reconoce la validez del CI verbal pero concluye que este no tuvo lugar.

"No existiendo duda de que se trataba de una prueba diagndstica invasiva, era precisa unc
informacion adecuada no solo sobre la forma en que habria de ejecutarse sino también sobre sus
riesgos y posibles consecuencias, y aun sobre la posibilidad de poder acudir a otras técnicas de formc
que una vez recibida y valorada por el paciente este pudiera emitir su consentimiento en debida forma )
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aunque fuera de manera verbal, consentimiento que por las razones expuestas y en contra de lc
sostenido por la sentencia no se produjo habiendo incurrido efectivamente en error en la valoracion de
la prueba.”

- Entiende que no existia estado de necesidad terapéutica y que el médico prescriptor debio informar a
paciente.

"Es mas, cabria anadir que atendido el estado del paciente ingresado en Urgencias, Ic
sintomatologia que presentaba y sus antecedentes patologicos hubiera sido lo correcto incluso que e
facultativo que decidio la ejecucion de la TC con contraste hubiera sido quien le informara sobre estc
técnica y sus riesgos, su necesidad y aun de la posible utilizacion de otras técnicas, ya que los técnicos
que las llevan a la practica se limitan en realidad a cumplimentar las ordenes o prescripciones
establecidas por los médicos."

Fig. 16

;Qué concluye el juez respecto al CI?

1. Que una TC con contraste endovenoso es una prueba invasiva

2. Que una TC con contraste requiere CI escrito

3. Que el CI verbal puede ser aceptable, seglin la jurisprudencia

4. Que corresponde a la Administracion probar que se hizo CI verbal
5. Que del interrogatorio del TSID se deduce que no existio CI verbal

Fig. 17

. Qué causas de posible invalidez del CI se alegan?

Omision: la omision del CI causa responsabilidad en funcidon del caso, de las alegaciones, de It
indicacion, de los limites y de las excepciones previstas por la ley.

Incorreccion:

* Defecto formal: solo verbal, poca antelacion, mucha antelacion, no fechado, mal fechado, no
firmado, mal firmado, explicacion escasa, explicacion rapida, informa médico distinto.

* Defecto de contenido: solo formulario sin explicacion, informacion excesiva, informacion escasa,
error de lateralidad, no personalizado, CI para otro procedimiento.

Imposibilidad de probarlo.
Fig. 18

;Puede considerarse 1a omision de CI causa del daiio?

- El juez afirma que la falta de CI sin dafio antijuridico no causa responsabilidad.

"En la actualidad el alto Tribunal ha evolucionado en esta cuestion del defecto u omisior
del consentimiento informado desde una postura que lo reputaba en si mismo constitutivo de un daric
moral grave, distinto y ajeno al daiio corporal derivado de la intervencion y por tanto indemnizable (asi.
en la Sentencia de 4 abril 2000), a otra que afirma como regla o principio que la mera falta o ausencic
de aquél no es indemnizable si no concurre el elemento del dario antijuridico (entre otras, las Sentencias
de 26 marzo de 2002, 26 de febrero de 2004 o de 14 diciembre de 2005 o 1 de febrero y 19 junio de
2008). Asi aun cuando el consentimiento informado no se hubiera completado en forma, tal ausencic
por si sola no genera la responsabilidad."”
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- Se plantea si, como sugiere la apelante, la falta de CI pudo causar el dafo.

"Indica la apelante en su escrito de recurso que en contra de lo sostenido por la resolucion judicia
entre la falta de consentimiento escrito y el dario producido si existio una relacion causal pues por razor
de una reaccion alérgica al contraste yodado se produjo el fallecimiento del Sr [ ]."

- Concluye que la omision del CI es antijuridico y requiere indemnizacion.

"Es por ello que la muerte del Sr [ ] debe considerarse un daiio y ademas antijuridico poi
los razonamientos dados puesto que la falta de informacion y consentimiento le impidieron decidir hastc
el punto de producirse un dario que no tenia obligacion de soportar, al menos en aquel momento,
cual era su muerte."

Fig. 19

La Sentencia fue:

"D [ ] interpone recurso de apelacion contra la Sentencia N° [ ]dictada por el Juzgadc
Contencioso-Administrativo N° [ ], desestimatoria del recurso contencioso-administrativo interpuestc
por aquella contra la denegacion de la solicitud de indemnizacion por importe de 96.101 euros poi
responsabilidad patrimonial derivada del fallecimiento de Sr. [ | como consecuencia de una reaccior
alérgica grave al contraste yodado en la practica de una prueba diagnostica en concreto una TC.
FALLAMOS Estimar el recurso de apelacion interpuesto. La Administracion debera indemnizar en I
suma de 96.101 euros."”

Fig. 20

La infraccion del CI como causa de dano antijuridico

El incumplimiento del deber de informar y de obtener consentimiento es manifestacion de mala praxis
médica y constituye una violacion de la lex artis ad hoc, aunque la sentencia no lo explicite de ese modo
Al referirse a la causalidad, la sentencia no valora la probabilidad de que el paciente hubiera aceptado le
prueba en caso de que se le hubiera informado correctamente. Sin necesidad de estimar la pérdida de¢
oportunidad, falla a favor de la demandante basandose en que el paciente no tenia el deber de soportar ur
dafio antijuridico, producto de una intervencion que viola la lex artis ad hoc.Fig. 21

;Causa siempre responsabilidad la infraccion del CI?

La infraccion del CI puede causar responsabilidad juridica o no. Depende del criterio interpretativo y nc
es posible anticipar cudl tendrd prioridad en cada caso.Fig. 22

?Si causara responsabilidad en los siguientes casos:

 Transferecnia del riesgo: la violacion de la lex artis responsabiliza al médico o a la Administracion
del dafio

 Dafo moral: la violacioén de la autonomia es un dafio moral grave por si mismo

» Pérdida de oportunidad: la falta de informacidn quita al paciente la oportunidad de rehusar

. Como se evalua la infraccion del CI?

La infraccion del consentimiento puede influir en la determinacion de la cuantia de la indemnizacion ¢
no, segun los casos. A veces se indemniza el dafio moral en funcion de la gravedad del dafio fisico. Otras
veces se le aplica una cantidad abstracta, arbitraria. Por otra parte, para el calculo de la indemnizaciér
del dafio fisico puede aplicarse la teoria de la pérdida de oportunidad.
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INFRACCION DEL CONSENTIMIENTO SIN DANO FiSICO: La infraccion del consentimiento er
ausencia de dafio fisico causa responsabilidad juridica, pero no es una alegacion frecuente y no suele sei
indemnizable.

INFRACCION DEL CONSENTIMIENTO CON DANO PREVISIBLE?: La infraccion de
consentimiento asociada a dafio tipico o previsible causa responsabilidad patrimonial por considerarse
antijuridico.

INFRACCION DEL CONSENTIMIENTO CON DANO IMPREVISIBLE?: La existencia de fuerz
mayor descarta responsabilidad patrimonial, pero el supuesto de riesgo atipico o imprevisible es objetc
de controversia e inseguridad juridica.

Fig. 23

Indemnizacion

* Indemnizacion del dafio moral aislado: puede ser una cantidad arbitraria que ignora la gravedad
del dafio fisico asociado, o puede ser una cantidad proporcional a la gravedad del dafio fisicc
asociado.

* Indemnizacion del dafio moral y fisico:

o Cuando a la infraccion del CI no se le atribuye causalidad se indemnizan por separado el
dafio moral y el fisico

o Cuando a la infraccion del CI se le atribuye causalidad la indemnizacion del dafio moral
debe abarcar el fisico

Fig. 24

:Requiere CI escrito el contraste vodado ev?

La ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente (LBR) sefiala que¢
requieren consentimiento informado escrito los procedimientos invasores que suponen riesgos
previsibles, siendo necesario informar de los riesgos probables, pero no especifica como de invasores
previsibles y probables son las circunstancias a las que se refiere.

La Seccion de Gestion y Calidad de la SERAM senala que el riesgo excepcional, junto con el riesgc
imprevisible, “no es obligatorio ni susceptible de ser informado” y no requiere CI escrito, ni por e
clinico ni por el radidlogo.Fig. 25

;Hay que advertir del shock anafilactico en el CI?

"En este caso no es que no se le informara al paciente de un riesgo atipico, imprevisible ¢
infrecuente como el que se presento en este caso de alergia al contraste hasta el punto de producirse ur
shock anafilactico mortal, sino que tampoco se ha probado que se le informara de aquellos otros riesgos
que pudieran calificarse de tipicos y menos gravosos y que son aquellos que pueden producirse con mds
frecuencia y que pueden darse en mayor medida conforme a la experiencia y al estado actual de I
ciencia y que desde luego existian y que son citados en el informe pericial emitido a instancia de lc
Administracion por el Dr [ ] como por ejemplo diversas reacciones anafilacticas que van desde I
aparicion de pequerias ronchas, hasta broncoespasmo o anafilaxia aguda.”

La sentencia reconoce, tras asesorarse con el informe pericial, que existe una distincién entre riesgc
atipico (imprevisible o infrecuente) y riesgo tipico, siendo el shock anafilactico muy infrecuente. En este
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caso el juez no entra a valorar si debio advertirse de la posibilidad de anafilaxia. Elude distinguir unos
riesgos de otros, concluyendo que la falta de consentimiento apropiado omitio el deber de informar de
TODOS ellos.Fig. 26

. Oué dicen los expertos del formulario de CI?

La custodia del formulario de CI corresponde a las instituciones. Sin embargo, en caso de perderse le
simple mencion de su existencia en la historia clinica resulta suficiente a efectos probatorios. E
formulario es la clave de que muchas demandas, a menudo poco fundamentadas, no prosperen. Si e
documento es suficientemente completo, la justicia no atendera facilmente alegaciones que pretendar
infravalorarlo. Este indudable valor procesal de lo exactamente firmado contribuye a consolidar el uso d¢
formularios extensos y exhaustivos, que exceden las recomendaciones de las sociedades cientificas.Fig
27

Seria erroneo extraer conclusiones a partir del analisis de una sentencia indemnizatoria. Le
jurisprudencia es voluble y los argumentos que sirven para indemnizar en un caso pueden no sei
aplicables en otros. Sin embargo, existe una tendencia a moderar los excesos de la imputacior
casi-objetiva en la responsabilidad patrimonial dentro del ambito sanitario.Fig. 28

Imagenes en esta seccion:

Introduccion

La consolidacion legislativa de los derechos del paciente introdujo
modificaciones en la relacion clinica y en la lex artis ad hoc. Desde entonces
la autonomia, el consentimiento y la responsabilidad forman uno de los ejes

vertebradores de la profesion médica. Sin embargo, son objeto de

controversia y causa de malestar profesional.

A través del analisis de una sentencia indemnizatoria revisaremos el
significado procesal de la autonomia violada por consentimiento invalido
como causa de responsabilidad patrimonial. Repasaremos las
circunstancias que pueden restar validez juridica al consentimiento
informado, con mencion especial del riesgo infrecuente materializado.

En definitiva, nuestro proposito es examinar los mecanismos que
transforman el consentimiento informado en argumento procesal y elemento
probatorio para alegar (o desestimar) dano moral, mala praxis médica y mal

funcionamiento de la Administracion publica.

Fig. 2: Introduccion
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¢ Qué elementos legitiman el acto radiol6gico?

El consentimiento informado (Cl) es
uno de los elementos que legitiman el
acto radiolégico, junto con la
indicacion clinica y la ejecucion
conforme a la lex artis ad hoc.

En términos médico-legales informar
bien al paciente es tan importante
como asistirlo correctamente.

Morales Santos, A, Vilar Samper, J. Bl ejercicio de la radologia desde el punio de vista médico-legal. En: Del Cura JL, Pedraza S, Gayete
A, Radiclogla esenciad, Vol 11 Madrnid: Editorial Médca Panamencana. 2010, p. 18381847

Pelayo Gornzaiez-Tome, A La responsabddad por la susencia de consentimiento informado. En: El derecho a la autonomia del paciente en
la relacion clinica. El tratamieno jursprudencal del consentimiento informado. Granada: Comares. 2009, p:127-146

Fig. 3: Elementos que legitiman el acto radiologico
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¢ Queé es el consentimiento informado?

Conformidad libre, voluntaria y consciente,
manifestada en pleno uso de facultades, tras

Definicion recibir informacion adecuada, para que tenga
lugar una actuacion que afecta a la salud
Requisitos Informacion Capacidad J Voluntariedad
) _
Garantiza el derecho de autonomia
Reconoce la dignidad y el libre desarrollo de la personalidad
Significados

Requisito esencial del acto médico y parte de la lex artis ad hoc

Argumento y prueba documental en demandas por responsabilidad

Boletin Oficial del Estado, Ley 412002, basica reguladora de la autonomia del pacente y de derechos y cbigaciones en materia de
inlormacidn y documentacion dinica. BOE nim 274, de 15 de noviembre de 2002. pp. 40126-40132. Consultado el 23.2.2016.

Fig. 4: Qué¢ es el Consentimiento Informado
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. Qué es la lex artis ad hoc?

[— Competencia | = Asistencia | Diligencia —]

Obligacion de medios
~—
— Criterios cientifico-técnicos Preceptos ético-juridicos

Técnicas acordes con el Deberes de informacion y
estado de la ciencia documentacion

Diligencia especializada Consentimiento informado

Lex artis ad hoc |
La lex artis es el criterio valorativo de la correccion del acto médico que tiene en

cuenta las caracteristicas del paciente, del facultativo, de la especialidad y de otros
factores para calificar el acto conforme a la técnica requerida

Fig. 5: Qué es la Lex artis ad hoc
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¢, Qué es la responsabilidad juridica?

La responsabilidad obliga al profesional,
a las instituciones o a la Administracion a
responder de actos médicos que
produjeron danos fisicos.

La omision del consentimiento viola la
autonomia del paciente y puede ser
causa de responsabilidad juridica.

autonomia responsabilidad

Fig. 6: Qué¢ es la responsabilidad juridica
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. Qué es la jurisprudencia?

sy
Consejo General ﬁ
del Poder Judicial

BUSCADOR JURISPRUDENCIA

JURISDICCION: TODAS

TIPO DI RESOLUCION: TODAS

T1PO DE ORGANO: TODAS
SECCION:

LOCALIZACION: TODAS

NO RESOLUCION Ne RECURSO /
NO ROJ: ECLI (IDENTIF. EUROPEO):
FECHA DESDE: 7] FECHAHASTA:

HISTORICO TRIBUNAL SUPREMO:

ANADIR OPERADORES. y © o proameo
TEXTO A BUSCAR: CONSENTIMIENTO INFORMADO
PONENTE:

La jurisprudencia es la doctrina establecida por los 6rganos judiciales del Estado
(en general, el Tribunal Supremo o Tribunales Superiores de Justicia), que se
repiten en mas de una resolucion. Las sentencias pueden ser consultadas en el
buscador tematico de jurisprudencia del CGPJ.

Fig. 7: Qué es la jurisprudencia
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Caso analizado

Shock anafilactico tras administracion de
contraste yodado en Angio-TC pulmonar

2013

Fig. 8: Caso analizado
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Demanda por responsabilidad patrimonial

La demandante solicita indemnizacion de 96.101 € por responsabilidad patrimonial
a raiz del fallecimiento de su hijo como consecuencia de una reaccion alérgica al
contraste yodado (shock anafilactico) durante la realizacion de una
angiotomografia computarizada pulmonar, indicada de forma urgente para
descartar tromboembolismo pulmonar. Tras desestimarse la demanda en primera
instancia la demandante interpuso recurso de apelacion, siendo admitido en la sala
de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de su comunidad. La
demandante alega que la angiotomografia computarizada con contraste yodado es
una prueba invasiva y, sin embargo, no se realizé consentimiento informado (Cl)
por escrito. Alega también que la ausencia de Cl tuvo una influencia causal
determinante en el desenlace fatal (esquema).

m Demanda LCI? No ¢Causa? Si Indemnizacion

Fig. 9: Demanda por responsabilidad patrimonial
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¢, Como es el dafio en la responsabilidad patrimonial?

» El dano debe * Eldano debe

ser efectivp, ser individual,
no potencial no colectivo

Efectivo Individual

Lex artis
ad hoc Anti-

Juridico

Evaluable

* Dano que el Debe ser

paciente no evaluable en
tiene deber términos
de soportar economicos

Fig. 10: Dafio en la responsabilidad patrimonial
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¢ Cuédles son las causas de dario antijuridico?

La responsabilidad patrimonial parte de la imputacion objetiva pero en el
ambito sanitario se aplica con tendencia culpabilistica. Se aplica la
nocion de dano anti-juridico, que el paciente no tiene el deber de
soportar. El dano anti-juridico deriva de una violacion de la lex artis y
tiene nexo de causalidad demostrable con el acto médico. El dano
desproporcionado o el dano previsible también son antijuridicos.

Violacion de la lex artis Dano desproporcionado

— Darno antijuridico, que el paciente no tiene el deber de soportar —

p - -

Dano con paciente en lista de espera Darnio previsible / evitable
= v

En radiodiagnostico existe dano antijjuridico cuando este se deriva de una
situacion en que no se usaron todos los medios disponibles para llegar a
un diagndstico de certeza. La omision del Cl es por si misma antijuridica.

Fig. 11: Causas de dafio antijuridico
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¢ Cuando puede alegarse responsabilidad patrimonial?

Imputable ala ||  Individual Culba o
conducta de un : \_pl b
funcionario Efectivo @ ‘ Negligencia ’ =
onn o0
2 < 1 afio . Evaluable || g
2 "| Nexocausal ||&
£ Por funcionamiento normal o o
Q anormal de la Administracion Indemnizacion | | =
g
§ , .
g ' Responsabilidad | | Responsabilidad objetiva pero MATIZADA
al| oOBJUETIVA
3 S cuka | B Nexo causal
Dario | Dafio Dario Fuerza
Nexo causal ERIUL =M | desproporcionado | | imprevisible || mayor
Indemnizacién || Indemnizacion No indemnizable

Fig. 12: Cuando puede alegarse responsabilidad patrimonial
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. Qué es la carga de la prueba?

Enfermo (\«.L’; Dano fisico

Mala praxis

(6 Nexo de causalidad

La carga de la prueba recae en el paciente como regla general. Sin
embargo, en las demandas por responsabilidad patrimonial suele repartirse.
Normalmente el enfermo o el demandante deben acreditar que existe un
darnio fisico con el perfil exigible. Cuando se invierte la carga de prueba,
como en este caso, corresponde a la Administracion demostrar que el acto
medico fue diligente y no tuvo relacion con el darno producido.

- Administracion

Nexo de
causalidad

Falta de Violacion
consentimiento de la lex artis

Fig. 13: Qué es la carga de la prueba
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. Como razona el juez?

Da por probado que el dano se produjo a raiz de una TC bien indicada

Debe partirse del dato imponante de que no resulta aqui cuestionada ni la conveniencia del TAC
practicado al paciente para la detacciéon de un posible tromboembolismeo pulmonar, ni que el ébito del Sr
tuvo por causa un shock anafilactico montal por reaccidn alérgica al contraste yodado no iénico que

le fue aplicado para la practica de |la prueba y asl se establecid en la resolucion judicial,

Estima que la TC con contraste ev es invasiva y requiere Cl escrito

Se entendid asl por la juez a quo que se habla prestado un consentimiento verbal pese a que el
mismo resultaba exigible por escrito de conformidad con lo dispuesto en la Ley 41/2002 por tratarse de un
procedimiento invasivo lo cual sin embargo no generaba de por sl responsabilidad patrimonial habiéndose
realizado una prueba que resultaba necesaria y erala principal para diagnosticar una determinada enfermedad
no habiéndose producide una mala praxis en cuanto a la eleccion del método a emplear

En ausencia de Cl escrito se invierte la carga de la prueba

Lo que acontece sin embargo es que esta ausencia documental del consentimiento habrd de
conllevar una cumplida prueba del mismo y de su forma verbal para darlo por cumplido y en este sentido el
Tribunal Supremo ha sostenido que mas que estar a una exigencia formal debe vincularse su acreditacion
a una adecuada prueba y por tanto en ausencia de documento escrito se invierte la carga de Ia prueba,
correspondiendo a la Administracion la acreditacion de dicho consentimiento, deé acuerdo con el principio de
facilidad probatona que actualmente recoge el articulo 217.7 de la Ley de Enuiciamiento Civil , ( Sentencia

Falta de Violacion 3 Nexo de o Dario

consentimiento de la lex artis causalidad fisico
2 /!

Fig. 14: Razonamiento del juez
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La Administracién llama a declarar al TSID

Es llamado a declarar como testigo, a instancias de 7 7
la Administracion, el TSID que realizé6 la prueba.

¢ Qué le pregunto al
paciente antes de
empezar la prueba?

¢ Qué le contesto el
paciente?

¢Le dijo algo mas
antes de comenzar?

¢ Informé al paciente
sobre los riesgos de
la prueba?

Si tenia antecedentes
alérgicos y si le habian
hecho antes esa prueba.

Que tenia alergia a la penicilina y que nunca le
habian hecho esa prueba.

Le adverti de que notaria calor al inyectar el
contraste.

Si, informé al paciente de los riesgos, pero la
tomografia computarizada con contraste ev es una
prueba que no requiere consentimiento por escrito.

Fig. 15: La Administracion llama a declarar al TSID
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. Como evalda el juez este testimonio?

El juez estima que la cantidad de informacion suministrada fue insuficiente

Unicamente se le preguntd como ya se ha indicado si padecia algun tipo de alergia y $i e habia sometido
en alguna ocasidn a esta prueba ko cual supone un recogida de datos o suministro de informacién pero del
propio paciente al técnico no habiéndole suministrado sin embargo este a aquel la informacidn prevista en el
articulo 10 de la Ley ni ain de forma aproximada por lo que se incurrid en un mero formalismo

|
Y es que una pequefa indicacion en cuanto a la técnica a emplear no resulta equiparable a lo que debe
entenderse por el término informacidn

Reconoce la validez del Cl verbal pero concluye que este no tuvo lugar

No existiendo duda de que se trataba de una prueba diagndstica invasiva, era precisa una informacidn
adecuada no sblo sobre ka forma en que habria de ejecutarse sino tambien sobre sus nesgos y posibles
consecuencias, y aun sobre la posibdidad de poder acudir a otras técnicas de forma que una vez recibida y
valcrada por el paciente este pudiera emitir su consentimiento en debida forma y aunque fuera de manera
verbal, consentimiento que por las razones expuestas y en contra de lo sostenido por la sentencia no se
produjo habsendo incurrido efectivamente en arror en la valoracion de la prueba

Entiende que no existia estado de necesidad terapéutica y que el médico
prescriptor debio informar al paciente

Es mas, cabria afadir que atendido el estado del paciente ingresado en Urgencias, la sintomatologia |
que presentaba y sus antecedentes patoldgicos hubsera sido lo correcto incluso que el facultativo que decidié la
ajecucion del TAC con contraste hubera sido quien le informara sobre esta técnica y sus riesgos, su necasidad
y aun de la posible utilzacon de otras técnicas, ya que los técnicos que kas llevan a la practica se limitan en
realidad a cumplimentar las érdenes o prescripciones establecidas por los médicos

Fig. 16: Evaluacion del juez
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¢ Qué concluye el juez respecto al CI?

(1) Que una TC con contraste endovenoso es una prueba invasiva

(2) Que una TC con contraste requiere Cl escrito

(3) Que el Cl verbal puede ser aceptable, segun la jurisprudencia

(4) Que corresponde a la Administracion probar que se hizo Cl verbal
(5) Que del interrogatorio del TSID se deduce que no existié Cl verbal

Falta de Violacion \ Nexo de ™~
consentimiento de la lex artis ; causaldad /

Fig. 17: Conclusion del juez respecto al CI
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¢ Qué causas de posible invalidez del Cl se alegan?

La omision del Cl causa responsabilidad en funcion del caso, de las alegaciones,

de la indicacion, de los limites y de las excepciones previstas por la le
Omisién | Y sl ialeadicl
Solo verbal No Fechado Explicacion escasa
[ Mal Fechado
Defecto B e e Explicacion rdpida
formal ! No firmado Informa médico
[ Mucha antelacion et
Mal firmado detinto
Incorreccion
Solo formulario, sin explicacion |  Error de lateralidad
|Defecto de | Informacion excesiva No personalizado
’ ACH X Ve RIS
contenido | P

Informacion escasa Cl para otro procedimiento

Imposibilidad p— Riesgo grave e infrecuente
de probarlo materializado y no advertido

NOTAS: (1) Es habitual que se aleguen multiples violaciones def Cl. (2) Que se aleguen estas causas de C/
invalido no Quiere decir que suelan estimarse todas.

Fig. 18: Causas que se alegan de posible invalidez del CI
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¢ Puede considerarse la omision de Cl causa del dafio?

El juez afirma que la falta de CI sin dano antijuridico no causa responsabilidad

En la actualidad el alto Tribunal ha evolucionado eén esta cuestion del defecto u omisidn del
consentimiento informado desde una postura que lo reputaba en si mismo constitutivo de un dafic moral
grave, distinto y ajeno a3l dafo corporal dervado de la intervencion y por tanto indemnizable (asi, en ka
Sentencia de 4 abril 2000 ), a otra que afirma como regla o prncipio que la mera falta o ausencia de aquél no
es indemnizable si no concurre el elemento del dafto antijuridico (entre otras, las Sentencias de 26 marzo de
2002 , 26 de febrero de 2004 o de 14 dciembre de 2005 o 1 de febrero y 19 junio de 2008 )

Asl aun cuando el consentimiento informado no se hublera completado en forma, tal ausencia por
si sola no genera la responsabilidad

Se plantea si, como sugiere la apelante, la falta de Cl pudo causar el dano

Indca la apelante en su ¢scno de recurso que en contra de 1o sostenido por la resolucidn judicial entre
la falta de consentimiento escrito y el dafio producido si existié una relacidn causal pues por razén de una
reaccidn akrgica al contraste yodado se produjo el fallecimiento del

Concluye que la omision del Cl es antijuridico y requiere indemnizacion

Es por ello que a muerte del debe considaerarse un daho y ademas antjuridico por los |
razonamientos dados puesto que la falta de informacidn y consentimiento ke impidieron decidir hasta el punto
de producirse un dafio que no tenia obhgacion de soportar, al menos en aquel momento, cual era su muerte

Fig. 19: ;Puede considerarse la omision de CI causa del dafio?
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SENTENCIA

RECURSO |

PRIMERO.- interpone recurso de apelacion contra la Sentencia
dictada por el Juzgado Contencioso-Administrativo =1
contencioso-administrativo interpuesto por aquelia contra ia denegacion de Ia solicitud ¢
importe de 96.101 eurcs por responsabilidad patrimonial derivada del fallecimiento de

Fig. 20: Sentencia
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La infraccién del Cl como causa de dario antijuridico

El incumplimiento del deber de informar y de obtener consentimiento es
manifestacion de mala praxis médica y constituye una violacion de la lex artis
ad hoc, aunque la sentencia no lo explicite de ese modo. Al referirse a la
causalidad, la sentencia no valora la probabilidad de que el paciente hubiera
aceptado la prueba en caso de que se le hubiera informado correctamente.
Sin necesidad de estimar la pérdida de oportunidad, falla a favor de la
demandante basandose en que el paciente no tenia el deber de soportar un

dano antijuridico, producto de una intervencion que viola la lex artis ad hoc.

Falta de Violacion Causa DANO
consentimiento de la lex artis ANTIJURIDICO

Fig. 21: La infraccion del CI como causa de dafio antijuridico
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¢ Causa siempre responsabilidad la infraccion del CI?

@ | Porque no existe relacion de causa con el l | Criterio

dano producido abandonado
Porque la violacion de la lex artis responsabiliza Transferencia
al médico o a la Administracion del dano del riesgo
Porque la violacion de la autonomia es un darno moral Dario
grave por si mismo moral
j Porque la falta de informacion quita al paciente la Pérdida de
' oportunidad de rehusar oportunidad

La infraccion del Cl puede causar responsabilidad juridica o no. Depende del criterio
interpretativo y no es posible anticipar cual tendra prioridad en cada caso.

Fig. 22: ;Causa siempre responsabilidad la infraccion del CI?
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. Como se evalua la infraccion del CI?

La infraccion del consentimiento puede influir en la determinacion de la cuantia de
la indemnizacion o no, segun los casos. A veces se indemniza el dano moral en
funcion de la gravedad del dario fisico. Otras veces se le aplica una cantidad
abstracta, arbitraria. Por otra parte, para el calculo de la indemnizacion del dano
fisico puede aplicarse la teoria de la pérdida de oportunidad.

INFRACCION DEL La infraccion del consentimiento en ausencia de dano fisico

CONSENTIMIENTO causa responsabilidad juridica, pero no es una alegacion

SIN DANO FISICO frecuente y no suele ser indemnizable

INFRACCION DEL La infraccion del consentimiento asociada a dano tipico o

CONSENTIMIENTO previsible causa responsabilidad patrimonial por considerarse
CON DANQO PREVISIBLE antijuridico

INFRACCION DEL La existencia de fuerza mayor descarta responsabilidad

CONSENTIMIENTO patrimonial, pero el supuesto de riesgo atipico o imprevisible

CON DANO IMPREVISIBLE | es objeto de controversia e inseguridad juridica

Fig. 23: Evaluacion de la infraccion del CI
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¢ Como se determina la indemnizacion?

Cantidad arbitraria
Indemnizacion Dario fisico no existe QUE N0 M.
% ks gravedad del dano
del dafio Darnio fisico dudoso o no evaluable fisico asociado
moral aislado - Darlo fisico tras cirugia imprescindible | : -
Dano fisico sin causalidad demostrada
Embarazo no deseado (no es dano) . Cantidad
proporcional a la
gravedad del dano
-~ fisico asociado )

Infraccion
del Cl

Cuando a la infraccion del CI no se le
atribuye causalidad se indemnizan por
separado el dano moral y el fisico

Indemnizacion

del dafo : Cuando a la infraccion del Cl se le atribuye
moral y fisico | > causalidad la indemnizacion del dano moral debe
abarcar el fisico

Fig. 24: Como se determina la indemnizacién
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¢, Requiere Cl escrito el contraste yodado ev?

 Laley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente (LBR) senala que requieren consentimiento
informado escrito los procedimientos invasores que suponen riesgos
previsibles, siendo necesario informar de los riesgos probables, pero
no especifica como de invasores, previsibles y probables son las
circunstancias a las que se refiere.

« La Seccién de Gestion y Calidad de la SERAM senala que el riesgo
excepcional, junto con el riesgo imprevisible, “no es obligatorio ni
susceptible de ser informado” y no requiere Cl escrito, ni por el clinico
ni por el radidlogo.

Boletin Oficial del Estado, Ley 412002, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obhgaciones en malera de
niormacidn y documeantacidn clinica. BOE nim 274, de 15 de novembre de 2002. pp. 40126-40132, Consultado el 23-2-2016

Recomendaciones sobre informacian al paciente en radiologia en of apartado de contraste yodados, Seccdn de Gestdn y Caldad
(SEGECA). niips . /www.googe es/7gws_rdsssisqeconiraste+segeca. Consultaco el 20-2-2016.

Fig. 25: ;Requiere CI escrito el contraste yodado ev?
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¢, Hay que advertir del shock anafilactico en el CI?

En este caso no &s que no sé le informara al paciente de un riesgo atipico, imprevisible ¢ infrecuente
como el que se presentd en este caso de alerga al contraste hasta el punto de producirse un sShock
anafilactico mortal, $ino que tampoco se ha probado que se le informara de aquelics otros nesgos que
pudieran calficarse de tipicos y menos gravosos y que son aguelios que pueden producirse con mas frecuencia
y que pueden darse en mayor medida conforme a |a experiencia y al estado actual de la ciencia y que desde
luego existian y que son citados en el informe pericial emitido a instancia de la Administracién por el
como por ejemplo diversas reacciones anafilacticas que van desde la aparicion de pequefias ronchas, hasta
broncoespasmo o anafilaxia aguda.

La sentencia reconoce, tras asesorarse con el informe
pericial, que existe una distincion entre riesgo atipico
(imprevisible o infrecuente) y riesgo tipico, siendo el shock
anafilactico muy infrecuente. En este caso el juez no entra
a valorar si debio advertirse de la posibilidad de anafilaxia.
Elude distinguir unos riesgos de otros, concluyendo que la
falta de consentimiento apropiado omitio el deber de
informar de TODOS ellos.

Fig. 26: ;Hay que advertir del shock anafilactico en el CI?
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2 Qué dicen los expertos del formulario de CI?

La custodia del formulario de CI
corresponde a las instituciones. Sin
embargo, en caso de perderse la simple
mencion de su existencia en la historia
clinica resulta suficiente a efectos
probatorios. El formulario es la clave de
que muchas demandas, a menudo poco
fundamentadas, no prosperen. Si el
documento es suficientemente
completo, la justicia no atendera
facilmente alegaciones que pretendan
infravalorarlo. Este indudable valor
procesal de lo exactamente firmado
contribuye a consolidar el uso de
formularios extensos y exhaustivos, que

Atela Bibao, A. Consortemiento informado y lox artls

ad hoc: Casuistica en Bizkaia. En: Responsabilidad exceden las recomendaciones de las
médica ol y penad por prosunta mala practica L - e
prolesional. Madrid: Dykingon. 2012. p. 161-176. sociedades cientificas.

Fig. 27: Qué dicen los expertos del formulario de CI
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¢ Qué mas dice la jurisprudencia?

. Redaccion Médica
Sentencias comentadas  ommtikidaduiciadela informacion saniar

La falta de consentimiento informado no
justifica la responsabilidad patrimonial

Seria erroneo extraer conclusiones a partir del analisis de una sentencia
indemnizatoria o de un titular de prensa. La jurisprudencia es voluble y los
argumentos que sirven para indemnizar en un caso pueden no ser
aplicables en otros. Sin embargo, existe una tendencia a moderar los
excesos de la imputacion casi-objetiva en la responsabilidad patrimonial
dentro del ambito sanitario.

Fig. 28: Qué mas dice la jurisprudencia

Conclusiones

A través del andlisis de una sentencia indemnizatoria hemos revisado el significado procesal de le
autonomia violada por consentimiento invalido como causa de responsabilidad patrimonial.

Hemos repasado las circunstancias que pueden restar validez juridica al consentimiento informado
poniendo énfasis en el tema del riesgo infrecuente materializado.

Hemos descrito los mecanismos juridicos que transforman el consentimiento informado en argumentc
procesal y elemento probatorio para alegar (o desestimar) dano moral, negligencia médica y ma
funcionamiento de la Administracion publica.Fig. 29Fig. 30

Imagenes en esta seccion:
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En resumen

A través del analisis de una sentencia indemnizatoria hemos
revisado el significado procesal de la autonomia violada por
consentimiento invalido como causa de
responsabilidad patrimonial.

Hemos repasado las circunstancias que pueden restar validez
Juridica al consentimiento informado, poniendo énfasis en el
tema del riesgo infrecuente materializado.

Hemos descrito los mecanismos juridicos que transforman el

consentimiento informado en argumento procesal y elemento

probatorio para alegar (o desestimar) dano moral, negligencia
médica y mal funcionamiento de la Administracion publica.

Fig. 29: Conclusiéon
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Muchas gracias

autonomia responsabilidad

Fig. 30: Conclusion final
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