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Excmo. Sr. Presidente de la Academia de Ciencias e Ingenierias de Lanzarote,
IImos. Sres. Académicos,

Sefioras y Sefiores,

Colegas y Amigos:

Centrando el problema

La operacion cesarea se ha incrementado a nivel mundial existiendo en
los ultimos afos gran cantidad de articulos y noticias tanto en las revistas espe-
cializadas de Obstetricia y Ginecologia asi como en los medios de comunicacion.
La tasa de cesarea en los paises de altos ingresos estd aumentando; representa el
21,3% de todos los partos en el Reino Unido, 23% en Irlanda del Norte?, 23,3%
en Australia? y 26% en los Estados Unidos®. Las tasas en América del Sur atin
son mayores, alcanzando alrededor de un 50% en hospitales privados en Chile,
Argentina, Brasil y Paraguay®. Algunas de las razones relacionadas con la alta
proporcidn de partos por cesareas durante las ultimas décadas han incluido temas
médico-legales, el incremento en el uso de control electronico de la frecuencia
cardiaca fetal y la menor formacion en el manejo de los partos operatorios vagi-
nales asi como el manejo de los partos vaginales con presentacion podalica®S’.
La cesarea por cesarea previa es la indicacion obstétrica mas frecuente para la
repeticion de cesarea, representa el 28% de los partos en el Reino Unido! y en
mas del 40% de los partos en los Estados Unidos®. Una causa de este aumento ha
sido atribuida al aumento de cesareas electivas, es decir aquellas hechas sin una
clara indicacion médica u obstétrica, a peticion de la madre. Un creciente nimero
de mujeres solicita que para finalizar su gestacion se realice una cesarea electiva,
sin que existan razones médicas que justifique tal peticion.



La cesarea a demanda, o por peticion materna, es la que se realiza, a
requerimiento de la mujer, en embarazos con feto Uinico y a término en ausencia
de otras indicaciones médicas u obstétricas. El tema es objeto de intensa contro-
versia y fuertes contradicciones sustentadas mas por razones filoséficas que por
evidencias médicas.

La pregunta que surge inmediatamente es acerca de las razones que in-
ducen a una mujer a elegir una via de parto o la otra, y la respuesta por supuesto
no resulta simple, es necesario ponderar, para tener una primera aproximacion al
problema, sobre el concepto que cada persona tiene acerca del parto, sus implica-
ciones y el dolor concomitante, asi como de la cesarea, y por supuesto la cantidad
y la calidad de la informacion que le brinda el médico acerca de cada uno de los
procedimientos y de sus riesgos y beneficios.

Esta tendencia es debida en gran parte a la percepcion generalizada de
que la cesarea es una técnica mucho mas segura que en el pasado y que los estu-
dios que resaltan los riesgos de la cesarea estan sesgados por las causas médicas
u obstétricas que motivaron la intervencion.

En tiempos recientes ha habido afirmaciones de que la cesarea electiva
en pacientes sanas que optan por familias pequenas es segura hasta el punto de
merecer consideracion individual de cada caso®. El presidente de la ACOG afirmé
“llegara el momento - si es que ya no se esta ocurriendo- de la cesarea electiva
por eleccion materna”*°. Una editorial reciente del colegio americano de Obste-
tras y Ginecologos (ACOGQG) sugiere que la cesarea electiva sea ofrecida de manera
mas amplia a las mujeres'*. Esta recomendacion estaba dirigida especificamente a
mujeres nuliparas o que hubiesen sufrido cirugia reconstructiva del suelo pélvico.
El comité ético de la FIGO ante una ausencia evidente de beneficios declaro “la
realizacion de una cesarea electiva por motivos no médicos no estd éticamente
Justificada*?, a pesar de ello un 69% de obstetras en Gran Bretafia y un 50% en
Israel estarian dispuestos a realizar una cesarea electiva en respuesta a una peti-
cion materna. Por el contrario, solamente un 9% de obstetras israelies y un 15%
de obstetras ingleses la preferirian para su esposa o pareja. En 2006 el National
Institute of Health determind en una conferencia de consenso que no existia sufi-
ciente evidencia cientifica para comparar los beneficios y riesgos de la cesarea a
peticién materna con el parto vaginal®,

Regresando al centro de la discusion: jes éticamente valido que una mu-
jer decida la via de nacimiento de su hijo? (Es ético realizar una cesarea electiva
a una mujer con un embarazo normal a término, sin factores de riesgo ni com-
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plicaciones? ;Como deberia el ginecologo responder a una paciente que solicita
una cesarea programada sin que exista una indicacion médica? Estas dificiles pre-
guntas suponen un reto a los principios éticos tradicionales de beneficencia y no
maleficencia, y al deber del médico de respeto de la autonomia del paciente'*. En
el obstetra esto crea una situacion precaria ya que son responsables del bienestar
materno y fetal. En ocasiones esto creard un dilema ético que sélo podra resol-
verse a favor de una de las partes en detrimento de la otra. La cesarea electiva a
demanda materna es un claro ejemplo de estos dilemas éticos, entre el respeto a
la autonomia de la madre y la autonomia del obstetra para ejercer de acuerdo a
practicas médicas estandares y aceptadas.

El derecho de la mujer de estar activamente involucrada e informa-
da en las decisiones que afectan su salud es ampliamente reconocido por los
médicos'>!®, En Espafia la reciente Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica re-
guladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacion clinica’ (en adelante Ley 41/2002), regula el
derecho de informacion del paciente y el consentimiento informado. El principio
de autonomia del paciente, por (el que éste debe dar consentimiento informado
con respeto a los riesgos y beneficios de los tratamientos disponibles y de modo
que su autonomia sea respetada) se reconoce tanto ética como legalmente excepto
en el parto. Resulta paraddjico que una mujer pueda decidir si quedarse o no em-
baraza, si interrumpir o no ese embarazo, pero sin embargo negarsele la eleccion
informada sobre el método de parir.

Procederemos por tanto en el desarrollo del presente trabajo a fundamen-
tar éticamente el derecho de autonomia de la paciente en la cesarea electiva, para
ello explicaremos los principios de la bioética desarrollando especialmente el
consentimiento informado para terminar con un estudio sobre los aspectos éticos
de la cesarea a demanda y la propuesta de un algoritmo ético en la ayuda de toma
de decisiones en los casos de cesarea.

-11 -



I. BIOETICAY PRINCIPIOS DE LABIOETICA

El concepto de bioética es un concepto de aparicion reciente, surgiendo
en los afios 70 en USA, desde donde se ha extendido al mundo, con sus peculia-
ridades en cada lugar.

Eltérmino “bioética” fué acuiado por Van Resielaer Potter, médico onco-
logo y profesor de la Escuela de Medicina de la Universidad de Wisconsin (USA),
quien publico en 1971 su libro titulado “Bioethics, bridge to the future”?.

Potter, interesado también
en la relacion del hombre con la tie-
rra, los animales y las plantas, habia
llegado al convencimiento de que si
no se ponia freno al comportamiento
del ser humano frente a la naturale-
za, su supervivencia sobre el plane-
ta no seria muy larga. Después de
profundas reflexiones concluyd que
la pervivencia del hombre podia de-
pender de una ética basada en el co-
nocimiento biologico. A esa ética le
dio el nombre de “Bioética”. “Una
ciencia de la supervivencia -decia-
debe ser mas que ciencia sola, por
lo tanto yo propongo el término
Bioética en orden a enfatizar los
dos mas importantes ingredientes,
necesarios para la nueva sabiduria
tan desesperadamente necesaria:
los conocimientos bioldgicos y los
valores humanos ™. En el prefacio
de su libro anotaba ademas: ““Si hay

dos culturas que se muestren incapaces de entenderse -ciencia y humanidades-,
v si ello contribuye a que el futuro se muestre incierto, es necesario tender un
puente hacia el futuro. ese puente entre las dos culturas podria ser la Bioética”.
Y mas adelante: “Debemos desarrollar la ciencia de la supervivencia, y debe
arrancar con una nueva clase de ética. la bioética, que también podria llamar-
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se “etica interdisciplinaria” es decir, que incluya tanto las ciencias como las
humanidades’3!.

Como se sabe, la ética en sus inicios tuvo que ver con la relacion de
los individuos entre si, después con la relacion del individuo y la sociedad. En
la década de los 70, con Potter, surge una ética diferente, dado que se ocupa de
la relacion del hombre con su entorno, es decir, una ética ecologica que, por lo
mismo, habria de considerarse interdisciplinaria, pues incluye tanto las ciencias
biologicas como las humanidades.

Como buen conocedor de lo que se presagiaba en el campo de la repro-
duccién humana, Andrés Hellegers, profesor de Obstetricia en la Universidad de
Georgetown, Washington, y especialista ademas en Fisiologia fetal, en 1972 dio
los primeros pasos para crear un centro de Bioética. Se denominé inicialmente
“Instituto José y Rosa Kennedy para el estudio de la reproduccion humana y la
bioética”. Hellegers fallecio en 1979 y el nombre entonces se cambio6 por el de
“Instituto Kennedy de Etica”, vinculado a la Universidad de Georgetown.

En Nueva York, en 1969, el filosofo Daniel Callahan y el psiquiatra Wi-
llard Gaylin llevaron la iniciativa para adelantar reuniones periddicas con cien-
tificos y filésofos interesados en las ciencias biomédicas, con el fin de analizar
cual debia ser la posicion de la sociedad en general y de los profesionales en
particular frente a los avances de ellas. Asi naci6 el “Instituto de Etica y Cien-
cias de la Vida”, conocido mas tarde como “Hastings Center”. Este, junto con el
Instituto Kennedy constituye hoy el epicentro de la bioética mundial. En su seno
comenzo a desarrollarse una nueva ética, llamada Bioética. Su enfoque ha sido
esencialmente médico, pues se ocupa solo de los asuntos relacionados con las
ciencias médicas. En 1978, también en los Estados Unidos, el llamado “Infor-
me Belmont™® consagr6 los tres principios morales que orientan a la Bioética:
autonomia, beneficencia y justicia, los cuales no son aceptados por todos como
principios morales propiamente dichos, sino como procedimientos para resolver
problemas corrientes surgidos en el proceso de prestacion de servicios sanitarios.
Siendo la Bioética Médica un producto tipicamente norteamericano, anglosajon,
dista mucho de la Etica Médica primigenia. Esta fue siempre naturalista, pater-
nalista y algo metafisica; debia de ser asi pues se nutrio en fuentes tales como la
filosofia griega, el derecho romano y la religion judeo-cristiana. Aquella, por su
parte, es esencialmente pragmatica, alimentada por los principios de libertad y
autonomia, es decir, por los derechos humanos elementales consagrados hace dos
siglos, ampliados y perfeccionados en el presente.

—-13-



La Etica Médica se mantuvo en su estado inicial durante veinticinco
siglos. Habiendo sido la medicina tradicional absolutamente paternalista y ab-
solutista, a la razon de ser de ella -el enfermo- se le tratd siempre como a un
incompetente fisico y mental. Solo hasta la década de los setenta se le concedid
la ciudadania moral, es decir, se le reconocid su condicion de agente moral auto-
nomo, libre y responsable.

Por supuesto que ese cambio radical en la concepcion de la Etica Médica
ha traido consigo conflictos de distinto orden. La interpretacion de los principios
morales fundamentales de esa neo ética por parte del paciente, el médico y el
Estado, no siempre es coincidente. En particular, el principio de autonomia moral
se presta para ser usado con exagerado pragmatismo, que lo aparta en mucho de
los planteamientos éticos tradicionales.

El propdsito de Potter al proponer la creacion de la Bioética no era otro
que tender un puente entre la ética y las ciencias biologicas. De esa manera los
valores éticos deberian tenerse en cuenta al investigar los hechos bioldgicos, al
igual que al momento de darles aplicacion practica a sus resultados. La funda-
mentacion teorica de la Bioética es, sin duda, sélida y amplia. No se sujeta a una
sola corriente filosofica ni a un solo sistema ético. Es pluralista, secular y demo-
cratica. Los estudiosos de la Bioética encuentran compatible su fundamentacion
con aquellas circunscritas al naturalismo, al idealismo, a la epistemologia y, por
supuesto, a la axiologia. No obstante, para algunos eticistas catolicos, como Pe-
llegrino y Thomasma, la bioética le ha dado demasiada importancia a la autono-
mia, tanta que se la ha llevado a extremos morbosos®. La Bioética se fundamenta
en el principio de libertad moral y, por lo tanto, aceptando que el ser humano es
un agente moral autdbnomo, debera ser respetado por todos los que mantienen
posiciones morales distintas, como dice Diego Gracia®.

Poco tiempo después de aparecido el libro de Potter se sucedieron hechos
insospechados, de implicaciones asimismo insospechadas y que, por eso, conmo-
vieron hondamente a los sectores interesados en el comportamiento moral de los
cientificos. Me refiero a los avances en ingenieria genética y a la manipulacion
de los inicios de la vida humana. Sin duda, el nacimiento en Inglaterra de Louise
Brown en 1978, producto de la fertilizacion extracorpérea del évulo y su pos-
terior implantacion en el itero materno, fue el detonador de la conmocion ética
en el campo de la biologia. Este hecho, junto con los efectos de la reproduccion
humana incontrolada, condujeron al mismo Potter, como médico que es, a llamar
la atencidn sobre el papel tan importante que le corresponde desempefiar a la me-
dicina frente a los anhelos y compromisos de la humanidad. Consciente de que
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su primer libro se habia quedado corto en relacion con los nuevos hechos aporta-
dos por la biotecnologia, escribié una segunda obra que llam6 Global Bioethics,
publicada en 1988, en cuyas paginas se ocupa también de asuntos referentes a la
reproduccion humana. En él consigné lo siguiente: “Ha llegado el momento de
reconocer que no podemos ocuparnos de las opciones médicas sin considerar la
ciencia ecologica y los vastos problemas de la sociedad sobre una escala global
(-..)- Un ejemplo de un tema de bioética global son las opciones médicas relacio-
nadas con la fertilidad humana frente a las necesidades ecoldgicas para limitar
el crecimiento exponencial de la poblacién (...). Ningun programa encaminado a
cuidar la salud puede esperarse que sea exitoso sin que se acepte que el control
de fertilidad humana es un imperativo ético para la especie humana”.

Las ideas de Potter no encontraron eco inmediato a pesar de la popula-
ridad que el término Bioética alcanzd en muy breve tiempo tanto en los medios
cientificos como de divulgacion masiva, favorecido esto ultimo en gran medida
por la toma de conciencia de la opinion publica y el espiritu cuestionador y con-
testatario de las décadas del 60 y el 70 ante los agudos problemas econdémicos y
sociales, asi como del desarrollo de la ciencia y la tecnologia.

La sociedad norteamericana atravesaba ademas una crisis de credibilidad
moral conmocionada por la recesion econdmica, el “sindrome de Vietnam”, las
luchas por los derechos de las minorias, los movimientos ambientalistas y con-
traculturales, el asesinato simbolico de las opciones de cambio (Malcolm X, los
hermanos Kennedy y Martin Luther King) y el desprestigio del sistema politico
tras el escandalo de Watergate.

Por otra parte, la introduccion acelerada de tecnologias médicas de gran
complejidad y poder invasivo, dispar6 los costos de los servicios de salud y esti-
mularon su comercializacion, asi como la especializacion hacia la mas rentable
atencion médica hospitalaria en detrimento de las acciones de promocion y pre-
vencion. El peligro de deshumanizacion ante el resquebrajamiento del ancestral
deber hipocratico de actuar en el mejor interés del paciente en el entorno de una
practica atencional tradicionalmente autoritaria, pero ahora investida de un poder
inusitado sobre la intimidad, la vida y la muerte.

Diversas revelaciones periodisticas sobre investigaciones médicas lleva-
das a cabo sin recaudos éticos y el debate publico que esto produjo, estimularon
a que el Congreso de los Estados Unidos creara en 1974 la National Commission
for the protection of the human subjects involved in Medical and Behavioral Re-
search, la cual culminé sus trabajos en 1978 con el famoso Informe Belmont,
esbozo de la teoria utilitarista que un afio mas tarde fuera sistematizada por dos
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profesores de Georgetown, Thomas Beauchamp, filosofo utilitarista que habia
formado parte de la comisién, y James Childress, deontdlogo cristiano, quienes
en coautoria publicaron el libro Principles of Biomedical Ethics, texto contenti-
vo de la aplicacion sistémica de los principios de Beneficencia, Autonomia, Jus-
ticia y No Maleficencia a las decisiones en situaciones de conflicto presentes en
la atencion médica.

A pesar de basarse en un sistema de principios, lo que al parecer le confe-
ria cierto ropaje deontologista, al conferirle igual jerarquia a todos ellos, no llegan
a establecer una escala ética, lo que evidencia el interés de los autores por brindar
un procedimiento que ofreciera la mejor solucion de acuerdo a las consecuencias,
0 sea es una propuesta eminentemente teleoldgica, utilitarista. Al no establecer
jerarquia entre los principios, ni siquiera una metodologia explicita, Beauchamp
y Childress dejan el campo abierto para que las caracteristicas y circunstancias
en que se toma la decision aconsejen la opcidon que mejores consecuencias con-
lleve. Dada la tradicion individualista de la personalidad social norteamericana,
en la practica, el llamado Principialismo Anglosajon inclin6 el centro de las dis-
cusiones hacia la observancia del principio de autonomia y el procedimiento para
ejercerlo, el Consentimiento Informado.

Indudablemente esta propuesta resultdé muy atractiva para la toma de
decisiones en situaciones de conflicto en la practica clinica, en especial en los
casos limite propios de Unidades de Cuidados Intensivos, Cuerpos de Guardia,
Unidades Quirtirgicas, e investigaciones médicas en seres humanos, fundamen-
talmente los Ensayos Clinicos. Esto justifica la gran popularidad del sistema de
Beauchamp y Childress, con el cual practicamente se identifico a la Bioética, a
pesar de que junto al Principialismo, coexistieron otras propuestas utilitaristas
también como el Casuismo y el Pragmatismo Clinico que no llegaron a alcanzar
cotas tan altas de aceptacion como el primero.

Pero la ductilidad del Principialismo comenz¢ a fallar dentro de la pro-
pia comprension de la Bioética como Etica Biomédica en tanto demostrd su in-
capacidad para resolver a satisfaccion los problemas de Etica Relacional propios
de la Atencidon Primaria de Salud, los enfermos crénicos y mentales, ejemplos
todos donde elementos externos a la organizacion sanitaria, en particular la cues-
tion de la equidad, y los modos y estilos de vida, tienen un peso especifico muy
elevado.

El ecumenismo bioético alrededor del Principialismo anglosajon comen-
70 a resquebrajarse en tanto la Bioética se extendio a Europa y posteriormente a
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América Latina donde las corrientes éticas neokantiana, marxista y “postmarxis-
ta” tenian mas arraigo y se han constituido en verdaderas alternativas.

Por eso -dice Diego Gracia- la Bioética constituye un nuevo rostro de la
ética cientifica®. La proteccion y defensa de la vida sobre nuestro planeta se ha
convertido hoy en un imperativo ético, que debe regir las actuaciones tanto cien-
tificas como de los politicos™.

Como vemos, el radio de accion de la Bioética es mucho mas amplio que
el de la Etica Médica tradicional. En efecto, ésta, para favorecer al enfermo, com-
prometia unicamente al médico. Se movia en un circulo cerrado, impermeable
a otras actividades. La Bioética, al involucrar a la humanidad, rompid ese cerco
para darles cabida a disciplinas distintas a las que tienen que ver con la biologia,
como son la filosofia, las leyes y la religion. La Etica Médica era una ética profe-
sional en tanto que la Bioética es una ética general, una moral de mayor alcance
y amplitud, como que se entiende con el universo y se preocupa por las futuras
generaciones.

Dice el médico y filésofo espanol Diego Gracia que la bioética médica
es una consecuencia necesaria de los principios que viven informando la vida es-
piritual de los paises occidentales desde hace dos siglos®. Es cierto, junto con la
formulacion y vigencia de los principios de libertad politica y libertad religiosa,
se impuso también el principio de libertad moral. El mismo Gracia afiade “Todo
ser humano es agente moral autdnomo, y como tal debe ser respetado por todos
los que mantienen posiciones morales distintas ™. Si lo moral es la esencia de
lo ético, debera aceptarse entonces que la Etica Médica con el advenimiento de
la Bioética ha sido modificada en su esencia. En efecto, fue en los inicios de los
afnos 70 cuando al paciente se le concedio la ciudadania libre y responsable. Esa
ciudadania quedo6 refrendada con la “Declaracion de los derechos del paciente”,
aprobada por la Asociacion Americana de Hospitales en 1973 y que, como era
de esperar, ha venido haciendo carrera en todo el mundo, siendo un ingrediente
mas de los muchos que han hecho del ejercicio profesional de la medicina una
disciplina francamente conflictiva.

Junto con el de autonomia, los principios morales de beneficencia y jus-
ticia constituyen el tripode que sirve de base de sustentacion a la ética médica
actual. El primero tiene que ver con el paciente, el segundo con el médico y el
tercero con el Estado y la sociedad. Adviértase, entonces, que el paternalismo que
caracterizé a la medicina durante veinticinco siglos dejo de tener vigencia. El pa-
ciente, por una parte, super6 su condicion de incapacitado moral para convertirse
en un sujeto activo, con derechos legales; el médico, a su vez, continta siendo el
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benefactor del paciente, pero no a contrapelo del querer de éste; a la sociedad, que
no fue tenida en cuenta sino hasta época reciente se le adjudicé la funcion de dis-
tribuir equitativamente los bienes escasos en la comunidad, es decir, a actuar con
criterio justo. Sin duda, tal ingrediente, involucrado en el concepto de ética mé-
dica, tiene sus raices en las tesis propuestas por John Stuart Mill en su tratado de
filosofia moral, El utilitarismo. Para ¢él, la esencia de la justicia no es otra que el
derecho al bienestar que posee el individuo. “‘La justicia -escribio- es el nombre
de ciertas clases de reglas morales que se refieren a las condiciones esenciales
de bienestar humano de forma mas directa y son, por consiguiente, mas absolu-

tamente obligatorias que ningun otro tipo de reglas que orienten nuestra vida ™.

Principios de la Bioética

La ética de los principios o principialismo constituye la corriente mas
potente de la bioética actual. Surge en 1974-78 en Estados Unidos cuando se cred
la National Comission for the protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavorial Sciences. Esta comision trataba de elaborar una guia acerca de los cri-
terios €ticos que debian guiar a la investigacion con seres humanos. De aqui sur-
gi6 el llamado informe Belmont, que establecia unos principios éticos basicos:

e Respeto por las personas (Autonomia)
e Beneficencia

¢ No Maleficencia

e Justicia

La corriente principialista afirma que los problemas éticos de la medici-
na pueden analizarse evaluando el cumplimiento o la ruptura de estos principios
éticos.

Al concretar estos principios surgen como consecuencia el Consenti-
miento Informado, la evaluacion de los riesgos y beneficios y la seleccion de
sujetos. Pretenden dar contenido al esbozo moral que supone la declaracion del
valor y dignidad de la persona (Beauchamp & Childress 1999).

a. Principio de no maleficencia

Este principio ya se formul6 en la medicina hipocratica: Primum non
nocere, es decir, ante todo, no hacer dafio al paciente. Se trata de respetar la
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integridad fisica y psicoldgica de la vida humana. Es relevante ante el avance
de la ciencia y la tecnologia, porque muchas técnicas pueden acarrear dafios o
riesgos. En la evaluacion del equilibrio entre dafios-beneficios, se puede cometer
la falacia de creer que ambas magnitudes son equivalentes o reducibles a analisis
cuantitativo. Un ejemplo actual seria evaluar el posible dafio que pudieran oca-
sionar organismos genéticamente manipulados, o el intento de una terapia génica
que acarreara consecuencias negativas para el individuo.

b. Principio de beneficencia

Se trata de la obligacion de hacer el bien. Es otro de los principios clési-
cos hipocraticos. El problema es que hasta hace poco, el médico podia imponer
su propia manera de hacer el bien sin contar con el consentimiento del paciente
(modelo paternalista de relacion médico-paciente). Por lo tanto, actualmente este
principio viene matizado por el respeto a la autonomia del paciente, a sus valo-
res, cosmovisiones y deseos. No es licito imponer a otro nuestra propia idea del
bien.

Este principio positivo de beneficencia no es tan fuerte como el negativo
de evitar hacer dafio. No se puede buscar hacer un bien a costa de originar dafios:
por ejemplo, el “bien” de la experimentacion en humanos (para hacer avanzar la
medicina) no se puede hacer sin contar con el consentimiento de los sujetos, y
menos sometiéndolos a riesgos desmedidos o infligiéndoles dafios. Como dice
Hans Jonas (1997) “aunque la humanidad tiene un interés en el avance de la
ciencia, nadie puede imponer a otros que se sacrifiquen para tal fin”. De esta
manera, el principio de beneficencia apoya el concepto de innovar y experimentar
para lograr beneficios futuros para la humanidad, y el de ayudar a otros (espe-
cialmente a los mas desprotegidos) a alcanzar mayores cotas de bienestar, salud,
cultura, etc., segun sus propios intereses y valores.

También se puede usar este principio (junto con el de justicia) para re-
forzar la obligacion moral de transferir tecnologias a paises desfavorecidos con
objeto de salvar vidas humanas y satisfacer sus necesidades basicas.

c. Principio de autonomia o de libertad de decision

Se puede definir como la obligacion de respetar los valores y opciones
personales de cada individuo en aquellas decisiones basicas que le atafien vital-
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mente. Supone el derecho incluso a equivocarse a la hora de hacer uno mismo su
propia eleccion. De aqui se deriva el consentimiento libre e informado de la ética
médica actual. Del principio de autonomia trataremos mas adelante al tratar del
consentimiento informado.

d. Principio de justicia

Consiste en el reparto equitativo de cargas y beneficios en el ambito del
bienestar vital, para evitar la discriminacion en el acceso a los recursos sanitarios.
Este principio impone limites al de autonomia, ya que pretende que la autonomia
de cada individuo no atente a la vida, libertad y demas derechos basicos de las
otras personas.

Se pueden plantear conflictos no sélo entre miembros coetaneos de un
mismo pais, sino entre miembros de paises diferentes (p. €j., acceso desigual a
recursos naturales basicos), e incluso se habla de justicia para con las generacio-
nes futuras.

Nuestra cultura ha sido mas sensible al principio de autonomia, a costa
del principio de justicia, pero es posible que la misma crisis ecologica nos obli-
gue a cambiar este énfasis. La justicia e igualdad de los derechos de los seres
humanos actuales y la preservacion de condiciones viables y sostenibles para las
generaciones futuras pueden hacer aconsejable, e incluso obligatoria, una cierta
limitacion del principio de autonomia, sobre todo en una sociedad de mercado
que espolea el deseo desmedido de nuevos servicios y bienes, y en la que el
individuo atomizado reclama ilimitadamente “derechos” de modo narcisista (H.
Jonas: El principio de responsabilidad).

La aplicacion de estos principios a la ética clinica (1979) demostré que
aplicandolos se consiguen decisiones idénticas sobre los mismos dilemas éticos.

En el caso en que dos principios se encuentran enfrentados al analizar
uno, se considerd que:

e Los cuatro principios deben respetarse siempre si no aparecen enfrenta-
dos (“prima facie”).

e En caso de conflicto, debe haber uno que prevalece sobre los demaés (“ac-
tual”). En EEUU se consider6 que prevalece el principio de autonomia.
En Espaifia, la situacion es diferente. Gracia propone el principialismo
jerarquizado. Se establecen dos niveles:
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e Dos de los principios se sitiian a nivel universal, ya que son presupuestos
éticos de la relacion médico paciente, previos a ella y por tanto indepen-
dientes de la voluntad del paciente, No maleficencia y justicia. Son inde-
pendientes, y superiores al de autonomia. Obligan moralmente siempre,
incluso contra la voluntad de las personas (prevalece el bien comtn sobre
el bien particular).

e Enun segundo escaldn, a nivel particular, estan los elementos éticos de
la relacion médico paciente los principios de beneficencia- autonomia,
que no son facilmente separables.

Se establece un primer escalon: “Etica de minimos”: lo minimamente
exigible para dar caracter ético al acto médico o sanitario. Incluye los principios
de no maleficencia y justicia. Es siempre un deber, exigible por derecho.

Un segundo escalén: “Etica de maximos”, con un mayor nivel de exi-
gencia. Incluye beneficencia y autonomia.

LA RELACION CLINICA: Fundamentacion ética

Etica de minimos
Principios de
Bien Comun

NO-MALEFICENCIA JUSTICIA

. . Consentimiento informado
Etica de maximos

Principios de
Bien Individual
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Es frecuente en la practica médica que el principio de beneficencia se
encuentre en tension con el de autonomia. El médico, por sus conocimientos y
experiencia, puede valorar de forma mas racional y objetiva la situacion de su
paciente, pudiendo plantear la mejor actitud médica buscando el bienestar del pa-
ciente (beneficencia). Por otro lado, el paciente, aun sin conocimientos médicos,
puede juzgar la repercusion sobre su vida, valores personales, etc. Es aqui donde
tiene importancia el consentimiento informado, al permitir al paciente tomar es-
tas decisiones libremente.

Para Pellegrino, en los ultimos 25 afios, la autonomia ha desplazado a la
beneficencia como primer principio de la ética médica. Esta es la reorientacion
mas radical ocurrida en la larga historia de la tradicion hipocratica. Es un tema
muy enraizado en la concepcion anglosajona de los derechos individuales, pero
si bien no se pone en evidencia con igual forma en nuestro ambiente cultural, no
puede soslayarse.

Problemas éticos en la practica clinica

Se consideran problemas éticos aquellas cuestiones morales susceptibles
de varias soluciones que se intentan resolver por medio de procedimientos cien-
tificos. Parte de “lo que es bueno o justo hacer” y su justificacion. Son dilemas
éticos la toma de decisiones en condiciones de incertidumbre que hace el profe-
sional en el ejercicio clinico, considerando y jerarquizando los valores morales
para asumir la conducta mas humana. Un mismo acto médico puede ser juzgado
simultaneamente por tres codigos diferentes: la propia conciencia del médico, el
codigo deontologico y el de la jurisdiccion. Unas directrices éticas generales no
pueden abarcar todas las situaciones que se producen en la practica médica. Por
eso en el analisis de situaciones concretas y las consecuencias de la aplicacion
de los principios, nos podemos encontrar ante un dilema de tipo ético. En la
practica clinica es frecuente la aparicion de cuestiones éticas que muchas veces
no se reconocen como tales, y se resuelven de forma intuitiva (segun la ciencia,
conciencia y experiencia del médico). Otras veces se plantean auténticos dilemas
éticos, es decir, problemas cuya solucion se encuentra entre dos proposiciones
que parecen oponerse entre si, y constituir ambas un deber para el médico. Al
tomar una opcion para cumplir con un principio, se contraviene el otro. Se trata
de escoger entre dos opciones que en principio son buenas, pero que se excluyen
mutuamente. Para resolver estas situaciones no son suficientes la simple intui-
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cion, ni las buenas intenciones, ni la adhesion a las costumbres de la Medicina
local. Es necesaria una adecuada formacion profesional que permita identificar,
enfrentar y resolver estos dilemas. En estos casos conviene seguir un método
sistematico de reflexion que permita elegir una solucion correcta en relacion a
principios éticos universales. Estos procedimientos ayudan a tomar una decision
teniendo en cuenta todos los factores relevantes, y evitan que se actie presionado
por la situacion.

En general, la bioética norteamericana se preocupa mas por los proce-
dimientos para tomar decisiones; busca el modo de accidon mas adecuado, sin
fundamentar los principios que propone. Esto se debe a su pragmatismo, y a las
presiones legales, que exigen ser cautos.

En cambio, la bioética europea, aunque influida por la americana, esta
mas orientada a definir las ideas que sustentan los modelos bioéticos. Se trata de
una cuestion dificil, ya que puede haber acuerdo en el respeto a la vida humana,
la libertad individual o el bien comun, pero es mas dificil reconocer los limites
naturales de la vida humana, fijar los limites de la libertad individual o decidir
como se debe enfocar el bien comun.
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I1. CONSENTIMIENTO INFORMADO Y LEY 41/2002
La relacion clinica como vehiculo del consentimiento informado

El consentimiento informado (CI) constituye un presupuesto y elemento
integrante de la lex artis para llevar a cabo la actividad médica. Siguiendo a Si-
mon Lorda, autor destacado en nuestro pais'®, el CI se definiria como un modelo
de relacion clinica en el que la toma de decisiones es el resultado de un proceso
comunicativo entre el paciente capaz y el profesional sanitario, a través del cual
ambos deliberan y deciden conjuntamente la manera mas adecuada de abordar un
problema de salud. Es un hecho innegable que el consentimiento informado es
ajeno a la tradicion médica, que lo ha desconocido a lo largo de su historia, si bien
ahora constituye un presupuesto esencial en la relacion médico-paciente, lo que
redundara en una significativa mejora de la calidad asistencial.

El consentimiento informado ha llegado a la medicina desde el derecho
y debe ser considerado como una de las maximas aportaciones que el derecho ha
realizado a la medicina por lo menos en los ultimos siglos. Hoy constituye una
exigencia ética y un derecho recientemente reconocido por las legislaciones de
todos los paises desarrollados.

La evolucion social y legislativa en materia sanitaria nos ayuda a com-
prender el progresivo cambio en la relacion clinica que se ha producido en los
ultimos afios.

En épocas pasadas, la relacion médico-paciente era de tipo vertical, pues
el médico desempenaba el papel de salvador y el enfermo de desvalido. Era el
médico quien decidia el tratamiento a seguir sin consultar con el paciente, por
considerarlo una persona débil, sin firmeza fisica ni moral. Para ello podian ma-
nejar u ocultar la informacion, valerse del engafio e incluso de la coercion.

Este antiguo modelo exigia obediencia y confianza en el médico, y el
médico, por su parte, debia tener la autoridad suficiente para cumplir con su deber
de buscar el maximo beneficio objetivo del enfermo, “principio de beneficencia”,
esto constituye la esencia del modelo “paternalista”, en el cual se busca el bien
de la otra persona desde un nivel de preeminencia que permite prescindir de la
opinion del paciente.

En los ultimos afios este tipo de relacion médico-paciente ha comenzado
a experimentar una transformacion radical y este modelo paternalista va perdien-
do fuerza.
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Pero parece ser que el cambio de paradigma ético no ha sido compren-
dido totalmente por la profesion médica que ha entendido la necesidad de un
cambio de relacion, no como la consecuencia de la evolucion de ciertos valores
morales de nuestra sociedad, sino como un imperativo legal dentro del desarrollo
de una medicina defensiva: el paciente -convertido en cliente- pasa de ser “un ser
dependiente” a ser “un enemigo potencial” ante el cual hay que tomar posiciones
para estar preparados si llega la reclamacion.

Y asi de la clasica relacion paternalista, en la que el profesional buscaba
por encima de todo el bien del paciente, se ha oscilado al otro extremo, hacia
una relacion técnica, basada en un modelo informativo. En ésta el médico toma
distancia: expone la naturaleza de un problema, riesgos y beneficios de las opcio-
nes diagnosticas y terapéuticas y deja al paciente solo en el proceso de eleccion.
Resulta ser un contrato entre personas absolutamente autdnomas, en las que se
supone que uno es el técnico que sabe seleccionar de antemano la informacion es-
tandar mas adecuada para cada paciente y el otro un individuo que ante el hecho
de enfermar posee unos valores preestablecidos bien arraigados que le permiten
elegir la opcidon mas adecuada a su proyecto vital. El profesional técnico se man-
tiene al margen de los mismos.

En la actualidad, el enfermo espera que se respeten sus derechos y su
autonomia para decidir. Y al médico se le pide, sobre todo, competencia técnica
para realizar las aspiraciones y los deseos del enfermo. En este nuevo modelo
autonomista el principio de beneficencia del médico tropieza con las limitaciones
impuestas por el reconocimiento de la autonomia que tiene el enfermo para deci-
dir sobre sus propios valores.

Actualmente nos encontramos con una relacion de tipo democratica y ho-
rizontal, por tanto ha pasado de un modelo de moral tinico a un modelo pluralista,
que respeta los diferentes codigos morales de cada persona, un modelo en el que
la dignidad de la persona constituye el fundamento principal de todo ordenamien-
to. Precisamente por ello el consentimiento informado est4 catalogado entre los
mas importantes derechos humanos.

Hoy en dia, los enfermos han hecho prevalecer sus derechos a conocer
y poder decidir, en virtud del principio de “autonomia” mediante el cual todo ser
humano, en uso de razon, tiene derecho a la libre eleccion de sus actos, sin pre-
sion de ninguna naturaleza, ni imposicion de persona alguna.

Pero este segundo modelo despoja a la Medicina de su contenido relacio-
nal, planteando problemas éticos de mayor envergadura que la anterior relacion
paternalista cléasica. El ejercicio de la medicina no es simplemente la aplicacion
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directa de la ciencia. Es mucho mas: es profesion y como tal ha de perseguir la
excelencia, es decir, ofrecer lo que la sociedad espera de unos individuos cuyo
trabajo ha de estar consagrado al bien del otro. Si en el modelo paternalista que-
daba cuestionada la autonomia, en el modelo informativo queda cuestionada
tanto la autonomia como el antiguo ideal de beneficencia que regia la practica
hipocratica. Con el modelo informativo, la mayoria de las intervenciones médicas
podrian hacerse “bien”, entendiendo por “bien” lo exigible legalmente. Pero sin
embargo, pueden estar escondiendo una actitud perezosa y cdmoda, pues la im-
plicacidon emocional siempre es arriesgada. Y no se puede entrar en el mundo del
otro sin poner algo de uno mismo. Pero que nadie se lleve a engafios: haciendo
firmar simplemente un formulario de CI no es como se logra un verdadero CI.

En las sociedades modernas podemos hacer elecciones autonomas, aun-
que para ello necesitamos de los otros. Ante la enfermedad tenemos muchas
fuentes de informacion y entre ellas esta la de la Medicina. Para que tanto los
profesionales como la poblacién se reencuentren en la practica clinica, se precisa
construir una relacion sanitario-paciente basada en la confianza y el respeto mu-
tuo. Una relacion tejida a través de la alianza entre un consultante que posee una
forma de pensar y sentir y un profesional dispuesto a embarcarse en la tarea de
ayudarle®,

Esta ayuda incluye el desarrollar aquellos valores de salud que entre am-
bos consideren mas importantes para el proyecto vital del paciente. Esta es la
base que sustenta a un nuevo modelo de relacion clinica en el que toma sentido el
concepto de CI, y que ha sido denominado el modelo deliberativo®.

En el modelo deliberativo existe compromiso y reconocimiento mutuo.
Se establece una espiral de didlogo que va cerrando el circulo hacia la opcion
mas ajustada a cada paciente, en cada momento y en cada situacion, reflejando la
vivencia unica de cada consultante?’. Y en dicho clima la persuasion es reciproca:
a través de los conocimientos y experiencia del uno y a través de los valores del
otro, en un intercambio relacional de igual a igual®.

La moderna filosofia del consentimiento informado nace, en efecto, en la
doctrina de Tribunales norteamericanos, en cuyas resoluciones se destaca, junto
al fundamento juridico, el caracter de postulado ético.

Asi, en el afo 1914, el Tribunal de Nueva York dicta una de la resolu-
ciones mas emblematicas e influyentes, con ocasion del caso “Scholoendorff vs.
Society of New York Hospital”, al examinar un interesante supuesto, consistente
en la extirpacion de un tumor fibroide del abdomen de un paciente durante una in-
tervencion que se proyectaba como meramente diagndstica -se trataba de una la-
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parotomia exploradora y en la que el
paciente habia dejado expresamente
aclarado que no queria ser operado-.

En el fallo, el juez Benjamin
Cardozo consider6 que “Todo ser
humano de edad adulto y juicio sano
tiene el derecho a determinar lo que
se debe hacer con su propio cuerpo;
por lo que un cirujano que lleva a
cabo una intervencion sin el con-
sentimiento de su paciente, comete
una agresion, por la que se pueden
reclamar legalmente dafios. No
obstante lo anunciado por la Corte,
la sentencia fue absolutoria para el
médico que habia realizado la inter-
vencion quirurgica con la oposicion
expresa del paciente, pues la de-
manda se habia centrado en la res-
ponsabilidad del hospital por dafios
causados por cirujanos que utilizaban Benjamin Cardozo.
sus instalaciones.

Araiz de este fallo, en los Estados Unidos se formo un importante cuerpo
jurisprudencial que marco las diferentes etapas que han presidido el desarrollo
del consentimiento informado hasta adquirir los contornos actuale.

Origen del Consentimiento Informado

Podria decirse que el CI tiene su origen en la concepcion que la Moderni-
dad tiene del hombre como sujeto moral racional con autonomia para gobernar su
propia vida, sus propias creencias religiosas y sus propias convicciones politicas.
En la era del Contractualismo (S. XVIII en adelante) s6lo el consentimiento libre
e individual de los ciudadanos, constituidos en sociedad politica, dara legitimidad
a las formas politicas de gobierno. Sin embargo, a pesar del creciente protagonis-
mo de la autonomia del individuo en todos los &mbitos de la vida social y politica,
no es hasta el Siglo XX cuando se empieza a abandonar el paternalismo exacer-
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bado que habia regido las relaciones sanitarias hasta entonces. El consentimiento
al acto médico ha ido cobrando una especial importancia en las ultimas décadas
debido en gran medida a la influencia del Derecho y, muy especialmente, de la
Bioética norteamericana.

El verdadero desarrollo de las nuevas teorias del CI tiene su origen no
tanto en la practica directamente relacionada con el tratamiento de los pacientes,
sino en el desarrollo de investigaciones experimentales con humanos. Ha habido
dos hechos especialmente tragicos en el S. XX que han dado lugar a sendas decla-
raciones en defensa de la dignidad y la autonomia del ser humano. El primero, los
experimentos efectuados en Alemania durante la II Guerra Mundial para medir la
resistencia humana en condiciones extremas, que dio lugar en 1948 al Codigo de
Niiremberg, como conclusion a los procesos judiciales contra los médicos nazis.
A pesar de limitarse a establecer unos principios éticos relativos a la experimen-
tacion con seres humanos, constituye un punto de inflexion en el reconocimiento
del derecho a la libre autodeterminacion de todas las personas.

El segundo, la revelacion por parte del New York Times en 1972 de un
experimento que se estaba desarrollando en Tuskegee (Alabama, EEUU). Se tra-
taba de un estudio realizado en una zona especialmente pobre del pais donde
desde 1932 se habia contagiado de sifilis a 400 varones de raza negra para ob-
servar la evolucion natural de la enfermedad. Nunca fueron informados por parte
del equipo de investigacion de cudl era su dolencia y como la habian contraido,
tampoco se les habia suministrado ningln tipo de terapia para combatirla, a pesar
de que desde 1941 se utilizaba la penicilina para luchar contra esta enfermedad
casi erradicada. A raiz de este hecho que conmociono6 a la sociedad norteameri-
cana, se crea en 1974 la National Comission for the Protection of Human Sub-
jects of Biomedical and Behavioral Sciences (EEUU), que en 1978 publica el
llamado Informe Belmont. Este trascendental informe marcara las pautas de la
nueva Medicina al establecer claramente los tres principios que han de regir toda
intervencion médica: 1) el principio del respeto por las personas; 2) el principio
de beneficencia y 3) el principio de justicia. Estos tres principios sirvieron de
base a T.L. Beauchamp y a J.F. Childress* para enunciar sus Principios de Etica
Biomédica: autonomia, justicia, beneficencia y no maleficencia. Sobre el primero
de dichos principios descansa fundamentalmente el CI.

Sera el inicio de la transformacion tecnolégica de la medicina en los afios
50, la explosion de los movimientos de reivindicacion de los derechos civiles de
los ciudadanos en los 60 y el surgimiento de la bioética en los anos 70, lo que lle-
vara a los profesionales de la medicina a aceptar que el modelo paternalista de la
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atencion sanitaria no puede mantenerse mas?. La enfermeria sufrira una transfor-
macion similar, que la ayudard, por una parte a liberarse del talante patriarcal de
los médicos y a afirmarse como profesion cualificada independiente y, por otra,
a reconocer que los pacientes no son hijos menores a los que tienen que proteger
como una madre, sino adultos autdbnomos a los que tienen que cuidar o ensefiar a
que se cuiden ellos mismos?.

Ya casi nadie cuestiona que los pilares sobre los que se asienta el CI
estan anclados en un nuevo modelo de relacion sanitaria, conformados por los
principios de libertad y dignidad de la persona, asi como el principio ético de
autonomia y las actitudes deliberativas y de participacion?. Asi lo ha entendido
el Consejo de Europa, que promovio la elaboracion del Convenio para la protec-
cién de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de las apli-
caciones de la Biologia y la Medicina (Convenio sobre los Derechos del Hombre
y la Biomedicina, o Convenio de Oviedo, abierto a firma el 4 de abril de 1997),
probablemente el documento juridico mas importante hasta la fecha en lo que a
derechos individuales se refiere en el ambito de la Medicina y la Biologia. Este
Convenio, incorporado al Derecho espaifiol desde el 1 de enero de 2000 dedica
una atencion especial al CI, considerando las diversas situaciones personales en
las que pueda llegar a encontrarse el paciente, haciendo especial referencia a la
situacion de menores e incapaces.

Marco normativo del consentimiento informado en Espafia

En Espafia hasta la reciente Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacion clinica?® (en adelante Ley 41/2002), el derecho
de informacion del paciente y el consentimiento informado venian enunciados
como principios generales, fundamentalmente, en los apartados 5 y 6 del articulo
10 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, donde se especificaba que “el
paciente o sus familiares tienen derecho a que, en términos comprensibles para
¢l y sus allegados, se les dé informacion completa y continuada, verbal y escrita,
sobre su proceso, incluyendo diagnostico, pronodstico y alternativas de tratamien-
to” asi como que el paciente tiene derecho “a la libre eleccion entre las opcio-
nes que le presente el responsable médico de su caso, siendo preciso el previo
consentimiento escrito del usuario para la realizacion de cualquier intervencion,
(...)”. Esta atencion prestada sobre estos aspectos en su dia por la Ley General
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de Sanidad constituy6 un notable avance. Posteriormente, la Ley 26/1984, de 19
de julio, General para la defensa de los Consumidores y Usuarios, determind la
expresa obligacion de informar al paciente.

Sin embargo, con la entrada en vigor a mediados del mes de mayo 2003
de la meritada Ley 41/2002, han sido derogados por su Disposicion Derogatoria
Unica los anteriormente citados apartados de la Ley General de Sanidad. La rea-
lidad de nuestros dias y una regulacion dispersa y fragmentaria de estos y otros
aspectos, imponian la necesidad de una reforma y actualizacion en la regulacion
del derecho a la informacion del paciente y el consentimiento informado. En este
sentido, la Ley 41/2002, tiene por objeto la regulacion de los derechos y obliga-
ciones de los pacientes, usuarios y profesionales, asi como de los centros y ser-
vicios sanitarios, publicos y privados, en materia de autonomia del paciente y de
informacién y documentacion clinica y, con todo ello, fortalecer el derecho a la
proteccion de la salud reconocido por el articulo 43 de la Constitucion de 1978.

De esta forma, el legislador ha querido, por una parte, dar cumplimiento
a lo dispuesto por el Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los
derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de las aplicaciones
de la biologia y la medicina (Convenio sobre los derechos del hombre y de la
biomedicina®), también conocida como Convenio de Oviedo, tras la entrada en
vigor en el Reino de Espafa el 1 de enero de 2000, donde se expresa la necesidad
de reconocer los derechos de los pacientes, entre los que se destacan el derecho
a la informacidn, el consentimiento informado y la intimidad de la informacion
relativa a la salud de las personas, y por otra, completar estos extremos que la
Ley General de Sanidad habia enunciado como principios generales, ademas de
aclarar la situacion juridica y los derechos y obligaciones de los profesionales
sanitarios, de los ciudadanos y de las instituciones sanitarias. Esta dedica su ca-
pitulo II en su totalidad al CI.

—-30-



El consentimiento informado del paciente a la luz de la ley 41/2002,
béasica reguladora de la autonomia del paciente

El concepto de consentimiento informado

Dentro del marco de la autodeterminacion y libre desarrollo de la per-
sonalidad, el consentimiento informado es el proceso gradual y verbal que tie-
ne lugar en el seno de la relacion sanitario-usuario, en virtud del cual el sujeto
competente o capaz recibe del sanitario la informacion necesaria, en términos
comprensibles, que le capacita para participar voluntaria, consistente y activa-
mente en la adopcion de decisiones respecto al diagndstico y tratamiento de su
enfermedad®, el paciente acepta, o no, cometerse a un procedimiento diagnostico
o terapéutico, después 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.

También se ha sefialado que el consentimiento informado implica una
declaracion de voluntad suficiente efectuada por un paciente, por la cual, luego
de brindarsele una suficiente informacion referida a la dolencia, al procedimiento
o intervencion que se le propone como médicamente aconsejable, éste decide
prestar su conformidad y someterse a tal procedimiento o intervencion®.

Como vemos, el concepto abarca tanto el deber del médico de brindar
una informacion completa y adecuada sobre el tratamiento que se prescribe pre-
viamente al paciente, y como el deber de obtener el consentimiento de éste antes
de iniciar el tratamiento o la intervencion quirrgica.

Lo importante es hacer del consentimiento informado un instrumento
para que el paciente sea duefo efectivo de su destino, respetando su dignidad
personal, brindandole informacion auténtica y clara acerca de la enfermedad que
padece, los posibles tratamientos a seguir y las consecuencias positivas y ne-
gativas de los mismos. La presentacion de la informacion al paciente debe ser
comprensible y no sesgada; la colaboracion del paciente debe ser conseguida sin
coercion alguna, no pudiendo sacar el médico provecho de su potencial dominio
psicologico sobre el paciente.

Obviamente, la exigencia del consentimiento informado supone la posi-
bilidad de que el paciente se niegue a ser sometido a un tratamiento médico. Por
ello se ha dicho que la exigencia del consentimiento informado y la validez de
la negativa del paciente a someterse a una practica médica son cara y cruz de un
mismo fenémeno.
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El consentimiento es, por tanto, la justificacion misma de la legitimidad
del acto médico, basado el derecho del paciente a su autonomia y autodetermi-
nacion.

El concepto legal del consentimiento informado se recoge en el articulo 3
de la Ley 41/2002, segun el cual el consentimiento informado es la conformidad
libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus
facultades después de recibir la informacion adecuada, para que tenga lugar una
actuacion que afecta a su salud.

Esto significa que toda actuacion en el ambito de la salud de un paciente
necesita su consentimiento libre y voluntario, una vez que, recibida la corres-
pondiente informacion adecuada, haya valorado las opciones propias del caso
(articulo 8.1).

Contenido y limites del consentimiento informado
Contenido

Resulta fundamental determinar el contenido del consentimiento infor-
mado. Los articulos 2.2; 3 y el 8.1 de la Ley, al referirse al consentimiento in-
formado, exigen que el paciente haya sido informado previamente de manera
adecuada. Asi pues, podemos sefialar que el consentimiento informado esta com-
puesto por dos elementos:

e la informacion adecuada suministrada por el facultativo al paciente con
antelacion suficiente
e ¢l consentimiento de éste a la actuacion médica

Esto significa que el consentimiento prestado por el paciente se extiende
hasta donde haya sido informado. A continuacioén procedemos al andlisis de estos
dos elementos.

a. Derechoy deber de informacion asistencial: contenido y limites

Es unanime la doctrina y jurisprudencia actual en considerar que la in-
formacion del paciente integra una de las obligaciones asumidas por el equipo
médico, y es requisito previo a todo consentimiento, para que el paciente pueda
emitir su conformidad al plan terapéutico de forma efectiva, y no viciada por una
informacion deformada o inexacta.
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El médico debera entonces explicar al paciente todo lo referente a su es-
tado de salud, posibles tratamientos, asi como sus ventajas y desventajas.

El consentimiento informado debe reposar sobre una informacién com-
prensible. Ello implica que el lenguaje y la comunicacion en general debe acomo-
darse al entorno cultural del paciente, debe adaptarse a las posibilidades propias
de la persona asistida. Es decir, si tenemos a un colega enfrente el lenguaje podra
adoptar la terminologia cientifica adecuada. De lo contrario, debera formularse de
una manera simple y concreta, para que el enfermo pueda comprender claramente
el malestar que padece y sus posibilidades de curacion.

Un elemento esencial de la lex artis ad hoc del médico es la obligacion de
informar al paciente o, en su caso, a las personas vinculadas con éste por razones
familiares o de hecho. En este sentido, el articulo 4 de la Ley 41/2002, regula
el derecho a la informacion asistencial del paciente, seglin el cual, los pacientes
tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el ambito de la
salud, toda la informacion disponible sobre la misma, y a que se respete su volun-
tad de no ser informado, exceptuandose aquellos supuestos previstos por la Ley.
La regla general es que esta informaciéon se proporcione verbalmente dejando
constancia en la historia clinica.

El titular del derecho a la informacion asistencial es el paciente (articulo
5.1). Igualmente, las personas vinculadas al paciente por razones familiares o de
hecho también podran ser informadas en dos supuestos:

e cuando expresa o tacitamente éste lo permita (articulo 5.1) y,

e cuando a criterio del médico que le asiste, el paciente carezca de capaci-
dad para entender la informacion a causa de su estado fisico o psiquico
(articulo 5.3). Ademas, incluso en el caso de incapacidad, el paciente
tiene derecho a ser informado de modo adecuado a sus posibilidades de
comprension. En este caso el facultativo también debera informar al re-
presentante legal del paciente.

Este derecho de informacion comprende como minimo la finalidad y na-
turaleza de cada intervencion, Sus riesgos y sus consecuencias (articulo 4.1. in
fine), y forma parte de todas las actuaciones asistenciales (articulo 4.2). En sen-
tido similar, sefiala el articulo 3 que por “intervencion en el ambito de la sanidad”
se entiende toda actuacion realizada con fines preventivos, diagndsticos, terapéu-
ticos, rehabilitadores o de investigacion. Ademas, la informacion proporcionada
tiene que ser verdadera y debe comunicarse al paciente de forma comprensible y
adecuada a sus necesidades (articulo 4.2).
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De esta forma, podemos resaltar tres aspectos fundamentales del conte-
nido del derecho de informacion del paciente sobre cualquier acto asistencial que
incida sobre su salud. Asi, al paciente se le tiene que informar de:

1.

2.

3.

4,

El diagnostico de su estado de salud. Se trata de una de las informa-
ciones de mas dificil elaboracion por su complejidad, pero es fun-
damental pues de ella dependera la adopcion de mediadas correctas
(tratamiento) para intentar sanar las dolencias del paciente.

Acto asistencial o tratamiento a adoptar. La identificacion, la fina-
lidad, objetivo y naturaleza de las medidas que se van a tomar para
sanar sus dolencias. En este caso, el facultativo tiene que exponer
detalladamente las distintas alternativas de tratamiento que segun el
diagnodstico formulado puedan adoptarse. Igualmente, tiene la obli-
gacion de informar sobre los riesgos, beneficios y las probabilidades
de éxito de las distintas alternativas, asi como de la necesidad de
tratamientos mas agresivos.

Los riesgos. Se trata de una completa informacion adecuada a las cir-
cunstancias personales del paciente sobre las consecuencias proba-
bles en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado
de la ciencia, sobre los efectos secundarios, sobre el concreto peli-
gro de fracaso, directamente relacionado con el tipo de intervencion,
pero también los riesgos que puedan ocurrir de manera excepcional
o infrecuente y que conlleven consecuencias graves.

Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posi-
bilidad de utilizar los procedimientos de pronostico, diagnostico, y
terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente o de investi-
gacion. Ello, en ninglin caso podra comportar riesgo adicional para
su salud (articulo 8.4).

Sin embargo, el derecho a la informacion sanitaria de los pacientes pue-
de limitarse por la existencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica.
Esto significa que el médico podra actuar profesionalmente sin informar antes al
paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su propia situacion
pueda perjudicar su salud de manera grave. Sin embargo, para que el médico
pueda obrar de esta manera la Ley exige la concurrencia de varios requisitos: a)
que la realidad del estado de necesidad terapéutica esté acreditado, b) que se deje
constancia razonada de las circunstancias en la historia clinica y ¢) el médico co-
munique su decision previamente a actuar a las personas vinculadas al paciente
por razones familiares o de hecho (articulo 5.4).
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b. EIl consentimiento

Una vez que el paciente haya recibido la anterior informacion y valo-
rado las opciones propias del caso, cualquier tipo de actuacion que incida sobre
el ambito de su salud necesitara de su consentimiento. Este consentimiento del
paciente tiene que ser libre y voluntario (articulo 8.1).

El consentimiento se prestara verbalmente como regla general. Sin em-
bargo, la Ley exige que se preste por escrito para cada uno de los siguientes su-
puestos por su mayor incidencia sobre la salud del paciente:

intervencion quirtrgica,

e procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores y

en general, en la aplicacion de procedimientos que supongan riesgos e in-

convenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud

del paciente (articulo 8.2). A tal efecto, cabe la posibilidad de que se ela-
boren anejos donde se recojan las actuaciones médicas que necesiten del
consentimiento escrito del paciente y otros datos de caracter general.

En estos supuestos, la Ley obliga a que el paciente tenga informacion sufi-
ciente sobre el procedimiento de aplicacion y sobre sus riesgos (articulo 8.3). El arti-
culo 10.1 Ley 41/2002, exige al facultativo que proporcione al paciente una serie de
informacion que califica como basica, con anterioridad a recabar su consentimiento
escrito, por lo que podra ser ampliada. Esta informacion basica consiste en:

e las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencion origina
con seguridad,

e losriesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales
del paciente,

e los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experien-
cia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de
intervencion y,

e las contraindicaciones.

c. Finalidad

La Ley senala que la informacion al paciente tiene por finalidad ayudarle
a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad. En este sentido, la
STS, Sala 1%, de 17 de octubre de 2000 (EDJ 2000,35364), sefial6 que la finalidad

de tal informacion es iluminar al enfermo para que pueda escoger con libertad

- 35—



dentro de las opciones posibles, incluso la de no someterse a ningun tratamiento
o intervencion. Asi lo recoge la Sentencia del Tribunal Supremo de 12 de Enero
de 2001 (EDJ 2001/6) cuando sefiala que “ciertamente que la iluminacion y el es-
clarecimiento, a través de la informacion del médico para que el enfermo pueda
escoger en libertad dentro de las opciones posibles que la ciencia médica le ofre-
ce al respecto e incluso la de no someterse a ningun tratamiento, ni intervencion,
no supone un mero formalismo™.

Por lo tanto, y aunque la Ley no establece ningun plazo especifico, la
informacién previa al consentimiento se le tiene que facilitar al paciente con una
antelacion suficiente para que pueda reflexionar con calma y decidir libre y res-
ponsablemente.

d. Derecho del paciente

Como se ha apuntado, el titular del derecho de informacion es el pacien-
te, por lo que este y solo este, puede prestar su consentimiento a toda actuacion
en el ambito de su salud (articulo 8.1). Ademas, podra revocar libremente y por
escrito su consentimiento en cualquier momento (articulo 8.5).

No obstante, el apartado 3 del articulo 9 Ley 41/2002, regula los supuestos
legales en los que el consentimiento informado podra otorgarse por representa-
cion, que deberd prestarse de forma adecuada a las circunstancias y proporcio-
nada a las necesidades que haya que atender, siempre a favor del paciente y con
respeto a su dignidad profesional (articulo 9.5). Se trata de los siguientes casos:

1. Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del
médico responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico
no le permita hacerse cargo de su situacion. En estas situaciones le
corresponde al representante legal del paciente prestar el consenti-
miento. Si careciere de representante legal, lo prestaran las personas
vinculadas a ¢l por razones familiares o de hecho.

2. Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.

3. Cuando el paciente sea un menor de edad y no sea capaz intelectual
ni emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion. En
este supuesto, el consentimiento lo dara el representante legal del
menor, y si tiene doce afios cumplidos, previamente se debera haber
escuchado su opinion.

Sin embargo, el consentimiento por representacion no podra prestarse

cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o
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con dieciséis afios cumplidos. Aunque, en caso de actuacion de grave riesgo,
segun el criterio del facultativo, los padres seran informados y su opinién sera
tenida en cuentas para la toma de la decision correspondiente (articulo 9.3, ¢).

Por otra parte, la Ley ha efectuado una remision externa a lo establecido
con caracter general sobre la mayoria de edad y a las disposiciones especiales de
aplicacion en los supuestos de

e interrupcion voluntaria del embarazo,
e la practica de ensayos clinicos y
e la practica de técnicas de reproduccion humana asistida (articulo 9.4).

e. Deber del facultativo

La Ley establece varios sujetos como responsables de informar al pa-
ciente. Asi, por una parte, el médico responsable del paciente es el obligado a
garantizar el cumplimiento de su derecho a la informacion (articulo 4.3). Por
médico responsable la Ley entiende el profesional que tiene a su cargo coordinar
la informacion y la asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el caracter
de interlocutor principal del mismo en todo lo referente a su atencion e informa-
cion durante el proceso asistencial (articulo 3). Ademas, el médico responsable
debera ponderar en cada caso que cuanto mas dudoso sea el resultado de una in-
tervencion mas necesario resulta el previo consentimiento por escrito del paciente
(articulo 10.2). Junto a éste, también seran responsables de informar al paciente
los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen una
técnica o un procedimiento concreto (articulo 4.3).

Limites

La Ley 41/2002 ha previsto expresamente en su articulo 9 una serie de
limites al consentimiento informado con lo que no se trata de un derecho abso-
luto, sino que tiene excepciones legales. La introduccion de estas limitaciones
responde a tres razones: 1) la autonomia de la voluntad del paciente, 2) la protec-
cion de su salud y 3) la proteccion de la salud publica. Por tanto, el facultativo no
requerira el consentimiento informado del paciente cuando:

1. Exista renuncia del paciente (derecho a no ser informado) (articulo
9.1). Al igual que toda persona tiene derecho a conocer toda la infor-
macion disponible sobre cualquier actuacion que incida sobre su salud,
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el articulo 4 Ley 41/2002 también ha previsto el derecho ha no serlo, es
decir, el paciente tiene el derecho a no recibir informacién. Para ello, el
articulo 9.1, exige que este deseo de no ser informado conste expresa
y documentalmente. En estos casos el facultativo y el centro sanitario
estan obligados a respetar la voluntad del paciente. Pero tampoco se trata
de un derecho absoluto pues decae cuando esta informacion sea:

e de interés para la salud del paciente,

e (e terceros,

e delacolectividad y

e  por las exigencias terapéuticas del caso.

En estos casos, el facultativo tiene la obligacion de informar al paciente.

Expuesto lo anterior, cabe preguntarse si el facultativo podra llevar a cabo una
intervencion médica sin el consentimiento del paciente cuando este haya mani-
festado expresa y documentalmente su voluntad a no ser informado. La respuesta
ha de ser negativa y la encontramos en el articulo 9.1 in fine Ley 41/2002, el cual
exige la obtencion por el facultativo del consentimiento previo del paciente para
efectuar la intervencion, ahora bien sin informarle de las consecuencias de la
misma, pues, en el caso contrario se vaciaria de contenido este derecho.

2.

La no intervencion suponga un riesgo para la salud publica (articulo.
9.2, a). Los facultativos podran llevar a cabo las intervenciones clinicas
indispensables a favor de la salud del paciente sin necesidad de contar
con su consentimiento cuando exista riesgo para la salud publica a cau-
sa de razones establecidas por la Ley. En estos casos, se superpone el
derecho a la salud colectiva sobre el propio derecho del paciente a no
someterse a la actuacion del facultativo, ahora bien, siempre que: se trata
de actuaciones indispensables y se lleven a cabo para favorecer la salud
del paciente.

Se trate de una situacién de riesgo inmediato grave para la integridad
fisica o psiquica del enfermo (articulo 9.2, b). Al igual que se ha sefia-
lado en el caso anterior, no sera necesario el consentimiento informado
cuando exista riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica
del enfermo y no sea posible conseguir su autorizacion, consultando,
cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las personas
vinculadas de hecho a él. Asi, se trata de aquellos casos en los que la ur-
gencia no permite demoras en la actuacion del médico puesto que existe
un riesgo grave sobre el acervo fisico y psiquico del paciente.
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Ley 41/2002

El 16 de mayo de 2003 entré en vigor la Ley 41/2002 Basica Reguladora
de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Infor-
maciéon y Documentacion Clinica, que regula materias relativas a la informacion,
el consentimiento informado, la historia clinica, las instrucciones previas (testa-
mento vital) y otros derechos y deberes de la administracion, los profesionales
sanitarios y los usuarios.

La normativa previa estaba repartida, entre otras directivas, en la Ley
14/1986, General de Sanidad de 25 de abril, el Convenio de Oviedo (probable-
mente el documento juridico mas importante hasta la fecha en lo que a derechos
individuales se refiere en el ambito de la medicina y la biologia) sobre los dere-
chos del hombre y la biomedicina de 1997, vigente en Espafia desde enero de
2000, que sirve para establecer un marco comun para dotar de una proteccion
armonizada a los derechos y la dignidad de las personas en la aplicacion de la
biologia y la medicina, y que destaca el derecho a la Informacion y el consenti-
miento informado y la confidencialidad de la informacion relativa a la salud de
las personas y varias leyes autondmicas recientes.

Dado que es “Ley Basica” prevalece sobre otras disposiciones de menor
rango y supone el cumplimiento de la norma constitucional que otorga al estado
competencia exclusiva en las bases y coordinacion de la sanidad.

Esta Ley pretende completar las previsiones que la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad enunciaba en relacion con el derecho a la informacion
y el respeto a la autonomia del paciente, a la que completa y también corrige en
algtin aspecto.

La evolucién de la sociedad, el desarrollo cientifico, la institucionaliza-
cion de la sanidad, los avances técnicos, las nuevas ideologias, el desarrollo de
nuevas sensibilidades exigian una nueva regulacion juridica de ese catalogo de
derechos del paciente, siempre abierto al cambio.

El respeto a la autonomia del paciente tiene su expresion mas palpable
en la obtencidn del consentimiento informado, que la Ley define en su articulo 3
como “La conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifesta-
da en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacion adecuada,
para que tenga lugar una actuacion que afecta a su salud”.

La Ley recoge los derechos de los pacientes no como una declaracion de
principios sino como auténticos derechos subjetivos exigibles a terceros. Algunos
de los derechos recogidos ya tenian cabida en nuestro derecho pero hay otros
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en los que no es posible encontrar un apoyo fuera de la Ley, pues son derechos
constituidos, desarrollados o especificados por ella misma, ya que el objetivo pri-
mordial de la Ley es: “La regulacion general de todas las acciones que permitan
hacer efectivo el derecho a la proteccion de la salud reconocido en el Art. 43 de
la CE”.

JEFATURA DEL ESTADO
B.O.E. 15 noviembre 2002, num. 274

SANIDAD. LEY 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica.

La Ley consta de seis Capitulos divididos en articulos en un total de 23;
seis Disposiciones Adicionales; una Disposicion Transitoria inica; una Disposi-
cion Derogatoria unica, y una Disposicion Final tnica.

El Capitulo I que contiene los articulos 1 al 3, se ocupa de los Principios
Generales tales como el ambito de aplicacion de la Ley, los Principios Basicos y
las Definiciones Legales.

En cuanto al primer aspecto, proclama el Art. 1: “La presente Ley tiene
por objeto la regulacion de los derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios
y profesionales, asi como de los centros y servicios sanitarios, publicos y priva-
dos, en materia de autonomia del paciente y de informacién y documentacion
clinica”.

Respecto a los Principios Basicos: “La dignidad de la persona humana, el
respeto a la autonomia de su voluntad y a su intimidad orientaran toda la activi-
dad encaminada a obtener, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la informacion
y la documentacion clinica”, desarrolla todo lo concerniente al previo consenti-
miento de los pacientes, una vez recibida por éste la informacion adecuada, y su
libre decision; su aceptacion o negativa al tratamiento propuesto; y la obligacion
del mismo de facilitar los datos sobre su estado fisico o de salud, de manera leal
y verdadera, asi como guardar la reserva debida de la informacion y documenta-
cion clinica, estando los profesionales obligados en la intervencion asistencial al
cumplimiento de los deberes de informacion y respeto a las decisiones adoptadas
libre y voluntariamente por el paciente.

En el articulo 3, aborda el legislador, nada menos, que relatar las defini-
ciones legales, de los siguientes conceptos: Centro Sanitario, Certificado Médico,
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Consentimiento Informado, Documentacion Clinica, Historia Clinica, Informe de
Alta Médica, Intervencion en el ambito de la sanidad, libre eleccion del paciente
entre dos 0 mas alternativas asistenciales, de facultativos y centros, Médico Res-
ponsable, Paciente, Usuario, Servicio Sanitario.

El Capitulo II, que comprende los articulos del 4 al 6, ambos inclusive,
trata sobre el derecho de informacidn sanitaria, por parte de todos los pacientes,
con motivo de cualquier actuacion en el ambito de la salud, con la posibilidad de
su renuncia expresa a tal derecho de informacion, estableciendo como regla ge-
neral la informacion verbal, y que ha de comprender, como minimo, la finalidad
y la naturaleza de cada intervencidn, sus riesgos y sus consecuencias.

Dicha informacion debera hacerse de forma comprensible y adecuada al
paciente, previendo, en el caso de incapacidad del mismo, la obligacion de hacer-
lo a las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho, e incluso deja
la puerta abierta a una limitacion de tal derecho de informacién, en casos de un
estado de necesidad terapéutica del mismo.

Dentro de los Derechos de Informacion se comprenden también el de
conocer los ciudadanos los problemas sanitarios de la colectividad, cuando impli-
que un riesgo para la salud publica, o incluso para la salud individual.

El Capitulo III, que consta inicamente del Art. 7, proclama el derecho a
la intimidad, proclamando la confidencialidad de los datos referentes a la salud
del paciente, advirtiendo que se adoptaran las medidas oportunas para que los
centros sanitarios garanticen tal derecho.

El Capitulo IV, como ya habia proclamado la Ley General de Sanidad,
desarrollando el principio establecido por la Constitucion, proclama el respeto a
la autonomia del paciente, y comprende los articulos del 8 al 13, ambos inclusive,
proclamando como principio general que toda actuacion en el ambito de la salud
del mismo necesita su consentimiento libre y voluntario, consentimiento éste que
puede ser igualmente revocado en cualquier momento.

Trata igualmente de los limites del Consentimiento informado y de las
circunstancias en que cabe dicho consentimiento por representacion, bien por
el estado fisico o psiquico especial del usuario, incluso por la edad, y en este
ultimo caso establece como linea general la mayoria de edad, para los casos de
interrupcion voluntaria del embarazo, practica de ensayos clinicos y la practica
de técnicas de reproduccion asistida.

Se ocupa también este capitulo de las condiciones minimas de la informa-
cidén y consentimiento por escrito, asi como de las tituladas instrucciones previas
y del derecho del paciente a ser informado, si es usuario del Sistema Nacional de
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Salud sobre los servicios y unidades asistenciales disponibles, asi como al dere-
cho para elegir médico, e igualmente Centro, con arreglo a las condiciones que
establezcan los servicios de salud competentes.

El Capitulo V que comprende los articulos 14 al 19 ambos inclusive, se
ocupa de la historia clinica de los pacientes, definiendo la misma textualmente:
“La historia clinica comprende el conjunto de documentos relativos a los proce-
sos asistenciales de cada paciente, con la identificacion de los médicos y de los
demas profesionales que han intervenido en ellos, con objeto de obtener la maxi-
ma integracion posible de la documentacion clinica de cada paciente, al menos,
en el ambito del centro.

Con mucho detalle y de forma exhaustiva se ocupa el citado capitulo del
contenido de la historia clinica de cada paciente, de los usos de dicha historia
clinica, de su archivo y conservacion, previendo que las Administraciones y las
Comunidades Autonomas aprueben las Disposiciones necesarias par adoptar ta-
les medidas técnicas y organizativas para archivar y proteger las mismas; del uso
que se puede hacer de los datos consignados; del acceso por parte del usuario y
de terceras personas; y siempre bajo el lema de la confidencialidad y secreto de
los mismos, incluso cuando dicho acceso tenga fines judiciales, epidemiologicos,
de salud publica, de investigacion o de docencia, se regira por la Ley Organica
15/1999, de proteccion de Datos de Caracter Personal, y la Ley 14/1986, General
de Sanidad, y de las Normas de aplicacion en cada caso.

Finalmente el Capitulo VI, que comprende los articulos 20 al 23, ambos
inclusive, y siguiendo la linea general de la Ley, comprende el informe de alta y
otra documentacion clinica, ocupandose tanto del alta del paciente, como de la
emision de certificados médicos y de las obligaciones profesionales de informa-
cion técnica, estadistica y administrativa.

En cuanto a las Disposiciones Adicionales, establece, en primer lugar, el
caracter de legislacion basica de la misma de conformidad con el articulo 149 de
la Constitucion y su caracter de Supletoria en los proyectos de investigacion mé-
dica, en los procesos de extraccion y transplante de 6rganos y en los de reproduc-
cion humana asistida, y en todos aquellos que carezcan de regulacion especial.

También se ocupa de la coordinacion de las historias clinicas y de la
actuacion del Estado y las Comunidades Autonomas para que adopten las dis-
posiciones precisas para garantizar a los pacientes o usuarios con necesidades
especiales, los derechos de autonomia, informacién y documentacion regulados
por la Ley.
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Igualmente se ocupa de la informacion y documentacion sobre medica-
mentos y productos sanitarios, asi como del régimen sancionador a las infraccio-
nes de la Ley, que quedan sometidas a lo previsto en el Capitulo VI Titulo 1 de la
Ley 14/1986, General de Sanidad, sin perjuicio de las responsabilidades civiles,
penales, profesionales o estatutarias procedentes en derecho.

La disposicion transitoria unica, sobre informe de alta, mientras no se
desarrolle legalmente lo dispuesto en el Art. 20 de ésta Ley, se regira por lo dis-
puesto en la Orden del Ministerio de Sanidad de 6 de septiembre de 1984. A su
vez la Disposicion Derogatoria Unica, proclama en general la derogacion de todas
las Disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a lo dispuesto por la
misma, y expresamente los apartados 5, 6, 8, 9y 11 del Art. 10, el apartado 4 del
Art. 11 y el Art. 61 de la Ley 14/1986 General de Sanidad. La Disposicion Final
Unica, establece la entrada en vigor de la presente Ley en el plazo de seis meses a
partir del dia siguiente de su publicacion en el B.O.E.

Derecho a la informacion sanitaria

La informacion constituye uno de los pilares basicos en los que se sus-
tenta la relacion entre un profesional sanitario y un paciente y que en muchas
ocasiones le permite integrar e incorporar su enfermedad en su modelo de vida,
hasta su resolucion y en ocasiones hasta su fallecimiento.

El derecho a la informacién del paciente, aun cuando aparece vinculado
como requisito previo al otorgamiento del consentimiento informado, es un dere-
cho auténomo e independiente. La informacion al paciente, como parte integrante
de un nuevo modelo de relacion clinica que se basa en un proceso interactivo y
comunicativo, contribuye como cualquier otro acto de la actividad asistencial, a
una mejora de los niveles de calidad en la practica asistencial.

El Capitulo I de la Ley 41/2002, recoge el ambito de aplicacion que
“tiene por objeto la regulacion de los derechos y obligaciones de los pacientes,
usuarios y profesionales, asi como de los centros y servicios sanitarios, publicos
y privados, en materia de autonomia del paciente y de informacion y documenta-
cion clinica”. La Ley es de aplicacion en todas las relaciones de los pacientes con
cualquier tipo de servicio sanitario, incluidos los privados.

El articulo 2 recoge los principios basicos, que se traducen en una men-
cion a los derechos de los pacientes y que posteriormente otros apartados de la
Ley iran desarrollando, y que son la dignidad de la persona humana, el respeto a
la autonomia de su voluntad y a su intimidad.
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El derecho del enfermo a recibir informacion sobre su enfermedad y al-
ternativas de tratamiento, se ha desarrollado en el presente siglo, tomando como
referencia principal el derecho anglosajon.

En la jurisprudencia espafiola, el deber de informacion del médico se
recoge por primera vez en una sentencia de 8 de octubre de 1963 de la sala de lo
Penal del Tribunal Supremo, en la que expresamente se considera como requisito
previo para la validez del consentimiento.

En el Capitulo II de la Ley regula el derecho a la informacion y en él
se hacen extensivos a quien no sea “paciente”, quien, por otra parte, y segun la
propia definicion legal, es “la persona que requiere asistencia sanitaria y esta
sometida a cuidados profesionales para el mantenimiento o recuperacién de su
salud”. De este modo el articulo 6 sefala que los ciudadanos (no ya pacientes
sino toda la sociedad) tienen derecho a conocer los problemas sanitarios de la
colectividad “cuando impliquen un riesgo para la salud publica o para su salud
individual”, ademas del “derecho a que esta informacién se difunda en términos
verdaderos, comprensibles y adecuados para la proteccion de la salud”.

En cuanto a la informacion asistencial la Ley 41/2002 es muy clara y la
titularidad del derecho a la informacion es inica y recae en el paciente, resolvien-
do la ambigiiedad que generaba la Ley General de Sanidad que obligaba a “infor-
mar al paciente y a sus familiares y allegados”, y que en ocasiones planteaba un
conflicto con el derecho a la intimidad y confidencialidad.

La Ley 41/2002 admite la posibilidad de que los destinatarios de la infor-
macién sean personas vinculadas al paciente, por razones familiares o de hecho,
en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o tacita.

En casos de incapacidad la Ley obliga a informar al paciente, de modo
adecuado a sus posibilidades de comprension e imponiendo también la obliga-
cion de informar a su representante legal (Art. 5.2).

Mas alla de las situaciones legales de incapacidad, la Ley (Art. 5.3) in-
cluye una situacion frecuente, en la que seglin apreciacion del médico, el paciente
carezca de capacidad para entender la informacion como consecuencia de su esta-
do fisico o psiquico y se ha de informar obligatoriamente a la familia o personas
vinculadas a paciente por lazos de hecho.

El derecho a la informacion en situaciones de minoria de edad o incapa-
cidad, y la autonomia del paciente para decidir se trasladan a sus representantes
legales, es lo que la Ley 41/2002, en su Art. 9.3, denomina “consentimiento por
representacion”.
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En el caso de minoria de edad la Ley distingue:

e Menores de 12 afios, aunque es recomendable escuchar su opinion, cla-
ro esta, evaluando siempre su capacidad intelectual y emocional para
comprender el alcance de la actuacion sobre su salud, en todo caso y sin
excepcion, correspondera a sus padres o tutores la prestacion del consen-
timiento.

e Encelcaso deun menor con 12 afios cumplidos y hasta 16 afos, lo que antes
era una recomendacion se convierte en imposicion legal, esto es, aunque el
consentimiento lo preste el representante legal del menor, debera hacerlo
después de que el médico haya escuchado la opinion de éste.

e En el caso de un menor emancipado o con 16 afios cumplidos, que no
haya sido declarado incapacitado legalmente ni se considere incapaz, es
el menor el tnico titular del derecho al consentimiento informado, aun-
que en caso de actuacion de grave riesgo, segun el criterio del facultativo
(una vez mas puede encontrarse el profesional ante situaciones poco cla-
ras, en las que tiene que valorar la actuacion a seguir), los padres seran
informados.

e Ante situaciones de interrupcion voluntaria del embarazo, practica de en-
sayos clinicos y realizacion de técnicas de reproduccion humana asistida,
se aplicara la mayoria de edad general, es decir los 18 afios.

El derecho a la informacion sanitaria puede estar restringido en circuns-
tancias excepcionales, como por ejemplo ante la proteccion de otro bien juridico,
sin duda de mayor valor, como es la salud. Me refiero a lo que tradicionalmente
se ha denominado como “privilegio terapéutico”, al que la Ley, en su articulo
5 apartado 4, se refiere como “la existencia acreditada de un estado de necesidad
terapéutica”, definiéndolo como “La facultad del médico para actuar profesio-
nalmente sin informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el cono-
cimiento de su propia situacion pueda perjudicar su salud de forma grave”. El
término “necesidad terapéutica” también es utilizado en el Convenio de Oviedo y
sustituye al de privilegio terapéutico, eliminando las connotaciones paternalistas
que pueda incluir esta Gltima denominacion.

No cabe duda que en ocasiones, suavizar la realidad es beneficioso para
el enfermo; sin embargo, en otras situaciones silenciar la verdad a los pacientes
que mantienen cierto grado de autonomia y de discernimiento, ya que son capa-
ces de apreciar la situacion en que se encuentran, les priva de tomar sus propias
decisiones.
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Nuevamente se deja al profesional en una situacion comprometida, al tener
que valorar subjetivamente la existencia de ese estado de necesidad terapéutica.
Hay que tener en cuenta que la necesidad de verdad no es generalizable
a todos los individuos, teniendo su maxima expresion en el enfermo terminal. En
este tema, colisiona el derecho del enfermo a conocer la verdad por la angustia
que le puede producir la incertidumbre y el derecho del enfermo a la no informa-
cion, al poder tener la seguridad de que va a recibir la informacion con una carga
importante de ansiedad.

El derecho a no ser informado

El reconocimiento legal de la renuncia a ser informado se encuentra en el
Convenio de Oviedo, que sefiala que hay que respetar la voluntad de una persona
de no ser informada, debiendo quedar ese extremo debidamente documentado.
Esta prevision se incorpora a la Ley 41/2002, por lo que tanta cobertura legal
recibe el derecho del paciente a ser informado como el respeto a su voluntad de
no ser informado.

La Ley incluye determinados limites al derecho a no ser informado, al
poder crearse situaciones de conflicto entre el derecho u el interés de la propia
salud del paciente, del orden publico o de terceros, de la propia colectividad y por
las exigencias terapéuticas del caso.

¢ Quién o quienes estan obligados a informar?

El concepto de derecho lleva aparejado de forma inmediata el concepto
de deber, dos aspectos complementarios que son absolutamente indisolubles, y
a esta obligacion dedica la Ley el Art. 4.3, incumbiendo esta responsabilidad a
diversos profesionales.

En primer lugar el médico responsable del paciente (definido por la Ley
como el profesional que tiene a su cargo coordinar la informacion y la asistencia
sanitaria del paciente o del usuario, con el caracter de interlocutor principal del
mismo en todo lo referente a su atencion e informacion durante el proceso asis-
tencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que participan
en las actuaciones asistenciales), pero ademas la Ley extiende esta obligacion a
los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o le aplique una
técnica o un procedimiento concreto.
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¢ Cémo se ha de facilitar al paciente la informacion?

La informacién entre médico-enfermo, adecuada a cada caso concreto y
evitando pautas generales es de vital importancia.

Las variaciones individuales son tantas que s6lo cabe hablar de necesi-
dades de cada enfermo concreto, siendo éstas las que deben conformar en ultima
instancia la cantidad, el ritmo, los limites y la forma del proceso informativo.

La Ley senala que la informacion se ha de proporcionar, como regla ge-
neral, de forma verbal, dejando constancia de tal cumplimiento en la historia
clinica.

El Art. 4.2 sefiala que ha de ser verdadera, comunicandola de forma com-
prensible y adecuada a las necesidades y teniendo como objetivo la ayuda en la
toma de decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad.

Establece que la informacion clinica debe incluir los extremos siguien-
tes (Art. 4.1): la finalidad, su naturaleza, es decir, en qué consiste, los riesgos,
incluyendo los derivados de la no actuacion, las consecuencias y las alternativas
posibles.

La informacién ha de ser veridica y se ha de dar de forma comprensible
y adecuada a las necesidades y requerimientos del paciente para ayudarle a tomar
decisiones de manera autonoma. La medida de la informacion no corresponde al
médico sino al paciente, es decir, debe adecuarse a lo que el sujeto necesita cono-
cer para tomar una decision seria.

Derecho a la informacion epidemioldgica

El Art. 6 de la Ley establece que “los ciudadanos tienen derecho a cono-
cer los problemas sanitarios de la colectividad cuando impliquen un riesgo para
la salud publica o para su salud individual”. Sefiala también que esta informacion
debe difundirse en términos verdaderos, comprensibles y adecuados para la pro-
teccion de la salud.

El titular del derecho a la informacion sobre los problemas sanitarios de
la colectividad ya no es el paciente, sino que, al situarnos ante una informacion
de salud publica, es la sociedad en su conjunto. La indefinicion, al no especificar
nada, surge en relacion al sujeto pasivo, obligado a informar.

El derecho a la informacion general puede colisionar con derechos in-
dividuales y/o intereses socioeconomicos. El conflicto suele enmascararse, jus-
tificandose la ausencia de informacion por parte de Ayuntamientos, Direcciones
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Provinciales o Autondmicas de Salud, etc. Para evitar situaciones de alarma so-
cial desmesurada. Si de la falta de informacion se deriva un dafio, se podria ge-
nerar responsabilidad administrativa, ademas por supuesto de la penal y civil
subsidiaria.

Derecho a la informacion sobre el Sistema de salud y sobre la eleccion de
médico y de centro

La Ley basica en su articulo 12 incluye también el derecho que los pa-
cientes y usuarios del Sistema Nacional de Salud tienen de recibir informacion
sobre los servicios y unidades asistenciales disponibles, su calidad y los requi-
sitos de acceso a ellos. Los servicios de salud tienen que disponer de una guia o
carta de los servicios, en la que se especifiquen los derechos y obligaciones de los
usuarios, las prestaciones disponibles, las caracteristicas asistenciales del centro
o del servicio y sus dotaciones de personal, instalaciones y medios técnicos. Tam-
bién en su Art. 13 recoge el derecho a la informacion para la eleccion de médico
y de centro.

Conclusion

No siempre y necesariamente la informacion se facilita por el facultativo
de forma previa a cualquier intervencion diagnostica o terapéutica, sino que la
informacion asistencial es por si misma necesaria para la mejor comprension del
diagnostico y seguimiento por el paciente del tratamiento.

El derecho a ser informado se estructura no s6lo desde la perspectiva
de la necesidad de conocer como alternativa previa a otorgar un consentimiento
para la actuacion médica, sino desde la necesidad de asumir un papel activo en
el seguimiento del proceso asistencial, y sobre todo, por el derecho que nace del
concepto de persona que se nos atribuye el derecho a conocer lo que nos afecta
a nosotros mismos, y que se articula sobre los derechos de la personalidad. Por
otra parte la informacion al paciente como parte integrante de un nuevo modelo
de relacion clinica basado en un proceso interactivo y comunicativo, contribuye,
como cualquier otra actuacion en la actividad asistencial, a una mejora en los
niveles de calidad en la practica clinica.

_48 —



I11. LA OPERACION CESAREA

Origen y evolucion de la operacion cesarea

No se sabe a ciencia cierta donde y cuando tuvo ocurrencia la primera
operacion cesarea destinada a extraer el feto por via abdominal. De lo que si
podemos estar seguros es que estuvo sustentada en el principio de beneficencia
cuando hubo intervencion de terceros. Recogen las leyendas que dos de los mas
connotados personajes de la humanidad, Indra y Buda, nacieron sin intervencion
de terceros, por puro capricho suyo, o del destino, por via abdominal, exponiendo
a sus respectivas madres a un grave dafo.

La idea de tener un hijo a través de una incision en la pared abdominal
materna se relata ya en la mitologia.

La mitologia griega y romana es rica en tradiciones y leyendas. Los dio-
ses y personajes semidivinos, dentro del mundo de pasiones, odios, amores y tra-
diciones, mas propios de la bajeza de los mortales que de la grandeza que debiera
corresponder a deidades famosas, nos ofrecen curiosos episodios reproductivos
que terminan en la operacion cesarea.

“Implantacion de Dionisios en el muslo de Zeus”. Grabado en cobre. 1614.
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Recordemos como la diosa Juno, esposa de Zeus, sera protagonista de
otro importante episodio marcado por el amor y el adulterio. Zeus (Jupiter para
los romanos), se enamora apasionadamente de una bella criatura mortal llamada
Semele, a quien le regala la condicion divina concediéndole ser “Diosa de la
luna”, en premio por haberse quedado embarazada. Ella, con peligrosa curiosi-
dad, e instigada por la envidia de Juno reclama a su amante conocer la auténtica
naturaleza de su fuerza (que no era otra que ¢l “rayo divino”), Zeus que habia
jurado en el rio Styx que le concederia cualquier deseo que le pidiese, aun a
sabiendas de que ningin mortal podria verle asi y sobrevivir. Se encuentra in-
defenso para negarle ese deseo, con lo que al satisfacer dicha curiosidad, queda
fulminantemente carbonizada.

Zeus con ayuda de Hermes (Mercurio para los romanos), quien es tam-
bién protector de resucitados, y ejerciendo esa condicion, abre con presteza el
vientre de Semele, extrayendo un feto vivo y prematuro de seis meses. Ante la
grave inmadurez fetal, implanta el feto inmaduro en el muslo de su padre para que
alli pueda continuar desarrollandose (convirtiéndose asi en la primera incubadora
de vida de la historia).

En efecto, el Rig-Veda, libro sagrado de los hindues, a la vez el mas anti-
guo (entre 1.500 y 2.000 afios a.C.), registra que Indra, el rey de los dioses, sefior
del cielo, del aire y del rayo, se nego6 a nacer por via natural, haciéndolo de lado

Nacimiento cesareo de Buda. Escultura en piedra. Escuela de Gandhara. Museo Nacional de Karachi.
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a través de una apertura oblicuo lateral del vientre materno, sin incision previa®.
A pesar de ser una leyenda, es un antecedente funesto pues primo la soberbia del
dios naciente sobre el bienestar de la madre. Hecho similar refieren los textos
Lalitavistara y Mahavastu para dar a conocer el nacimiento mitico de Buda®.
De Buda (453 a.C.) (S. VI a.C.) cuenta la leyenda que su madre, Maya Devi, fue
sorprendida por el parto en un bosque de Lumbini. Se sent6 al lado de una acacia
y observo como un elefante blanco se acerco hacia ella y tras dar tres vueltas
en torno suyo para adorarla, la apretd dulcemente en su flanco derecho como si
quisiera penetrar en su interior. Maya apoyada sobre el tronco de la acacia (desde
entonces siempre verde) expulso por el vientre a su hijo Buda.

Es probable que estas dos leyendas mitologicas, por extension, le hayan
dado categoria de divina a la operacion cesarea, considerandola como el camino
o via de los dioses, en contraposicion a la via natural, que es prosaica y vulgar si
nos atenemos al concepto de San Agustin: “Inter faeces et urina nascirnur”, es
decir, entre las heces y la orina nacemos.

Extraccion de Asclepio. Talla en madera de la edicion de 1549
“De re medica” de Alessandro Benedetti.
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Por esa via y con la intervencion de un tercero, ahora si llega al mundo
Asclepio o Esculapio, padre de la Medicina. Segtin la mitologia griega. La bella'y
mortal Coronea, hija de Fleijas; rey de Tasalia, es seducida y embarazada por un
bello y conocido Dios, Apolo hijo de Zeus. Coronea engafia a éste con su amante
Isquis, suscitando la tradicion en Artemisa, la hermana de Apolo, que le induce a
matarla a flechazos.

Mientras ésta yace en la pira funeraria preparada para ser incinerada por
las llamas, Apolo tiene compasion y con vocacion paternal, abre con su daga
el vientre de su esposa, extrayendo de su abdomen a su hijo nonato, al que lla-

mara Ascleplio (Esculapio para
los romanos), entregandolo al
centauro Quirén, para que con
el tiempo, le ensefie el arte de
curar y asi encarne al Dios de la
medicina. Pero esta no sera la
Unica cesarea de la mitologia.
Se trata del primer nacimiento
ocurrido mediante la operacion
cesarea en beneficio fetal.
Etimologicamente, el
nacimiento de una criatura por
el corte de la pared abdominal
proviene de los verbos latinos
caedere y secare, que signi-
fican cortar. Unos setecientos
anos antes de Cristo, Numa
Pompilio, sucesor de Roému-
lo, dispuso en Roma que toda
mujer que falleciera estando
embarazada debia ser objeto
de una operacion para extraerle
su hijo, es decir, para salvarlo.
Dicha disposiciéon se conocid
con ¢l nombre de Lex Regia y
se mantuvo vigente durante muchos siglos*. La obvia influencia del cristianismo,
ha atribuido esta ley a Justiniano, emperador de Bizancio (522-565)*. Dice la
historia que asi vino a este mundo San Ramoén Nonato, en Porteil (Lérida) en
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1240, luego de haber fallecido su madre en el transcurso del parto. En contra de
la opinion de los médicos, el Vizconde de Cardona procedio a abrir el vientre con
un pufial y obtuvo una criatura viva®.

En los siglos XVII y XVIII no solamente era tenida en cuenta la cesarea
postmortem sino que, por disposicion de la Iglesia catdlica, era obligatoria su
practica, lo que importaba era que se lograra un nacido vivo y que éste fuera ca-
paz de recibir el bautismo. De esa manera se le beneficiaba espiritualmente pues
no iria al “iflibus” sino directamente
al cielo. La iglesia se pronunci6 rei-
teradamente en este sentido a través
de los Concilios de Colonia (1280),

Viena (1311-1312), Langres (1404),
Paris (1557) y Sens (1574).

Asi, hasta el siglo XVI la
operacion cesarea se practico unica-
mente en la madre muerta para salvar
al feto. Sin embargo, debido a la de-
mora, la supervivencia fetal era poco
frecuente.

Pero, jpor qué no se eje-
cutaba la operacion en mujer viva?

Sencillamente, por la certeza que se

tenia de que al hacerla se sacrifica-

ba la vida de la madre. No obstante,

cuando se intuia que de todas ma-

neras ésta se perderia por causa del

mal parto, algunos audaces cirujanos

corrian el riesgo, con la esperanza

de que alguna pudiera salvarse. Tal

politica se preconiz6 en Paris en la

segunda mitad del siglo XVIII. En-

tre 1750 y 1800 se practicaron alli 24

operaciones con 24 muertes maternas. Este desastre dio origen a la Sociedad An-
ticesariana fundada por el tocologo francés Jean Frangois Sacombe en 1797'.

En 1582, Rousset publica un libro en el que por primera vez se apoya el
uso de la operacion en mujeres vivas. La mayoria de los autores consideran que
el verdadero creador del nombre del operacion cesarea fue el médico francés
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Frangois Rousset (1530-1603), quien menciona una Section Caesarienne en su
monografia publicada en 1581 sobre dicha intervencion titulada “Traité Noveau
de L"hysterotomotokie ou Lénfant cesarien”, y donde se recomienda por primera
vez como procedimiento médico en una mujer viva. En esta obra se sostiene que
el utero no debe ser suturado, aceptado como verdad indiscutible. Paradojicamen-
te, Rousset no ejecuto por si mismo ninguna cesarea, ni tampoco asistid jamas a
esta operacion como espectador.

La primera referencia historica a la realizacion de una cesarea en mujer
viva y donde ambos madre y feto sobreviven nos llega de Suiza en el afio 1500,
aunque su relato es recogido 80 afios después de haber sucedido por Rousset.

El protagonista de este suceso es el marido de la parturienta: Jacobo Nu-
ffer, un carnicero y experto castrador de cerdos en la localidad suiza de Singer-
hausen, quien ante el enlentecimiento del parto de su esposa y larga duracion
del mismo, superior a los seis dias, reclama el servicio de un litotomista y 13
comadronas, los cuales intentan, en vano, sacar al feto al exterior, tras diferentes
reiteradas maniobras. Ante el fracaso de los avezados profesionales en el arte de
parir, Nuffer solicita al burgomaestre de la ciudad, autorizacion para intervenir
a su mujer, desde sus conocimientos de los animales. Concedido el permiso, se
ayuda de una gran navaja carnicera de filo cortante, con la que abre el vientre de
su mujer obteniendo un feto vivo que segun las cronicas llego a vivir 77 afios. Lo
curioso del caso es que la paciente no solo sobrevivid el trance quirtirgico, sino
que llegd a tener cinco hijos mas, dos de ellos en parto gemelar, y todos ellos
por la via natural, con lo que se empafa algo la verosimilitud de este legendario
hecho.

Sin embargo, el primer caso de operacidon cesarea en mujer viva, acepta-
do historicamente sin objecion, ocurrid en el afio 1610, fue realizado en Alemania
por los cirujanos Trautmann y Sesest, en la esposa de un tonelero, que al final
de su embarazo fue gravemente herida por un arco que al saltar le alcanzo en el
vientre, produciendo una ruptura del utero. El nifio s6lo logré sobrevivir, pero la
madre falleci6 a los 25 dias por sepsis.

En el siglo XVII los mas importantes obstetras como el aleman Cornelio
Solingen (1641-1687) y el francés Francois Mauriceau (1637-1709) condenaron
la operacion cesarea en mujeres vivas, debido al desenlace mortal para la madre.
En 1793 se realiz6 la primera cesarea con éxito en Inglaterra y un afio después en
los Estados Unidos de América.

Para el desarrollo de la operacion cesarea fue necesario encontrar solu-
cion a dos problemas clave: el alivio del dolor durante las intervenciones quirtr-
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gicas y la prevencion y tratamiento de las infecciones. Los pilares este progreso
lleva los nombres de James Young Simpson (1811-1870) quien introdujo el uso
del cloroformo en obstetricia. Ignaz Semmelweis (1818-1865) el primero en re-
conocer la causa de la fiebre puerperal; Louis Pasterur (1802-1895) quien probd
la existencia de las bacterias y vislumbro su participacion en las infecciones,
cuestion que probara Robert Koch (1823-1910); y Joseph Lister (1827-1912)
quien introdujo el tratamiento aséptico del campo operatorio.

Entrado el siglo XIX comenzd a perfeccionarse la técnica quirurgica
(operacion de Porro y de Sanger, incisiones de Levret, Lauvetjat y Kehrer). El
advenimiento de la era listeriana, como también de los agentes anestésicos®,
brind6 superiores garantias a las pacientes y mejores condiciones a los tocologos,

que a su vez identificaron las indicaciones y el momento mas oportuno para llevar
a cabo la operacion. Asi se llega a los albores de la era antibidtica con unos indi-
ces de frecuencia de 3 a 5%. Un buen criterio obstétrico y quirurgico, una técnica
cuidadosa, una adecuada anestesia y, sobre todo, una estricta asepsia y antisepsia,
todo sumado, hacen, a mediados de nuestro siglo, de la temida operacion cesa-
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rea un procedimiento facil y seguro. Esto lo corrobora D’Esopo cuando en 1950
presenta en los Estados Unidos de Norteamérica los resultados de 1.000 opera-
ciones de tal tipo, consecutivas, sin una sola muerte materna®®. Por supuesto, tan
deslumbrante informe abri6 las compuertas para que la cesarea se extendiera con
caracter epidémico, desalojando a la mayor parte de las intervenciones obstétri-
cas y quedandose como ama y sefiora del acto del nacimiento.

Cesarea electiva a peticion materna

La via fisiologica de finalizacion de un embarazo es la vaginal. El parto
no es un proceso patologico, por lo que en principio no requiere de intervencion
médica, debiendo evolucionar espontdneamente segun las leyes de la naturaleza.
Sin embargo, dado el incremento del riesgo al que madre ¢ hijo estan sometidos,
y paralelamente al desarrollo cientifico y tecnologico, la obstetricia ha ido in-
crementando el nimero de acciones tanto de control del bienestar como de fina-
lizacion del embarazo, con el fin de mejorar de forma progresiva los resultados
perinatales. Multitud de intervenciones preventivas y terapéuticas son asumidas
hoy con el fin de proteger la salud de la mujer y el bienestar fetal, algunas no
exentas de riesgo para la madre ni para el feto e incluso sin indicacion médica
como es la amniocentesis por deseo materno, sin que por ello el médico se sienta
un mero técnico.

La operacion cesarea se ha incrementado a nivel mundial. La cesarea
electiva es la opcion hoy en dia preferida por muchos obstetras sobre el parto
vaginal, existiendo muchas ventajas sobre éste. Se ha incluso sugerido que el
parto vaginal ya no es la consecuencia deseada de la gestacion, una conclusion
que indica tanto ventajas médicas como conveniencia por parte del paciente y del
obstetra. El fenomeno de las cesareas sin indicacion obstétrica, médica o fetal, re-
salta la importancia de establecer protocolos basados en evidencias que permitan
homogeneizar el juicio clinico en cada tipo de nacimiento en base a sus riesgos y
beneficios particulares.

Consideraciones éticas

El dilema ético en torno a la operacion cesarea se deriva de la existencia
de dos vias por las cuales se puede resolver un parto, y el obstetra debe juzgar
en cada caso particular cudl de estas dos vias representa lo mejor para sus los pa-
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cientes, la madre y el feto. Cuando el calculo riesgo-beneficio se encuentra en un
estado de equilibrio dindmico, surgen los dilemas éticos relativos a la promocion
rutinaria de la cesarea electiva como parte del proceso de consentimiento infor-
mado. El conocimiento del derecho a escoger, ha llevado a un aumento del ejerci-
cio de tanto derechos positivos como negativos. Muchas unidades de Obstetricia
han experimentado un incremento en la demanda de cesareas electivas a peticion
materna (derecho positivo), asi como casos de negativa a consentir una cesarea
médicamente indicada (derecho negativo). El resultado es un conflicto ético entre
los derechos del paciente a que su decision autonoma sea respetada y el respeto a
la autonomia del médico a actuar de acuerdo a la practica médica aceptada®.

(Es ético realizar una cesarea electiva a una mujer con un embarazo nor-
mal a término, sin factores de riesgo ni complicaciones? ;Como deberia el Gi-
necologo responder a una paciente que solicita una cesarea programada sin que
exista una indicacion médica? Estas dificiles preguntas suponen un reto a los
principios éticos tradicionales de beneficencia y no maleficencia, y al deber del
médico de respeto de la autonomia del paciente®. En el obstetra esto crea una
situacion precaria ya que son responsables del bienestar materno y fetal. En oca-
siones esto creara un dilema ético que solo podra resolverse a favor de una de las
partes en detrimento de la otra.

La cesarea electiva a demanda materna es un claro ejemplo de estos dile-
mas éticos, entre el respeto a la autonomia de la madre y la autonomia del obstetra
para ejercer de acuerdo a practicas médicas estdndares y aceptadas.

El principio de autonomia del paciente, en que este debe ser dada con-
sentimiento informado con respeto a los riesgos y beneficios de los tratamientos
disponibles y que su autonomia sea respetada se reconoce tanto ética como le-
galmente excepto en el parto. Resulta paraddjico que una mujer pueda decidir
si quedarse o no embaraza, si interrumpir o no ese embarazo, pero sin embargo
negarsele la eleccion informada sobre el método de parir.

La toma de decisiones en Obstetricia y Ginecologia deberia estar guiada
por los principios éticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.
El principio de autonomia y el consentimiento informado son claves para la de-
cision de los pacientes de someterse o no a cirugia. Es la obligacion del obstetra
informar de todas las alternativas terapéuticas y de los potenciales riesgos y be-
neficios de cada una de ellas.

Evaluaremos pues si la cesarea electiva a demanda sin indicacion médica
esta éticamente justificada.

—-57-



1. Principios éticos en conflicto

La realizacion de si una cesarea electiva profilactica a término esta éti-
camente justificada o no, puede ser visto desde diferentes angulos. Tiene una
madre el derecho a asumir el riesgo extra que supone una cesarea en beneficio
de su hijo si asi lo desea? Debemos considerar que beneficios anteponer, ¢los de
la madre o los del neonato? ;Cuanto riesgo materno vs. beneficio fetal puede el
obstetra justificar? Estas dificiles preguntas posan un reto hacia los principios
tradicionales de beneficencia y no maleficencia, asi como al deber del médico de
respetar la autonomia de la madre®.

Visto de una manera simplista parece clara la decision ética. La madre
que solicita una cesarea estaria actuando de manera altruista y estaria preparada
a asumir esos riesgos para ella y asi evitar riesgos fetales. Si nos guiamos por
el principio de no maleficencia ““primum non nocere’ la negativa del obstetra a
realizar una cesarea pudiera ser vista como paternalista®.

a. Autonomia

La autonomia esta inexorablemente unida a la tradicion occidental del
liberalismo, y toma importancia central en la filosofia moral de Kant y en el libe-
ralismo utilitario de S. Mill*®*. El desarrollo de la cultura occidental otorga, cada
vez mas, gran importancia al respeto de las libertades individuales en la toma de
decisiones. La libertad es posibilidad de optar, y para optar hay que conocer.

Los puntos clave en este debate son tres:

e 1) Elrespeto a la libertad de la mujer (principio de autonomia),
e 2) El médico no debe causar dafio (principio de no maleficiencia), y
e 3) El médico debe causar beneficios (principio de beneficiencia).

Los derechos reproductivos y los principios €ticos generales estan inti-
mamente relacionados y cuando se aplican bien se apoyan unos en otros.

La autonomia y la decision informada son elementos claves en este de-
bate. El principio de autonomia exige el respeto a la capacidad de decision de las
personas, y el derecho a que se respete su voluntad, en aquellas cuestiones que se
refieren a ellas mismas. Surge como consecuencia de un concepto del ser humano
que implica la idea de libertad personal. Debe respetarse el derecho de la mujer
embarazada a su autonomia y a su capacidad de elegir tras recibir la informacion
adecuada®.
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La legislacion espaiiola recoge los derechos y deberes derivados del acto
médico. La Ley basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y Documentacion clinica (Ley 41/2002
de 14 Nov.) regula el principio de autonomia del paciente “El paciente o usuario
tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la informacién adecuada,
entre las opciones clinicas posibles”.

La ley incide tanto en la obligacion del médico a informar como en el
derecho del paciente a decidir libremente.

El principio de autonomia se traduce en la clinica en la decision informa-
da constituida por tres elementos:

a. El médico debe proporcionar a la mujer la informacién adecuada
sobre su estado y tratamiento,
La mujer debe comprender la informacion que recibe, y

c. La mujer debe decidir voluntariamente si acepta o rechaza el
tratamiento clinico.

La autonomia de la paciente incluye el derecho positivo a ser informado
sobre los riesgos y beneficios de un procedimiento y consentir voluntariamente al
mismo a la luz de la informacion recibida.

Es en el respeto por la autonomia del paciente donde radica el apoyo
ético para la cesarea a demanda.

El médico debe conocer los hechos en relacion con la cesarea a peticion
materna, valorar criticamente la evidencia disponible para poder informar de for-
ma objetiva y veraz a la mujer para que esta pueda tomar su decision en base a
esa informacion objetiva y veraz*!.

En el respeto a la autonomia de una mujer estd implicito el reconoci-
miento del derecho de una persona competente a rehusar el tratamiento clinico
recomendado (derecho negativo de la no interferencia).

Pero, no esta claro si el respeto a la autonomia incluye el derecho para
solicitar acciones, pruebas, tratamientos o intervenciones que la paciente pudiese
preferir (derecho positivo)*.

En la relacion médico paciente se desarrollan unos derechos positivos y
negativos®. Con frecuencia los derechos positivos de una de las partes puedan
entrar en conflicto con los derechos negativos de la otra. El médico por tanto debe
informar y respetar la decision que el paciente tome, lo que no implica que tenga
la obligacion de realizar un acto médico que considere inadecuado. Si bien en
este caso debe facilitar al paciente dicha posibilidad.
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Debido al auge de la autonomia del paciente muchos autores concluyen
que toda peticion de cesarea electiva deberia ser respetada para evitar un compor-
tamiento paternalista* 4.

El respeto a la autonomia se implementa clinicamente a través del con-
sentimiento informado*®#’. Esta claro tanto en bioética como para la ley (lex artis)
que el médico ejercera un juicio clinico profesional; esto es beneficente, a la hora
del diagnostico y tratamientos alternativos de éste. Estos se entienden como jui-
cios expertos. El médico tiene la obligacion de ofrecer al paciente las alternativas
terapéuticas razonables asi como la alternativa de la no intervencion. El paciente
puede asi ejercitar su autonomia e incluso negarse a recibir tratamiento.

El proceso de consentimiento informado asume que el paciente es capaz
de comprender las diferentes alternativas y que el médico estaria obligado a asu-
mir la decision del paciente simplemente porque son las decisiones de éste. Sin
embargo, semejante método devaluaria de forma sistematica el juicio experto del
médico y con ello la integridad de la medicina como profesion*®. No solamente la
bioética sino también el derecho dan importancia a la integridad profesional. Por
ello podriamos concluir que desde el punto de la autonomia no estaria justificado
el ofrecer de forma sistematica la cesarea electiva.

La autonomia del paciente no deberia tomar precedencia sobre los prin-
cipios de beneficencia y no maleficencia.

Con la informacién y datos disponibles en este momento la cesarea sin
indicacion médica no deberia ser ofrecida, no estando esta justificada desde el
punto de vista bioético.

El dilema de la autonomia en el consentimiento informado

Como deciamos antes, los problemas éticos se resuelven tradicionalmen-
te con los cuatro principios de la bioética: autonomia, beneficencia, no malefi-
cencia y justicia. Estos principios estan basados en la deontologia Kantiana en
el utilitarismo de Mill, la moralidad judeocristiana y el juramento hipocratico.
La autonomia es en esencia la capacidad de actuar segun la propia decision. Sin
embargo, la concepcion de autonomia surgida en bioética, especialmente el con-
sentimiento informado, parece tener limites mas estrechos.

El dilema ético en la cesarea electiva conlleva confusién sobre lo que
constituye el consentimiento informado. El proceso de consentimiento informado
contiene tres elementos: informacion, comprension, y voluntariedad. Los moti-
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vos del obstetra incluyen el no dafiar ni a la madre ni al feto cuando decide que
la cesarea electiva es una alternativa ética. Sin embargo en una tipica relacion
médico-paciente paternalista, el médico puede presentar sdlo informacion sobre
los riesgos / beneficios de ésta que considere pueda llevar a la paciente a tomar
la decision “correcta”, esto es la decision que el médico considera correcta con
respecto a sus cuidados. Preguntas tales como ;coémo puede el obstetra presen-
tar los riesgos y beneficios del parto natural? ;Esta el obstetra capacitado para
anticipar y responder de una manera informada a situaciones no médicas que
puedan influir en la decision de una gestante a considerar una cesarea, tales como
proteccion del suelo pélvico, temor al parto o conveniencia de la cesarea? La
identificacion de factores que hacen que una mujer se sienta segura durante el
trabajo de parto y el nacimiento por via vaginal puede que eliminen estos temores
iniciales de perdida de control.

b. Beneficencia y no maleficencia

El principio de beneficencia, fundamento del Juramento Hipocratico,
consiste en orientar el ejercicio de la medicina a buscar el bien del paciente, en
este caso tanto para la madre como para el feto. El principio de no maleficencia
“primum non nocere” surge de la premisa de no hacer dafo.

Consideraremos si en la cesarea electiva a requerimiento materno, los
beneficios de ésta superan los riesgos y los beneficios del parto por via vaginal,
desde el punto de vista del principio de beneficencia. No existe evidencia cienti-
fica solida sobre los perjuicios o beneficios para la madre y el feto entre la reali-
zacion de la cesarea electiva y el parto. Pero ;qué impacto materno o fetal tiene
la cesarea comparada con el parto vaginal? Los beneficios serian tanto maternos
como fetales. Los principales riesgos y beneficios tanto maternos como fetales se
muestran en la tabla de la pagina siguiente.

®,

< Impacto materno
0 Disfuncioén suelo pélvico
El principal argumento que aportan los defensores de la cesarea por pe-
ticidn materna es la proteccion del suelo pélvico™**!. La evidencia no es conclu-

yente, si bien la tendencia generalizada dentro de la literatura parece encontrar
beneficios para la madre. El problema es el largo tiempo transcurrido entre la
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Riesgos y beneficios potenciales de cesarea electiva a peticiéon materna

a. Maternos

b. Fetales

Estancia hospitalaria
Hemorragia
Daiio al suelo pélvico
v Incontinencia urinaria
v Funcion ano rectal
v Prolapso de organos pélvicos
v Disfuncion sexual
Futuros embarazos
v/ Rotura uterina
v Placenta previa y acreta
v Fertilidad
v Feto muerto
Complicaciones anestésicas
Infeccion
Trauma quirdrgico
Histerectomia
Trombo embolismo
Dolor posparto
Depresion
Mortalidad materna

Morbilidad respiratoria neonatal
Lactancia
Dafio neurologico
v Hemorragia intracraneal
v Asfixia neonatal
v Encefalopatia
Dafio al plexo braquial
Prematuridad y iatrogénica
Infeccion neonatal
Estancia hospitalaria neonatal
Laceracion fetal o trauma
Vinculo materno-fetal
Mortalidad fetal
Mortalidad neonatal
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cesarea y la aparicion de los trastornos del suelo pélvco, asi como la existencia
de multiples factores de confusion. La cesarea electiva parece disminuir el dafio
del suelo pélvico, protegiendo frente a la incontinencia urinaria, la lesion del
esfinter anal, el prolapso genital, y la disfuncion sexual®>3*%5 Los defensores
de la proteccion de la cesarea electiva sobre el periné, argumentan que aquellos
trabajos que concluyen con una ausencia de proteccion, incluyen cesareas intra-
parto, en las que se sabe que tanto el trabajo de parto como la existencia de un
expulsivo prolongado son factores de riesgo perineal®. Un estudio reciente su-
giere una disminucidn en el riesgo de problemas de suelo pélvico (incontinencia
urinaria/fecal, prolapso) en aquellas mujeres que optan por una cesarea electiva,
siendo esta reduccion del 10 al 5%°". Sin embargo en otros estudios se ha visto
que mujeres con cesareas sufrieron de incontinencia urinaria moderada-severa,
e incluso que pacientes con cesarea antes del inicio del parto sufrieron descenso
del cuello uterino posparto®. Incluso en el estudio de Rortveit®*>® este efecto pro-
tector desaparecid en aquellas pacientes mayores de 50 afios, de manera que el
porcentaje de mujeres con incontinencia urinaria en este grupo de mujeres era el
mismo independientemente del modo de parir. Existen también estudios donde la
incontinencia en la madurez de la mujer parece estar relacionada a otros factores
tales como exceso de peso y tabaquismo mas que a la via del parto®.

0 Morbilidad materna

La literatura actual sugiere que la ceséarea electiva a término y el parto va-
ginal tienen tasas relativas y absolutas similares y muy bajas de morbilidad®. La
cesarea parece estar asociada a mayores tasas de infecciones quirtrgicas y com-
plicaciones tromboembolicas. Ventajas del parto vaginal incluirian una estancia
hospitalaria mas corta y menores tasas de infeccion (endometritis y cistitis)®.
Las complicaciones anestésicas son mas bajas en los partos vaginales y mas altas
durante la induccion de la anestesia en las cesareas urgentes. La hemorragia pos-
parto parece ocurrir con menos frecuencia en las cesareas selectivas sin embargo
estas tasas mas altas de hemorragia observadas en los partos vaginales puede re-
flejar una mayor intervencion obstétrica (partos instrumentales)™. Mas raras son
las complicaciones tromboembdlicas y la histerectomia posparto y por lo tanto
los datos sobre su impacto son limitados. No existen datos sobre otras variables
importantes como el dolor posparto y la depresion.
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0 Mortalidad materna

Afortunadamente la mortalidad materna es una rara complicacion
del embarazo en los paises desarrollados. Una revision de la literatura sobre
la mortalidad materna muestra un riesgo de mortalidad materna del 1.7 al 3.4
muertes por 100.000 partos en las cesareas selectivas, mientras que éste es de 12
muertes por 100.000 partos en las cesareas urgentes.

El riesgo mas grave derivado de la cesarea seria pues el de muerte ma-
terna, aunque éste es cada vez mas infrecuente, el riesgo relativo de mortalidad
ha sido estimado en 2.84 e incrementaria con cesareas repetidas debido a compli-
caciones como placenta acreta, ésta se relaciona directamente con el numero de
cesareas previas, hasta un 7% de mujeres con placenta acreta fallecen. El riesgo
de rotura uterina (no dehiscencia) con cesarea previa es del 0.5% (1 en 200). Es
cierto que algunas muertes serian evitables si las cesareas no hubiesen sido prece-
didas por trabajos de parto complicados o por emergencias obstétricas.

La ausencia de estudios prospectivos y randomizados hacen dificil la es-
timacion del riesgo entre la cesarea y el parto vaginal®.

0 Embarazos futuros

Una de las principales preocupaciones sobre parto por cesarea es su
potencial impacto sobre la futura salud reproductiva de la mujer. La cesarea
representa un factor de riesgo bien establecido para el desarrollo de una
placentacion anormal en futuros embarazos, incluyendo la placenta previa y
acreta. A pesar de que el mecanismo exacto es desconocido se hipotiza que la
cicatriz uterina previene la normal implantacién y migracion de la placenta.
Aunque rara, esta complicacion es clinicamente significativa ya que la placenta
acreta se ha convertido en la indicacion primaria para la histerectomia por cesarea,
pudiendo producir hemorragia obstétrica masiva con coagulacion intravascular
diseminada, dafio visceral quirurgico, sindrome de distres respiratorio del adulto,
fallo renal e incluso muerte®. Esta se relaciona directamente con el numero de
cesareas previas. Los estudios estiman el riesgo de placenta acreta entre un 11%
y un 24% en aquellas mujeres con cesareas previas®6+6,

Tras un primer parto por cesarea, una gestante en el siguiente embarazo
tiene tres opciones para parir:
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e Una cesarea electiva
e Intentar un parto vaginal tras cesarea previa
e O silaprueba de parto falla una cesarea de urgencia

A pesar de que el éxito de un parto vaginal tras cesarea se sitiia entre 60%
y €l 80%5%, en la ultima década aproximadamente un 70% de gestantes ha optado
por una cesarea electiva®. El entusiasmo inicial surgido por el parto vaginal des-
pués de la cesarea ha disminuido entre la comunidad médica debido a los estudios
que muestran un incremento de los riesgos maternos, especialmente en aquellos
casos en que la prueba de parto fue fallida®®®-°7! asi como un incremento del
riesgo de muerte neonatal™. En los Estados Unidos las tasas de parto vaginal
tras cesarea previa estan inversamente relacionadas con las tasas de cesarea, y
una reduccion en las tasas de parto vaginal tras cesarea previa han producido un
incremento en las tasas de cesarea de un 7% en los Gltimos dos afos®’2.

o Otros

Otras consecuencias importantes de la cesarea sobre la futura salud
reproductiva de la mujer incluyen un incremento del riesgo de aborto espontaneo
y embarazo ectopico, infertilidad, dehiscencia de la cicatriz uterina, rotura uterina
y abrupcio placentario. A la luz de tales complicaciones, la cesarea a demanda
debe pues tener en cuenta la carrera reproductiva de la mujer.

+ Impacto fetal

La literatura existente sobre el impacto neonatal de la cesarea electiva es
limitada.

0 Morbilidad respiratoria

Complicaciones neonatales respiratorias ocurren en un 1 - 2% de partos
por cesarea y son mas comunes en aquellas cesareas no precedidas de trabajo
de parto. La causa principal de distres respiratorio la constituye la prematuridad
iatrogénica. Sin embargo existe un incremento de la taquipnea respiratoria del
recién nacido y persistencia de hipertension pulmonar en los casos de cesarea
electiva independientemente de la edad gestacional”. Por lo tanto beneficios po-
tenciales de un parto vaginal para el recién nacido incluirian un menor riesgo
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de problemas respiratorios, menor riesgo de prematuridad iatrogénica y menor
estancia hospitalaria.

0 Dafio plexo braquial, trauma fetal y encefalopatia neonatal

La adopcion de una politica de cesarea electiva a todas mujeres en la
semana 39 de gestacion reduciria sustancialmente segin algunos modelos
epidemiologicos los dafios al plexo braquial, la encefalopatia neonatal y la muerte
intraparto’™. El dano plexo braquial es mayor en los nacidos por via vaginal
comparados con los nacidos por cesarea.

Algunos estudios epidemioldgicos sugieren que la hipoxia intraparto
puede ser responsable de aproximadamente un 10% de casos de encefalopatia
neonatal.

0 Muerte fetal intrauterina

Otro beneficio importante a considerar seria la reduccion del riesgo de
muerte fetal desde la semana 39 hasta el parto, se estima que de esta manera se
eliminarian unas 6000 muertes intrauterinas por afio’.

El equilibrio que existe entre evitar muertes fetales y la induccion de pre-
maturidad es un dilema obstétrico. La programacion del parto a una determinada
edad gestacional sin duda evita el riesgo de muerte fetal pero existe asimismo
preocupacion de que esta practica ha contribuido a un incremento en el nimero
de nacimientos entre las 34 y 37 semanas de gestacion exponiendo a gran nimero
de neonatos a complicaciones propias del pre término™.

o Otros

Algunos estudios sobre la cesarea electiva antes del parto muestran un
incremento de las complicaciones no respiratorias relacionadas con la adaptacion
neonatal tales como la hipotermia, hipoglucemia, y las admisiones a las unida-
des de cuidados intensivos neonatales, pero a su vez muestran un menor riesgo
de sepsis y de aspiracion meconial. Otras complicaciones mas raras pero serias
como la hemorragia intracraneal, la asfixia neonatal y la encefalopatia hipoxica
son mas frecuentes después de partos vaginales complicados y cesareas no pla-
nificadas.
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c. Justicia

El principio de justicia insiste en la necesidad de que todas las personas
tengan acceso a un minimo de asistencia sanitaria digno e igual, teniendo como
unico criterio prioritario a los mas desvalidos, médicamente hablando, y no a los
mas demandadores. La salud tiene un precio cuando los recursos son limitados
y los avances tecnoldgicos no. El principio de justicia orienta sobre como pagar
ese precio. Nos debemos preguntar cuantos pacientes es necesario tratar para
producir un beneficio clinico.

Los costes hospitalarios asociados a la cesarea son mayores que los del
parto vaginal’®”’, aunque las diferencias entre costes de parto vaginal y cesarea
electiva no son sustanciales’.

Los argumentos econdémicos son frecuentemente utilizados por quienes
pretender no incluir la cesarea por peticion materna en la cartera de servicios
sanitarios publicos. Consideraciones politicas y legales aparte, no existe tampoco
consenso sobre el supuesto mayor gasto que supone la cesarea electiva sobre el
parto. Si bien la tendencia general, basada en los mayores constes quirtrgicos y
el aumento de hospitalizacion, parece demostrar un incremento del coste, algunos
trabajos ponen dicha premisa en duda, teniendo en cuenta sobre todo la disminu-
cion de secuelas cronicas en madre y feto™.

(Cuantas cesareas se deberian hacer para prevenir un solo efecto adver-
so? Un incremento del triple de cesareas solamente reduciria la prevalencia de
incontinencia urinaria de un 33% a un 29%%. Miles de cesareas serian necesarias
para evitar un solo caso de paralisis cerebral debida a sucesos intraparto o una
muerte fetal debida a accidente de cordon entre las 39 semanas y el parto. Con
los datos actuales sabemos que serian necesarias un gran numero de cesareas para
evitar o prevenir un solo efecto adverso relacionado con el parto por via vaginal.
No seria pues justo imponer riesgos derivados de la practica de cesarea electiva
para producir beneficios a tan pocas pacientes.

2. ¢Por qué las mujeres eligen una cesarea electiva?

La gran influencia de los factores sociales y culturales en la solicitud de
la cesarea por la madre hace que su interpretacion sea muy compleja. La seguri-
dad es un valor muy demandado en nuestra sociedad en todos los ambitos de la
vida. La medicina no es una excepcion. El concepto de familia se ha modificado,
reduciéndose considerablemente la cantidad de hijos por pareja en todos los pai-
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Ses occidentales. La modificacion de los habitos sociales y laborales, asi como
el desarrollo de las técnicas de reproduccion asistida han prolongado la edad
reproductiva y han aumenta la edad materna en el momento del parto®. La mor-
bimortalidad perinatal ha descendido drasticamente en los paises occidentales.
Todo ello hace que aumenten las expectativas del embarazo y se asuman menos
riesgos. La escasa tolerancia al riesgo es la principal razén argumentada en todos
los estudios®. Otra razones son la conveniencia, el miedo al parto o tocofobia, ha-
ber tenido otra cesarea, gestaciones anteriores con malas experiencias y motivos
de seguro médico®. En un estudio reciente®* la mayoria de las pacientes eligieron
una cesarea electiva debido a preocupacion sobre el bienestar fetal y los riesgos
del parto para el feto. Otras causas comunes de preocupacion fueron la preocu-
pacion de incontinencia y prolapso genital en el futuro y la de trauma vaginal
durante el parto. Los hallazgos del estudio son similares a los de un estudio sueco
realizado al mismo tiempo que este®.

3. Una cuestion ética

En obstetricia los aspectos bioéticos del consentimiento informado y la
autonomia del paciente se plasman en el debate actual sobre la cesarea electiva
a demanda. Las distintas posturas sobre el tema se reflejan en la variedad de tér-
minos utilizados: “cesarea a demanda”, reflejo del modelo informativo donde el
médico explica las opciones y el paciente decide, “cesarea electiva profilactica”
mas propia del modelo deliberativo donde médico y paciente deliberan sobre los
pros y contras de la cesarea.

Los cuatro principios de la bioética pueden ordenarse, segiin una jerar-
quia de valores que ayuda a la deliberacion en la resolucion de conflictos. Jus-
ticia y no-maleficencia se refieren a los minimos de convivencia con las demas
personas, por ello se tendrian que anteponer siempre a beneficencia y autonomia.
Autonomia y beneficencia se refieren a la ética de maximos y, por tanto, no nece-
sariamente se tienen que compartir en el ambito de la universalizacion ética.

Cada uno de los principios de la bioética contribuye al proceso de deci-
sion sobre la cesarea electiva, si bien ninguno por si solo es suficiente para llegar
a una decision.

A pesar de que los ginecologos no deberian ofrecer de manera rutinaria la
cesarea electiva, estos se encuentran muchas veces con demandas por las gestan-
tes para la practica de estas. ;Qué actitud deberia tomar el obstetra?
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Los obstetras hoy en dia siguen encontrando que la cesarea tiene mas
riesgos que beneficios®. La reaccion del obstetra ante la peticion es muy varia-
ble. Sin embargo, la mayoria de los informes indican que existe una progresiva
aceptacion por parte del colectivo médico a aceptar la peticion formulada por la
madre, al igual que ha ido ocurriendo con otras situaciones clinicas. En el afio
1986 solo el 2% de los obstetras norteamericanos estaban de acuerdo con la ce-
sarea por peticion materna®’. En el afio 2006 el 54% de los obstetras de EEUU
piensan que la mujer tiene derecho a solicitar una cesarea, y el 57% la harian en
caso de que se lo solicitaran®. Mientras que el aumento de la peticion paso en el
mismo periodo de tiempo del 5 al 14%. La situacion en Europa no difiere mu-
cho®”. El 79% de los obstetras del Reino Unido reconocen el derecho de la mujer
a solicitar la cesdrea. De igual manera piensan el 75% de los obstetras alemanes,
57% en Luxemburgo, 55% de los italianos y 49% de los suecos. Holanda con un
22%, Francia con el 19% y Espafia con un 15% parecen ser los paises donde los
obstetras se muestran mas reticentes ante la peticion de la cesarea por la paciente.
Paradojicamente, los espafioles a pesar de ser los que menos asumimos la solici-
tud de la madre, tenemos la segunda tasa mas alta de cesareas de todos los paises
encuestados. El porcentaje cesareas por peticion de la paciente va en aumento. El
58% de los obstetras de EEUU refieren haber notado un aumento en la solicitud
en el Gltimo afio®’.

Sin embargo, una cosa es que el obstetra piense que la mujer tiene de-
recho a solicitar una cesarea y otra cosa si cuando se le solicita esta dispuesto a
acceder a la peticion. Algunos obstetras refieren sentirse profesionalmente deni-
grados en el caso de tener que realizar una cesarea por indicacion materna. Otros
trabajos muestran una creciente comodidad de la comunidad obstétrica con la
indicacion materna®®®,

Los motivos que argumentan aquellos obstetras que realizan la cesarea
por peticion materna son el reconocimiento al derecho autonomia de la madre
(64%), seguridad fetal (19%) y conveniencia (16%)%.

De aquellos que niegan el derecho de la madre a solicitar una cesarea, un
20% la han hecho alguna vez ante esa situacion. Los motivos varian entre paises,
mientras que los anglosajones y el norte de Europa realizan la cesarea por respeto
a la autonomia de la mujer, en Espafia la mayor parte de los encuestados lo hace
por miedo a las consecuencias legales®’.

Paradojicamente, somos el pais del estudio en el que los médicos se
sienten menos condicionados en su actitud clinica por las consecuencias legales.
Como es logico los obstetras que reconocen el derecho de la gestante a solicitar
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una cesarea electiva, son mas abiertos al didlogo sobre el tema, mientras que
quienes no lo aceptan prefieren no informar®’.

Ante las reflexiones individuales, las organizaciones internacionales opi-
nan de forma muy diferente. El American College of Obstetricians and Gynecolo-
gist (ACOG)® indica que la cesarea electiva debe estar disponible en la asistencia
a la mujer. Ademas el comité de ética afirma que el médico actia éticamente al
realizar una cesarea a peticion materna si considera que promueve la salud y el
bienestar de la mujer y el feto, pero que igualmente estaria éticamente justificado
rehusar tal peticion si va en detrimento de la gestante y del feto™.

No existe ningun estudio sistematico sobre la cesarea a demanda. Sin em-
bargo la tasa de cesareas electivas sin cesarea previa esta en aumento estimandose
entre un 3% y 7% las cesareas realizadas sin indicacion médica u obstétrica®. El
riesgo de morbilidad materna y neonatal en términos absolutos es pequefio tanto
para el parto vaginal como para la cesarea electiva. Las madres estarian dispues-
tas a asumir estos para optimizar el bienestar fetal pero deberian ser informadas
que los riesgos mas significativos son aquellos que afectan a su futura salud re-
productiva incluyendo riesgos potencialmente mortales como la placenta acreta.

(Que hacer pues en aquellos casos en que con informacion adecuada la
persuasion falla y la mujer insiste en una cesarea en contra de recomendaciones
del obstetra? La evidencia sugiere que aparte de aquellos casos por presion social
e influencia obstétrica las solicitudes espontaneas de cesarea electiva estan pro-
bablemente mas limitadas que lo que el gran debate surgido en torno a este tema
sugiere®. Muchos casos son debidos a circunstancias personales especificas tales
como dificultades psicosociales, experiencias previas negativas, miedos y ansie-
dad hacia el parto por via vaginal. En casos seleccionados teniendo en cuenta
estas circunstancias personales la realizacion de una cesarea electiva seria mas
bien beneficente que someter a la mujer al proceso de un parto vaginal en contra
de su voluntad.

Hoy en dia con la evidencia disponible sobre los riesgos y beneficios de
la cesarea electiva versus parto vaginal no justificarian éticamente la realizacion
de una cesarea a peticion materna.
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IV. ALGORITMO ETICO EN LA CESAREA

El momento de ofrecer o recomendar una cesarea es un problema ético
que los obstetras encuentran asiduamente en su practica clinica®® Los principios
éticos de beneficencia y autonomia, asi como el concepto del médico como fi-
duciario del paciente le proveen de poderosas herramientas para afrontar estos
retos®

Para ayudar en la toma de decisiones cuando estos casos ocurren propo-
nemos un algoritmo ético, basado en los principios éticos de respeto de autono-
mia y beneficencia.

+«+ Casos en que no existe un antecedente de cesarea previa
En estos casos nos podremos encontrar ante dos situaciones opuestas:
e C(Cesarea indicada

Existe una indicacion clara de cesarea, casos coma la presentacion po-
dalica del feto, ya sea en primiparas, donde la indicacion de cesarea no muestra
ninguna duda, o multiparas, donde en la ultima década las recomendaciones de
los distintos 6rganos colegiados recomiendan la practica de cesarea para el naci-
miento del feto, la recomendacion para la realizacion de la cesarea estaria basada
en el principio de beneficencia (materno y fetal), que prima sobre la autonomia
de la paciente. Otros casos como fetos macrosomicos también se incluirian en
esta categoria.

En estos casos debemos explorar los riesgos/beneficios maternos y feta-
les que ambas vias del parto ofrecen y discutirlos con la paciente, ésta optara por
la via vaginal o la cesarea (autonomia). En caso de no estar de acuerdo con este
proceder deberiamos enviar a la paciente para una segunda opinion.

e Cesarea no indicada

Donde no exista una indicacién médica u obstétrica para la realizacion de
la cesarea nos encontrariamos en lo que se ha denominado en la literatura “cesa-
rea a demanda” o “cesarea a peticion materna”. Los principios éticos a considerar
serian pues la autonomia tanto de la paciente como del obstetra, la beneficencia
de éste hacia la madre y el feto y la no maleficencia. Se deberian discutir riesgos

71—



y beneficios de la cesarea y parto vaginal y explorar los valores y motivos que in-
ducen a la madre a pedir una cesarea electiva. Si después de una discusion cuida-
dosa sobre éstos, la preferencia materna sigue siendo reafirmada con conviccion
sobre sus valores previos (como en el caso de temor al parto) nos encontrariamos
ante una decision auténoma solida y por lo tanto deberiamos realizar la cesarea.
Si por el contrario los argumentos no tienen una fundamentacion solida entonces
deberiamos dirigir a la paciente para una segunda opinion (caso de miedo al dolor
del parto).

0

«+ Casos en que existe un antecedente de cesarea previa

Los principios éticos en juego son la autonomia de la paciente y la bene-
ficencia. En funcion del peso relativo de cada uno estariamos ante dos situaciones
distintas.
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[ Beneficencia / Autonomia ] [ Beneficencia / Autonomia * ]
Histerotomia clasica
Miomectomia Incision uterina transversa
[ Discusion riesgos/Beneficios ] [ Discusion riesgos/Beneficios ]
‘ Rechazo ‘
(Autonomia)
[ Realizar Cesarea ] [ Ofrecer alternativas posibles ]

Nueva cita: discusion B/R

t [ Reflexién ] 1 Autonomia

Rech
‘ = [ Prueba de Parto vaginal / Cesarea ]

. Consentimiento

e Beneficencia con mayor peso que autonomia

Lo constituyen aquellos casos como una miomectomia previa o una his-
terotomia clasica donde lo aconsejable y beneficente seria la realizacion de una
cesarea, ya que €sta evitaria el riesgo de rotura uterina (hasta un 12% en estos ca-
sos). Solamente se deberia ofrecer la posibilidad de parto por cesarea. En caso de
rechazo, donde la paciente ejerce su autonomia se le daria un tiempo de reflexion
y nueva cita explicando nuevamente riesgos y beneficios y explorando valores y
motivos de la decision. Si ésta persistiese se reflejaria en la historia clinica y la
paciente en virtud de su autonomia garantizada por la Ley 41/2002 pasaria a una
prueba de parto vaginal.

e Beneficencia y autonomia con igual peso especifico
Nos encontramos ante el caso de una cesarea previa mediante histeroto-
mia transversa baja. En estos casos existe controversia de si la cesarea representa

una alternativa mejor al parto vaginal. En estos casos deberiamos explicar riesgos
y beneficios a la paciente y ofrecer las alternativas posibles (cesarea/parto vaginal
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tras cesarea), estando ambas alternativas justificadas éticamente. El no ofrecer las
alternativas posibles implicaria incurrir en un paternalismo injustificado.

Conclusion

En los ultimos afnos a medida que la tasa de cesareas se ha incrementa-
do, ha surgido gran interés tanto publico como profesional sobre el fenomeno
de la mujer que elige el nacimiento de su hijo mediante cesarea electiva sin que
exista ninguna indicacion médica u obstétrica. Este tema ha provocado intensos
debates y controversias al introducir nuevos interrogantes sobre la naturaleza de
la autonomia en el parto. Como hemos visto el debate se centra en un equilibrio
entre aquellos que defienden la autonomia de la mujer en el proceso del parto y
el principio de beneficencia que recomienda el bienestar tanto de la madre como
del feto.

Es todavia muy pronto para posicionarse tanto a favor como en contra
de la cesarea electiva a peticion materna en ausencia de las indicaciones médicas
obstétricas tradicionales. Considerando la informacion disponible hoy en dia, las
cesareas sin indicacion médica u obstétrica no deberian ser ofrecidas a la mujer.
No deberiamos preguntarnos si deberiamos permitir a la gestante la eleccion de
la via del parto, sino ;qué protocolos, practicas y conversaciones deberian incor-
porarse al proceso del parto para que la mujer pueda desarrollar su pleno derecho
de autonomia en relacion a su salud y la via del parto? Si una gestante solicita una
cesarea electiva es imperativo que se le expliquen de manera explicita los ries-
gos potenciales que esta conlleva, especialmente si contempla volver a quedarse
embarazada en el futuro. Solamente entonces podremos afirmar que existe un
proceso de consentimiento informado verdadero en la relacion médico-paciente.
La autonomia del paciente no deberia primar sobre los principios éticos de bene-
ficencia y no maleficencia.
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