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Resumen

Varias son las normas y leyes que tratan de establecer un regla-
mento basico que regule la relacion entre el médico y el pacien-
te y los derechos y deberes que ambos tienen durante dicho
proceso. Por ello, muchos son los organismos que han realizado
declaraciones o normas juridicas relativas a este tema (UNESCO,
OMS, Unién Europea, etc.). Todos estos preceptos se hallan resu-
midos en la Ley 41/2002, promulgada por las Cortes espafiolas. De
la misma forma, dentro de nuestro pafs, varias comunidades auté-
nomas han regulado mediante una ley estos aspectos, haciendo
especial hincapié en la informacién clinica y el consentimiento
informado (Catalufia, Galicia, Navarra, Castilla y Ledn, etc.).

Mencién especial requiere la relacién médico-paciente en
los casos pediatricos, ya que ésta es diferente y, ademas, ge-
neralmente suelen intervenir en ella mas individuos (padres o
tutores en la mayoria de los casos).

La Ley 41/2002 establece ciertas caracteristicas especiales
en la relacién médico-paciente pediatrico y marca los limites
legales en la relacion entre el sanitario, el nifio y sus familiares
0 tutores.

Pero el debate actualmente va mas alla, ya que entra en
juego el concepto de «menor maduro», segun el cual el limite
para establecer la mayoria de edad en cuanto a decisiones so-
bre su propia persona queda mas difuminado. De esta forma,
se regula la posibilidad de que las decisiones sobre la salud del
nifio pueda tomarlas él mismo, o al menos sugerir lo que él
considera mejor para si mismo, en el momento en que el pro-
fesional sanitario lo considere «maduro».
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Abstract

Title: Considerations concerning Law 41/2002: particularities
in pediatrics

There are several standards and laws that attempt to establish
basic regulations to control the relationship between the doctor
and the patient and the rights and obligations of each during the
process. Therefore, many organizations (such as the United Na-
tions Educational, Scientific and Cultural Organization [UNESCO],
the World Health Organization [WHO], the European Union. etc)
have issued statements or legal standards regarding this issue.
All these precepts have been summarized in law 41/2002, pro-
mulgated by the Spanish Parliament. Likewise, a number of au-
tonomous regions in our country (Catalonia, Galicia, Navarre,
Castile-Ledn, etc.) now regulate these aspects by law, with spe-
cial emphasis on clinical information and informed consent.

The doctor-patient relationship in pediatric cases is different, and
other individuals are involved in it (mainly parents or legal tutors).

Law 41/2002 establishes special characteristics for this doctor-
pediatric patient relationship and specifies the legal limits relative
to the relationship among the health worker, the child and his or
her family or tutors. However the debate nowadays goes beyond
this. The new concept of the “mature minor” comes into play. In
this concept, the limit for establishing the age of majority regar-
ding decisions concerning his or her own self becomes blurrier.
Thus, the decisions to be made over the health of the child are
standardized: when the physician considers the patient “mature”
enough, the child himself will be allowed to make decisions, or at
least suggest what he considers better for himself/herself.

Keywords

Law, regulation, legal standards, pediatrics, child, doctor-patient
relationship

Introduccion. Concepto de autonomia

La autonomia del paciente y, por tanto, la capacidad de decidir
sobre sus propios problemas de salud es el principal tema tra-
tado en la Ley 41/2002.

El principio de autonomia se define como la capacidad de un
individuo o un grupo de actuar con independencia y, segln su

propio criterio, definiendo, sin intervencién de otro ni coaccién
alguna, un proyecto de vida'.

Antiguamente, en los tiempos de Hipdcrates o Galeno, pri-
maba la capacidad y la autoridad del médico en la relacion
médico-paciente, una situacién que se justificaba basandose
en el principio de beneficencia (el médico actuaba en beneficio
del paciente), por lo que la autonomfa del paciente no interve-

©2009 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados

Fecha de recepcion: 3/09/07. Fecha de aceptacion: 8/01/08.

Correspondencia: C. Gutiérrez Abad. San Isidro, 13. 09193 Cardefajimeno (Burgos). Correo electrénico: cgapalencia@yahoo.es



Acta Pediatr Esp. 2009; 67(4): 155-159

156

nia'. Esta primacia de la beneficencia sobre la autonomia exis-
ti6 hasta la llustracion, en la que Kant enuncié el concepto
moderno del principio de autonomfa. Para Kant, la autonomfa
del individuo es una norma universal que no puede ser impues-
ta por nadie, sino que debe ser percibida como tal por la razén
humana y, por tanto, aceptada como tal sin necesidad de legis-
larla. En cambio, para la corriente utilitarista, encabezada por
Stuart Mill, la autonomia es un bien individual, por el cual el
individuo puede disponer libremente sobre su razén y actuar
sin coaccion ateniéndose a ella’. A pesar de las diferencias
entre ambas corrientes (norma universal o bien individual), am-
bas coincidian en reconocer que la autonomfa es un derecho
que debe ser respetado. Sin embargo, y a pesar del tiempo
transcurrido, el principio de autonomia se incorpord a la medi-
cina asistencial en la década de los setenta (practicamente 200
afios después de su formulacién). En la actualidad, la situacion
se ha modificado. La toma de decisién en medicina ya no es un
proceso unilateral; ahora el médico le propone al paciente la
decision con fines diagnésticos o terapéuticos que considera
mas conveniente y el paciente la acepta o la rechaza, o solicita
una segunda opinidn (salvo en circunstancias especiales, como
la urgencia vital o el riesgo publico). Este modo de proceder,
que reconoce los derechos de los pacientes, ha modificado
sustancialmente la relacién médico-paciente e incluso el pano-
rama de la medicina actual. Esta situacion ha sido posible gra-
cias a una serie de modificaciones legislativas que han ido
apareciendo paulatinamente, sobre todo desde la promulga-
cion de la Constitucién Espafiola. Posteriormente, basandose
en ella, sucesivas normas y leyes han ido marcando las direc-
trices de la actual situacién juridico-moral del principio de au-
tonomia en el ejercicio de la medicina: Ley General de Sanidad,
Convenio de Oviedo sobre los Derechos del Hombre y la Biome-
dicina, y diversas leyes de diferentes comunidades auténomas
(Catalufia?, Galicia3, Navarra®, Castilla y Leon®).

Contenido de la Ley 41/2002

La Ley 41/2002, béasica reguladora de la autonomia del pacien-
te y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica, esta dividida en varios capitulos®.

En el capitulo I, de principios generales, se enumeran una
serie de principios basicos en los que se basa la ley:

e | a autonomia, la dignidad y la intimidad del paciente orien-
taran la actividad en relacion con los datos personales y la
documentacion clinica.

e Se necesita un consentimiento informado del paciente para
manejar sus datos.

e El paciente tiene derecho a decidir libremente entre diversas
opciones clinicas (diagndsticas, prondsticas y terapéuticas),
tiene derecho a negarse a recibir un tratamiento (ha de ha-
cerlo por escrito) y debe facilitar datos sobre su salud y es-
tado fisico de forma leal y verdadera cuando sea necesario.

e E| profesional ha de cumplir los deberes de informacién y
documentacion del paciente, ha de respetar sus decisiones
y ha de guardar reserva de la informacién archivada.

El capitulo Il regula el derecho a la informacion sanitaria, y
establece que los pacientes tienen derecho al acceso a dos
tipos de informacidn sanitaria. La asistencial es la referida a
cualquier actuacion sanitaria (finalidad, naturaleza, riesgos y
consecuencias). De su transmision se encargan el médico res-
ponsable y todos los profesionales que intervengan. Ha de
administrarse de forma verdadera, comprensible, adecuada y
Gtil para el paciente y para las personas que éste permita. La
«necesidad terapéutica» limita la informacién al paciente.
La informacién epidemiolégica es la referida a problemas sa-
nitarios de la colectividad que impliquen un riesgo individual o
colectivo. De su transmisién se encargan las administraciones
puablicas y el personal sanitario.

El capitulo Il recoge el derecho a la intimidad: toda persona
tiene derecho a que se respete la confidencialidad de sus datos
referentes a la salud, por lo que nadie puede acceder a ellos
sin previa autorizacion por parte del paciente. Los centros sa-
nitarios han de adoptar medidas con las que se preserve la
confidencialidad de esos datos.

En el capitulo IV se regula el respeto de la autonomia del
paciente. En este capitulo se establece que el principal instru-
mento que salvaguarda la autonomia del paciente es el con-
sentimiento informado (Cl), definido como «la conformidad li-
bre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el
pleno uso de sus facultades después de recibir la informacién
adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta a su
salud». Toda actuacion sanitaria requiere un Cl, que general-
mente es verbal, aunque a veces se requiere por escrito (ciru-
gfa, procedimientos invasivos y procedimientos con riesgos
serios). El paciente puede revocar el Cl en cualquier momento,
debiendo quedar constancia de ello por escrito y con firma del
paciente.

Los limites del Cl son:

e Deseo expreso del paciente de no ser informado, lo que ha
de quedar reflejado en la historia clinica, pero no exime de
obtener el consentimiento del paciente para llevar a cabo la
intervencion sanitaria que se precise en ese momento.

e Exigencias sanitarias, como el riesgo inmediato grave para
la integridad fisica o psiquica del enfermo y el riesgo para la
salud publica. Si ello conlleva el ingreso del paciente, se le
debe comunicar al juez en menos de 24 horas.

Otra modalidad de Cl es el «Cl por representacién», que se
utiliza en situaciones en las cuales el paciente no puede 0 no
es capaz de entender o asumir el contenido del Cl. En este ca-
s0, la responsabilidad de decisién y asuncién de los diferentes
aspectos del Cl recae sobre los representantes legales del pa-
ciente (generalmente los padres o tutores) o, en ausencia de
ellos, sobre las personas vinculadas a él por razones familiares
o de hecho. Esto no exime de la participacion del paciente en
todo lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso
sanitario. Las situaciones en las que se presta el Cl por repre-
sentacién son la incapacidad fisica o psiquica del paciente, la
incapacidad legal, y si el paciente es menor de edad (<16 afios)
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e incapaz intelectual o emocionalmente de entender el alcance
de la intervencion.

Otro instrumento disponible como elemento distintivo de la
autonomia del paciente, aunque de menor difusion que el Cl,
es el «Documento de instrucciones previas». En él el paciente
manifiesta anticipadamente su voluntad para que ésta se cum-
pla en caso de incapacidad futura, para lo cual se puede desig-
nar un representante. Ha de quedar constancia en la historia
clinica de la existencia de este documento, que podréa ser revo-
cado en cualquier momento por el paciente, que debera hacer-
lo por escrito.

En el capitulo V se define la historia clinica como el conjunto
de los documentos relativos a los procesos asistenciales de
cada paciente, con la identificacion de los médicos y de los
demas profesionales que han intervenido en ellos. Cada centro
archivard las historias clinicas garantizando su seguridad, co-
rrecta conservacion y recuperacion de la informacion. La con-
servacion es obligacion del centro sanitario durante el tiempo
adecuado, que, como minimo, sera de 5 afios desde el Gltimo
alta. También se conservaré si hay razones epidemiolégicas, de
investigacion, organizacién o relacionadas con el funciona-
miento del Sistema Nacional de Salud. Las administraciones
sanitarias garantizaran la autenticidad del contenido y de los
cambios que en ella se produzcan y las comunidades auténo-
mas aprobaran las disposiciones necesarias para que los cen-
tros sanitarios puedan archivar y proteger las historias clinicas.
El contenido de la historia clinica sera la informacién que se
considere trascendental para el conocimiento veraz y actuali-
zado del estado de salud del paciente.

El fin principal de la historia clinica es facilitar la asistencia
sanitaria. Su cumplimentacion es responsabilidad de los profe-
sionales que intervengan en ella, y esto se hara con uniformi-
dad e integridad para facilitar su manejo e interpretacion. Si se
utilizan datos con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud
puablica, investigacion o docencia, hay que asegurar el anoni-
mato salvo previo consentimiento del paciente, separando los
datos identificativos de los clinico-asistenciales y, si fuese ne-
cesario, unificarlos con fines investigacionales, para lo cual
habrfa que pedir un permiso judicial. Hay deber de secreto en
todo profesional que acceda a la historia clinica.

Elacceso a la historia clinica es un aspecto controvertido. En
esta Ley se establece que el paciente tiene derecho de acceso
y posibilidad de copia de propia presencia 0 por representa-
cion. Este derecho no se puede ejercer si el acceso a la historia
clinica supone un perjuicio a terceras personas del derecho de
confidencialidad o si el profesional no quiere dar a conocer sus
anotaciones subjetivas.

Por (ltimo, el capitulo VI es el relativo al informe de alta y
otra documentacion clinica. El informe de alta es un documen-
to que forma parte de la historia clinica, con la peculiaridad de
que el paciente ha de disponer de él tras el proceso asistencial.
Si el paciente no puede recogerlo, un familiar u otra persona
vinculada lo haran por él. El alta del paciente, en principio, se

establece por prescripcion médica. Si el paciente no acepta el
tratamiento en el momento del alta, se realizaréa el alta volun-
taria; si el paciente la rechaza, se podra disponer el alta forzo-
sa. Si el paciente no acepta el alta (ni voluntaria ni forzosa), la
direccion médica del centro sanitario mediara con el paciente
y, Si persiste su negativa, lo pondra en conocimiento del juez.

Comentarios sobre la autonomia
en el paciente menor de edad.
Doctrina del menor maduro

La informacién asistencial es un aspecto importante de la rela-
cién médico-paciente, que consiste en la explicacion de todos
los extremos necesarios para que éste pueda emitir un consen-
timiento valido en relacidn con su tratamiento’-'2. El paciente
ha de participar activamente, lo que se hara mediante el dialo-
go con el médico. Para establecerse esta relacion, principal-
mente han de concurrir dos situaciones: respeto y confianza
mutuosZ '3,

Un aspecto importante que cabe tener en consideracion es
que la relacién médico-paciente en pediatria es diferente a la
de otras especialidades. Muchas veces los adolescentes mani-
fiestan de forma reiterada su preocupacion por la confidencia-
lidad de la informacién clinica y la posibilidad de que deter-
minadas cuestiones sanitarias lleguen al conocimiento de
sus padres'. De ahi se deduce que informar obligatoriamente
a los padres limita la confidencialidad de la asistencia sanita-
ria y restringe el acceso de los adolescentes al profesional
médico, lo que puede suponer en ocasiones un potencial riesgo
para su propia salud'. El nifio tiene derecho a la informacion
acerca de su realidad, circunstancia reconocida por los diver-
sos organismos internacionales®'*'8. Pero, en la practica, el
proceso informativo esta limitado por la figura de los padres o
tutores. El Cadigo Civil (art. 162)"7, la Constitucion Espafiola
(art. 39.4)" y la Ley Organica 1/1982, de 5 de mayo, de protec-
cion civil del derecho al honor, a la intimidad personal y fami-
liar y a la propia imagen (art. 3.1)', recogen que los derechos
de personalidad en el menor maduro no pueden ser objeto de
patria potestad y, por tanto, deben ser gestionados por el pro-
pio menor cuando éste tenga madurez para ello.

Otro aspecto importante es el de la capacidad que el nifio
tiene para consentir ante actuaciones asistenciales, ya que
muestra varias particularidades. Esta capacidad en los nifios es
variable, segln su inteligencia y su grado de madurez, y tam-
bién en funcion de su estado de &nimo'. El principal problema
radica en considerar al menor capaz (menor maduro) o no capaz
de tomar decisiones con respecto a su propia salud. En la legis-
lacion esta consideracién recae sobre el facultativo, que ha de
decidir si el menor de edad es o no capaz. Tras el reconocimien-
to del derecho a la salud en la Constitucién Espafiola (art. 43)7,
diversas leyes han matizado la capacidad del menor para deci-
dir sobre su propia salud®. La Ley General de Sanidad de 1986
recoge, en su articulo 10, el derecho del paciente a tener infor-
macion clara y veraz de su enfermedad, a poder elegir libre-
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mente sobre las posibilidades terapéuticas y a emitir el Cl
siempre que sea posible (sin referirse en ningin momento de
forma especifica al menor de edad)®. A este respecto, las leyes
espafiolas han aportado componentes nuevos que han ido de-
terminando las caracteristicas necesarias que debe reunir el
menor para poder ser considerado capaz'%12"72' Hasta la pro-
mulgacion de la Ley 41/2002, ninguna ley habia establecido los
méargenes a partir de los cuales el menor se considera como tal
en el &mbito sanitario y, por tanto, cémo debia afrontar el mé-
dico estas situaciones. En Francia se establece la «<mayoria de
edad médica» en los 15 afios y en Inglaterra en los 16 afios. En
Espana, en esta Ley 41/2002, la mayoria de edad «médica», a
partir de la cual no corresponderfa pedir el consentimiento
a los padres, se establece en los 16 afios, aunque se puntuali-
za que, entre los 12 y los 16 afios, se tendra en cuenta la opi-
nién del nifio y la de los padres, procurando que la decision fi-
nal no contravenga la opinion del nifio”. La implicacion de los
padres en la asistencia sanitaria del menor es positiva y debe
ser promovida, pero no debe ser impuesta'®. La opinién de los
padres es importante, pero no puede ir en contra del mejor in-
terés del menor??*. Actualmente existe una nueva filosofia,
promulgada desde la Ley del Menor, en la que se establece un
mayor reconocimiento del papel desempefiado por éste en la
sociedad y en la exigencia de un mayor protagonismo para él?'.
Pero la discusién sobre este tema va mas alla, porque muchos
analistas sitlan la edad de barrera a partir de la cual conside-
rar al menor capaz de tomar conciencia de los actos sobre su
cuerpo y los datos relacionados con su salud en los 14 afios (asf
pasa con otros aspectos, como con la adquisicién de la nacio-
nalidad espafiola por ejercicio del derecho de opcién o por re-
sidencia y con la capacidad de testar).

En definitiva, cada menor ha de ser evaluado individualmen-
te para que el clinico, basandose en el nivel intuitivo de razo-
namiento moral del paciente, pueda hacerle participe de la
toma de decisiones. La colaboracién entre el menor maduro y
el facultativo es importante para obtener los mayores benefi-
cios de la actuacion sanitaria?2%.

Para comprender mejor la relacion médico-menor maduro, he-
mos de conocer en qué consiste la «doctrina del menor maduro».
Esta doctrina comienza definiendo al menor como tal, como me-
nor de edad, sefialando que existen diferentes consideraciones
del menor en funcion del ambito de actuacion correspondiente?.
Legalmente, el menor es considerado como tal hasta que cumple
los 18 afios, segin se recoge en nuestro Codigo Civil. A su vez,
el Codigo Civil también recoge la situacion de la emancipacion
del menor de edad a los 16 afios en unas circunstancias especia-
les’. Mencion especial requiere la vision de responsabilidad
penal sobre la figura del menor, ya que ésta ampara la exigencia
de responsabilidad penal a las personas mayores de 14 afos y
menores de 18 afios, por la comisién de hechos tipificados como
delitos o faltas en el Codigo Penal®.

Pero, como contrapartida a estas visiones juridicas sobre el
menor de edad, existe |a vision del menor de edad en aspectos
morales. Como ocurre habitualmente, la realidad social se ha

ido adelantando e imponiendo al marco legal. Es entonces
cuando surge la teorfa o doctrina del menor maduro (en Esta-
dos Unidos en los afios setenta), que trata de establecer las
caracterfsticas del menor de edad capaz de tomar decisiones
sobre sf mismo.

Es dificil definir la madurez del menor. Esta teoria lo define
como el grado de desarrollo alcanzado, en cuanto a su capaci-
dad o competencia, para tomar sus propias decisiones?. Esta
capacidad o competencia requiere una comprension adecuada
de la situacion en la que se encuentra, un manejo razonado de
los problemas e informaciones acompafantes, y una valora-
cion de los beneficios y riesgos que conlleva la decisién. De
esta forma, se definen tres niveles de capacidad ajustandose
a la menor o mayor capacidad requerida’:

e Capacidad para actuaciones de elevado beneficio y bajo ries-
go para el paciente (nivel minimo de capacidad).

e Capacidad para actuaciones con balance riesgo/beneficio
neutro (nivel medio de capacidad).

e Capacidad para actuaciones de bajo beneficio y elevado ries-
go (nivel méximo de capacidad).

La madurez del menor es un concepto global que ha de expo-
nerse en situaciones concretas, percibido como un proceso
continuo ligado al desarrollo del resto de aspectos de la perso-
nalidad del individuo. Por tanto, este proceso continuo esta
sometido a fluctuaciones relacionadas con estados de animo
cambiantes y experiencias personales presentes 0 pasadas,
que requieren evaluar cuantas veces sea preciso el grado de
madurez del menor?®. Ante todo, hay que estimar si el menor
sabe o tiene en cuenta el grado de repercusion que se deriva
de la decisién que toma, y si lo hace de forma libre y auténoma.
Por tanto, un trato individualizado en cada caso seria lo mas
adecuado, sin olvidar nunca la opinién del menor en caso de
que éste se muestre capacitado.

Algunas de las situaciones concretas en las que se puede
plantear la madurez o no del menor para tomar decisiones es-
tan relacionadas con la administracién de anticonceptivos
(«pildora del dia después»), la interrupcién voluntaria del em-
barazo, las intervenciones de cirugia estética, el deseo del
menor a recibir un tratamiento sin autorizacién de los padres,
el deseo del paciente de no comentar a sus padres la existen-
cia de consumo de drogas o conductas sexuales de riesgo, la
necesidad de donacidn de sangre en pacientes testigos de Je-
hové (Sentencia 950/1997 de la Sala de lo Penal del Tribunal
Supremo?, Sentencia 154/2002 del Tribunal Constitucional?),
etc., en las cuales se plantea siempre el dilema entre la deci-
sion del menor, la capacidad de decisién que éste tiene y la
cobertura legal o juridica de sus decisiones y actos.

Como conclusién, podemos mencionar que la Ley 41/2002
trata de forma somera, sin especificar situaciones concretas,
la problematica del menor maduro v la calidad asistencial ha-
cia el menor de edad. No refleja la dificultad del manejo clinico
de las diferentes formas de actuacién ante un menor de edad
en cuanto a la valoracion del grado de madurez que muestra y,
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por tanto, su capacidad de decision sobre problemas de salud.
De esta manera, deja siempre a criterio del facultativo la deci-
sion sobre si considerar al menor capaz o no de tomar estas
decisiones. A favor de esta Ley hay que decir que es la primera
norma estatal importante posconstitucional que afronta deci-
didamente cuestiones bésicas relativas a la relacion clinica-
asistencial. I
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