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Resumen

Abordamos el consentimiento informadoenlalegis-
lacion médica mexicana en € contexto de un contrato
normado por el Codigo Civil enel queel paciente 0 no-
paciente capazdetomar unadecisionrazonada, acepta
¢ plan de atencién médica después de haber recibido
suficiente informacién de forma explicita y clara, y
acepta las consecuencias de sus acciones seglin orien-
tacion del Codigo de Nuremberg EnMéxico, el consen-
timiento informado ha sido recientemente incorporado
enlalegislaciony estd enfocado basicamenteal terreno
de la investigacion, en tanto que en la mayoria de los
procedimientosmédicos se demandal aformalegal dela
autorizacion, no consentimiento informado como enlos
tratamientos quirgrgicos en general incluyendo a
procedimientos definitivos de control de la fertilidad
como la vasectomia y salpingoclasia Enfatizamos |a
necesidad de Incorporar a lanormalegal mexicanael
consentimiento informado en general y aplicarlo en
sustitucion de otros términos (autorizacién, permiso,
voluntad anuencia, aceptacion y aprobacién) usados
paralegitimar la accidn médica quetienenumaconnota-
cién muy diferente y limitada y no como mecanismo
protector de los Derechos del Paciente desde nuestro
punto de vista

Palabras clave: Consentimiento informado, derechos
del paciente, legislacion médica mexicana.

Summary

This paper deals with informed consent m Mexican
Health Legisiation n the context of a contract regulated
bythe Mexican Civil Code, mwhi cha patient capable of
making a thoughtful decision agreestoa specific plan of
medical management and has received sufficient
information, ma clearand explicit manmer sothat he/she
canmake a decision and m consequence agrees, or does
notagree, fo acourse of actionand to its consequences,
under the Nuremberg Code In Mexico, rnfor medconsent
has recently been incorporated into health care
legislation, and 1s basically oriented toward the field of
medical research, while i other medical procederes, a
legal quthorization, andnot an informed consent form1s
required, aswith surgicalprocedures such asdefinitive
Jertility control (eg vasectomy or faleopian tube
ligation) We emphasize the neccesity of the adding of
informedconsenttoMexicanhealthlegislation in general,
substituting it for other terms to legalize medical action,
such as authorization, permission, dispositioned
compliance, acceptance or approval - all of which have
anessentially different and limited connotation, and are
not Patient’s Rights legal protector mechanisms, from
ourpoint of view

Keywor ds: Informed consent, Patient's rights, Mexican
health care legislation.
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Desarrollo

La relacion médica que se establece entre las
personasenfermas o no como sucede por ejemplo
en el caso de voluntarios sanos para un estudio
clinico experimental y el médico, es una relacion
contractual normada en lo general por el Cédigo
Civil' ensu Libro Cuarto “De las Obligaciones",y en
particular en el Titulo Décimo, Capitulo Il "De la
prestacionde serviciosprofesionales”enlaquelas
partes, mediante un pacto o convenio se obligan
sobre un problemade salud y a cuyo cumplimiento
pueden ser compelidas".

Dicho pacto o convenio se establece mediante
la figura del consentimiento, que representa la
conformidad de voluntadesentre los contratantes,
es decir, entre la oferta de servicios por parte del
médico (oferente) y su aceptacion por parte del
paciente (demandante), y que constituye el princi-
pal requisito del contrato como se especificaen el
Articulo 1794 del Cédigo Civil citado.

El consentimiento puede ser a su vez tacito
cuandoresulte de hechos o de actos que lo presu-
pongan o que autoricen a presumirlo sin lugar a
duda, y que se dade lamaneramas comuncuando
unapersona acude a solicitary, en su caso, recibe
atencion médica, en que no se suele solicitar al
paciente que otorgue su consentimiento porque
éste resulta sobreentendido. Y la llamada forma
expresa que es aquella que se manifiesta verbal-
mente, por escrito o por signos inequivocosy que
nuestra ley, en algunos casos le sefiala como
necesaria segun se refiere en el Articulo 1803 del
Cadigo Civil.

El consentimiento en si mismo ha sido y es un
elemento de siempre en los contratos, sin embar-
go, su integracién formal en el terreno de la medi-
cina cobra una importancia sobresaliente a partir
del conocido Cédigo de Nuremberg de 1947 al
sefialarlo como requisito indispensable en casos
de investigacion médica, después de conocerse
los horrores "médicos" cometidos por los nazis en
los campos de concentracion europeosy que fue
estructurado de la siguiente forma:

Es absolutamente esencial el consentimiento
voluntariodel sujeto humano. Esto significaque la
personainteresada debe tener la capacidadjuridi-
ca de dar su consentimiento y ejercer su eleccion
sin coercion, dolo, engafio, costrefiimientoo mala
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interpretacion;y que debe tener suficiente conoci-
miento y comprensionde todos los elementos del
problema, a fin de poder tomar una decision inte-
ligente e iluminada.

De estamanera, el objetivofundamental que se
perseguia era el de garantizar el derecho que a
toda persona asiste a consentir, en los términos
gue se propone, suparticipaciénen un actomédico
especifico.

El desarrolloy evoluciéndel concepto del con-
sentimientoinformado como tal en la esfera médi-
ca, a venido a desplazar (cuando menos eso
pretende), el llamado "paternalismo médico" al
colocar al paciente como interlocutor valido y en
términosdeigualdadensurelaciéncon elprestador
de servicios de salud.

El Cédigo de Nuremberg, piedra angular del
concepto medico moderno del consentimiento,
también adiciona un elemento de suma importan-
ciay es el de que éste sea informadocomo hoy se
le conoce al referirse que: "[el paciente]...debe
tener suficiente conocimientoy comprension de
todos los elementosdel problema..., conlo que se
sientan, también, las basesde lo que con posterio-
ridad se modelarael conceptode autonomia, con-
dicién individual que de nadie se depende en
ciertos conceptos y esta basado en el principio
general de la libertad individual que confiere a la
persona el derecho a su inviolabilidad sin restric-
cién alguna.

En México este concepto del consentimiento
informado en la relacion contractual médico-pa-
ciente 0 medico no-paciente como arriba sefiala-
mos, ha conseguidoespaciosen la legislacion en
salud a paso muy lento como consecuencia,de un
lado, de ladiferenciaen cuantoa evoluciénentre la
cienciasmédicasy la ley. En tanto que la primera
crece y se desarrollade forma exponencial la se-
gunda se mantiene habitualmente retrasada con
respectodeella, y por el otro, a la escasa concien-
ciamédico-legislativaen torno ala protecciénenla
norma, de los derechos del paciente que sigue
orientada en sentido "paternalista”.

Hace apenas 12 afios el conceptoy término de
derechos del paciente resultaba "novedoso" en el
ambiente profesional” al incorporar al paciente
como sujeto activo y no como receptor pasivoenla
relacion médica a la luz del precepto hipocratico,
bajo la forma de un "dialogo terapéutico™ que
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oponealaactitud paternalmédica-es lapropuesta
del doctor Horacio Jinich- la democrética: de un
"Yo" diferenciado y digno que dialoga con un "T{"
respetado en su propia y distintiva identidad y
nuncamanejado como sifueraun objeto,un "ello".

Asi, el Cédigo Sanitario de los Estados Unidos
Mexicanos de 1955* no hace referencia al término
consentimiento en la relacién médico-paciente,y
es hastael siguiente emitidoen 1973° que ya se le
menciona en dos ocasiones; en el Articulo 191
especificaAndolocomorequisito pararealizarinves-
tigacion médica que implique algtin riesgo y en el
202 como requisitoparala toma de 6rganos y tejidos
con fines de trasplante.

La emisién posterior de la Ley General de
Salud® de 1984 que derog6 el Coédigo Sanitario
ltimo referido, incluye el término consentimiento
enochoocasionesy, particularmenteen su corres-
pondiente Reglamentode la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion parala Salud’ emitido
en 1987, en el cuyos articulos 20, 21 y 22, se
plasman el concepto, definicién y forma del con-
sentimiento informado en concordancia con lo
expuesto en el citado Cédigo de Nurembergde la
siguiente manera:

Se entiende por consentimiento informado el
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de
investigaciono, en su caso, surepresentantelegal
autoriza su participacion en la investigacion, con
pleno conocimientode la naturaleza de los proce-
dimientosy riesgos a los que se sometera, con la
capacidadde libre elecciény sin coaccién alguna.
(Articulo 20).

Para que el consentimientoinformado se consi-
dere existente, el sujeto de investigaciéono, en su
caso, su representante legal debera recibir una
explicacién clara y completa, de tal forma que
pueda comprenderla, por lo menos, sobre los
siguientes aspectos:

. Lajustificaciony los objetivosde lainvestigacion.

. Los procedimientos que vayan a usarse y su
propésito, incluyendo la identificacién de los
procedimientos que son experimentales.

Ill. Las molestias o los riesgos esperados.

IV. Los beneficios que puedan obtenerse.

V. Los procedimientos alternativos que pudieran

ser ventajosos para el sujeto.
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VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier

preguntay aclaraciéna cualquierduda acerca

de los procedimientos, riesgos, beneficios y

otros asuntos relacionados con la investiga-

cién y el tratamiento del sujeto.

La libertad de retirar su consentimiento en

cualgquier momento y dejar de participar en el

estudio; sin que por ello se creen perjuicios
para continuar su cuidado y tratamiento.

VIII. Laseguridadde que no seidentificaraal sujeto
y que se mantendra la confidencialidad de la
informaciénrelacionadacon su privacidad.

IX. El compromiso de proporcionarleinformacién
actualizada obtenida durante el estudio, aun-
que ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto
para continuar participando.

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la
indemnizaciéna que legalmentetendria dere-
cho, por parte de la instituciéonde atencién ala
salud, en el caso de dafios que la ameriten,
directamente causadospor la investigacion, y

XI. que si existengastos adicionales, éstos seran
absorbidospor el presupuestode la investiga-
cién (Articulo 21).

ViL

El consentimientoinformadodeberaformularse
por escrito y debera reunir los siguientes requisi-
tos:

I. Sera elaborado por el investigador principal,
indicandolainformaciénsefialadaen el articu-
lo anteriory de acuerdoala normatécnicaque
emita la Secretaria.

. Ser&revisadoy, en su caso, aprobado por la

comisionde ética de la instituciénde atencion

ala salud.

Indicara los nombres y direcciones de dos

testigos y la relaciéon que éstos tengan con el

sujeto de investigacion.

V. Deberé ser firmado por dos testigos y por el
sujeto de investigacion o su representante
legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion
no pudiere firmar, imprimira su huella digital y
asunombrefirmardotrapersonaque él desig-
n'e, y

V. se extenderan por duplicado, quedando un
ejemplar en poder del sujeto de investigacion
o de su representante legal. (Articulo 22).
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Desuerte que la orientaciény aplicaciénconse-
cuente del término consentimiento en nuestra le-
gislaciénen salud se da predominantementeen la
esfera de la investigacion médica. Asi, el término
consentimiento es utilizado en 30 articulos de la
Legislacion Sanitaria Mexicana como se puede
apreciaren elcuadroly de ellos, 20 articulos (67%)
,se aplicandirectamente al terreno de la investiga-
cioén (19 articulos correspondientesal Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investi-
gacion para la Salud” y en 1 articulo de la Ley
General de Salud). Le sigue su aplicacién en
materia de disposicion de 6rganos, tejidosy cada-
veres de seres humanos con ocho menciones
(27%): 5 articulos en la Ley General de Saludy en
3enelReglamentode la Ley General de Saluden
Materia de Control Sanitario de la Disposicionde
Organos, Tejidosy Cadaveresde Seres Humanos®y
finalmente, con una aplicaciéncadauno (3%) enla
Ley General de Salud ya como requisito para utili-
zar nuevos recursos terapéuticoso de diagnéstico
en 1 articulo, y como sancién en otro al que sin
consentimiento(o atn con el si fuere menor oinca-
paz) realice inseminacion artificial en una mujer.

La creciente conciencia ciudadana en torno a
los DerechosCiviles ha hecho quelateoriay prac-
tica del consentimiento informado logre espacios
cada vez mayores en las legislacionesen salud al
adoptarlo como medio de defensay respeto hacia

tales derechos,incorporandoloa terrenosfuera de
la investigaciéonmédica, como representariaprac-
ticamentetoda interaccién médico-paciente,trate-
se de procedimientos preventivos, diagnésticos,
terapéuticos (tanto médicos como quirlrgicos) o
rehabilitatorios, concediendo al paciente el lugar
de igualdad que demanda en su relacion ante el
prestador de servicios de salud.

Paradéjicamentey en contrade la opinibngene-
ral médicaen México, la figura del consentimiento
informado no se exige como requisito legal en la
mayoria de las relaciones contractuales médico-
paciente(fuera, insistimos,de la esferade lainves-
tigacion basicamente) que supuestamente debe-
rian requerirlo.

Por ejemplo, en el caso que un paciente requie-
ra tratamiento quirdrgico para solucionar su pro-
blemade salud, en nuestralegislaciénsele solicita
que otorgue su autorizacion (Accién y efecto de
autorizardar a uno autoridado facultad para hacer
alguna cosa),® no su consentimiento como se
cree'® de acuerdo al Articulo 80 del Reglamentode
la Ley General de Salud en Materia de Prestacion
de Servicios de Atencion Médica™ que dice.

En todo hospital y siempre que el estado del
pacientelo permita, deberarecabarsea suingreso
autorizaciénescritay firmadaparapracticarle,con
fines de diagndstico o terapéuticos, los procedi-
mientos médico-quirirgicosnecesarios de acuer-

Cuadro I. El término consentimiento en los arliculos de la legislacién mexicana en salud

A B C TOTAL
Materiade aplicacion:
Ari. No. Ari. No. Ari. No. Nam (%)
Investigacion 100 14,20-26,29,30,36,43
49,51,57,58,63,71,109 20 (67)
Disposiciénde 6rganos 324, 325, 326, 327, 328 12,14,27 8(27)
Usodenuevos 103 1(3)
Inseminacion 466 1(3)
Total NUm (%) 8(27) 19(63) 319 30(100)

Ley General de Salud. (LGS)

ow>

Reglamentode LGS en Matena de /nvestigacién para la Salud.
. Reglamentode LGS enMateriade Controf Sanitario de la Disposiciondea n o , Tejidosy Cadaveresde Seres Humanos.
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do al padecimientode que se trate, debiendoinfor-
marle claramente el tipo de documento que se le
presenta para su firma.

Estaautorizaciéninicialno excluyelanecesidad
de recabar después la correspondiente a cada
procedimiento que entrafie un alto riesgo para el
paciente. (Estos subrayadosy los siguientesen el
texto son nuestros).

Aunen los casos de urgencia, se insiste en que
el documento solicita la autorizacion como se
refiere en el Articulo 81 del mismo Reglamento:

En caso de urgencia o cuando el paciente se
encuentre en estado de incapacidad transitoria o
permanente, el documento a que se refiere el
articulo anterior, sera suscrito por el familiar mas
cercanoen vinculoque le acompafie, 0 en sucaso.
por sututor orepresentantelegal, una vez informa-
do del caracter de la autorizacion.

Cuando no sea posible obtener la autorizacion
por incapacidad del paciente y ausencia de las
personasa que se refiere el parrafo que antecede,
los médicos autorizados del hospital de que se
trate, previa valoracion del caso y con el acuerdo
de porlo menosdosdeellos, llevaranacaboelproce-
dimientoterapéuticoque el casorequiera,dejando
constancia por escrito. en el expediente clinico.

El contenido que debe llevar esta autorizacion
serefiere enelArticulo 82 de este Reglamentoque
a la letra dice:

El documentoen el que conste la autorizaciéna
que se refieren los articulos 80 y 81 de este regla-
mento, deberan contener:

I. Nombrede lainstituciénala que pertenezcael

hospital.

[I. Nombre, razén o denominaciénsocialdel hos-
pital.

Il Titulo del documento.

IV. Lugary fecha.

V. Nombrey firma de la persona que otorgue la
autorizacion.

VI. Nombrey firma de los testigos.

El documento debera ser impreso, redactado
en forma clara, sin abreviaturas, enmendaduraso
tachaduras.

Ademas. sefiala el Articulo 83 del Reglamento
citado:
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Encasode que deba realizarsealgunaamputa-
cion, mutilaciéno extirpaciénorganica que produz-
camodificaciénfisicapermanenteen el paciente o
en la condicidn fisiolégica o mental del mismo, el
documento a que se refiere el articulo anterior
debera ser suscrito, ademas, por dos testigos
idoneos designados por el interesado o por la
persona que lo suscriba.

Estas autorizaciones se ajustaran a los mode-
los que sefial en las normas técnicas (hoy conoci-
das como Norma Oficial Mexicana).

La practicade cirugias para control definitivode
la fertilidad como son la vasectomia y la salpin-
goclasia, también requieren de "autorizacién ex-
presay por escrito de los solicitantes, previa infor-
macién a los mismos sobre el caracter de la inter-
vencién y sus consecuencias” como sefiala el
articulo 119 del Reglamentoen cuestion.

Entonces, queda claro que el consentimiento
informado no es un requisito legal en la relacién
contractual médico-pacienteen la practica comdn
de la medicina en México, tanto en métodos pre-
ventivos, diagnosticos y terapéuticos médicos o
quirdrgicos, a excepcion de que se trate de algun
procedimiento diagnéstico, preventivo, terapéuti-
co o rehabilitatonoque tenga caracter experimen-
tal como se sefialaen el Articulo 84 def Reglamen-
to citado, se trate de una investigacién (aunque
también con sugestivasfaltasgraves éticas y lega-
les en este rubro en nuestro medio' como ha sido
reportado), se tenga que disponer de érganos,
tejidos o cadaveres de seres humanos, se em-
pleen nuevos recursos de diagndéstico o terapéuti-
cos o, finalmente, se realice inseminacioén artificial
como se detalla con sus fuentes, en el cuadro I.

Hay otros términos que también son utilizados
en nuestra legislacion en salud para legitimar la
relacion contractual médico-paciente, que sin em-
bargo, no son consentimientoinformadoy éstos se
presentanen el cuadro [l también con su fuente a
la legislacion correspondiente. De entre ellos so-
bresalen los términos autorizacién y aprobacién
con un 40% cada uno seguidodel término permiso
con dos referencias(8%) y finalmente las acepcio-
nes aceptacion, anuencia(éste es el tinico término
sinénimode consentimiento)y aprobaciénconuna
sola mencién correspondiente al 4% cada una de
ellas.
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Cuadro Il. Otros términos, no consentimiento, en los articulos de la legislacién mexicana en salud

A B C D TOTAL

Término:
Art. No. Art. No. Art. No. Art. No. Nim (%)
Aceptacion 37 1(4)
Anuencia 19 1@)
Aprobacion 27 1(4)
Autorizacion 345 70,81 80-83,119,247 16 10 (40)
Permiso 346 79 2(8)
Voluntad 67,346 9,16,24-27,38,80 10 (40)
Total Nam (%) 4(16) 12 (48) 6(24) 3(12) 25 (100)

. Ley General de Salud. (LGS).

o0 wm>

. Reglamentode SGS en Materia de Control Sanitario de Ja Disposicién de Organos, Tetidos y Cadéveres de Seras Hurmanos.
. Reglamentode la LGS en Materia de Prestacién de Servicios de Atencién Médica.
. Reglamentode LGS en Materia de Investigaciénpara la Salud.

La utilizaciénde términos para referirse a asun-
tos legales ya en medicina como en cualquier as-
pecto que lo requiera tiene, como en un principio
resaltabamos unaimportanciasingular, es por ello
que proponemosallegisladorincorporarel termino
consentimientoinformado en substitucién de aque-
llos enunciadosen el cuadro 1, e incluiry definirel
conceptode consentimientoinformadoa utilizarde
formageneral,aprovechandolasformasque nues-
tra propia legislaciénofrece, de la siguiente manera:

Se entiende por consentimiento informado el
acuerdo por escrito, mediante el cual el usuario, o
en su caso su representante legal consiente de
maneralibre, sincoacciénalgunayenusopleno de
sus facultadesy derechos, en la realizaciénde un
determinado procedimiento de prevencion, detec-
cién, diagnéstico, tratamiento médico o quirdrgico
o de rehabilitacion,despuésde recibiruna explica-
cién clara 'y completa por parte del prestador de
servicios de salud, de tal forma que pueda com-
prenderla, sobre el objetivo y justificaciondel pro-
cedimientoyde como habra derealizarseéste. Las
molestiasoriesgosposiblesy los beneficiosque se
espera obtener con el procedimientoy la referen-
cia acerca de otros procedimientos alternativos
veptajosos para el
en su caso. La

¢

garantiade recibir respuestaa cualquier pregunta
y aclaracioén a cualquier duda acerca del procedi-
mientoy la libertad de retirar su consentimientoen
cualquiermomentosin que por ello se creen perjui-
cios para continuar con su cuidado y tratamiento.

Ademas deberan establecerse las sanciones
respectivas en caso de violacion al precepto por-
que, asi como la autorizaciéon que se establece
como requisito en el articulo 80 citado del Regla-
mento de la Ley General de Salud en Materia de
Prestacionde Serviciosde Atencién Médica care-
ce de ella Especificamente, y que se acoge, Si
acaso, al ambiguo y discrecional Articulo 250 que
sefiala que: "las infraccionesal presentereglamento
no previstas en este capitulo seran sancionadas
con multa hasta por quinientas veces el salario
minimogeneral diario,vigenteen la zona econémi-
ca de que se trate, atendiendolas reglas de califi-
caciénque se establecenel articulo 418 de la Ley.

El consentimientoinformado deberia ser estu-
diadoy analizadoya no teéricamente™ sino de ma-
nera practica e incluirse como requisito de forma
amplia en la legislaciénde salud de México como
norma de las relaciones contractuales médico-
paciente o médico-no-pacienteen atenciénal res-
peto y salvaguarda de sus derechos como ser
autébnomoyy en capacidad de ejercer sus decisio-
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nes en libertad. Sélo asi se alejard la sombra
infantilizantedel "paternalismomeédico”, cada dia
mas ausente, por fortuna, ante quienes luchamos
por una relacién equitativa y justa entre ambos
interlocutores.
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