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1. INTRODUCCION

Hace ya algunos anos, cuando imparti un curso sobre responsabilidad profe-
sional a un grupo de médicos y habldbamos sobre la importancia de respetar
la autonomia del paciente y de la obligaciéon de brindarle toda la informacién
necesaria sobre su enfermedad y las posibilidades de tratamiento, uno de los
asistentes coment6: “st los médicos diéramos a los pacientes toda la informa-
ci6én sobre los efectos secundarios de los medicamentos que les recetamos,
nadie seguiria los tratamientos”.!

Lo m4s interesante del comentario es que fue ampliamente compartido
y apoyado por el resto de los asistentes —incluidos algunos abogados—;
estaban todos convencidos de que al acudir el paciente con el médico debia
confiar y atender sus indicaciones sin cuestionarlas, pues de otra forma difi-
cilmente puede contribuir con sus conocimientos a la curacion del enfermo.
Dicho de otro modo, tenian la conviccion de que quien debe decidir sobre
los tratamientos que reciben los pacientes es inicamente el médico.

Investigador titular de tiempo completo en el Instituto de Investigaciones Juridicas de
la UNAM.

' Esto alude a lo que se conoce como privilegio terapéutico, que se supone, desde una
visiéon netamente paternalista, autorizaria al médico a ocultar informacién a los pacientes
sobre los tratamientos con la finalidad de conseguir su apego a ellos, y a fin de cuentas su
beneficio.
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Pablo Simén Lorda se expresa asi sobre esta situacion:

Las relaciones sanitarias han adoptado histéricamente patrones preconven-
cionales, y se han mantenido en ellos hasta el siglo XX. El médico, pleno de
la sabiduria tedrica y practica sobre el orden de la salud y el desorden de la
enfermedad, no puede ser sino la fuente de la verdad, la bondad y la belleza.
Al paciente, enfermo, desordenado y caido, ignorante, inmoral y antiestético,
no le queda sino aceptar pasivamente como incuestionables los preceptos y
6rdenes del médico. Ser un buen paciente es saber someterse, saber obedecer,
colaborar con el médico en la lucha de éste contra la enfermedad.?

Es evidente que se trata de una actitud paternalista, que se supone de-
biera estar superada hace ya algunos afios, y hoy seria inaceptable en la
relacién médico-paciente, pero que en los hechos subyace y se sigue pre-
sentando como el paradigma vigente en la formacién de los médicos, y en
consecuencia en su actividad cotidiana.?

En el curso que di, la principal preocupaciéon y queja de los médicos
asistentes era la proliferacion de demandas y denuncias que cada vez mas
los pacientes enderezaban en su contra, por considerar que habian sido mal
atendidos o que directamente la actuacién médica les habia causado un
dano que entendian debia ser reparado.

Los médicos sentian enfrentar una nueva realidad juridica y culpaban
a los abogados y politicos de la situaciéon, por producir leyes destinadas a
perseguirlos, incluso como delincuentes, y que afectaban gravemente su re-
putacién profesional, su prestigio moral, sus ingresos y su patrimonio.*

2 Simén Lorda, Pablo, “El consentimiento informado: abriendo nuevas brechas”, Proble-

mas prdcticos del consentimiento informado, Barcelona, 2002, p. 14.

3 Tolstoi muestra en La muerte de Iodn Ilich esa actitud de los médicos que poco ha cam-
biado en un siglo: “del resumen del médico Ivan Ilich sacé la conclusion de que las cosas
iban mal, pero que al médico, y quizé a los demas, aquello les traia sin cuidado, aun cuando
para él era un asunto funesto, y tal conclusion afect6 a Ivan Ilich lamentablemente, susci-
tando en él un profundo sentimiento de lastima hacia si mismo y de profundo rencor por la
indiferencia del médico ante cuestion tan importante. Pero no dijo nada. Se levantd, puso
los honorarios del médico en la mesa y comenté suspirando: “probablemente nosotros los
enfermos hacemos a menudo preguntas indiscretas. Pero digame: esta enfermedad es, en
general, peligrosa o no?... “yale he dicho lo que considero necesario y conveniente. Veremos
qué resulta de un analisis posterior y el médico se inclin”.

4 La molestia de los médicos ante los procedimientos para fincarles responsabilidades
es una realidad, en estos dias de hecho estd surgiendo en México un movimiento en redes
sociales contra la criminalizacién de los médicos (#yosoyl7), que parte de la protesta por
la orden de aprehension girada por un juez en Jalisco contra dieciséis doctores del Centro
Meédico Nacional de Occidente en Guadalajara, por un caso de muerte, por supuesta negli-
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No se puede dejar de mencionar que a lo largo del curso nunca plantea-
ron alguna reflexion sobre la posibilidad de que fuera su forma de actuar y
practicar la medicina, la que estaba provocando la proliferaciéon de deman-
das y denuncias. Menos aun se plantearon una reflexion ética sobre la forma
en que ejercian su profesiéon. Su motivacion para asistir al curso era recibir
informacién sobre la mejor forma de defenderse de sus pacientes, a los que
abiertamente miraban con recelo por atreverse a impugnar sus actuaciones,
e incluso los consideraban desagradecidos.’

Costé mucho reconducir el curso hacia la reflexién sobre la necesidad
de replantear la relacién médico-paciente mas alla de la visién estrictamen-
te médica, desde una perspectiva adecuada ética y juridicamente, frente a
una nueva realidad en el funcionamiento de los servicios médicos y nuevas
formas de organizacién de las instituciones en que se prestan, que generan
condiciones que son determinantes para la construccion de esa relacion, y
que deben ser tomadas en cuenta si se pretende reconstruir la mutua con-
fianza que debe existir entre el médico y el paciente, pues la tentacion de
derivar hacia la medicina defensiva es una constante cada vez mas presente.

Es en ese contexto que aparece en la practica de la atencién médica en
nuestro pais la figura del consentimiento informado,’ en un entorno que
facilmente conduce a una concepcién equivocada de su naturaleza, y fines,
al considerarlo por un lado como un medio de defensa del paciente frente al
médico, y lo mismo desde la perspectiva contraria, al verlo como un medio
de defensa legal del médico ante la posibilidad de demandas y denuncias de
los pacientes.

Por otra parte, es importante sefialar que es distinto el origen de la
figura del consentimiento informado en el caso de la investigacion, pues

gencia, de un nino de quince anos. Ojala el caso y el movimiento sirvan para que se tome una
mayor conciencia sobre el problema, pues la presencia de notas sobre negligencia médica en
las redes sociales y en los medios de comunicaciéon es una constante, que sin duda lastima el
ejercicio profesional de la medicina, el prestigio de los médicos y la relacién médico-paciente.

> Debo sefialar que al curso también asistian algunos abogados y agentes de seguros,
que lo que pretendian era que se informara con claridad a los médicos de que la mejor solu-
ci6n a sus problemas era contratar un seguro y un buen abogado para que se encargara de
su defensa legal.

6 Asi, por ejemplo, lo expresa la Fundacion Salud 2000 de Espaiia en el prefacio de una
coleccién de tres textos sobre el tema: “con la presente unidad se inaugura una serie de tres
dedicadas integramente al Consentimiento Informado, que pretenden abordar esta cuestion
de una forma exhaustiva, en atencién a la gran cantidad de casos de exigencia de responsa-
bilidad médica que en los Gltimos tiempos se vienen sucediendo con relacién a este tema”.
Sénchez Caro, Javier y Fernando Abellan, Consentimiento informado. Primera parte, Madrid, Fun-

dacion Salud 2000, 1999, p. 3.
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aqui su surgimiento responde a una reaccion frente a la participaciéon’ de
seres humanos —en ocasiones forzada— en investigaciones sin ningun res-
peto a su dignidad y condicién humana, como sucedié con la actividad
desarrollada por los nazis en los campos de concentraciéon, donde se rea-
lizaban experimentos médicos calificados como absolutamente inmorales
y verdaderos crimenes de guerra, y que provoco la elaboracion del Céodigo
de Niremberg,® en el que se establecié como punto de partida que la par-
ticipacion de seres humanos en investigaciones y experimentos de caracter
médico necesariamente debia ser voluntaria y con pleno conocimiento del
mismo.’

A lo largo de este trabajo nos vamos a referir fundamentalmente al
consentimiento informado en la atenciéon médica, sin dejar de tomar en
consideraciéon que la mayoria de los conceptos en torno de la figura son
igualmente aplicables a su uso en la experimentacién con seres humanos;
aun cuando es claro que las especificidades propias de la experimentacion
imponen claras diferencias, como la necesidad de mayores medidas de pre-
caucién y de salvaguarda para la dignidad y derechos de los participantes
en los proyectos.!?

II. CARACTER JURIDICO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El hecho de que el consentimiento informado se haya convertido en los al-
timos afos en parte de la praxis médica cotidiana puede llevarnos a pensar
que se trata de una herramienta esencialmente basada en la ética y en la
deontologia médicas; sin embargo, la realidad es que se trata de un instru-
mento y una practica fundada y desarrollada en el ambito juridico, como una
expresion de la tutela de la libertad y la autonomia de las que el derecho se ha
ocupado desde siempre, y que de manera natural pas6 a la practica médica
cuando ésta se modernizo, y en su evolucion se exigi6 el abandono del pater-
nalismo como paradigma de la relacion médico-paciente.!!

7 Participacién que en muchas ocasiones se convierte més en un uso del individuo como
objeto de investigacion.

8 Pérez Tamayo, Ruy, “La investigaciéon médica en seres humanos™, Medicina Universita-
na, vol. 10, nim. 41, octubre-diciembre de 2008, p. 258.

9

10

“I. Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano”.
Grimm, Douglas Andrew, “Informed Consent for all! No Exceptions”, New Mexico Law
Review, vol. 27, nam. 1, p. 82.

T En este sentido, el surgimiento del consentimiento informado no es mas que la apli-
cacién a la relacion médico-paciente de la regulacion juridica que desde siempre ha existido

en las demas relaciones interpersonales. (fr Romeo Casabona, Carlos Maria, “El consenti-
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La figura del consentimiento informado se desarroll6 esencialmente en
la practica judicial de los tribunales americanos,'? en el desahogo de casos
conflictivos en las relaciones médico-paciente, como lo expresa Pablo Si-
mon Lorda:

...Ja historia del consentimiento informado nace en los tribunales como fruto
de la ceguera de los médicos ante los cambios sociales y culturales que, desde
el siglo XVI habian venido transformando sustancialmente las relaciones hu-
manas, primero en el ambito ptblico, y ahora, progresivamente, en el ambito
privado. La “culpa” de la judicializacion de la historia del consentimiento in-
formado no es ni de los pacientes desaprensivos que sélo buscan dinero —que
también los hay—, ni de los jueces que sélo buscan notoriedad —que tam-
bién los hay—. La responsabilidad fundamental la tiene el inmovilismo de
los propios profesionales sanitarios, la rigidez de las organizaciones médicas.
Y la reacciéon de los profesionales sanitarios norteamericanos en el sentido
de encerrarse en la medicina defensiva no es sino un error que no hace sino
acentuar mas el problema, el malestar y las demandas.'?

El punto de partida se encuentra, como sefialamos, en la proteccién de
la libertad que realiza el derecho respecto de las relaciones interpersonales
que se desarrollan en la sociedad, donde se busca que cada individuo pueda
desarrollar su vida y actividades en ejercicio pleno de su libre albedrio y de
acuerdo con sus intereses y convicciones personales, de manera que nadie
pueda imponer a otro su voluntad o puntos de vista, obtener beneficios in-

miento informado en la relacién entre el médico y el paciente: aspectos juridicos”, Problemas
prdcticos del consentimiento informado, Barcelona, 2002, p. 65. También puede verse Grimm,
Douglas Andrew, op. cit., pp. 40y ss.

12 Si bien el primer caso judicial que abordé el tema se dio en Inglaterra en 1767 (caso
Slater v. Baker and Stapleton, véase O’Shea, Tom, Consent in History, Theory and Practice, The Essex
Autonomy Project, University of Essex, 2011, p. 13); los dos casos, hoy famosos, que sentaron
las bases de la teoria juridica del consentimiento informado fueron el caso Schloendorff de
1914, en el que se extrajo un tumor a una paciente que s6lo habia autorizado una interven-
ci6n exploratoria, y en el que el juez Cardoso, que llevo el caso, resolvié que toda persona
adulta y capaz tiene derecho a decidir qué sucede en su cuerpo, y que una intervenciéon
médica sin autorizacién es una agresién por la que puede exigirse reparacion. El otro es
el caso Salgo, de 1957, respecto de un paciente que sufrié una paralisis irreversible como
consecuencia de una intervencion respecto de la cual no le explicaron que ése era un riesgo
posible. El tribunal resolvié que los médicos deben revelar toda la informacién al paciente a
fin de que éste pueda dar su consentimiento. Véase Varios, El consentimiento informado, Madrid,
Comité de Bioética y Derecho Sanitario de Asisa-Lavinia, 2010, pp. 18-20.

13 Simén Lorda, Pablo, op. cit., pp. 15 y 16. Una buena visién panoramica del desarrollo
de la figura en los tribunales puede verse en Sanchez Caro, Javier y Fernando Abellan, “Con-
sentimiento informado...”, cit., pp. 19-29.
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justos o desproporcionados, y menos aun pueda obligarlo a actuar en contra
de su voluntad.

En este contexto, el derecho regula la actuaciéon de los seres humanos
bajo las figuras de los hechos y los actos juridicos, donde la diferencia esen-
cial entre ambos es que en los actos juridicos existe una intencionalidad
expresa del actor para generar consecuencias juridicas, como lo define el
maestro Rojina Villegas: “el acto juridico es una manifestaciéon de voluntad
que se hace con la intencién de producir consecuencias de derecho, las que
son reconocidas por el ordenamiento juridico”.'

Por el contrario, los hechos juridicos pueden ser de la naturaleza o del
hombre —voluntarios o no—, y las consecuencias juridicas se producen
simplemente por la presencia del hecho sin que se desee producirlas; como
sucede, por ejemplo con los accidentes.

Para la existencia de los actos juridicos, el Cédigo Civil Federal (CCF)'
establece tan solo dos elementos: el consentimiento y el objeto, a los que ha-
bria que afladir en algunos casos, de acuerdo con los actos de que se trate,
la formalidad o solemnidad, cuando éstas sean exigidas por la norma, como
sucede respecto del consentimiento informado, ya que su regulacién esta-
blece ciertas formalidades que deben cumplirse para su existencia valida.

Los actos juridicos pueden ser considerados como invalidos, en térmi-
nos del articulo 1795 del CCE, cuando concurra cualquiera de las siguientes
causas:

I. Por incapacidad legal de las partes o de una de ellas.

II. Por vicios del consentimiento.

III. Porque su objeto, o su motivo o fin sea ilicito.

IV. Porque el consentimiento no se haya manifestado en la forma que la
ley establece.

Al respecto, se consideran capaces a todas las personas a las que la ley
no exceptia de ello (CCE, articulos 22 y 1789); esto es, que en principio to-
das las personas son capaces en tanto que no caigan en una de las causas de
incapacidad previstas por las normas.!6

4 Rojina Villegas, Rafael, Compendio de derecho civil. Introduccion, personas y familia, 16a. ed.,
México, Porrta, 1979, t. I, p. 115. Similares definiciones se encuentran en la doctrina del
derecho civil universal, pues se trata de un concepto juridico basico.

15 Véanse articulos 1794 y 1859.

16 El articulo 23 de CCF establece de forma general las causas de incapacidad: “la mi-
noria de edad, el estado de interdicciéon y demds incapacidades establecidas por la ley, son
restricciones a la personalidad juridica que no deben menoscabar la dignidad de la persona
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Con relacién al consentimiento, la norma es muy clara en cuanto a que
se considera que éste esta viciado si se presenta error, violencia o dolo. El su-
puesto de error!’ es especialmente importante para nuestro tema, pues hace
clara referencia a la necesidad de informacion suficiente, cierta y clara. La
violencia se identifica cuando a la persona se le hace violencia, ya sea fisica
o psicologica, para que otorgue su consentimiento, y el dolo implica que el
conocimiento se obtuvo mediante engano.'®

Por otra parte, el CCF (articulo 1803) establece la posibilidad de que el

consentimiento sea expreso o tacito:

I. Sera expreso cuando la voluntad se manifiesta verbalmente, por escrito,
por medios electrénicos, 6pticos o por cualquier otra tecnologia, o por signos
inequivocos.

II. El tacito resultara de hechos o de actos que lo presupongan o que au-
toricen a presumirlo, excepto en los casos en que por ley o por convenio la
voluntad deba manifestarse expresamente.

Esta situacion es importante en lo que corresponde a la atenciéon médi-
ca, pues suele entenderse —desde nuestra perspectiva de forma equivoca-
da— que si el enfermo acude ante el médico, tacitamente esta expresando
su consentimiento para las intervenciones ordinarias que requiera la aten-
cion de su enfermedad, no requiriéndose por tanto para ello la suscripcion
de un documento de consentimiento informado.!® Por el contrario, el Re-
glamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios
de Atencion Médica establece en su articulo 80:

En todo hospital y siempre que el estado del usuario lo permita, debera re-
cabarse a su ingreso su autorizacién escrita y firmada para practicarle, con

ni atentar contra la integridad de la familia; pero los incapaces pueden ejercitar sus derechos
o contraer obligaciones por medio de sus representantes”.

17 “El error consiste en el conocimiento falso de la realidad (ya se trate de un hecho o de
una norma juridica). El error puede ser de tal naturaleza que vicie la determinacion volitiva
y la desvie en sentido diverso del que hubiera querido el sujeto si no hubiera ocurrido en
error”. Galindo Garfias, Ignacio, Nuevo diccionario juridico mexicano, México, UNAM-Porrta,
2001, tomo IV, P-Z, p. 3879.

18 Articulos 1812-1823 del CCF.

19 Desde nuestra perspectiva, el tnico caso que pudiera estar cubierto bajo el supuesto
del consentimiento tacito serian las intervenciones basicas de diagnodstico que realice el mé-
dico en el paciente que acude a su consultorio para ser diagnosticado, siempre y cuando esas
maniobras no sean especialmente invasivas, correspondan a la praxis médica necesaria para
el diagnoéstico y no entrafien ningun tipo de riesgo. En cualquier otro caso seria un error
considerar que se puede actuar bajo la idea de que existe el consentimiento tacito.
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fines de diagnéstico terapéuticos, los procedimientos médico-quirargicos ne-
cesarios para llegar a un diagnéstico o para atender el padecimiento de que
se trate, debiendo informarle claramente el tipo de documento que se le pre-
senta para su firma.

Y senala ademas que ese documento no elimina la obligacién de obte-
ner el consentimiento de forma especifica para “cada procedimiento que
entrafie un alto riesgo para el paciente”. Gomo regla, nos parece que lo ade-
cuado es que se solicite el consentimiento expreso para cada intervenciéon
que pueda implicar un riesgo a la integridad o salud del paciente, o se trate
de una intervencion especialmente invasiva.

En cuanto al objeto como elemento de existencia del acto juridico, en
primer lugar éste debe ser posible, y su licitud hace referencia a que no esté
prohibido por la ley.2 En el caso que nos ocupa, es claro que el objeto del
consentimiento es la intervencién médica y la atencién y tratamientos que
habra de recibir el paciente.?’ En ningtin caso podra respetarse la voluntad
del paciente cuando solicite, por ejemplo, la administraciéon de un farmaco
no autorizado o la practica del suicidio asistido o la eutanasia, conductas
sancionadas penalmente en nuestro pais.

Finalmente, en cuanto a las formalidades, aparece en primer lugar la
exigencia de que los actos se hagan constar por escrito, debidamente fir-
mados, y se incluyan todos los elementos que las normas establecen como
requerimientos para su existencia.

El consentimiento informado es, desde la perspectiva del derecho, un
acto juridico, y como tal debe satisfacer los requisitos generales que la ley
establece para éstos, ademas de las especificidades que las normas establez-
can en el caso concreto y respecto de situaciones especificas. El documento
en el que se asienta el consentimiento informado es el medio de prueba 1d6-
neo de su existencia y validez, por lo que debe acreditar el cumplimiento de
los requerimientos para que el consentimiento pueda considerarse valido.??

Con relacion a lo anterior, es importante que en la practica médica no
se pierda de vista la naturaleza juridica del consentimiento, pues constitu-
ye una obligacién para el personal médico, cuyo incumplimiento es por si

20 Véase CCE, articulo 1827. En nuestro pais, por ejemplo, no podria consentirse en la
aplicacion de un tratamiento no permitido legalmente o en la practica de la eutanasia.

21 Romeo Casabona, Carlos, “El consentimiento informado”, cit., p. 66.

22 Es claro que el consentimiento otorgado de forma verbal puede ser véalido; sin em-
bargo, enfrenta serios problemas en cuanto a la prueba de su existencia; por ello, en todos
los casos siempre sera preferible que el consentimiento conste por escrito, para que ademas
pueda integrarse al expediente clinico del paciente.
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mismo causa de responsabilidades, que pueden llegar incluso al campo de
lo penal.

En nuestro pais, como en casi todo el mundo, ademas de las normas del
derecho civil que se aplican al consentimiento informado como acto juridi-
co, también éste es regulado de forma especifica como una obligacion del
personal médico y como un derecho de los pacientes.

La Ley General de Salud (LGS) aborda el consentimiento informado y
desarrolla sus elementos. Asi, el articulo 51 bis 1 establece el derecho de los
pacientes a la informacion:

Los usuarios tendran derecho a recibir informacién suficiente, clara, oportu-
na, y veraz, asi como la orientacién que sea necesaria respecto de su salud y
sobre los riesgos y alternativas de los procedimientos, diagnosticos terapéuti-
cos y quirargicos que se le indiquen o apliquen.

Cuando se trate de la atencion a los usuarios originarios de pueblos y co-
munidades indigenas, estos tendran derecho a obtener informacién necesaria
en su lengua.

Y el articulo 51 bis 2 alude al derecho de los pacientes a decidir respecto
de la atencidon médica que van a recibir:

Los usuarios tienen derecho a decidir libremente sobre la aplicacion de los
procedimientos diagnosticos y terapéuticos ofrecidos. En caso de urgencia o
que el usuario se encuentre en estado de incapacidad transitoria o permanen-
te, la autorizacion para proceder sera otorgada por el familiar que lo acompa-
fie o su representante legal; en caso de no ser posible lo anterior, el prestador
de servicios de salud procedera de inmediato para preservar la vida y salud
del usuario, dejando constancia en el expediente clinico.

Los usuarios de los servicios ptblicos de salud en general, contaran con
facilidades para acceder a una segunda opinion.

Con lo anterior estan cubiertos los que la doctrina considera de manera
general como elementos esenciales del consentimiento informado: imforma-
cion, voluntariedad y capacidad.?®

23 Autores como Beauchamp y Childress, que han abordado el tema del consentimiento
informado, desarrollan esos mismos elementos hasta llegar a siete, y establecen que dos de
ellos corresponden a lo que denominan “elementos minimos” (capacidad para comprender
y decidir y voluntariedad para decidir), tres a los elementos de la informacién (revelacion de
la informacién, recomendacion de un plan de tratamiento y comprension de la informaciéon
y del plan), y finalmente dos elementos del consentimiento (decisién a favor del plan y au-
torizacién del mismo). (fr. Beauchamp, Tom L. y Childress, James F., Principles of Biomedical
Lithics; 4a. ed., Nueva York, Oxford University Press, 1994, pp. 144-146.
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La Suprema Corte de Justicia ha considerado expresamente al consen-
timiento informado como un derecho fundamental de los pacientes, que en
consecuencia genera obligaciones juridicas para el personal médico, y que,
por otra parte, lo libera de los posibles riesgos de las intervenciones que va-
lidamente haya consentido el paciente:

El consentimiento informado es consecuencia necesaria o explicitaciéon de
derechos a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia, el cual
consiste en el derecho del paciente de otorgar o no su consentimiento valida-
mente informado en la realizaciéon de tratamientos o procedimientos médi-
cos. En tal sentido, para que se pueda intervenir al paciente, es necesario que
se le den a conocer las caracteristicas del procedimiento médico, asi como los
riesgos que implica tal intervencion. A través de éste el paciente asume los ries-
gos y consecuencias inherentes o asociados a la intervencién autorizada; pero
no excluye la responsabilidad médica cuando exista una actuaciéon negligente
de los médicos o instituciones de salud involucrados.?*

Igualmente, distintas normas regulan la exigencia del consentimiento
informado en situaciones especificas en las que la afectacién a la vida o a
la salud de las personas reviste. Tiene un impacto importante o gravedad
(como en intervenciones médicas en materia reproductiva, trasplantes,
amputaciones, ctcétera), con sanciones también agravadas cuando no se
cumple adecuadamente con la obligacion de obtenerlo por parte del perso-
nal médico.

En resumen, podemos afirmar que cada vez mas encontramos en el
derecho una regulaciéon mas precisa y prolija de la figura del consentimien-
to informado; sin embargo, no debemos olvidar que el derecho representa
minimos éticos exigibles en la sociedad,? y es imposible que pueda incluir
todos los supuestos que pueden presentarse en la atencion de la salud, por
lo que con el cumplimiento formal de la norma no se garantiza que la ac-
tuaciéon médica sea moralmente adecuada ni que cumpla con las exigencias
propias de la ética médica, especialmente cuando hoy en dia el consenti-
miento informado es parte ineludible de la praxis médica y un elemento
esencial en una relaci6on médico-paciente respetuosa de la dignidad y auto-
nomia personal.

2+ Primera Sala, Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, libro X1, agosto de 2012, t.1,
la. XLIII/2012, 10a., p. 48.

%5 En este sentido, podemos afirmar que si bien la legalidad puede ser considerada un
presupuesto de la moralidad en las sociedades contemporaneas, no presupone necesaria-
mente la eticidad de las acciones que se adectien a la norma juridica. La validez legal no
implica por si misma la validez moral.
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II1. PERSPECTIVA MEDICA

Desde la perspectiva de la actividad médica, el consentimiento informado
tiene otros alcances, ya que es visto mas desde la dptica de la ética médica, e
incluso desde la bioética, como senala Gabriel Manuell Lee: “...mas alla de
ser un acto juridico o normativo es simplemente, un acto humano, de comu-
nicacion entre el médico y el paciente que legitima el acto médico y otorga
obligaciones y derechos reciprocos”.?

Asi, resulta evidente que en la actualidad cualquier intervenciéon médi-
ca en un paciente, asi sea con fines exploratorios o diagnosticos, requiere la
previa aceptacioén de la persona sujeta a la intervencion, como un elemento
que dota de legitimidad al acto médico, en tanto que el consentimiento de-
bidamente informado es parte de la praxis médica.

Ya quedaron en el pasado las épocas en las que el médico realizaba
su practica sin necesidad de tomar en cuenta la voluntad del paciente y se
guiaba tan sé6lo por su conocimiento y experiencia, buscando el bien de su
paciente. En la actualidad, la atencién de la salud debe ser resultado de
una estrecha colaboraciéon y comunicacion entre el médico y el paciente,
en la que es éste quien tiene finalmente la decisioén sobre la atenciéon de su
salud, lo que de ninguna manera significa una restricciéon o limitante para
la libertad del ejercicio profesional del médico ni un menosprecio a sus co-
nocimientos y habilidades, sino el reconocimiento a la dignidad del paciente
y el respeto a su autonomia.

Sin embargo, es importante que entre los médicos y el personal de salud
se tenga muy claro qué es, para qué sirve y qué significa en la practica médi-
ca el consentimiento informado, sin dejar de lado —en primer lugar— que
se trata de una obligacién juridica, tanto porque es una exigencia normativa
como por el hecho de que es un derecho del paciente.

En principio, hay que ser cuidadoso para que en el ambito médico no
se entienda el consentimiento informado en un marco paternalista, al con-
siderar, por ejemplo, que su objetivo primario “es tranquilizar al paciente o
a sus familiares”, 27 pues en ese contexto el médico se posiciona de nuevo en
un nivel de superioridad moral respecto del paciente, no siendo relevante
darle la informacion suficiente para que sea él quien pueda adoptar, con el
apoyo del médico, las decisiones necesarias respecto de su atenciéon médica.

26 Manuell Lee, Gabriel, “El consentimiento validamente informado en la practica mé-
dica”, Revista Conamed, segunda época, vol. 9, nim 3, julio-septiembre de 2004, p. 3.

27 Tena Tamayo, Carlos, “El consentimiento informado en la practica médica”, Revista
Conamed, segunda época, vol. 9, nam. 3, julio-septiembre de 2004, p. 9.
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Por el contrario, bajo esta concepciéon, muy parecida al llamado “pri-
vilegio terapéutico”,?® el médico brindard la informaciéon que él considere
adecuada para mantener bajo control el estado de animo del paciente, que-
dando excluido el respeto a la dignidad de la persona y su autonomia, en
tanto no se considera al paciente como un igual, sino como alguien sujeto a
la tutela del médico, lo que, como sehalamos, resulta del todo inaceptable.

Igualmente, debe evitarse la visiéon de que el consentimiento informado
es una molestia para el médico, que debe perder tiempo informando a un
paciente que en ocasiones tiene serias dificultades para entender la situa-
cién que esta viviendo. El consentimiento informado no es simplemente un
requisito a cumplir, sino un proceso a desarrollar en la atencién médica y
parte de ésta, iniciando desde el primer contacto del médico con el paciente,
y que continua a lo largo de la atenciéon médica.

La comunicacién entre el médico y el paciente debe orientarse en el
sentido de lo que es el consentimiento informado, buscando que el paciente
tenga plena informacion sobre su enfermedad, las opciones que tiene para
su tratamiento, y los riesgos o consecuencias de cada uno de ellos. En este
contexto, sin duda el médico no se limita a transmitir informacién, sino que
apoya al paciente para que éste pueda tomar la mejor decision, e incluso
sugiere lo que desde su perspectiva y experiencia es la mejor opcién, con lo
que se actualiza el principio de beneficencia.

Si el médico se limitara a dar la informacioén al paciente y sus familiares,
y pasivamente esperara la comunicacion de su decision, sin senalar la op-
cién que ¢l considera mas adecuada, sin duda estaria respetando la autono-
mia de la persona, pero de ninguna manera su actuacion se orienta a buscar
el mayor beneficio para el paciente, lo que no seria éticamente aceptable,
ademas de que estaria implicitamente abdicando de sus deberes profesiona-
les. Una actitud asi llevada al extremo puede llevar a lo que Simén Lorda
denomina como “vaciarse moralmente como profesional”.?’

Por otra parte, si bien el médico no debe perder de vista la naturaleza
de la obligacién juridica del consentimiento informado, la que puede verse
satisfecha con la suscripcion por el paciente del correspondiente instrumen-
to cumpliendo los requerimientos de las normas, es evidente que no es su-
ficiente con eso, pues el documento sélo es la constancia de que se realizd
el proceso comunicacién e informacién; no lo sustituye. Por ello, resulta del

28 El llamado privilegio terapéutico es un resabio del paternalismo, que ya es dificilmente
justificable, y si se hace uso de ¢l en algin caso en que la normatividad no lo autorice expre-
samente, la falta del consentimiento informado es causa de responsabilidad del médico.

29 Simén Lorda, Pablo, “El consentimiento informado...”, cit., p. 40.
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todo inaceptable que sean otros miembros del personal quienes recaben del
paciente el consentimiento informado, sin intervencion del médico tratante.

IV. LOS ELEMENTOS ESENCIALES.
SUS ALCANCES Y DESARROLLO

Al hablar del caracter juridico del consentimiento informado abordamos los
elementos necesarios de existencia del acto juridico, que en términos gene-
rales son los que deben satisfacerse en el consentimiento informado, y deben
constar en el respectivo documento, para que el mismo pueda considerarse
validamente emitido. Nos referimos asi a los siguientes elementos: consenti-
miento, objeto y_formalidades, los que a su vez incluyen algunos requerimientos
para que pueda, efectivamente, conformarse el proceso del consentimiento
informado.

1. Consentimiento

Para que pueda hablarse de la emision del consentimiento (del acto
mismo de consentir respecto de algo, en este caso de la atenciéon médica que
se desea recibir) tienen que confluir al menos tres elementos: la capacidad, la
voluntariedad y la informacion.

A. Capacidad

De acuerdo con el derecho civil, se considera capaz a toda persona ma-
yor de dieciocho afos que no haya sido declarada incapaz por el juez. Esto
es lo que se conoce como capacidad legal,® y que puede variar de pais a
pais, de acuerdo con la normatividad. O incluso, en el mismo pais la legis-
lacién puede considerar a una persona capaz para una acciéon a una edad
determinada menor a la requerida en términos generales. Por ejemplo,
en México pueden contraer matrimonio los hombres mayores de dieciséis
anos y las mujeres mayores de catorce, aunque requieren el permiso de sus
padres,’! salvedad que también suele hacerse en el caso de la atenciéon mé-
dica, como en el caso espanol, donde si bien el consentimiento informado

30" Varios, El consentimiento informado, Madrid, Comité de Bioética y Derecho Sanitario de
Asisa-Lavinia, 2010, pp. 30 y ss.
31 CCF, articulos 148 y ss.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
36 VICTOR M. MARTINEZ BULLE GOYRI

en los casos de menores de edad lo deben otorgar los padres, la ley 41/2002,
del 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clini-
ca, prevé que se tome en cuenta la opinién de los menores mayores de doce
anos (articulo 0., 3, c).

Por otra parte, ademas de la capacidad legal, debe atenderse también
a la competencia o capacidad de hecho, que es donde se presentan los ver-
daderos problemas en la atenciéon médica,’? y que hace referencia a que la
persona sea competente para asumir las decisiones. Es evidente que si el
paciente esta inconsciente, esta temporalmente incapacitado para emitir su
consentimiento, y en estos casos debe emitirlo su representante legal, y si
se tratara de una emergencia y el representante legal no estuviera presente,
entonces se da la excepcion, en la que el médico debe actuar sin contar con
el consentimiento del paciente.

Sin embargo, pueden presentarse muchos otros casos en los que, ya sea
por condiciones fisicas, mentales o incluso culturales, en los hechos el pa-
clente no sea competente para otorgar su consentimiento. Distintos autores
han elaborado criterios, metodologias y prucbas para evaluar la capacidad
y competencia del paciente;*® pero creo que su uso en la practica médica
cotidiana es algo sumamente complejo, pues si en la mayoria de los casos el
médico dificilmente cuenta con el tiempo suficiente para la comunicacion
con el paciente, menos ain para aplicar pruebas de evaluacion. En este con-
texto, creo que lo adecuado es la confianza en el criterio, el sentido comun,
la experiencia y la buena fe del médico, que st ha cumplido con el proce-
so del consentimiento informado tendra claro si el paciente es competente
para asimilar y comprender la informaciéon que recibe, y en consecuencia
tomar decisiones respecto de su atencion.

Otro caso de excepciéon al consentimiento informado es cuando el pa-
ciente ejerce su llamado derecho a no saber o abiertamente se niega a to-
mar cualquier decisién, ni designa a otro para que la tome en su nombre, y
delega en el médico la responsabilidad de las decisiones sobre su atencion.
En estos casos, con independencia de la comunicaciéon que el médico pueda
tener con los familiares del paciente, de cualquier manera debera suscribir-
se el documento de consentimiento informado, y hacer constar esa circuns-
tancia, y que el paciente deja en manos del médico las decisiones sobre la
atencion que va a recibir.

32 Simén Lorda, Pablo, “El consentimiento informado...”, cit., pp. 49 y ss.
33 Sanchez Caro, Javier y Fernando Abellan, “Consentimiento informado...”, cit., pp. 53
y ss.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
ELEMENTOS ESENCIALES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO 37

Con independencia de todo lo senalado, todavia en los casos en que las
personas carecen de capacidad legal (nos referimos fundamentalmente a
menores de edad y personas declaradas incapaces), siempre y cuando sean
competentes para comprender las caracteristicas de su enfermedad y de los
tratamientos que van a recibir, lo correcto desde un punto de vista ético de
respeto a su autonomia y dignidad es que se les informe suficientemente,
aun cuando legalmente se cumpla con la suscripciéon del consentimiento por
parte de los representantes legales.

B. Informacion

Es evidente que para que una persona pueda opinar sobre algo —ya
no digamos otorgar su consentimiento—— necesita contar previamente con
informacién suficiente al respecto, y no puede ser de otra manera cuando se
trata de la atencién de la salud. Sin embargo, algo que parece tan logico y
sencillo resulta que en la practica se vuelve complejo y dificil, comenzando
por las dificultades propias de comunicacién que se pueden presentar entre
el paciente y el médico, las diferencias en nivel educativo, diferencias cultu-
rales, falta de tiempo o interés por parte del médico, temor y negaciéon por
parte del paciente, y mil situaciones mas, que hacen complicada la adecua-
da comunicacion, en especial cuando no se ha construido una sana relacion
médico-paciente y no se ha entendido el consentimiento informado como
un proceso y no como la simple suscripciéon de un documento.

La nociéon moderna del consentimiento que implica la obligacién del médi-
co no sélo de obtener el consentimiento sino de informar adecuadamente
al paciente surgi6 en California en 1957, en el caso de Salgo contra Leland
Stanford Jr. University Board of Trustees donde por primera vez se utilizo la
frase “consentimiento informado”.3*

Para que pueda darse el consentimiento se requiere informacion, in-
cluso se habla de consentimiento debidamente informado, y el problema
se plantea precisamente respecto de eso: (qué informacién es la debida? Al
respecto, la LGS expresamente establece lo siguiente:

Articulo 51 bis 1. Los usuarios tendran derecho a recibir informacién sufi-
ciente, clara, oportuna, y veraz, asi como la orientacién que sea necesaria

3+ Ibidem, p. 22. La resolucion del conocido como caso Salgo, en htip://forensicpsychiatry.
stanford.edu/Files/Salgo %2 0v. %2 0 Leland %o 2 0Stanford. him.
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respecto de su salud y sobre los riesgos y alternativas de los procedimientos,
diagnésticos terapéuticos y quirargicos que se le indiquen o apliquen.

Cuando se trate de la atencién a los usuarios originarios de pueblos y co-
munidades indigenas, estos tendran derecho a obtener informacién necesaria
en su lengua.

La mayor problematica en este tema se refiere a quién debe informar,
qué es lo que se debe informar, a quién, en qué momento y con qué ni-
vel de detalle. Respecto del primer cuestionamiento, se entiende que quien
debe informar es en términos generales el médico tratante responsable del
paciente, pero esto haciendo referencia a la atencion médica integral; sin
embargo, como sabemos, la especializaciéon de la medicina implica que en
la atencién del paciente participen al mismo tiempo profesionales de distin-
tas areas de especialidad. Desde nuestro punto de vista, cada uno de ellos
esta obligado a informar al paciente de su intervenciéon y obtener de €l su
consentimiento, asi sea de forma verbal. Incluso esto se aplica también al
personal de enfermeria, lo que no es contrario a que el médico tratante in-
forme de forma general al paciente sobre su atenciéon médica en tanto que
es la cabeza del equipo médico.*

De ninguna manera puede dejarse en manos del personal de enferme-
ria o de trabajadores sociales la responsabilidad de dar la informacion al
paciente, mas alla de que el personal de enfermeria deba dar parte respecto
de sus intervenciones concretas. En este contexto, no habria ningtn proble-
ma en que una vez que el paciente da su consentimiento al médico sobre la
atencion que va a recibir, sea el personal, incluso de la administracion del
hospital, el que recabe la firma del enfermo en el formato de consentimien-
to informado debidamente llenado.

Uno de los temas que mas problemas presentan en la practica es en
relaciéon con qué informacion es la que debe proporcionar el médico al
paciente. Como ya senalé, pueden presentarse conductas contrarias a los
principios de respeto a la autonomia y dignidad del paciente, como es el
uso indiscriminado del llamado privilegio terapéutico, o limitarse a propor-
cionar al paciente la informaciéon que desde su punto de vista servira para
tranquilizarlo o infundirle animos para enfrentar el tratamiento. En ambos
casos se trata de actitudes que se corresponden con una practica de la me-
dicina paternalista.

Por otra parte, puede presentarse el caso de excepcion, de que el pa-
ciente decida ejercer su derecho a no saber, es decir, a no recibir informa-

35 Simén Lorda, Pablo, “El consentimiento informado...”, cit., pp. 48 y 49.
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cion, lo que puede suceder de forma absoluta o designando a un familiar o
un representante para que sea ¢l quien reciba la informaciéon y otorgue el
consentimiento en nombre del paciente. En todos los casos esta circunstan-
cia debe hacerse constar expresamente en el documento de consentimiento
informado, que de cualquier manera debera suscribir el paciente.

Respecto de qué informacion es la que debe proporcionarse, en el de-
sarrollo jurisprudencial de la doctrina del consentimiento informado de los
tribunales norteamericanos se han planteado diversas posturas:* la primera
hace referencia a que la informacién que debe proporcionar el médico al
paciente es la que proporcionaria cualquier médico o profesional razonable
(caso Natanson vs. Kline);%" la segunda sustituye el concepto de médico razo-
nable por el de persona razonable, haciendo referencia a que el médico
debe brindar al paciente la informaciéon necesaria para que una persona ra-
zonable pueda tomar la decision correspondiente respecto del tratamiento
propuesto, especialmente respecto de los posibles riesgos implicados en el
mismo (casos Berkey vs. Anderson y Canterbury vs. Spence).*

No debemos soslayar que el criterio de la persona razonable presupone
que se dio adecuadamente el proceso de consentimiento informado, y el
médico tiene en este sentido un conocimiento relativamente amplio del pa-
ciente, de manera que puede imaginar lo que para ese paciente en concreto
resulta razonable, de acuerdo con sus convicciones, con el tipo de actividad
que realiza, etcétera.

En este contexto, la American Medical Association (AMA) establecio
que el médico debe informar al paciente al menos de:

a) The patient’s diagnosis, if known.

b) The nature and purpose of a proposed treatment or procedure.

¢) The risks and benefits of a proposed treatment or procedure.

d) Alternatives (regardless of their cost or the extent to which the treatment
options are covered by health insurance).

e) The risks and benefits of the alternative treatment or procedure.

f) The risks and benefits of not receiving or undergoing a treatment or
procedure.??

3 La evolucién de la practica de los tribunales puede verse en Sanchez Caro, Javier y
Fernando Abellan, op. cit., pp. 23 y ss.

37 La sentencia puede verse en hitp://wwuw.leagle.com/decision/1960579186Kan393_1510.
xml/NATANSON62 0v. %02 0KLINE.

38 Las sentencias de ambos casos pueden verse en las siguientes direcciones: htip://wiww.
lawandbioethics.com/demo./Main/LegalResources/C5/Canterbury.htm vy hitp://law.justia.com/cases/
california/calapp3d/1/790.hitml.

39 http./ /instituteforhealthqualityandethics.com/Informed_ Consent. html.
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Es claro que en este tema como en general en todo lo relativo al consen-
timiento informado, una vez cubiertas las exigencias normativas que pue-
da haber en cada caso, lo que debe tener un peso especifico es el sentido
comun, los conocimientos, la experiencia y la responsabilidad del médico,
que si se realiza adecuadamente, el proceso del consentimiento informado
tendra perfectamente claro cudl es la informacién que el paciente necesita
para estar en condiciones de tomar una decision.

Respecto del alcance o nivel de detalle de la informacién que debe pro-
porcionar el médico, habria que remitirse a lo que acabamos de mencionar,
debiendo llegar al detalle necesario para que el paciente pueda tomar la de-
cision y dando la oportunidad por supuesto para que éste pueda libremente
preguntar y aclarar las dudas que pudieran surgirle, como lo prevé la misma
AMA; el paciente en este sentido es la mejor guia para que el médico sepa
el nivel y cantidad de informacién que requiere. No debemos olvidar al res-
pecto que la finalidad del consentimiento informado es conseguir una mejor
relaciéon médico-paciente, en la que se respeten plenamente la autonomia y
dignidad del enfermo. Asi, la informaciéon que el médico proporcione debe
estar orientada a conseguir esa finalidad, y no como algunos podrian pen-
sar, a limitar la responsabilidad del médico.

Para responder al cuestionamiento de cuando debe proporcionar infor-
macién el médico al paciente, no queda mas que referirse de nuevo a que el
consentimiento informado no es el momento de suscripcion del documento
que lo hace constar, sino el proceso de comunicaciéon que debe darse de
forma continua entre médico-paciente a lo largo de la atenciéon médica del
enfermo, y que incluso debe extenderse a la explicacion de los resultados de
la intervencion médica una vez concluida ésta.

C. Voluntariedad

Finalmente, también forma parte del consentimiento el tema de la vo-
luntariedad, que hace referencia a que el consentimiento realmente exprese
lo que el paciente quiere; esto es, que su voluntad sea efectivamente libre
sin ninguna coaccién o presion. En este sentido, la voluntariedad hace re-
ferencia o se identifica con la ausencia de vicios del consentimiento, a los
que aludimos al hablar del caracter juridico del consentimiento informado.

Respecto a la voluntariedad, Sanchez Caro y Abellan afirman:

La voluntariedad y su contrario, la coaccién, pueden presentarse de forma
evidente o de forma sutil. Los problemas suelen aparecer en la practica por
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las dificultades existentes para diferenciar la coaccién de la persuasion. De
una forma extrema se ha llegado incluso a proponer que de acuerdo con la
doctrina del consentimiento informado el médico se deberia limitar a infor-
mar tnicamente de los hechos de forma parecida a como se informa del tiem-
po, aun “consumidor de medicina” que considerara todos los datos existentes
antes de elegir razonadamente lo que desea. En el otro extremo del espectro
de la voluntariedad se encuentran la coaccién, la amenaza y la manipulacion
grosera del paciente que claramente le privan de su libertad de eleccion.*

En primer lugar, debe atenderse al tema del error; o sea, que el enfermo
consienta en recibir determinado tratamiento porque desconoce o no tie-
ne informacion suficiente sobre sus efectos o riesgos; esto es especialmente
importante para el caso de los enfermos que participan en protocolos de
investigacion para el desarrollo de medicamentos.

La anica forma de evitar el error en todos los casos es la informacion,
de ahi la importancia de que el médico se asegure de que el paciente cuenta
con la informacién necesaria sobre la atencién que va a recibir, especial-
mente con relacion a los resultados esperados, las consecuencias no desea-
das o efectos secundarios y los posibles riesgos, al menos los mas comunes, y
los que revistan especial gravedad, aun cuando sean poco comunes.

Otro problema en relaciéon con la voluntariedad que el médico debe
atender es el posible temor del paciente respecto a la posible molestia de
aquél si no sigue o no atiende lo que éste le aconseje, lo que puede constituir
una verdadera presion sobre el paciente, que anule la posibilidad de expre-
sarse libremente. Mas grave todavia es cuando el paciente abiertamente es
amenazado con la suspension o con la negativa de la atencion o a brindarle
los medicamentos cuando no desea participar en un protocolo de investi-
gacion o decide abandonarlo. En estos casos los vicios al consentimiento lo
tornarian nulo.

No puede dejar de mencionarse que las presiones sobre la voluntad del
enfermo pueden ser ajenas al personal médico y provenir de su entorno fa-
miliar o de sus condiciones econémicas. Es un hecho que ante ello es poco
lo que puede hacer el médico, pero de cualquier manera debe privar su
compromiso con el enfermo y con el principio de beneficencia; incluso bus-
cando generar un entorno que permita al enfermo expresar sus decisiones
con las menores presiones posibles.

Por tltimo, como expresion de la voluntariedad y la autonomia esta el
derecho del paciente de retirar su consentimiento en cualquier momento,

10 Sanchez Caro, Javier y Fernando Abellan, “Consentimiento informado...”, cit., p. 41.
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caso en el que el personal médico podra informar al paciente de los incon-
venientes de abandonar un tratamiento o suspender una intervencion, pero
sin ejercer presion sobre el paciente.

2. Objeto

Ya sefialamos antes que desde la perspectiva juridica el Gnico reque-
rimiento para la licitud del acto juridico respecto del objeto del mismo es
que sea licito; esto es, que no sea contrario al orden juridico. En el caso del
consentimiento informado, su objeto es la atenciéon médica, por lo que el
objeto es de por st licito; sin embargo, es importante aclarar que el consen-
timiento no puede cubrir acciones que no estan permitidas por las normas,
como pudiera ser la eutanasia, la asistencia al suicidio o cualquier tipo de
acto directamente encaminado a acortar la vida del enfermo, conductas que
incluso son sancionadas penalmente.

Tampoco seria licito, por ejemplo, el consentimiento dado para recibir
un tratamiento no aprobado*!' o para participar en un ensayo clinico igual-
mente no aprobado.

Es importante que tanto el paciente como el personal médico tengan
claro que el objeto del consentimiento informado es finalmente el respeto a
la autonomia, a la dignidad y a los derechos del paciente, que tiene derecho
a decidir sobre la atenciéon médica que debe recibir. Por un lado, el dere-
cho del paciente no abarca solicitar al médico practicas o acciones ajenas
a la praxis médica, como pudiera ser el uso de medicinas alternativas o
tradicionales no autorizadas por las autoridades sanitarias, y mucho menos
cualquier tipo de accién contraria a la legalidad.

Por el lado del personal médico, lo primero es eliminar la idea de que
el consentimiento informado es simplemente un engorroso tramite buro-
cratico cuya finalidad es relevar de responsabilidad al médico, aun cuando
produzca ese efecto cuando se acte correctamente. El personal médico
debe entender que el consentimiento informado es hoy parte de la practica
médica, que debe realizarse en un marco de respeto a la dignidad y autono-
mia del paciente. Lo importante no es el documento que se suscribe, sino el
proceso de comunicacién con el paciente.

*I' Lo que no limita las posibilidades del médico para usar en el tratamiento de los pacien-
tes medicamentos innovadores atn sujetos a experimentacion, siempre y cuando se cumpla
con la normatividad y los protocolos exigidos.
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3. Formalidad

Por disposiciéon normativa el consentimiento informado es un docu-
mento que debe constar por escrito, como lo define la Norma Oficial Mexi-

cana NOM-004-SSA3-2012, Del Expediente Clinico en su numeral 4.2:

Cartas de consentimiento informado, a los documentos escritos, signados por
el paciente o su representante legal o familiar mas cercano en vinculo, me-
diante los cuales se acepta un procedimiento médico o quirtrgico con fines
diagnosticos, terapéuticos, rehabilitatorios, paliativos o de investigacion, una
vez que se ha recibido informacién de los riesgos y beneficios esperados para
el paciente.

Ademas, la misma norma prevé que las cartas del consentimiento in-
formado deben formar parte del expediente clinico. Por su parte, el Re-
glamento de Prestacion de Servicios de Atenciéon Médica establece como
obligacion de los hospitales que al ingreso de cualquier persona se suscriba
un documento de consentimiento para ese ingreso:

Articulo 80. En todo hospital y siempre que el estado del usuario lo per-
mita, debera recabarse a su ingreso su autorizacion escrita y firmada para
practicarle, con fines de diagndstico terapéuticos, los procedimientos médico-
quirargicos necesarios para llegar a un diagnéstico o para atender el padeci-
miento de que se trate, debiendo informarle claramente el tipo de documento
que se le presenta para su firma.

Una vez que el usuario cuente con un diagnostico, se expresara de manera
clara y precisa el tipo de padecimiento de que se trate y sus posibles trata-
mientos, riesgos y secuelas.

Esta autorizaciéon inicial no excluye la necesidad de recabar después la
correspondiente a cada procedimiento que entrafie un alto riesgo para el
paciente.

El mismo reglamento prevé la posibilidad de que por incapacidad o
urgencia el paciente no pueda suscribir el documento, y establece que sean
los familiares, tutores o representantes legales, ¢ incluso en caso de que esto
no sea posible, que los médicos puedan proceder a brindar la atencién al
paciente, pero dejando constancia de su intervencion en el expediente cli-
nico (articulo 81).#

42 Esta situaciéon hace referencia a lo que algunos denominan “consentimiento presun-
to”, bajo la idea de que el paciente imposibilitado para dar su consentimiento, ya sea por si
3 3
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Igualmente, se establece para casos en que se anade el requisito de par-
ticipacion de dos testigos, lo que fortalece la formalidad del documento,
cuando se trata de una intervencién que implique una amputaciéon, muti-
lacién o extirpacion de un 6rgano, que causen una afectacién permanente
al paciente, de acuerdo con el articulo 83; ademas de que la misma norma
establece cudl debe ser el contenido del documento:

Articulo 82. El documento en el que conste la autorizaciéon a que se refieren
los Articulos 80 y 81 de este Reglamento, debera contener:

I. Nombre de la institucién a la que pertenezca el hospital.

II. Nombre, razén o denominacion social del hospital.

III. Titulo del documento.

IV. Lugar y fecha.

V. Nombre y firma de la persona que otorgue la autorizacion.

VI. Nombre y firma de los testigos.

VII. Procedimiento o tratamiento a aplicar y explicacién del mismo.

El documento debera ser impreso, redactado en forma clara, sin abrevia-
turas, enmendaduras o tachaduras.

Sin embargo, es un hecho que la atencién médica se brinda no sélo a
internos en los hospitales, sino que puede ser en ellos de forma ambulatoria
o incluso en consultorios particulares, donde en la mayoria de los casos solo
se acude a una auscultacién o diagnostico sin mayores intervenciones. En
esos casos, en la practica cotidiana no se puede solicitar la suscripcion de un
documento al paciente, pero eso no quiere decir que no aplique el consen-
timiento informado para las intervenciones que realice el personal médico,
como puede ser la toma de muestras biologicas para su envio posterior al
laboratorio.

En esos casos, si bien se puede considerar que hay la expresion de un
consentimiento tacito, en los términos previstos por el articulo 1803 del
Cédigo Civil,* por el simple hecho de que el paciente acude a la consulta

o por representante, presumiblemente hubiera aceptado la atencién e intervenciones que los
médicos decidan realizar para garantizar la salud del paciente. Una extension de esta situa-
ci6én se ha querido ver al caso de que durante una intervencién quirurgica plenamente con-
sentida el médico encuentre alguna otra cosa que puede realizarse en beneficio del paciente
y presuponga que éste aceptaria esa intervenciéon. Desde nuestro punto de vista ese tipo de
extension del concepto es inaceptable tanto ética como juridicamente, en tanto que vulnera
la autonomia, pues el consentimiento presunto es aplicable en todo caso sélo a situaciones de
urgencia. Véase Consentimiento vdlidamente informado, México, Conamed, 2004, p. 61.

4 Articulo 1803. El consentimiento puede ser expreso o tacito, para ello se estard a lo si-
guiente: I. Serd expreso cuando la voluntad se manifiesta verbalmente, por escrito, por medios
electrénicos, Opticos o por cualquier otra tecnologia, o por signos inequivocos, y II. El tacito
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del médico, evidentemente para ser atendido, eso no elimina la obligacion del
médico de proporcionar al paciente la informaciéon necesaria y suficiente
sobre su padecimiento, los posibles tratamientos, los resultados esperados
de ellos y los posibles riesgos.

De hecho, entendido el consentimiento informado no como un docu-
mento, sino como un proceso de comunicacion entre el médico y el pacien-
te, es precisamente en ese primer contacto cuando inicia el proceso, que
podra concluir con una intervencién quirtirgica en un hospital o con el puro
seguimiento a la evolucién de la enfermedad y la recuperacion de la salud
en el mismo consultorio.

Es evidente que si en la consulta se realiza algin tipo de intervencion de
mas entidad, o que pueda poner en riesgo la vida o integridad del paciente,
habria de contarse con un expediente clinico y con un documento de con-
sentimiento informado expreso para esa intervencion.

Sobre cual debe ser el contenido del consentimiento informado, ya
transcribimos lo que sefiala el Reglamento de Prestaciéon de Servicios de
Atencion Médica; sin embargo, es un hecho que normalmente en cada pais
e incluso en cada hospital se establecen formatos para facilitar su llenado,
aun cuando no es necesario ni obligatorio su uso, al menos en nuestro pais,
en términos de lo dispuesto en el numeral 10.1.3 de la Norma Oficial Mexi-
cana del Expediente Clinico. Desde nuestro punto de vista, lo importante es
que el documento refleje la informacion mas relevante en el caso concreto
de manera clara y entendible por el paciente; por ello, por ejemplo, esta
vetado el uso de abreviaturas. La misma Norma Oficial establece en su nu-
meral 10.1 como contenido minimo del documento el siguiente:

1. Nombre de la institucién a la que pertenezca el establecimiento, en su caso.

2. Nombre, razén o denominacion social del establecimiento.

3. Titulo del documento.

4. Lugar y fecha en que se emite.

5. Acto autorizado.

6. Sefialamiento de los riesgos y beneficios esperados del acto médico au-
torizado.

7. Autorizacion al personal de salud para la atenciéon de contingencias y
urgencias derivadas del acto autorizado, atendiendo al principio de libertad
prescriptiva.

8. Nombre completo y firma del paciente, si su estado de salud lo permite,
en caso de que su estado de salud no le permita firmar y emitir su consenti-

resultara de hechos o de actos que lo presupongan o que autoricen a presumirlo, excepto en
los casos en que por ley o por convenio la voluntad deba manifestarse expresamente.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
46 VICTOR M. MARTINEZ BULLE GOYRI

miento, debera asentarse el nombre completo y firma del familiar mas cerca-
no en vinculo que se encuentre presente, del tutor o del representante legal.
9. Nombre completo y firma del médico que proporciona la informacién y
recaba el consentimiento para el acto especifico que fue otorgado, en su caso,
se asentaran los datos del médico tratante.
10. Nombre completo y firma de dos testigos.

De la misma forma, establece las intervenciones especificas para las que
necesariamente se ha de solicitar el consentimiento informado:**

1. Ingreso hospitalario.
2. Procedimientos de cirugia mayor.
. Procedimientos que requieren anestesia general o regional.
. Salpingoclasia y vasectomia.
. Donacién de 6rganos, tejidos y trasplantes.
. Investigacion clinica en seres humanos.

~ O Ov A~ W

. Necropsia hospitalaria.

8. Procedimientos diagnosticos y terapéuticos considerados por el médico
como de alto riesgo.

9. Cualquier procedimiento que entrane mutilacion.

Como vemos, en nuestro pais son regulados con bastante claridad los
casos en que es necesaria la suscripcién del consentimiento informado y el
contenido minimo que debe tener el documento, que constituyen obliga-
ciones para el médico tratante. Ahora bien, al hablar de minimos se alude
a que el médico puede solicitar su consentimiento por escrito al paciente
en cualquier otro caso que considere necesario, asi como que puede afadir
toda la informacién que considere conveniente que quede consignada, in-
cluso comentarios del propio paciente.

Para concluir este apartado de los aspectos formales, es conveniente
sefialar que sin restar importancia al documento formal, lo importante es
que se dé el proceso de consentimiento informado, pues la ausencia de for-
malidad puede ser subsanable, e incluso pueden utilizarse otros medios de
prucba para acreditar que el paciente otorgd su consentimiento para una
determinada intervencion, o subsanarse la falta de cumplimiento de algin
requisito exigido (la asistencia de testigos, por ejemplo); pero lo que no es
subsanable es la ausencia del proceso de consentimiento informado. Por de-
cirlo de otro modo, el documento o carta de consentimiento informado no
sustituye la relacion médico-paciente.

' NOM-004-SSA3-2012, Del Expediente Clinico, nam. 10.1.2.
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V. CONCLUSIONES

Si bien el consentimiento informado es todavia para muchos una novedad,
en los hechos es una realidad juridica en nuestro pais desde hace ya algin
tiempo, en tanto que esta claramente regulado en la normatividad relaciona-
da con la atencién de la salud.

Igualmente, creemos que cada vez en la practica médica, tanto los mé-
dicos como el personal de enfermeria, e incluso administrativo, en los hos-
pitales, van comprendiendo y asumiendo de mejor manera la figura del
consentimiento informado como parte de la praxis médica, dejando de lado
cada vez mas las actitudes paternalistas en la atencién de los enfermos. Es-
tamos seguros de que este avance sera mayor si en las escuelas y facultades
de medicina se forma y capacita a los alumnos al respecto, bajo las tres pers-
pectivas: legal, élica y médica.

Insistimos en que no debe perderse de vista la naturaleza juridica del
consentimiento informado, tanto como un acto juridico que requiere la sa-
tisfaccion de determinados requisitos para su existencia como en su caracter
de derecho del paciente, lo que en ambos casos es fuente de obligaciones
para el médico y el personal de salud.

Sin quitar importancia a la necesidad de cumplimiento juridico, menos
debe olvidarse lo verdaderamente importante del consentimiento informa-
do, que es la consecucién de una atencién médica respetuosa de la digni-
dad, autonomia y derechos del paciente, y por tanto es expresion de una
adecuada relaciéon médico-paciente, contribuyendo a construir la confianza
en la relacion, y a una mejor planeacion de la atenciéon médica.

No cabe duda que las exigencias de la actividad cotidiana en la atencion
médica, asi como su especializacion y socializacion, dificultan en muchas
ocasiones la realizacion de un adecuado proceso de comunicaciéon, como
requiere el consentimiento informado. Ante esa situacion, pueden ser muy
utiles los formatos de consentimiento, que bien elaborados y cubriendo to-
dos los requerimientos legales pueden ser un buen apoyo para los médicos
para la comunicacién con el paciente.

Por tltimo, nos parece de gran importancia que tanto los formatos que
puedan elaborarse como su llenado y seguimiento deben ser revisados y
supervisados por los comités hospitalarios de bioética que por disposicion
legal debe haber en todos los hospitales. Ademas de la labor que tanto la
Comision Nacional de Bioética como la Comisiéon Nacional de Arbitraje
Médico en la elaboracion de criterios para el contenido de esos documentos
y para su mejor forma de implementacion.
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