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Normas constitucionales, administrativas y civiles de
implicacién en la ética profesional de enfermeria

Los profesionales en Enfermeria son titulares de derechos fundamentales o
constitucionales en virtud de los cuales alcanzan esa formacion profesional y
el ejercicio posterior de la misma. En virtud del derecho fundamental a la libre
eleccion de profesion y oficio, la persona escoge de forma auténoma vy libre la
profesion acorde a su vocacion.

El ejercicio de ambos derechos fundamentales satisface otro de igual rango:
el derecho al desarrollo de la personalidad. Ahora bien, el ejercicio de esos
derechos no es ilimitado, encuentran limite en los derechos fundamentales de
los demas, en la moral social y en normas de orden publico.

La exigencia de responsabilidad se erigen fundamentalmente como garantias
a favor de los usuarios de los servicios que ofrecen esos profesionales
colegiados. Sin embargo, la imputacién de responsabilidad al profesional por
posibles infracciones a reglas técnicas, juridicas y éticas que dan lugar a la
responsabilidad penal, civil, administrativa o ético disciplinaria, segun cada
caso, debe observar las garantias del debido proceso, tendientes a garantizar
los derechos de defensa y de inocencia que le asisten a todo imputado (se
utiliza este concepto en sentido amplio). La responsabilidad es pues una
garantia del usuario frente al profesional.

La importancia de distinguir entre responsabilidad patrimonial objetiva y
subjetiva En este punto se debe distinguir la responsabilidad objetiva
patrimonial de la administracion , de la responsabilidad subjetiva del servidor
publico o en su caso, del profesional en actividad privada.

El funcionario responde ante terceros o ante la administracion por la lesion
que haya ocasionado con dolo o culpa grave en ejercicio de sus funciones o
utilizando los medios y oportunidades del cargo a los administrados o a la
propia administracion. Por el contrario, la responsabilidad objetiva de la
administracion obliga al ente publico a responder por las lesiones antijuridicas
que haya sufrido el administrado en su patrimonio o en su persona (integridad
fisica o moral), aunque tal dafio sea producido por el actuar licito, normal,
anormal o ilicito de ésta.

La responsabilidad objetiva de la Administracion Publica En general, se
puede decir que la Administracion Publica responde siempre que el dafno le
sea imputable y se trate de un dafo efectivo (existente, no eventual),
evaluable econdmicamente, individualizable (en una persona o grupo de
personas), salvo cargas comunes de la vida social (art. 196 y 194 LGAP).

El acto es licito no se indemniza el dafo, lo que significa que el Derecho tiene
esos valores por superiores, excluye la culpabilidad en la responsabilidad
subjetiva del comportamiento licito, el consentimiento del ofendido, la legitima
defensa, el estado de necesidad o el ejercicio regular de un derecho. El
resarcimiento o indemnizacion tiene por objeto restaurar el patrimonio juridico
del lesionado en su persona o bienes. Para seguir con el método de los
ejemplos, una falta personal... perfectamente podria constituir un delito y a la
vez, generar responsabilidades administrativas y civiles; veamos: una
conducta delictiva de un servidor publico en el ejercicio de sus funciones, lo



enfrentaria a una causa penal, una informaciéon administrativa disciplinaria de
despido, y a un proceso civil por dafos y perjuicios”

RESPONSABILIDAD PENAL DE LOS PROFESIONALES EN ENFERMERIA

La responsabilidad penal es imputable exclusivamente al funcionario publico,
nunca a la administracion o ente publico En efecto, la administracion no
responde penalmente. Solo se le puede imputar responsabilidad patrimonial
por los dafios que cause con su funcionamiento normal, anormal, legitimo,
ilegitimo, con las salvedades que establece la Ley (art. 190 LGAP).Los
funcionarios publicos pueden incurrir en el ejercicio de sus funciones o0 mas
bien con ocasion de ellas, en una serie de delitos tipificados por la legislacion
penal. El delito como una accidn tipica, antijuridica y culpable:

v' El delito es en primer lugar una accién o conducta humana. El actor
responde hasta donde alcancen los efectos directos de la accién
realizada.

v En segundo lugar, se trata de una accion tipificada por la legislacion
penal como delito. En efecto, la conducta debe ser necesariamente tipica
y ajustarse en un todo al tipo, tanto objetivo como subijetivo (dolo o culpa),
y siempre que se lesione el bien juridico tutelado por la norma penal.

v' En tercer lugar, la antijuridicidad es la contradiccion de la conducta con el
Ordenamiento juridico (no medien causas de justificacion).

v Finalmente, la culpabilidad es el reproche o imputacion de
responsabilidad penal al actor del delito.

Normas comunes en el ejercicio de la profesién

Articulo 52: La Enfermera/o ejercera su profesién con respeto a la dignidad y la
singularidad de cada paciente sin hacer distincion alguna por razones de situacién
social, econdmica, caracteristicas personales o naturaleza del problema de salud
que le aqueje. Administrara sus cuidados en funcién exclusivamente de las
necesidades de sus pacientes.

Articulo 53: La Enfermera/o tendra como responsabilidad profesional primordial la
salvaguarda de los Derechos Humanos, orientando su atencion hacia las personas
que requieran sus cuidados.

Articulo 54: La Enfermera/o debe adoptar las medidas necesarias para proteger al
paciente cuando los cuidados que se le presten sean o puedan ser amenazados por
cualquier persona.

Articulo 55: La Enfermera/o tiene la obligacion de defender los derechos del
paciente ante malos tratos fisicos o mentales, y se opondra por igual a que se le
someta a tratamientos futiles o a que se le niegue la asistencia sanitaria.

Articulo 56: La Enfermera/o asume la responsabilidad de todas las decisiones que a
nivel individual debe tomar en el ejercicio de su profesion.

Articulo 57: La Enfermera/o debe ejercer su profesiébn con responsabilidad y
eficacia, cualquiera que sea el ambito de accion.



Articulo 58: La Enfermera/o no debe aceptar el cumplimiento de una
responsabilidad que no sea de su competencia, en demérito del cumplimiento de sus
propias funciones.

Articulo 59: La Enfermera/o nunca debera delegar en cualquier otro miembro del
equipo de salud, funciones que le son propias y para las cuales no estan los demas
debidamente capacitados.

Articulo 60: Sera responsabilidad de la Enfermera/o actualizar constantemente sus
conocimientos personales, con el fin de evitar actuaciones que puedan ocasionar la
pérdida de salud o de vida de las personas que atiende.

Articulo 61: La Enfermera/o esta obligada a denunciar cuantas actitudes negativas
observe hacia el paciente en cualquiera de los miembros del equipo de salud. No
puede hacerse complice de personas que descuidan deliberada y culpablemente sus
deberes profesionales.

Articulo 62: Las relaciones de la Enfermera/o con sus colegas y con los restantes
profesionales con quienes coopera deberan basarse en el respeto mutuo de las
personas y de las funciones especificas de cada uno.

Articulo 63: Para lograr el mejor servicio a los pacientes, la Enfermera/o colaborara
diligentemente con los otros miembros del equipo de salud. Respetara siempre las
respectivas areas de competencia, pero no permitira que se le arrebate su propia
autonomia profesional.

Articulo 64: La Enfermera/o debe solicitar, siempre que sea necesario, la
colaboraciéon de los miembros de otras profesiones de salud, para asegurar al
publico un servicio de mejor calidad.

Articulo 65: Es deber de la Enfermera/o compartir con sus colegas aquellos
conocimientos y experiencias que puedan contribuir al mejor servicio de los
enfermos y al fortalecimiento de la profesion.

Articulo 66: La Enfermera/o, en el trato con subordinados, superiores, colegas y
otros profesionales sanitarios, se guiara siempre por las reglas de buena educacion
y cortesia.

Articulo 67: La Enfermera/o en las relaciones con sus colegas nunca practicara la
competencia desleal, ni realizara publicidad profesional engafosa para acaparar
clientes. La Enfermera/o considerara como un honor que sus colegas la llamen para
que preste cuidados de Enfermeria a ellos 0 a sus familiares mas cercanos. Es
norma tradicional no exigir en esas circunstancias el pago de los honorarios
devengados por los actos profesionales realizados.

Articulo 68: La Enfermera/o no aceptara hacerse cargo de un cliente que esta
siendo atendido por otro colega sin el previo consentimiento de éste, excepto por
una causa muy justificada y en caso de urgencia.



latrogenia y Mala Practica

La iatrogenia se refiere al efecto danino o perjudicial que resulta directa o
indirectamente de la actividad diagndstica o terapéutica del equipo de
salud.Abarca desde los efectos colaterales de los medicamentos, las
secuelas de los procedimientos, los dafios ocasionados por el uso de
tecnologia.

El profesional de enfermeria puede verse involucrado en actos de iatrogenia
con pacientes en aspectos fisicos o biolégicos, psicoldgicos o de tipo social, y
puede hacerlo de manera voluntaria o involuntaria.

La mala practica (o malpraxis) es otra forma en que el profesional de
enfermeria puede producir iatrogenia, y ésta puede deberse principalmente a
tres causas:

: Se refiere al descuido, a la omisibn o abandono del
paciente que le provoque un dafio.

Cuando no se cuenta con los conocimientos necesarios y
esperados en un profesional de enfermeria para prestar un servicio que
ofrezca seguridad a los usuarios.

: En el caso que nos ocupa, se refiere a la falta de habilidad
del profesional de enfermeria para aplicar en el paciente los procedimientos
necesarios durante su atencion y que son atribuibles a su ambito disciplinar.

De una mala practica de enfermeria pueden derivarse tanto conductas
tipificadas como delictivas, las que a su vez pueden ser de dos tipos:

Es aquella conducta ilicita y delictiva en la que se ocasiona
dafo a otra u otras personas, pero en la que no hubo la intencién de dafar
(puede deberse a negligencia, ignorancia o impericia).

En este caso la conducta ilicita y delictiva tuvo
intencionalidad. Esto es, que el daiho se ocasion6 de manera consciente y
voluntaria.

Responsabilidad Civil

Se considera “responsable” a un individuo, cuando de acuerdo al orden
juridico, es susceptible de ser sancionado. La responsabilidad juridica
siempre lleva implicito un “deber”. El deber u obligacion legal es una
conducta que de acuerdo a la ley, se debe hacer u omitir. La responsabilidad
legal sefiala quién debe responder ante el cumplimiento o incumplimiento de
tal obligacion.

Causas de Responsabilidad Civil

Cada quién es responsable de
su propia conducta.

Se refiere a la responsabilidad de las
personas de evitar que otras cometan hechos dafinos. Al respecto, hay dos
grupos por los cuales se debe ser responsable: En el primero estan los nifios
y los incapacitados. En el segundo estan los dafios causados por empleados
y representantes. Tiene que ver con la seleccion del personal y con la
supervision técnica o administrativa del mismo, entre otros.



Se considera que si el dafo fue
causado por cosas u objetos, el duefio de ellos sera responsable de las
consecuencias.

Responsabilidad Penal

El ejercicio profesional de enfermeria conlleva el riesgo de incurrir en
conductas que constituyen infracciones a la normatividad juridica. Este tipo
de faltas en su mayoria, estan establecidas en el Cédigo Penal Federal y en
las leyes reglamentarias, relativas al ejercicio de las profesiones, y en un
momento dado, aunque no haya una legislacion especifica, pueden aplicarse
a la enfermeria.

Debido a la naturaleza propia de la practica de enfermeria, los casos legales
en los que con mayor frecuencia puede involucrarse el profesional de
enfermeria son:

. Se trata de una falta grave y se refiere a la
revelacion de informacién de tipo confidencial, confiada a la enfermera (0),
por parte del paciente (Titulo Noveno).

Se refiere a la comisién de actos delictivos,
ya sean dolosos o culposos, durante el ejercicio profesional (Articulo 228).

Se refiere a la falta de veracidad en el manejo de datos,
informacion, documentos o al rendir declaraciones ante una autoridad
(Articulo 246).

: Se aplica a aquellos casos en que sin tener un
titulo y una cédula profesional para ejercer una profesion reglamentada, se
atribuya el caracter de profesionista, realice actos de esa profesion y ofrezca
publicamente sus servicios con el objeto de lucrar (Articulo 250).

Es el punto mas delicado y trascendente del trabajo
en que el profesional de enfermeria puede incurrir. Puede tipificarse como
culposo o doloso, dependiendo de las circunstancias ya mencionadas
anteriormente (Articulos 288 y 302).

Es uno de los hechos que se pueden encontrar altamente
relacionados con el trabajo de enfermeria. El articulo 331 (Codigo Penal
Federal) establece la suspension del ejercicio profesional por un periodo de 2
a 5 anos, ademas de otras sanciones.

Se refiere a la no atencién de personas incapaces
de cuidarse a si mismas (nifios, ancianos, etc., o a las personas enfermas),
teniendo obligacion de cuidarlos (Articulo 335).



NORMA Oficial Mexicana NOM-025-SSA2-2014, Para la prestacion de
servicios de salud en unidades de atencién integral hospitalaria médico-
psiquiatrica.

Los esquemas de atencibn médica para las personas que padecen algun
trastorno mental y del comportamiento experimentan cambios continuos en
funcién del desarrollo acelerado de la ciencia y de la mejor comprension de
los multiples factores que intervienen en el origen y evolucion de dichos
padecimientos,asi como de los recursos terapéuticos, fisicos, humanos y
financieros para su atencion.

Una caracteristica fundamental de este cambio, es la necesidad de la
reinsercion social de la persona que vive afectada por algun trastorno mental
o del comportamiento al medio al que pertenece, favoreciendo la continuidad
del tratamiento a través de la promocidén de programas comunitarios como los
descritos en el Programa de Accion Especifico Salud Mental 2013-2018:
Modelo Miguel Hidalgo; hospitales de dia, servicios de consulta externa,
centros de dia, casas de medio camino, talleres protegidos, entre otros, con
especialénfasis en la prevencion, desde una perspectiva integral que
considera la complejidad de los aspectos biologicos, psicoldégicos, sociales,
de género y de grupos en especial situacion de vulnerabilidad de las
enfermedades mentales.

Objetivo: Esta norma tiene por objeto establecer criterios de operacién y
organizacion de las actividades de los establecimientos que prestan servicios
de atencion integral hospitalaria médico-psiquiatrica, la cual sera
proporcionada en forma continua, con calidad y calidez y con pleno respeto a
los derechos humanos de las personas usuarias de estos servicios.

Campo de aplicacion: Esta norma es de observancia obligatoria en todos los
establecimientos de los sectores publico, social y privado del Sistema
Nacional de Salud en los que se presten servicios de atencion integral
hospitalaria médico-psiquiatrica, para personas que padecen trastornos
mentales y del comportamiento.

Acompafiante terapéutico:al personal capacitado que se inserta en la
cotidianeidad de la persona usuaria, trabaja dentro de un equipo
interdisciplinario para facilitar la operacién y funcionamiento de los servicios
de atencion en salud mental.

Su funcién es la de companero/a, guia y sostén en la construccién dela
subjetividad singular de cada persona, con el fin de facilitar la construccion
y/o continuidad del lazo social, la instauracion de actitudes positivas respecto
de su condicion y habilidades disminuidas, el maximo grado posible de
integracion y competencias sociales, el maximo grado posible de autonomia,
asi como el fortalecimiento de sus capacidades y rasgos positivos de su
personalidad.

Asambleas de usuarios y usuarias de Servicios de Salud Mental: a las
reuniones grupales que sostienen las personas usuarias de los
establecimientos que prestan servicios de atencion integral hospitalaria



meédico-psiquiatrica, para emitir opiniones libremente sobre la atencidn
recibida, asi como las necesidades de grupo y personales coordinadas, en su
caso, por el Comité Ciudadano de Apoyo.

Atencién en unidades de primer nivel especializada:a la que se proporciona
en unidades médicas que brindan servicios ambulatorios en salud mental
comunitaria a pacientes, familiares y a la poblacion en general de forma
integral que canalizan por medio del sistema de referencia y contra referencia
de acuerdo a las necesidades del paciente.

Atencion Integral Hospitalaria Médico-Psiquiatrica:al conjunto de servicios
que se proporcionan a las personas usuarias, con el fin de proteger,
promover, restaurar y mantener la salud mental en forma continua con
calidad, calidez, seguridad y con enfoque comunitario, sensibles a las
diferencias de género. Comprende las actividades de promocién de la salud,
las preventivas, las diagndsticas, las terapéuticas que incluyen la prescripcidn
farmacoldgica y psicoterapéutica y las de rehabilitacion psicosocial, las
cuales, se ejerceran con pleno respeto a los derechos humanos de las
personas usuarias.

Norma Oficial Mexicana Nom-036-Ssa2-2012, Prevencion Y Control De
Enfermedades. Aplicacion De Vacunas, Toxoides, Faboterapicos
(Sueros) E Inmunoglobulinas En El Humano

Para mejorar los actuales niveles de salud de la poblacion mexicana,
mediante la prevencion de las enfermedades que pueden evitarse con la
administracion de vacunas, el Gobierno Federal, por conducto de la
Secretaria de Salud y del Consejo Nacional de Vacunacion, ha considerado
los diferentes aspectos a normar en relacion con la aplicacion de Vacunas,
Toxoides, Faboterapicos (sueros) e Inmunoglobulinas.

La presente Norma Oficial Mexicana considera todas las vacunas que estan
disponibles para su aplicacién en México, de manera universal a la poblacion
y también a aquéllas que apoyan y fortalecen la salud publica. Tiene como
propésito asegurar la proteccion de toda la poblacién susceptible, asi como
de los grupos de riesgo en el pais, contra las enfermedades que se previenen
mediante la vacunacion o se tratan con la aplicacion de productos biolégicos
como inmunoglobulinas o faboterapicos (sueros).

Objetivo y campo de aplicacion

Esta Norma tiene por objeto homologar los criterios y procedimientos para la
aplicacion, manejo, conservacion de los biolégicos y prestacion de los
servicios de vacunaciéon, asi como para el desarrollo de las actividades en
materia de control, eliminacién y erradicacién de las enfermedades que se
evitan mediante la vacunacion.

Esta Norma es de observancia obligatoria para las personas fisicas y morales
que prestan servicios en los sectores publico, social y privado, que aplican
bioldgicos y participan en la promocion, difusién e informacion sobre vacunas
al publico en general.



Para los efectos de esta Norma, se entiende por:

Adyuvantes, a las sustancias incorporadas a la férmula de las vacunas que
incrementan o potencian en forma especifica la respuesta inmune.

Agente infeccioso, al microorganismo ya sea, virus, bacteria, hongo o
parasito capaz de producir una infeccién o enfermedad infecciosa.

Anafilaxia, a la reaccién inmune mediada por inmunoglobulina E contra un
antigeno y que provoca vaso dilatacion y constriccion del musculo liso
(reaccidn de hipersensibilidad) que se presenta en forma inmediata posterior
al contacto con el alérgeno.

Anticuerpo, a la proteina (inmunoglobulina) producida por un organismo en
respuesta a la estimulacion por un antigeno y que tiene la capacidad de
unirse especificamente con el antigeno que ha inducido su formacion.

Antigeno, a la molécula o fraccién de la misma, capaz de ser reconocida por
un anticuerpo o receptor de células T o B. La mayoria de los antigenos son
inmunogenos, es decir, tienen la capacidad de generar una respuesta inmune
mediada por anticuerpos o células.

Aplicacion simultanea de vacunas, a la accién de administrar varias
vacunas al mismo tiempo a un individuo durante una visita a la unidad de
salud, generalmente se aplican en miembros separados.

Brote, al incremento inusual en el numero de casos ocurridos en la misma
area geografica, asociados epidemiolégicamente entre si; a excepcion de
aquellas enfermedades que ya se encuentran erradicadas o eliminadas, en
esta situacion la presencia de un solo caso se considera brote.

Cartilla Nacional de Salud, al documento gratuito, unico e individual,
expedido por la autoridad sanitaria para su uso en toda la Republica
Mexicana que se utiliza para el registro y control de las acciones del Paquete
Garantizado de Servicios de Salud. En donde se registran entre otras
acciones en salud, los tipos y las dosis de vacunas aplicadas al titular; segun
los diferentes grupos de edad y etapas de la vida.

Norma Oficial Mexicana Nom-038-Ssa2-2010, Para La Prevencion,
Tratamiento Y Control De Las Enfermedades Por Deficiencia De Yodo

Las enfermedades por deficiencia de Yodo se manifiestan cuando los
requerimientos fisioldégicos de yodo en los seres humanos no son cubiertos
de forma adecuada. El grupo humano que padece Enfermedades por
Deficiencia de Yodo, cursa frecuentemente con concentraciones de
hormonas tiroideas en suero en limites normales y de la hormona estimulante
de la tiroides discretamente elevada; por lo tanto, muchos individuos son
clinicamente eutiroideos. A pesar de este patron en el perfil bioquimico de
estos pacientes, si esta deficiencia ocurre en periodos criticos del desarrollo
(etapa fetal o primer afio de vida) puede cursar con problemas de aprendizaje
e incluso alteraciones en la funcion reproductiva.

La sintesis de hormonas tiroideas se inicia a partir de una captacion
adecuada y suficiente de yodo contenido en el liquido extracelular por las
células foliculares de la tiroides favorecida por el cotransportador sodio-
yoduro que se encuentra en la membrana celular para posteriormente



organificarse mediante la accién de la peroxidasa tiroidea y finalmente
transportarse al coloide de cada foliculo tiroideo, en donde los residuos de
tirosina son yodados para convertirse en monoyodo y diyodotirosinas, que
son finalmente acoplados para formar Triyodotironina (T3) vy
Tetrayodotironina o Tiroxina (T4). Para este proceso es necesaria la
expresion de los factores de transcripcion de la tiroides TTF1, TTF-2 y PAX-8.
Como consecuencia de la deficiencia se produce: bocio, abortos, anomalias
congénitas e hipotiroidismo que estigmatizan al nifio desde la cuna.

Objetivo: Esta Norma Oficial Mexicana tiene como objetivo establecer los
criterios, actividades, procedimientos y técnicas operativas para la prevencion
y control de las enfermedades por deficiencia de yodo.

Campo de aplicacion: Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia
obligatoria en el territorio nacional para todos los prestadores de servicios de
salud de los sectores publico, social y privado del Sistema Nacional de Salud.

Para efectos de esta Norma se entiende por:

Atencion primaria, a la asistencia sanitaria esencial, basada en métodos y
tecnologia practicos, cientificamente fundados y socialmente aceptados,
puesta al alcance de todos los individuos y familias de la comunidad,
mediante su participacion; representa el primer contacto con el Sistema
Nacional de Salud.

Agentes bocidégenos: a los factores que presentes en la dieta o en el
ambiente, estan relacionados con tioglucdsidos, que al ser digeridos liberan
tiocinatos, los cuales pueden inhibir la absorcién de yodo, como: soya, nabo,
cacahuate, col, sulfonilureas, litio, acido aminosalicilico y amiodarona.

Bocio: al aumento del volumen en la parte antero inferior del cuello debido a
crecimiento difuso o nodular de la glandula tiroides.

Bocio endémico: al crecimiento de la glandula tiroides, vinculado a
deficiencia de yodo. Incluye: Bocio difuso (endémico) y Bocio multinodular o
nodular (endémico). Desde el punto de vista epidemioldgico, se considera
que el bocio es endémico cuando, sin importar el grado, afecta 5% o mas de
la poblacion de 6 a 12 afios de edad o a 30% o mas de la poblacion total de
una localidad o region.

Brote: a Ila ocurrencia de dos o0 mas casos, asociados o0 no
epidemiolégicamente, en una zona no endémica.

Caso: a todo individuo de una poblacién en particular que, en un tiempo
definido, es sujeto de una enfermedad o evento bajo estudio o investigacion.

Caso confirmado: al caso sospechoso, cuyo diagndstico se confirma por los
procedimientos adecuados.

Caso sospechoso: a la persona en riesgo que por vivir o provenir de una
zona endémica es susceptible de presentar sintomatologia de enfermedad
por deficiencia de yodo.

Comunicacion educativa: al proceso basado en el desarrollo de esquemas
novedosos y creativos de comunicacidn que se sustenta en técnicas de



mercadotecnia social, que permiten la produccion y difusion de mensajes
graficos y audiovisuales de alto impacto, con el fin de reforzar los
conocimientos en salud y promover conductas saludables en la poblacion.

El documento de consentimiento informado

El consentimiento informado es un documento informativo en donde se invita
a las personas a participar en una investigacion. El aceptar y firmar los
lineamientos que establece el consentimiento informado autoriza a una
persona a participar en un estudio asi como también permite que la
informacion recolectada durante dicho estudio, pueda ser utilizada por el o los
investigadores del proyecto en la elaboracion de analisis y comunicacion de
esos resultados.

El consentimiento informado debe contener al menos los siguientes

apartados:

v" Nombre del proyecto de investigacion en el que participara.

v' Objetivos del estudio, es decir, qué se pretende obtener con la
investigacion.

v" Procedimientos y maniobras que se le realizaran a las personas en ese
estudio.

v Riesgos e inconvenientes de participar en ese estudio asi como las
molestias que pudieran generar.

v' Derechos, responsabilidades y beneficios como participante en ese
estudio.

v" Compensaciones o retribuciones que podria recibir por participar en la
investigacion.

v Aprobacién del proyecto de investigacién por un Comité de Etica de
investigacion en humanos.

v' Confidencialidad y manejo de la informacién, es decir, en el escrito se
debe garantizar que sus datos no podran ser vistos o utilizados por otras
personas ajenas al estudio ni tampoco para propésitos diferentes a los
que establece el documento que firma.

v' Retiro voluntario de participar en el estudio (aunque al principio haya
dicho que si) sin que esta decision repercuta en la atencion que recibe en
el instituto o centro en el que se atiende, por lo que no perdera ningun
beneficio como paciente.

El documento del Consentimiento informado debe tener fecha y firmas de la
persona que va a participar en la investigacion o de su representante legal,
asi como de dos testigos y se debe especificar la relacion que tienen éstos
con el participante en el estudio. Ademas, debe estar marcado el nombre y la
firma del investigador que obtiene el Consentimiento informado.

También deben de haber en ese documento datos para el contacto de las
personas responsables y autoras del protocolo de investigacion, tales como
un teléfono o correo electrénico, por si requieren comunicarse para cualquier
asunto relacionado con el proyecto de investigacién. Su participacion siempre
es libre y voluntaria.



Mediante el consentimiento informado el personal de salud le informa al
paciente competente, en calidad y en cantidad suficientes, sobre la
naturaleza de la enfermedad y del procedimiento diagnéstico o terapéutico
que se propone utilizar, los riesgos y beneficios que éste conlleva y las
posibles alternativas. El documento escrito so6lo es el resguardo de que el
personal médico ha informado y de que el paciente ha comprendido la
informacion.

El consentimiento informado consta de dos partes:

a) Derecho a la informacion:la informacion brindada al paciente debe ser
clara, veraz, suficiente, oportuna y objetiva acerca de todo lo relativo al
proceso de atencion, principalmente el diagnéstico, tratamiento y
pronostico del padecimiento. De la misma manera es importante dar a
conocer los riesgos, los beneficios fisicos o emocionales, la duracion y
las alternativas, si las hubiera.

El proceso incluye comprobar si el paciente ha entendido la informacion,
propiciar que realice preguntas, dar respuesta a éstas y asesorar en caso de
que sea solicitado.Los datos deben darse a personas competentes en
términos legales, edad y capacidad mental. En el caso de personas
incompetentes por limitaciones en la conciencia, raciocinio o inteligencia; es
necesario conseguir la autorizacion de un representante legal. Sin embargo,
siempre que sea posible, es deseable tener el asentimiento del paciente.

b) Libertad de eleccidon:después de haber sido informado adecuadamente,
el paciente tiene la posibilidad de otorgar o no el consentimiento, para
que se lleven a cabo los procedimientos.

Es importante privilegiar la autonomia y establecer las condiciones
necesarias para que se ejerza el derecho a decidir.Cuando se trata de un
procedimiento de riesgo mayor al minimo, el consentimiento debe ser
expresado y comprobado por escrito, mediante un formulario firmado y sera
parte del expediente clinico. Las situaciones en que se requiere el
consentimiento informado escrito, de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana
del Expediente Clinico son las siguientes:

+» Hospitalizacidn en pacientes psiquiatricos, por mandato judicial, urgencia,

peligro de quienes viven con él y riesgo de suicidio, entre otros.

Intervencién quirurgica.

Procedimientos para el control de la fertilidad. Participacion en

protocolos de investigacion.

Procedimientos diagndsticos o terapéuticos que impliquen riesgos fisicos,

emocionales o morales.

+ Procedimientos invasivos. Procedimientos que produzcan dolor fisico o
emocional.

+» Procedimientos socialmente invasivos y que provoquen exclusion o
estigmatizacion.
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*
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA ATENCION DEL TRABAJO DE
PARTO

Dentro de las normas éticas exigidas al profesional médico en Colombia por
la Ley 23 de 1981, se encuentra el deber de informar adecuada y
oportunamente a todos sus pacientes los riesgos que pueden derivarse del
tratamiento que les sera practicado, solicitando su consentimiento
anticipadamente (Arts. 15y 16).

Por tanto, con el presente documento escrito se pretende informar a usted y a
su familia acerca del procedimiento que se le practicara, por lo que
solicitamos llene de su pufio y letra los espacios en blanco.

1.Que el trabajo de parto consiste en una serie de mecanismos activos y
pasivos que tienen como finalidad modificar el cuello del Utero y permitir la
expulsion fetal y placentaria por via vaginal.

2. Que existen tres etapas en dicho trabajo de parto que son: la dilatacién y
el borramiento del cuello del utero, el descenso y la expulsion del feto, y el
alumbramiento de la placenta.

3.En ocasiones la atencién del trabajo de parto podria presentar
complicaciones imprevistas e impredecibles en alguna de sus etapas.

4. Que las principales complicaciones materno-fetales que pueden aparecer
y comprometer mi estado de salud o el de mi bebé, en algunos casos con
riesgo potencial de muerte, son:

* Trabajo de parto estacionario y/o falta de dilatacion y progreso.

* Alteracion de la contractilidad uterina.

 Desgarros cervicales/perineales.

« Sufrimiento fetal agudo: Implica un feto en riesgo de morbi-mortalidad
relacionado con disminucion del aporte de oxigeno a nivel cerebral
(encefalopatia hipdxica).

En la actualidad no disponemos de métodos que nos permitan detectar fiel y
precozmente dicho estado, sin embargo, en muy raras ocasiones éste causa
secuelas neuroldgicas permanentes (paralisis cerebral) y lo comun es la
supervivencia fetal sin secuelas.

De presentarse secuelas neurologicas, éstas se relacionan principalmente
con lesiones neuroldgicas intrauterinas previas, tales como:

* Atonia uterina posparto.

» Sindrome de aspiraciéon meconial.

* Desprendimientos placentarios.

* Prolapso de cordon.

» Acretismos placentarios (invasion anormal de la placenta en la pared del
utero).

* Nudos verdaderos de cordon.

* Ruptura uterina.

* Inversién uterina posparto.
» Distocia de hombros (interposiciéon de los hombros durante la expulsion
fetal).



* Embolia de liquido amnidtico (liquido amnidtico en los pulmones de la
madre).

5.Habitualmente, durante el expulsivo se requiere la practica de la
episiotomia que posterior al parto debera ser suturada y que sus posibles
complicaciones pueden ser: desgarros perineales, que en casos extremos
pueden incluir el esfinter externo del ano y recto, dolor, formaciéon de
hematomas, infecciones de la herida, dehiscencia de la sutura y, a largo
plazo, fistulas rectovaginales.

6.Potencialmente un parto vaginal puede ser instrumentado, es decir,
aplicando forceps, espatulas o ventosas especialmente disefiadas para
ayudar en aquellos casos que se requiere extraccion fetal rapida durante el
expulsivo. Sin embargo, se me ha explicado que los riesgos del empleo de
estos instrumentos son principalmente los traumas de la cabeza fetal y los
desgarros perineales en la madre.

7.Que si bien existen grupos de riesgos en donde es mas frecuente que se
presenten dichas complicaciones, eso no excluye el que puedan aparecer en
mujeres sanas sin ningun riesgo obstétrico identificable. Por tanto, se me ha
explicado que determinadas situaciones propias o no del embarazo son
consideradas de alto riesgo obstétrico y perinatal tales como:

* Mayores de 38 y menores de 15 afios.

* Primiparas y grandes multiparas.

» Obesidad y desnutricion.

* Fumadoras y farmaco-dependientes.

* Embarazos no deseados.

« Embarazos con pocos o ningun control prenatal.

» Cesareas anteriores u otra cirugia uterina principalmente con placenta
previa (riesgo de acretismo).

* Embarazos multiples.

* Fetos macrosdmicos (peso mayor de 4.000 gramos).

* Fetos con bajo peso o retardo del crecimiento intrauterino.

» Fetos con malformaciones congénitas/cromosdmicas (en ocasiones pueden
no ser evidenciables).

» Presentaciones o situaciones fetales andémalas: podalica, cara, frente,
bregma, transversa, oblicua.

+ Trastornos hipertensivos en el embarazo: hipertension cronica o
preeclampsia.

* Diabetes antes o durante el embarazo.

* Amenaza o trabajos de partos prematuros (menores de 38 semanas).

* Oligohidramnios (disminucion de liquido amniotico).

* Polihidramnios (aumento de liquido amniético).

* Ruptura prematura de membranas.

« Embarazo en pacientes con: Abortos previos, antecedentes de esterilidad,
anomalias congénitas de genitales, miomas uterinos, masas anexiales.
Enfermedades cardiacas, renales, hematoldgicas, neurologicas, hepaticas,
metabdlicas, inmunoldgicas, infecciosas, osteoarticulares o mentales.



Consentimiento informado quirurgico

La Ley 41/2002 define el consentimiento informado como “la conformidad
libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en pleno uso de
sus facultades después de recibir la informacion adecuada, para que tenga
lugar una actuacion que afecta a su salud” (articulo3). Con esta definicion, la
ley establece una obligacion le-gal para el personal sanitario estableciendo
que toda actuacién en el ambito de la salud precisa el consentimiento libre y
voluntario del paciente, una vez que reciba la informacion y haya valorado las
opciones propias del caso (articulo 8.1). Asi, el consentimiento informado
s6lo puede ser entendido desde la existencia de 2 derechos:

*El derecho para la toma de decisiones (consentimiento) y el derecho a un
proceso informativo que garantice la mejor decision. Cada uno de estos
puntos presenta peculiaridades y problemas en la practica quirdrgica. En
referencia a la primera cuestion, la autonomia para la toma de decisiones,
diremos que es precisamente el principio de autonomia el punto de partida
para el reconocimiento de la capacidad de decision de la persona de todas
aquellas actuaciones sobre su cuerpo, y por lo tanto, para aceptar o rechazar
cualquier procedimiento diagndstico o terapéutico en el ambito sanitario.

Una vez mas, la principal limitacion al ejercicio de la autonomia es la cultura
paternalista que impregna gran parte de la relacion médico-paciente; pero,
ademas, hay otras limitaciones que acentuan esta deficiencia en la toma de
decisiones y que se manifiestan en coacciones que limitan la conformidad
libre y voluntaria en algunos pacientes. Nonos referimos aqui a la coaccion
como sinonimo de “conformidad bajo amenaza”, sino a situaciones cotidianas
en la practica clinica que limitan o impiden la libertad en la toma de decision.
Sin duda, la situacibn mas frecuente es la rubrica del documento de
consentimiento informado en la propia consulta o ante quiréfano sin lectura ni
reflexion previas, situacidon que desvirtua su sentido y finalidad,anula su
validez y coloca al profesional en la sospecha de la coaccion, tal como han
entendido algunos tribunales cuando han tenido que pronunciarse al respecto.
Por ello, la Ley ha insistido en esta conformidad libre, consciente y voluntaria
en contraposicion con todas las acciones sistematicas que conduzcan a una
firma irreflexiva,prematura y sin informacion.

*El segundo aspecto que se debe considerar, el proceso informativo, debe
contemplar al consentimiento informado como el ultimo eslabén en dicho
proceso y cuya culminacion es la autorizacion, verbal o escrita, para llevar a
cabo un procedimiento una vez valoradas las diferentes alternativas. Como
ya se comentd con anterioridad, la practica asistencial actual, caracterizada
por la masificacién, impide que en la mayoria de estas situaciones pueda
llevarse a cabo un proceso informativo adecuado, es decir, basado en
diferentes actos informativos que permitan la asimilacion de la informacion, la
discusion de las dudas presentadas y una correcta valoracion de las
alternativas.

Este modelo “progresivo” en el consentimiento seria, por lo tanto, el contexto
ideal en el que deberiamos desarrollar nuestra actividad para alcanzar un
consentimiento tal como pretende la Ley aunque, desgraciadamente, nuestra



realidad poco o nada tiene que ver con esta situacion de excelencia. En
efecto, nuestra labor actual se caracteriza por un volumen asistencial que
impide disponer de tiempo suficiente para la informacién, limita la oportunidad
al didlogo vy, en definitiva, dificulta la progresion en la informacion. Por ello,
nuestra realidad se caracteriza por un modelo “puntual” de consentimiento
que, en el mejor de los casos,proporcionara al enfermo un volumen
informativo excesivo y unico en el tiempo para, posteriormente, colocar un
documento de consentimiento para su firma.

Recomendaciones para el proceso de consentimiento informado en pacientes
quirurgicos:

1. Recomendaciones durante el proceso informativo

2. Informar de forma verdadera, simple, aproximada, leal e inteligible sobre
los diferentes aspectos del diagndstico y las opciones quirurgicas

3. Realizar una informacion progresiva en diferentes actos dejando
constancia escrita en la historia clinica

4. Informar exhaustivamente cuando se solicita autorizacion para la practica
de técnicas no validadas o ante indicacion es cuestionables

5. Recomendaciones para la obtencién de la autorizacion

6. Evitar un consentimiento bajo persuasion, manipulacion o coaccion

7. Eludir el consentimiento puntual, basado en la firma del documento, y
buscar un consentimiento progresivo, basado en el dialogo gradual con el
paciente

8. Garantizar un periodo de reflexion entre el acto informativo y la
autorizacion

9. Evitar la firma del documento en el ante quiréfano

10.  Eludir durante la consulta la firma del documento sin su lectura o
reflexion

11.  Entregar personalmente al paciente el documento de consentimiento
dejando constancia escrita en la historia clinica

12. Evitar la entrega del documento a través de una enfermera o un
administrativo.

La exigencia de capacidad para la toma de decision debe entenderse como la
posibilidad de expresion de la voluntad una vez entendido el acto quirurgico,
sus consecuencias y ventajas alternativas; en definitiva, la capacidad es
entender la informacion suministrada y poder elegir la mejor opcién segun los
intereses personales de forma racional y autobnoma.

Cuando el paciente no posee capacidad para otorgar su consentimiento nos
encontramos ante el denominado “consentimiento por representacion”,
previsto en la ley en su articulo 9.3 y en el cual se delimitan 4situaciones:

— Enfermos incapacitados por su estado fisico/psiquico. La Ley prevé que en
aquellas situaciones en las que el paciente no se encuentre en condiciones
de autorizar un procedimiento, ya sea por un condicionamiento fisico(estado
de inconsciencia, intoxicaciones, etc.) o psiquico(trastornos mentales), el
cirujano recabara la autorizacion de su representante legal y, si carece de



éste, de las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho. La
obtencion de este consentimiento debera efectuarse a través de las personas
mas préoximas al enfermo y no de forma indiscriminada a cualquier persona
que tenga la condicibn de familiar o allegado. En raras ocasiones se
planteara un conflicto entre familiares o allegados (un ejemplo tipico son la ex
esposa y la nueva cényuge, nietos y sobrinos) para decidir quién autorizara la
intervencion. En estas circunstancias debemos abandonar el ritualismo
familiar y recurrir a la persona que en realidad se ocupa del cuidado y la
atencion del paciente en el momento en que se produce su enfermedad.

— Enfermos incapacitados para la toma de decisién segun el criterio del
médico responsable de la asistencia. Esta es una cuestién de especial
relevancia para la practica quirargica, al recaer en el cirujano la
responsabilidad para valorar la incapacidad de su paciente. Todos somos
conscientes, en nuestra practica quirurgica, de que hay ciertos pacientes que
por sus caracteristicas no nos parecen idoneos para responsabilizarse de la
toma de decision. Al igual que en el caso anterior, la Ley establece que bien
su representante legal, o bien la persona vinculada al paciente por razones
familiares o de hecho, seran los encargados de otorgar el consentimiento.

Hay 2 limitaciones practicas de esta potestad del médico responsable para
establecer la capacidad de su paciente. Por un lado, esta posibilidad legal
debe entenderse como una féormula excepcional para la incapacitacion del
paciente por parte del cirujano y no como una norma que permita la toma de
decision por parte de allegados al paciente sin que éste haya sido informado
ni participe en la toma de decision. Por otro lado, esta Ley prevé en su
articulo 5.2 que el paciente sea informado, incluso en caso de incapacidad,
de modo adecuado a sus posibilidades de comprensién y, por ello, debemos
esperar que haya cierta capacidad de decision en funcion de sus
posibilidades de entendimiento. No obstante, la individualizacion década caso
debe ser la norma vy, recurriendo al principio de este punto, sera el propio
cirujano quien establezca de forma individualizada si dicho paciente esta
capacita-do para la firma del documento.

— Pacientes incapacitados legalmente. En este supuesto se encuentra
establecido un representante legal en quien recaera la potestad de otorgar el
consentimiento,siempre adecuada a las circunstancias, proporcionada a las
necesidades, a favor del paciente y respetando su dignidad personal, tal
como refiere la ley en su articulo9.5. No obstante, se mantiene la obligacién
de informar al paciente en el contexto de su capacidad, tal como se comento
con anterioridad (articulo 5.2).

— Pacientes menores de edad. La Ley establece 2 contextos diferentes para
otorgar el consentimiento en menores. El primero de ellos se refiere al
paciente menor que no sea capaz intelectual ni emocionalmente de
comprender el alcance de la intervencion. En este caso, el cirujano recabara
la autorizacién de su representante legal(padres, tutores, representantes)
pero, en el supuesto de que el menor tenga 12 afnos, debera cumplir con la
obligacion de informar al paciente y conocer su opinién. Esta obligacion se
encuentra fundamentada juridicamente en la Ley Organica 1/1996 de



Proteccion Juridica delMenor5, en la que se reconoce el derecho del menor a
buscar, recibir y utilizar la informaciéon adecuada para su desarrollo.

El segundo contexto aludido anteriormente se refiere a menores no
incapaces ni incapacitados pero emancipados o con 16 afios cumplidos en
quienes, segun el texto de la Ley, “no cabe prestar consentimiento por
representacion”, aunque, tal como recoge la propia Ley, “en caso de
actuacion de grave riesgo y segun el criterio del facultativo, los padres seran
informados y su opiniodn sera tenida en cuenta para la toma de decision”.

Por lo tanto, y como norma general, no cabe el consentimiento por
representacion en menores con mas de 16 ainos o emancipados, y en estos
casos sera el propio menor quien firme el documento de consentimiento
informado. A pesar de esta capacidad para la toma de decisién, hay
3supuestos en los que un menor emancipado o con 16afios cumplidos no
puede otorgar su consentimiento y que se refieren a los supuestos de
trasplante de 6rganos(como receptor o donante vivo), esterilizacion, cirugia
transexual, interrupcidn voluntaria del embarazo, la practica de ensayos
clinicos y la practica de técnicas de re-produccién humana asistida.A pesar
de la nueva Ley, subsisten diferentes problematicas relacionadas con el
manejo quirurgico de menores, algunas de las cuales comentaremos a
continuacion.

La primera se sitia en los conflictos derivados de la discrepancia entre la
voluntad del menor y sus padres, tutores o representante legal. En caso de
que el menor reuna condiciones de madurez prevalecera la voluntad del
menor, pero en aquellas circunstancias en las que haya dudas acerca de
dicha madurez se precisara la consulta al juez. Sélo en los casos de urgencia
vital sera el propio cirujano quien, amparado en el estado de necesidad,
decidira sobre la mejor opcién diagndstico/terapéutica para el beneficio del
menor.

La segunda situacion conflictiva se plantea cuando la voluntad del tutor o
representante es maleficente para la salud del menor. Una situacion
caracteristica de esta problematica es la negativa a la transfusion de un
menor por parte de unos padres pertenecientes a la congregacion de los
Testigos de Jehova.

En esta situacion,el cirujano debe notificar el caso al juez de guardia,pero si
se trata de una situacion vital debera ejercitar su posicion de garante y
proceder a la mejor opcién diagndéstico/terapéutica en beneficio del menor; su
decisién estara amparada en el estado de necesidad. Finalmente, en
menores con padres separados debe informarse y recabar la autorizacion de
ambos progenitores, salvo en las situaciones que no permitan demora,en
cuyo caso seria suficiente la autorizacion del conyuge que tuviese atribuida la
custodia del menor.
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