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El consentimiento informado es la expresion tangible del respeto a la autonomia de las
personas en el &mbito de la atencion médica y de la investigacion en salud. El consentimiento
informado no es un documento, es un proceso continuo y gradual que se da entre el personal

de salud y el paciente y que se consolida en un documento.

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 diagndstico o terapéutico que se propone utilizar, los riesgos y beneficios que
éste conlleva y las posibles alternativas. El documento escrito solo es el resguardo de que el
personal médico ha informado y de que el paciente ha comprendido la informacién. Por lo
tanto, el consentimiento informado es la manifestacion de la actitud responsable y bioética
del personal médico o de investigacion en salud, que eleva la calidad de los servicios y que

garantiza el respeto a la dignidad y a la autonomia de las personas.

El consentimiento informado mas que en la teoria del contrato encuentra su fundamento en
el respeto por la dignidad y la libertad de las personas, con lo que quedan en buena medida
desvirtuados los postulados que s6lo ven en el consentimiento una exigencia importada desde
el derecho hacia el trabajo clinico. Ahora bien para que ese consentimiento sea valido

juridicamente, se requiere que sea libre, consciente y ausente de error, violencia o dolo.

El consentimiento informado se sustenta en el principio de autonomia del paciente,
considerando para su existencia tres requisitos basicos necesarios para que sea valido:

libertad de decision, explicacién suficiente y competencia para decidir.

Un formulario escrito de consentimiento informado debe respetar, al menos, los siguientes

criterios de informacion respecto a la intervencion o tratamiento:
a) Naturaleza: en qué consiste, qué se va hacer.

b) Objetivos: para qué se hace.

c) Beneficios: qué mejoria espera obtenerse.

d) Riesgos, molestias y efectos secundarios posibles, incluidos los derivados de no llevar a

cabo la intervencion o el tratamiento.

e) Alternativas posibles a lo propuesto.



f) Explicacion breve del motivo que lleva al médico a elegir una y no otras.
g) Posibilidad de retirar el consentimiento de forma libre cuando lo desee.

Mas especificamente, en relacion a la informacion sobre riesgos del tratamiento o

intervencion en los formularios escritos de consentimiento informado, debe ser la siguiente:
a) Consecuencias posibles o seguras.

b) Riesgos tipicos: aquellos cuya produccién debe normalmente esperarse, segun el estado y

conocimiento actual de la ciencia.

¢) Riesgos personalizados: aquellos que se derivan de las condiciones peculiares de la
patologia o estado fisico del sujeto, asi como de las circunstancias personales o profesionales

relevantes.
d) Contraindicaciones.
e) Disponibilidad explicita a ampliar toda la informacion si el sujeto lo desea.

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:

Hospitalizacion en pacientes psiquiatricos, por mandato judicial, urgencia, peligro de
quienes viven con él y riesgo de suicidio, entre otros.

Intervencion quirdrgica.

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.



El articulo contempla dos tipos de consentimiento informado: el otorgado para la atencién
médica del individuo y el dado para someterse a una investigacion en seres humanos, es
decir, para lo regulado en el articulo 58, de modo que el consentimiento previsto en el
apartado f de ese articulo debe no solo cumplir con lo que especificamente se preveé alli,

sino también reunir los requisitos generales que se contemplan en esta norma.

En el dia a dia de nuestra préctica sanitaria hacemos frente a determinadas actuaciones ya
sean invasivas como no invasivas en las que el paciente debe quedar en todo momento del
procedimiento al que se va a someter y de las posibles complicaciones que pueden surgir de
dichas intervenciones. Por ello es fundamental que quede constancia por escrito donde el
paciente nos ha otorgado su consentimiento en el que ha decidido libremente sobre su

tratamiento.






