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JUSTIFICACION

En el acto biomeédico, la informacion y el consentimiento informado forma parte
muy. |mportante en la relacmn meédico - paciente, enfermera - paciente.

Si-bien antes ‘el consentimiento_subyacia tacitamente aceptado por el paciente en
que . era un’ mode!o vertlcal (lamado paternalismo),, por las caracteristicas del
entorno’ de ese tiempo.'Ademas la medicina era poco intervencionista en el
estudio y. atamlento del paciente. En el siglo XX la evolucién de la biomedicina se
‘enriquecio’ debldo a la explosidn en avances tecnolégicos, el acto biomédico, se
'transforma en una medicina sumamente intervencionista, por lo tanto motivé un
cambio - en -el quehacer clinico del médico, encontrarnos el consentimiento
,'valldamente informado, muy especialmente en la investigacion clinica y pruebas
terapéuticas. Para que el paciente tome una decision, es necesario que actué en
forma libre, autonoma y competente. Es asi.como el primer aspecto implica Ia
necesidad de facilitar la informacion que le permita’ dar su consentimiento por su
voluntad. La informaciéon . que le ‘permita. dar -su -consentimiento total vy
comprensible, en el lenguaje’ snmple que:toda persona entienda, Muchos conflictos
éticos que surgen en la practica clmlca tlenen por origen una falta de respeto a la
autonomia, porque se produce un tromision’ indebida en la vida del sujeto o
porque se viola el caracter’ privado deila’ lnformacmn médica relativa a este.

Hay que proteger, antek odo los derecho
lugar, que el tratamlent '
eliminar: mamobra 7 ile
recursos

as-importante ‘que. la investigacion,

La enfermera (o), ebe as gurarse ‘de que_el. pacnente comprenda bien el rol de la’.

enfermera 'y comprenda u_dlspombllldad accesibilidad y responsabllldad

respecto a sus neceSIdades Colaborar en la determinacién del grado de validez y :
autentlcudad de un: consentlmlento mediante el conocimiento de los valores dei’
paciente .y la ‘observacion - 'y valoracion de sus actitudes a lo largo del tiempo que -

el blenestar del paciente, en segundo :

perjudiciales’y ewtando la perdlda de tlempo y

dura la as,tstencna sanitaria. Aunque e! papel del consentimiento informado no esta -~

establecido en el profesional de enfermeria en nuestro pais, enfermeria debe tener

presente_que la omisién del consentimiento informado al paciente, afecta a todos:

los profesnonales sanitarios sin distincion, por lo tanto debe tener una actitud de

respeto”al paciente en su necesidad de atencion y estar alerta de la cantidad.y

calidad de informacién que se le proporciona al paciente y familiares, ev1tando aS|

su implicacion en problemas de tipo legal.



PROBLEMA DE LA INVESTIGACION

- ¢,Cual es la participacion de enfermeria en el consentimiento informado?

(8]



1.

OBJETIVOS

Presentar una investigacion documental que sirva de guia a Ios estudlantes
y profesionales’'de enfermeria en su partlmpacuon en. Io relativo . al
consentlmlento mformado S SRR

Dar.a conocer las implicaciones legales cuand

E estu ante y
profesmnal de’ enfermerla anallzar con sentldo tico.y bloétlco Ios prlnc1p|os
Y. reglas del consent|m|ento mformado . . U ;




INTRODUCCION

La expenmentacuon que se practico en la antigiiedad con condenados a muerte y
que aun se realiza a veces en la actualidad, no es ética.

El simple cuidado rutinario® de“un-enfermo en un hospltal ya supone una- cxerta,

forma de experimentacion y de rlesgo

Para que una. persona,
consentlmlento vahdamen

“ Francia - -asi’ :
experlmentallsta .y radicalmente - materialista,” con"'la esperanza de ‘que la
observaciéon ‘de estos derechos, contribuya a‘la’ mejor atencmn y--satisfaccion del
paciente.

Los principios en que se basa la doctrina de la lglesia, sefiala PIO XII.

"El médico justifica sus decisiones por el interés de la ciencia, el del bien del
paciente y el bien comun”. “En cuanto al interés del paciente, el médico no tiene
otro derecho para intervenir sino el concedido por el enfermo”.

En México la Ley General de Salud sefiala y reguia aspectos éticos en la
investigacion en seres humanos.

El Cdédigo Civil para el Distrito federal nos-indica que- el consentimiento
validamente informado puede ser expreso o tacito y se utiliza basicamente en
cuatro situaciones marcadas por la' Ley General de . Salud.en lo que respecta a
dicho consentimiento y que.son: en el caso-de’ atencton biomédica, en caso de
transplante de tejidos de,. .6rganos .y ‘cadaveres, enla: mvestlgacmn en- seres
humanos y por. Ultimo en: o que: corresponde a'los: aspectos de terapla génica,
consejo genetlco y.otros de'la’ mgemena genetlca ‘

El 3 de Junlo de;1 996, el presxdente de Ios Estados Unidos Mexmanos determmo
a_‘ Federacion el establecimiento formal de la Comision
rbltraje ‘Médico como érgano desconcentrado de’la Secretaria de}‘
Salud; con. plena autoridad técnica para resolver los conflictos suscnados entre los.i..
usuarios de los servicios médicos y los prestadores de dichos servicios.: . =

La Norma Oficial Mexicana NOM- 168-SSAI-1998, que se refiere a la elaboracton
e integracion del expediente clinico publicado en el Diario Oficial de la Federacion



el 30 de septiembre de 1999, en el que adquiere mayor importancia’ el derecho
del paciente a tomar decisiones con independencia de criterio, conocer posubles
complicaciones en relacion a lo que se llevara acabo en su organlsmo. ;

El consentimiento informado debe presentarse antes del acto medlco : este

consentimiento varia segun los principios éticos y valores que -regulanino:soélo:el=—--.....
actuar del médico, sino al paciente y a la sociedad a !a que pertenece. Este~ -
consentimiento  tiene validez en tanto tenga la mejor informacion ,_otal Y.

compren5|ble enun lenguaje snmple que toda persona entienda sm tecnl

orden publico y las buenas costumbres

La enfermeria actualmente lucha por obtener basucamente
trabajo y una independencia profesional en:su relacion con'el’ medlc ; :
En primer lugar se ubica a la enfermera:en:el’ equnpo ‘de’ salud como ano

ejecutora de las decisiones del médico de atencxon en‘cuyo proceso .no, interviene
con plena intelectualidad para objetar en su caso con toda: propledad alguna de -

las indicaciones del médico.”

El Codigo Deontoldgico de la Enfermerla Espanola de 4 de qu|0 de 21989 : hab!a »

del consentimiento informado en sus articulos 7: “El consentimiento del- pacnente,

en el ejercicio libre de la profesiéon ha de ser obtenido suempre con’caracter:

previo, ante cualquier intervencién de la enfermera (o). ‘lo” haran ‘en
reconocimiento del derecho moral que cada persona tiene de partucnpar de forma
libre, y validamente manifestada, sobre la atencién que se le preste”.

Otras normas legales hablan del consentimiento informado como las antes
mencionadas. En todas ellas, sin embargo cabe sedialar {a poca ¢ nula mencién
que se hace al profesional de enfermeria, lo cual resulta poco ajustado a la
realidad asistencial si tenemos en cuenta que “En la practica clinica, la enfermera
al llevar a cabo los cuidados de enfermeria..., se puede encontrar altamente
comprometida, por ejemplo en la administracion de medicamentos, preparacion
para una prueba diagnéstica..., cuando el enfermo parece, no comprender no
estar de acuerdo o no conocer los efectos secundarios ni las posibles alternativas.
El Comité de expertos entiende por intervenciéon “todo acto médico que se realiza
sobre el cuerpo de un pacuente con el fin de dlagnostlcar o tratar un proceso
patologico”.:

En el caso. de enfermeria, una mtervencnon “lo sera entre otros supuestos el

aplicar un_plan. de: cuidados “al pamente ¢Esta informado el paCIente de sus” -

efectos secundarlos?

Porque no olvudemos que es.la enfermera quien los administra. La enfermerla se. .

ve limitada’ ‘en’ el disefo: de su’plan de atenciéon respecto a sus accmnes
educativas, posncxonandola en‘una dimensién dependiente en el acto de cuidar.:

Ante esta_ situacion’: solo. Ie gueda como respuesta a estimular al paCIente o
familiar a mantener una entrevista con el médico para obtener mayor informacién,

W



muchos médicos mterpretan que esta actividad no le compete a la enfermera (o),
establecxendose unireal y concreto confhcto de derecho entre dos profesmnes ‘

Esta sutuacnon ret ' rofesmna ,;de enfermerla a-salir: de su posxcnon de
ue:la autoexcluye para tomar el compromiso de demostrar

acion ‘fftodo eIIo con’ vsta “consentimiento
realmente informado, también én enfermerla campo enelqu ‘Ia enfermera en su
actuar, tiene mucho por lograr. :
Por lo anterior el’‘compromiso del personal de enfermerla es ejercer con ética y
respeto Ios derechos fundamentales de los. pamentes




MARCO TEORICO
CAPITULO |
ANTECEDENTES HISTORICOS DE EXPERIMENTACION EN HUMANOS

La experimentacion en humanos es tan antigua como la medicina. Cada sociedad
ha tenido sus chamanes y entre ellos siempre ha habido quienes han tratado de
encontrar mejores medios para curar y esto no se ha hecho sin ensayar en sus
propios enfermos.

Asi de generacidén en generacion se han ido transmitiendo técnicas de curar
aprendidas sobre los mismos pamentes. seleccionando’aquellas que parecian: dar:
resultado. No es posible imaginar los seres humano qu habran muerto en estos, :
ensayos. :
Es la historia de la medicina existe toda una
ensayos y errores.

Era Ia medicina natural

con plantas u otra

realizar por muchas generaciones miles de operacnones asta Ilegar a ‘la“técnica
depurada que se encuentra hoy reflejada en'los: hallazgos arqueologlcos

En el juramento hipocratico se puede apreciar un temor. ético al experimento.

Es indudable que nuestros Ultimos siglos han sido testigos de espectaculares
avances en el'campo de la Medicina, la Cirugia y la Biologia y como resultado de
ello o como antecedente o causa, el experimento ha "sido decisivo. Este
experimento se ha hecho sobre especies de animales, sobre seres humanos o
sobre el propio investigador.

La creacion de hospitales ha ido de la mano con el experimento y la observacion
clinica. En ellos se han ensayado multiples técnicas de curar. Cada intervencion
quirargica que realiza el cirujano le ensefia algo mas y en la préxima ocasion
quizas modificara algo de su propia técnica o inventa una técnica nueva que se le
ocurre para hacerlo mejor y sanar mejor al enfermo. Esto es al fin y al cabo una
permanente experimentacidn humana. Lo mismo si se refiere a las dosis de
medicamentos, antiguos o nuevos. Se conservan los efectos producidos sobre el
sujeto y como “no hay enfermedades sino enfermos”, se aumenta o se disminuye
la dosis segln se vea la reaccién favorable o desfavorable de la medicina.

La vida del meédico es un permanente ensayar, observar, experimentar y aprender.
Y esto no es de ahora sino desde que existe el Hospital .como tal. No hay mas

que recordar al médico arabe RHAZES cuando rodeado de cientos de discipulos -

acudia al Bimaristan (hospital arabe ) de Bagdad o:bien ‘a‘las’ casas.de:los’
enfermos y los alumnos "taponaban las calles” y: Iuego ‘al:llegar‘al Hosputalr"
exploraban al enfermo o los enfermos que ‘se

experimentaban con él . : :

; ndlcaba. es decwk—-:'@



El epigrama de MARCIAL en que: se queja‘a: SIMACO su:médico_quien le atendid
con.un centenar de aprendlces “Clen manos me tocaron dlce MARCIAL: Antes no
tenia fiebre, ahora si.

En:Alejandria HEROFILO. y'ﬂ ERASISTRATO'reallzaron las primeras autopsuas
disecciones-en cadaveres.y C
entregados "por ‘los” Ptolomeosco
anatomofisiologia’ de! cuerp im
En Persia el Rey.entregaba
experimentales a los'sabios

fln_’,‘" de’ experimentar sobre ellos la
n condiciones naturales. .
mlnales condenados a muerte con proposntos
te'los: utilizaban en sus trabajos de observacién.

S en; ondenados a muerte que’les fueron™ -

GALENO hizo también v:vuSeccuon pero en animales. Fue fundador de la FlSlOlOgla e

experimental y formalizé la experlmentacmn médica.
VESALIO practicaba con cadaveres humanos asi logré demostrar muchos® errores‘
anatémicos de GALENO. : _
EDELSTEIN en su “Ancxent Medlcme asegura - que aquellos medlcos pensaron
que la viviseccion era.el unlco cammo hacxa el verdadero conommlento del cuerpo
humano. )
HARVEY experlmento en anlmales y humanos lo que le permltlrlan descubrlr la
circulacion de la sangre.

FALOPIO gran anatémico de Pisa, solicito al Gran ‘Dugue de Toscana la entrega
de dos condenados a muerte para experlmentar 'sobre ‘ellos el efecto de!l opio. Uno
murié -y el otro se salvo siendo indultado por el Duque. No satisfecho FALOPI|O,
repitié el experimento y la'sigliente experiencia costo la vida al sujeto.

En diversas Universidades 'Italianas .cuenta BUISSON que el propio Papa
Clemente VIl hizo ensayar' en unos corsos “cierto aceite secreto que debia servir
de antidoto al acdnito ".:Sélo uno de los hombres sometidos a la experiencia
sobrevivio. )

El mismo autor (BUISSON, 1953) recuerda la experiencia de AMBROSIO PARE,
quien a instancias del Rey Carlos IX quiso ensayar la accién antitoxica de .la
famosa piedra bezoar para lo cual administro sublimado a un condenado.a muerte
y luego le dio:bezoar.:Los sufrimientos del condenado fueron tan terri JU
antes de morir.declaré que hubiera preferido mil veces la horca. - T
RICHARD LOWER en 1657 realiza las primeras tentativas de:: transfusnon de‘
animal a animal. EI-15 de junio 1667, DANYS la practico por. primer.
hombre,. inyectando 250 gr. De sangre de cordero en las venas. de'
de 16 afios. Cuantas veces lo intentd morian los sujetos. : ;
Siglo XVI,-BASILIO VALENTIN, monje alqmmlsta descubrié un nuevo N
Deseando comprobar sus virtudes, 1o hizo ingerir a cerdos viendo que
con gran rapidez, después se le ocurrio hacerlo ingerir.a’ '
comunidad, apareciendo sintomas de intolerancia e intoxicacion: por
que suspender las experiencias y le llamo por esto anti- mom (an
ahi el nombre de antimonio. : &
JENNER mediante experiencia emplnca cien por cnento mtumva en.humanos, en

1798 demostré el valor de.la vacunacién contra la wruela tecnlca que’ los chlnos i

venian realizando inoculando en la nariz hacia varios miles de anos.



LUIS: PASTEUR ‘al:verse obllgado a-utilizar. la vacuna antirrabica sin conocer aun
los posibles resultados’y Ios grandes’ escrupulos de concnencna ‘que “tuvo;
NICOLLE*(1935) (Revue d” -lnmunobuologle) inoculd’ a’nifios’de’ Tunez con virus -
vivos de tifus producuendole la. enfermedad aunque benlgna como suele ser en’
los nifos:? 7 S i ey

BRIEGER. (1978) cuenta,, or del Dr. BOYLSTON quten en: Boston
(Estados Unidos), *realizo " un noculacién: experlmental contra ~la’ viruela,
comenzando por su huo y sus esclavos ‘Luego vacund a 250 bostonlanos Cuando

espacio de tres afios: par:
distintas clases de alimentos R
WALTER REED, en 1900; demostro que la fiebre amarilla no se transmlt poi‘j',
medio de un mosquito; que ‘era el huésped intermediario en el experimento murié. "
uno de sus ayudantes despues de una larga enfermedad el Dr “JE

experimentos fueron realizados en la Escuela  de Willowbrook en’ Stat
(Nueva York) que albergaba 5.500 nifios y aduitos retrasados mentales
Se administro deliberadamente el virus de hepatltls alos: n‘lnosl retrasados
mentales y esto constituye un serio problema ético.: : ;
Ya antes de la guerra mundial, Estados. Umdos y contando con el apoyo OflClal
se realizd un experimento consistente. en: observar la’ evolucmn ‘de’ la sifilis
contraida por 430 negros en 1932. A estos negros‘se les: privo de todo tratamiento
incluso después del descubrimiento’y pu ! ta ‘de la penicilina; Veintiocho
de ellos, segun . se sabe, murieron:: | e la enfermedad y los demas
sufrieron: diversas Iesuones en el S|stem ervnoso ‘central o circulatorio. Esta
brutal y. salvaje expenenCIa se llevo cab' n'Alabama ‘en Tuskegee, por espacio
de 40 anos:: E :
El caso. conocndo mundlalmente por |a prensa de la denuncia realizada por el




senador ; Edward KENNEDY de haber sido esterilizadas once muchachas de 11

a 15afos ensu’ mayorla ‘de raza negra sin el’ consentimiento de sus padres.

Sin. embargo, . para ‘que la  ciencia pueda: ‘evolucionar,” ‘avanzar, 'es precuso‘

mvestlgar Si por ‘otro lado la experlmentacuon en anlmales no tiene limites segun

-‘la-opinion: generallzada, en el hombre 51 los: ene “Son éstos los que’ |mpone la
I i '

ejemplo con.el abuso de drogas, 'LSD, o mescalina usados en-
: las’anfetaminas; analisis psicodélicos, narcoanalisis. .

Los efectos’ que producen secundariamente pueden ser graves, entre ellos lav
toxicomania. .

La‘forma’ moderna de tortura medieval es la terapia negativa utlllzada en carceles
y hospltales psiquiatricos por los que aplican a la letra las teorias de SKINNER"
(electrochoques, farmacos que hacen sentirse miserable al paciente, etc.). .

Hoy dia hay grandes discusiones sobre los temas de consentimiento mformado
sobre prlsloneros que se ofrecen voluntarios, sobre el uso de nifios como suletos
etc.”

El. camblar o alterar las. condiciones del sujeto puede entrafar riesgos, |ncluso
aunque parezca ser inofensiva esta alteracion. El simple cuidado rutinario de’ un
enfermo .en un hospltal ya supone una c1erta forma de experimentacion y de:
riesgo. - ‘
Cada experimento’ debe reunir para reallzarlo una serie de requisitos en relacion
con el método cientifico empleado ademas de una serie de consideraciones
éticasy somales . :
La etlca no‘debe ir tras Ia mvestlgacxon, cuentlflca sino_que debe preceder a toda
ciencia.’ Contra- esta ‘corriente .experimentalista y radicalmente materialista se
levantan™ voces, como las de la-XIV Asamblea General de la Asociacion Médica
Mundial que presentd el proyecto de un Comité de Etica Médica presidido por el
doctor Clegg, o |la Carta de los Derechos: Humanos del enfermo Hospitalizado
publicada en Francia asi como |la Declaracién de Helsinki, que indican que todos
quxeren deshumanizar a la humanidad. _

Los principios en que base la doctrina de Ia Igle51a sefala PIO Xll. “El médico
justifica sus decisiones por el interés de la ciencia, el del paciente y el del bien
comun”, “En cuanto al interés de!l paciente, el médico no tiene otro derecho para
intervenir sino el concedido por el enfermo. El paciente por su parte, el individuo
mismo, no tiene derecho a disponer de su: existencia, de la integridad de su
organismo, de los 6rganos particulares y de su capacidad de funcionamiento, sino
en la medida exigida por el bien de todo el organismo”.(1)

(1) Reverte, JM. Las fronteras de la Medicina. pp. 123-132



CONSENTIMIENTO INFORMADO

Definicion.
E! consentimiento validamente informado es un contrato médico - juridico
mediante un proceso de informaciéon - comunicacién. El sujeto de investigacion
‘recibe la informacion_integral de su problema, por su autonomia lo-acepta:o:lo.- -
rechaza, sin VICIOS ‘del consentimiento para su validacion y tomando en cuenta el
rlesgo-—benefl |o (2)

En antario, /la're amon medlco - paciente era de tipo vertical, - de forma que el
médico era-el tutor: el enfermo. el desvalido la palabra enfermo proviene del -
término latino’ lnfrmus ‘es decw débil, sin firmeza, pero no sdlo fisica, sino también
moral; de ahi‘que h|stor|ca y tradmuonalmente se haya prescindido de su parecer y
consentimiento.: :

Enla actualldad el derecho a Ia autodetermmacnon y el respeto a la libertad del
paciente 'son factores preponderantes a.considerar en la relacién médico —
paciente, en. . tal’ forma que el derecho a la informacion es una manifestacion
concreta:del derecho de Ia protecc1on ala salud Yy, a'su vez uno de los derechos
de la personalidad.’ LA
Del deber del. médico:ala‘ lnformamon se.comenzod hablar a finales del siglo XiX
por parte-de:la: doctrlna ‘alemana, ‘alcanzando. esta - problematica un ' notorio
desarroilo en la jurlsprudenma de este pals asi como en Francua y en los Estados
Unidos de América.:
La primera’ sentencia acerca deI consentlmlento mformado tuvo lugar en las Islas
Britanicas en:1767, con ocasién del caso Slater versus Baker Stapleton.
Uno de los primeros - textos que imponia a los médicos la necesidad de obtener el
consentimiento previo para los actos de experimentacion cientifica, fue el
promulgado en Alemania en 1931, bajo el titulo de “Directivas concernientes a las
terapeuticas nuevas y a la experimentacién cientifica en el hombre" en cuyo
articulo 12 se prohibia la experimentacion en los casos, en los que no se habia
obtenido el consentimiento; este mismo texto excluia de la experimentacién a los
menores de 18 afios y a los moribundos.

En la década de los setenta se estudio esta cuestion en Alemania, encontrandose
Que generaba una importante actividad contenciosa, ya que dos terceras partes
de los procedimientos seguidos por responsabilidad médica contemplaban
supuestos de ausencia o insuficiencia de informacion. Similar atencion presta al
deber de informacion la jurisprudencia francesa y norteamericana.

Esta ultima, en |la que se elabordé un importante cuerpo jurisprudencial, una de las
primeras resoluciones data del afio 1906, en la que el tribunal Supremo de lllinois,
en el caso de Pratt versus Davis, limit6 la aceptacion del consentimiento Imp|IClt0 a
los supuestos de urgenma

Tribunal. .~ de Nueva York dicta una de las-resoluciones; mas.
emblematlcas e |nfluyentes con ocasion del caso Schloendorff versus’ Soclety of .
New York Hos

(2) Amor Villalpando, Alberto 'y col EI consentlmlento valldamente |nformado en mvestlgacnon
clinica y pruebas terapéuticas. p.78

examlnar un lnteresante supuesto consnstente en la..



extirpacion .de un tumor . fibroide del abdomen de un paciente :durante una
intervencién que se proyectaba como meramente diagndstica (se trataba de una
laparotomia exploradora) y ‘en la que el paciente, de forma especmca habia
dejado expresado que no queria ser operado; en el fallo, el:ju o Benjamin
Cardozo con5|dero ‘que todo ser humano de edad adulta y- quCl '

absolutoria para el médico que habia realizado una operacu
expresa del paciente, aunque la razdn, de tipo mas procedimer ’ efs'uvstantivo,'
fue que la demanda se - habia centrado en la responsabl dadf’del’ hos‘pital por
dafios causados que utilizaban sus instalaciones.. 7.7 :

A raiz de esta resolucién, se formo en los Estados: Unldos de Amerlca un
importante y copioso cuerpo jurisprudencial, precursor en gran parte del alcance
de esta problematica, que marcéd las diversas etapas que han presidido el
desarrollo del consentimiento informado, hasta adquirir las actuales
caracteristicas, y que podemos sintetizar en las cuatro siguientes:

1) la primera etapa, denominada “consentimiento voluntario® 1947, surge como
consecuencia de los crimenes del Instituto de Frankfurt para la Higiene Racial y de
los campos de concentracion de la Alemania nazi el cddigo de  investigacién de
Nuremberg, establecido a raiz del proceso contra los criminales nazis, proclama,
en su parrafo inicial, que "el consentimiento voluntario del sujeto humano es
absolutamente esencial”.

2) La segunda, denominada propiamente del “consentimiento lnformado surge
con el famoso caso Salgo, a finales de los arios 50.

3) La tercera etapa del consentimiento informado. se ‘conoce “consentimiento
valido”, se basa en el caso Culver 1982, “la“ obtencién del consentimiento
lnformado puede ser formalmente correcta y. ademas se puede valorar
adecuadamente la capacidad del paciente, - pero el consentimiento otorgado
parece no ser valido porque interfieren -enla“decision diversos mecanismos
psiquicos de defensa”. ‘ e

4) La cuarta etapa, conocida como la del “consentimiento auténtico” se caracteriza
por la decisién auténtica del paciente, entendiendo como tal la que se encuentra
plenamente de acuerdo con el sistema de valores del individuo.

Al finalizar la década de los setenta, el .informe de la comisién presidida por Hugez
Mac Aleese concluye afirmando que la primera causa de procesos judiciales
contra los médicos es |a faita de informacién a los enfermos y a sus familiares.

El juez Laskin , de la Corte Suprema. de Canada, sefalé en 1981, con ocasion de
la sentencia dictada en el caso Reibl versus Hughes, que “los defectos relativos
al consentimiento informado del paciente cuando se trata de su. eleccién libre e
informada sobre el consentimiento o el rechazo a un adecuado y recomendable
tratamiento meédico, - constltuye infracciones del deber  de cuidado exigible al
medico”. »




El derecho espafiol, sin alcanzar aun tales cuotas de litigiosidad, se ha
incorporado rapidamente ‘al-.conjunto.de- problemas. que plantea el deber de
informacién de los profesionales sanitarios.

Dentro del marco de la autodeterminacién y libre desarrollo de la personalidad, el
consentimiento informado es el proceso gradual que tiene lugar en el seno de la
relacion sanitario - usuario, en virtud del cual al sujeto competente o capaz recibe
del sanitario bastante informacion, en términos comprensibles que le capacita para
participar voluntaria, consciente y activamente en |la adopcién de decisiones
respecto al diagnoéstico y tratamiento de su enfermedad. (3)

En los Estados Unidos de Norteamérica se ha observado un mayor desarrollo de
documentos del consentimiento informado, principalmente en las ultimas décadas,
debido a la particular idiosincrasia de esta sociedad basada en su concepto de
libertad y respeto a los derechos humanos.

En Meéxico, el consentimiento informado es un tema que se ha retomado a partlr
de la publicacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSAI-1998, que’se. .
refiere a la elaboracion e integracion del expediente clinico publicado en:el Dlarlo, -
Oficial de |la Federacién el 30 de septiembre de 1999, en el que adqt.nere mayor:
importancia el derecho del paciente a tomar decisiones con mdependencua de:
criterio para conocer posibles complicaciones del procedimiento y en reIacnon a:
que conozca la que se lilevara a cabo en su organismo. (4) S .
En los dltimos afios, ha sido objeto de debate la posibilidad de que elrpamente
pueda influir en las decisiones médicas.

Por el momento, no existen pautas que sean consideradas validas por todos los
médicos ni en todos los paises. Las opiniones se dividen en dos grandes grupos,
dependiendo ' de los principios éticos fundamentales que regulan no solo la
conducta...del médico, sino también de |la sociedad a la que pertenece. Si se
considera que el valor fundamental de la practica meédica es el bienestar del
paciente; la participacién de este en la toma de decisiones puede ser secundaria.
Si; por’el‘c‘ontrario" el respeto al paciente es considerado principal valor ético,
entonces es! postble que.en algunas circunstancias el paciente tome decisiones
que.no. propucnan su”bienestar. Para que el paciente tome una decisidn, es
requisito; mdlspensable que actue de forma auténoma y competente.

Sin embargo,’ existen algunas circunstancias que impiden que el paciente sea
competente para actuar auténomamente. Tanto la autonomia como competencia
son conceptos que: no deben tratarse como absolutos, sino que deben
particularizarse en cada caso. La decisién de un paciente en relacién con la
intervenciéon médica se basa también en la informacion que ha recibido; tampoco
existe un modelo general para proporcionar esta informacién. De ahi que el
significado del consentimiento del paciente a las acciones del médico varia seguin
el caso. No es lo mismo cuando se trata de un procedimiento terapéutico normal
que cuando se incluye al paciente en una investigaciéon. clinica. En - este ultimo
caso, la situacion mas controvertida es la referente a la asignacion aleatoria a un
tratamiento en los ensayos clinicos controlados.

(3)www.smu.org.uy/publicaciones/rmu/1999vi/art2.htm
(4)Comision de Arbitraje Médico del Estado de México. El consentimiento bajo Informacion. pp.1-2




INFORMACION Y CONSENTIMIENTO

La aceptacién o el rechazo de una intervenciéon médica es una manifestacion
particular del ejercicio de la autonomia. EI consentimiento a la indicacion médica
se_hace sobre |la base de la informacion que posee el paciente en relacién con su
enfermedad, prondstico y opciones de su tratamiento. Surge entonces la
pregunta‘de  qué debe saber el paciente. La respuesta dependera del ético en
que 'se mueva el médico: si su conducta se rige por el principio de proporcionar al
paciente el maximo beneficio, retendra informacion si considera que esta
provocara angustia, desprecio o aun reacciones autodestructivas. Por el contrario,
si-.las-'acciones del médico giran alrededor del respeto por la autonomia del
paciente, le proporcionara toda la informacion necesaria antes de tomar:.una
decision.

La informacion puede darse al paciente por lo menos en-dos contextos en. el
estrictamente terapeutlco y en el de una mvestlgacmn -Aunque en ocasmnes se.

o formulario escrito en el que se solicitara: su
Esta practica es muy comun, sobre todo en- algunos paises pero es‘evudente que .
con frecuencia no cumple el objetivo:de:dar; ‘informacion - al - paciente. . Los
pacientes leen y firman estos impresos, pero. muchas veces no recuerdan después
lo que leyeron, o ni siquiera haberlo leido.

Las criticas a la informacion por 'escrito son;fundamentalmente de dos tipos:

Por un lado, esta tiende cada vez mas a ser un requisito legal para evitar
problemas. posteriores en vez de un ejercicio real de comunicacion. De esta
suerte, una vez que el paciente ha firmado su “consentimiento informado” es
menos probable que una demanda prospere, pues siempre podra argumentarse
que el paciente  “sabia” a 1o que iba a someterse. En situaciones de urgencia, lo
que ocurre. con frecuencia es que ni el paciente (a veces inconsciente) ni los
familiares (habituaimente angustiados) tienen la capacidad cognoscitiva necesaria
para leer y comprender {a informacion que se les proporciona.

La segunda critica a los impresos para el consentimiento escrito se relaciona con
su estructura y contenido. Con frecuencia estos formularios empliean un lenguaje
cuya comprension requiere que el nivel educativo del paciente sea elevado; en
otras ocasiones, la informacion que presentan es incompleta o.-bien muy extensa,
y realmente no se entiende. Se ha discutido mucho cual seria el.mejor:método
para proporcionar tal informacién (video grabacion, folleto, discusién en grupo,
etc.), pero hasta la fecha no existen estudios que permltan estab!ecer si hay.uno
mejor que los demas.
También se ha propuesto que ademas de los i |mpresos ‘de consentimiento legal se
desarrollen otros, redactados. por escritores profe5|ona|es asesorados - por
médicos, y que antes de’ emplearse se. evaluen tanto en sujetos sanos como en
pacientes, para tener:la. segurldad de’ que-son’ icomprendidos. Estos impresos
informativos deberian’ nclu
beneficios de 'lainte propuesta ‘Ademas, -a los pacientes se ‘les
proporcionaria una copia para que pudleran discutirla con los familiares y amigos.
Aunque la idea no es mala, en la practica se antoja viable solo en ciertos casos.

nformacmn ‘detallada ‘sobre‘la’naturaleza, riesgos.y -



No es necesario polarlzar las alternativas: ni el pacuente tiene que saberlo todo, ni
el médico:tiene que decirlo todo.

El acto. de informar forma parte de la relacién médico- paCIente En este contexto .
ni‘el'médico puede determinar qué informacion es la adecuada para el paciente
con el’ que esta interactuando. Hay informacién que puede resultar innecesaria,

sino hasta’indeseable. = . =
Algunos autores sostienen que la capacidad del paciente para tomar una demsuon

sobre su tratamiento debe confirmarse unicamente si hay desacuerdo entre . -

paciente y médico. Ante estas circunstancias, no muy convmcentes. la’
competencna del paciente debera valorarse y al margen de las cuestiones. |egales' :
sera el juicio del médico el que en ultima instancia determine si el pamente es o no e
competente para negarse a seguir un tratamiento. : :
Para ser competente en la toma de una:decision aparentemente |rraC|onal

paciente debe demostrar que conoce 'y comprende todos “los detalles: ‘de’ su .
enfermedad y de las opciones terapeuncas y ser capaz de establecer las’ razones o

de su decision. E! mayor problema se:‘,presenta ‘cuando - Ias decisiones’"del

paciente, aparentemente irracionales’y destructivas, no son:expresiones reales de
su autonomia sino producto de su enfermedad -que el médico tiene la: obhgacnon
de tratar. ; :




FUNDAMENTOS BASICOS PARA LA INTEGRACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

E! consentimiento bajo informacién es un soporte documental del proceso gradual
y continuo dentro de la relacion meédico - paciente; su nombre implica dos
caracteristicas:

Informacion y voluntad de consentir.

La informacién no debe ser puramente verbal, es recomendable realizar un
documento escrito cuando se trate de procedlmnentos mvasnvos o] que tengan
riesgos notorios o de inseguridad en su efectividad. .
La voluntad de consentir es la manifestacion auténoma ‘de eleccion del pamente
para aceptar o rechazar lo propuesto en ‘base a la informacién:
proporciona.
Para ‘que haya un verdadero consentlmlento
condlcmnes i

por una de elilas se denomina libertad. Se reqmére :

coercion y conocimiento del procedimiento.

El paciente es el que acata las consecuencias del tratamlen oy

del mismo, por lo tanto tiene el derecho de conocer: Ios pormenores del

procedimiento que se va a realizar, los riesgos que: tiene el ‘tratamiento, las

posibilidades de éxito, los tratamientos alternativos 'y las consecuencnas de no

sujetarse ai tratamiento indicado. g

Se recomienda que el documento incluya los siguientes apartados:

Datos completos del paciente (ficha de identificacion).

Naturaleza, origen y caracteristicas del procedimiento.

Nombre, descripcion y objetivos del procedimiento.

Beneficios esperados y posibilidad de éxito.

Molestias previsibles y posibles riesgos.

Procedimientos alternativos.

Efectos esperados en caso de no efectuar terapéutica.

Disposicion a aclarar dudas o ampliar informacion.

Posibilidad de cambiar su decisién en cualquier momento.

0. Declaracion de! paciente, expresando su consentimiento, la satlsfacmon con la
informacion y la disipacion de sus dudas.

11.Datos y firma del médico que informa.

12.Fecha y hora de elaboracion del documento.

13.Firma de aceptaciéon .y fecha..

14. Datos de dos testigosy firma de los mismos. :

15, Apartado para el consentlmlento .a través del representante legal en caso de

incapacidad del pamente ‘asi como la causa de |a misma. i
16. Apartado para la revocacnon del consentlmlento g

SPENDIOLON -



Puede reallzarse un-ejemplar de este documento para cada parte, en el que firmen
‘ambos; considerando: la:conveniencia:de que’la fam|||a se encuentre presente Y
tomando en cuenta las sngulentes consnderacnones o

Proporcionar la informacién 'y solicitar la firma en’ el momento (adecuado evntando
que el paciente se encuentre sedado, dolorldo, etc:i
el lugar adecuado, de ser posible el consultono
mesa de exploracnon

entre el medico y el paciente.
Se debe dar tiempo para meditar. En caso de
recomienda informar al menos 24 horas. Antes del
médicos le proporcionan el documento al'p
familia). De igual manera se debe dar tiemp
asegurarse que el paciente ha compren
procedimiento. ;Tiene alguna duda?, g,Tien'e
informacion adicional?

Existen algunas situaciones en las cuales hay mcompetencua absoluta para un
consentimiento informado; ser menor de edad, enfermo mental con limitaciones en
el juicio o su voluntad, pacientes inconscientes, pacientes con urgencia extrema y
renuncia voluntaria del paciente.

lgtin“comentario? ¢ Requiere de

UTILIDAD DEL CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION

El consentimiento bajo informacion fomenta la autocritica, conocimientos y

conviccion del médico, obliga a pensar y razonar la decision por ambas partes

impidiendo el fraude al forzar una decisién y protege a los pacientes como sujetos

sometidos;.ademas, debe ser incentivo a la autonomia personal, y puede ser atil

en la defensa del médico ante una demanda.

El galeno transgrede fa obligacién de informar si oculta algun dato necesario que

permita’ . al” paciente - dar .un consentimiento de buena fe, pudiendo ser

responsabilizado por dicho motivo.

Se le deben mencionar al paciente, los tratamientos alternativos que le permitan-.
tomar una decisién satlsfactorla temendo en cuenta su personalldad ObjetIVOS y

necesidades.

El rechazo del tratamlento por parte del paciente en plena posesmn
facultades, despues de una ‘correcta .informacion documentad,

ningun motivo, dejar de darselo a conocer a su paciente e mtentar que«lo acepte‘ :
por todos los medios I|C|tos - incluyendo su libertad — para que éste: al alcance de
sus objetivos.



OBSTACULOS PARA LLEVAR A CABO EL CONSENTIMIENTO BAJO
INFORMACION

Pueden existir algunos obstaculos o factores por parte del médico o del ‘paciente,
que . deben ser considerados como problemas para Ilevar a ~cabo : este
consentimiento:

1. El médico frecuentemente habla de probabilidades, expectat:va
cifras y.estadisticas mientras al paciente lo que lo interesa es'el asj
cualltatlvo o la calldad de vnda .

s" famllnares y amlgos que en
su benefcno

in oluntarlamente Una: palabra puede tener
] |coypara el paciente, : :

diferentes sngnlflcado 'para

El médico puede manlpular la: |nformaC|on exagerando o] mmlmlzando la snuacmn
con la finalidad de obtener el consentimiento del paciente o bien: que se rehuse al
proced\mlento puede’ no darse la“informacién suficiente con el pretexto de evitar
ansiedad. ~Para prevemr estas mterferenmas se requiere que. el médico dedique
suficiente tiempo al: paciente y.tenga conocimiento integral de sus cond|cnones
emocwnales |ntelectua|es culturales familiares, etc.

La mformacton que el medlco proporcuone debe ser completa sin ommr datos que :
ayuden a.tomar una decision libre; sin prejuicios para no coaccionar al paciente;-
no se debe aumentar o disminuir informacion con el objeto de obtener el resultado
deseado, esta debe ser adecuada a las condiciones fisicas, psiquicas y culturales



del paciente;. no puede valerse de la falta de instruccién o dlverSIdad de cultura
para negar el derecho al consentimiento bajo informacion. . :

El pamente ‘usando correctamente su libertad, jUICIO y en; ausencua de coermon.

la fnalldad de “no asustar”; el excesnvo detalle puede producur angustl por.lo que
se debe buscar un equlllbrlo entre estos factores. S BIE

Los coleglos asociaciones y hospitales deben elaborar sus documentos de
acuerdo con cada especialidad y procedimientos, para que sean utilizados por sus
agremiados y usuarios. Los consentimientos generales o en blanco no son éticos
ni-validos.

VENTAJAS DEL CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION

El consentimiento bajo informacién fomenta la autocritica del médico ya que deja
fundamentado en un'.documento el procedimiento técnico en sus bases'y el
conocimiento pleno, basado en la expenencua habilidad y destrezas. .
La-racionalidad:en:la:toma de decisiones siempre ha caracterizado al médico.que, -
con mesura.y fundamento, elabora los diagndsticos y aplica el tratamlento medlco =
— quirargico mas adecuado.

El consentimiento bajo informacién impide y prev:ene tomar decisiones erréneas.

Con la mformamon que este documento proporciona, el paciente conocera mas o

sobre su enfermedad y sobre su médico. - -
Es un incentivo a la libertad de decision de los pacientes, desde su punto de vusta'
y segun’'convenga a sus intereses.

Al realizar. el consentimiento bajo informacién se cumple con lo estlpulado en Ia :
Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSAI-1998, y asegura la integracion. adecuada, :

del expediente clinico, lo que da tranquilidad al médico en el caso'de presentarse :

alguna compllcacmn prevista ya que conoce integralmente del caso. 5y :

[€) : :
Manual de Normas y Procedimientos de la Comision de Arbitraje Médico. Gaceta del Goblerno
México, jueves 19 de noviembre de 1998.



EL CONSENTIMIENTO EN LA INVESTIGACION CLINICA

Para establecer la eficacia o la eficiencia de un tratamiento, el mejor disefio

experimental disponible es el ensayo clinico controlado.

En-este, se comparan dos o mas alternativas de tratamiento, una de las cuales

puede ser dar un placebo. El tratamiento que un paciente va a recibir se determina..
mediante un proceso aleatorio y es esto lo que plantea los principales problemas

éticos. La asignacion del tratamiento al azar o por sorteo representa una condicion

metodolégica muy importante, pues es la toma de controlar los efectos de unas

variables sobre otras, que son las que se estan investigando. s

El debate sobre los ensayos clinicos no cuestiona su utilidad’ o importancia

cientifica sino los aspectos éticos, en la medida en que pueden comprometer el

deber del médico o los derechos y bienestar del paciente. :

En primer lugar, hay que proteger ante todo los: derechos y el bienestar del

paciente; en segundo lugar, que el tratamiento del pacnente es mas importante que

la investigacion; y por Gitimo, que al evaluar. diversos tratamientos debe usarse el

mejor disefio posible, eliminando mamobra |nut|les o perjudiciales y evitando ia

pérdida de tiempo y recursos. ‘

Para que una persona partlmpe en: «‘un ‘ensayo clinico se. requiere su

consentimiento voluntario, que sea competente y se base en la informacion

necesaria para decidir.

La informacion debe incluir - la descripciéon de la naturaleza del estudio, el

propésito, la duracion, los procedimientos, los probables riesgos y beneficios, los

procedimientos alternativos, como se protegera su confidencialidad, la politica de

la institucion en lo que se refiere a compensaciones, a quién debe recurrir el.
paciente si tiene preguntas o aparecen otros sintomas, el caracter voluntario de su

participacion y el derecho a retirarse del estudio cuando lo desee,

Hay ocasiones en las que un consentimiento aparentemente voluntario .es-

producto de cierta manipulacion. Esto sucede cuando al paciente se le hace'una " '

oferta dificil de rechazar, cuando se le hace creer que la atencion le sera negada
posteriormente si decide no ingresar al protocolo de investigacion, si:-se:le -
proporciona informacién errénea o alarmista en relaciéon con su pronostlc 'o :

simplemente, si no se le informa sobre otras opciones terapéuticas.
Otra controversia en torno a los ensayos clinicos surge cuando se: hace una
solicitud de consentimiento excesivamente rigurosa, lo cual aumentala: posmllldad;; '
de que los pacientes fa rechacen; de este modo el tiempoide.
reclutamiento se alarga, el numero. de deserciones aumenta,: la.
aleatoria.se distorsiona y-ocurren errores de muestreo. Todo. esto,»-po supuesto;f’
afecta.la.fiabilidad del. ensayo. clinico. En estos casos, o se evita que: la: sohcntud

de consentlmlento sean tan rigurosos o mejor no se reahza el ensayo chmco O




EL CONCEPTO DE AUTONOMIA

La conducta del médico como tal se rige tanto por sus valores personales como
por ' los principios éticos fundamentales del ejercicio de la medicina. Ahora bien,
existen.dos marcos éticos generales en la practica meédi en-uno, el interés por
la ‘autonomia del paciente se subordina a su. beneficio, mientras que en el otro"
punto de referencia es el respeto al paciente y al'ejercicio de su autonomia. En el
primero, las acciones se definen como correctas - si'conducen - a! bienestar del
paciente. Se trata de una ética orientada a los resultados, en la que la autonomia
tiene una importancia marginal y el paternalismo solo es erréneo cuando no se
alcanzan los beneficios deseados para el paciente. Es claro que muchas personas -
prefieren ser tratadas paternalmente y “se ponen en las manos de! médico". Para
ellos, el ejercicio de |la autonomia es mas una fuente de frustracién y de ansiedad
que de satisfaccion.

Por otro lado, en la ética orientada hacia la accién y no hacia los resultados, el
punto de referencia son las condiciones en que se actia. Asi, la autonomia, como
condicion para la accion, adquiere un valor fundamental. Para que una persona
pueda hacer uso de su autonomia, debe ser tratada con respeto. Esto significa
que debe solicitarse su consentimiento para cualquier maniobra que se vaya a
efectuar y evitarse toda coercion, incluso el paternalismo.

Sin embargo, algunas personas carecen de l|as-capacidades cognoscitivas y
volutivas necesarias para actuar autonomamente;.y en el caso de los pacientes,
es posible que su estado de salud limite aun'mas esas capacidades.

Cuando la controversia sobre la autonomia se plantea en:términos absolutos, es
dificil llegar a un consenso. No es posible distar normas éticas que se apliquen . a
todos-los pacientes en todas las circunstancias.. Por’'lo tanto, hay que considerar
que:la autonomia no es una condicion de todo o nada; mas. blen ex1sten_diversos
grados que permiten o no ejercerla, total o parmalmente

INCAPACIDAD TEMPORAL PARA EL EJERCICIO DE LA AUTONOMIA -

Si el respeto por la autonomia es fundamental, también lo es tratar de restablecer”
las capacidades que la hagan posible. Para ello, la supervivencia es necesaria
pero no suficiente. Todavia es motivo de controversia si la supervivencia sin
autonomia es una meta valida en la practica médica. Por otro lado, puede realizar
una intervencién terapéutica arriesgada con el fin de restablecer algunas funciones
de la vida autdnoma, aun cuando la supervivencia sea mas segura si esta no se
realiza.=

FALTA DE CAPACIDAD PARA EL EJERCICIO DE LA AUTONOMIA

Esto puede.darse sobre todo en el caso de los nifios, que es el contexto original
del paternalismo. En la practica médica, las enfermedades prolongadas vy
debilitantes, fisicas o mentales son las que ocasionan diversas limitaciones para la
accion auténoma.



La evaluacién continua es fundamental y, en su caso, tanto los padres como los
‘médicos ~deberan restringir su conducta paternalista y permitir que sus hijos o
pacientes tomen algunas decisiones, dependiendo de su evolucion.

PERDIDA PERMANENTE DE LA AUTONOMIA

En: este caso, los médicos y los familiares pueden hacer uso de una nocion
hipotética de consentimiento; si pudiera, ¢qué decisiéon tomaria? Si puede darse
una respuesta, es posible mantener cierto respeto (aunque solo sea un vestigio) .
hacia lo que el paciente fue y hacia la autonomia que tuvo. '

AUSENCIA TOTAL DE LA AUTONOMIA

En esta circunstancia, 1a nocion de respeto por la autonomia no tiene significado.
Aun cuando puede plantear hipotéticamente una pregunta similar: jqué habria
hecho? Es pues inevitable que la practica meédica tenga ciertos elementos
paternalistas. La pregunta es mas bien quién va a ejercer el paternalismo: -

Los familiares o el médico. (6) :

(6)
Lara MC. De la Fuente JR, Sobre Consentimiento Informado. pp. 439 - 444
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CAPITULO I
BIOETICA EN EL ACTO MEDICO

El acto médico es quizas la esencia misma de la practica médica diaria. Es el
momento ‘de la identificacion de pensamientos del profesionista que pone en
juego su saber, sus conocimientos, los recursos cientificos al alcance y el sentir
del enfermo con su preocupacion, sus dudas, sus incertidumbres por el porvenir.

Si algo es trascendente en la accion y el pensamiento humano, es hablar de ética,
y si algo es importante en el quehacer profesional del médico, es su relacién con
el paciente, representada en estos momentos por lo que estoy llamando el acto
médico :
Ei avance de la medicina es sorprendente, ha sido acelerado, la incorporacién.de -
la tecnologia ha ilevado a la medicina a un progreso cientifico no. sospechado.
décadas atras. Pero el modo de ejercer la medicina no siempre ha se'guido‘ 'ela, '
mismo ritmo. L
Si pensamos en la ética como la disciplina que norma y juzga la bondad o no de‘;
la conducta humana, todos los actos de la profesion médica deben quedar'»
enmarcados dentro del propdsito que conduzca al beneficio del paciente: R
Toda una serie de acciones que implica el acto médico, deben tener S|empre como :
objetivo primero y principal el proteger la salud de aquel que acude a. sohcntar Ia :
ayuda.

Cumplir con ello esla responsabllldad meédica. La conducta profesnonal debe estar
regida por la congruencia entre el pensamlento la intencion y el comportamlento .
El beneficio del paciente debe ser siempre luz que ilumine en el momento de las
decisiones, nunca mezclarlas, ni nunca relegarlas atras de motlvac:ones e
intereses de otra indole que puedan desvirtuar el principio-central del ejerCICIO
profesional . :
La relacion médico — pacuente es uno de los puntos clave del ejercicio de la
medicina. i
Todo médico debe tener como. motivo de su actividad, el dar al enfermo la mejor

atencion como objetivo primordial; el dar al enfermo Ia I'T'IEJOI' atencnon que Ios o

recursos y circunstancias pueden ofrecer.” - :
Para ello, el médico necesita tener conocimientos de su profeston y actuallzarlos ‘
continuamente para seguir el pasc del progreso. médico.’ vl
En pocas ramas del conocimiento, los progresos-y ‘cambios se suceden con tanta
rapidez, y las ideas se renuevan constantemente como en fa medicina, mas en'’
anos recientes, por tanto, aquel que deteniendo su estudio se dedique a aplicar.lo:;
que ya sabe, en poco tiempo caera en un nivel mediocre, nivel de ignorancia. La’
ignorancia supina, ignorancia culpable, por no saber lo que se debe saber para
actuar, lo que lleva a la ineficacia, atentando contra los derechos del enfermo.

Ei médico debe actuar. profesionalmente, con capacidad intelectual, con un acervo
de conocimientos: como  corresponde a su nivel profesional, y debe estar
informado 'de’los avances médicos, tecnolégicos y de la evolucion actualizada en:
la medicina. Con. estos. conocimientos, al médico le toca decidir; estudiar- .al"
enfermo para estar cierto de |la severidad del trastorno patolégico; aplicar técnicas,
en ocasiones complejas y costosas que indiquen el estado funciona! del cuerpo o
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que sefalen .la.- magnitud del dafio en determinados . organos buscar la
fundamentacron ‘clentifica-para asi llegar a la.conclusion de.como actuar.:Con
ese fin se’ explora clinicamente y en repetidas ocasiones al enfermo, sus: reflejos
sus’ ‘reacciones; se practican EEGs y EKGs; se efectuan muchas veces
innumerables examenes de laboratorio y radiografias se recurre’ a: veces a
sofisticados’ y::.complejos estudios, tomografias computadas, )
magnéticas. Se busca mediante todos esos estudios, el conocer a fon
del’ enfermo y confirmar su estado de salud. :
Siente entonces el meédico que ha alcanzado una meta; ha Ilegado ha »poder
decir que un organo o sistema, o varios de ellos estan afectados; que ese hombre
que  ese organismo presenta determinadas lesiones; con lo que conocrendo las
alteraciones anatomofuncionales del cuerpo, parece que esta en condrcrones de
decidir en ciencia y conciencia sobre la salud de un enfermo.

Pero ¢qué ha hecho el médico par conocer la otra parte del enfermo, o sea eI
espiritu? (Qué sabe de sus reacciones emocionales? ¢De sus mquletudes
intelectuales, de sus gustos, de sus intereses, de sus planes?

. Se ha preocupado por saber qué tanta significacién tiene para esa persona su
dolencia?

¢ Se ha preguntado acaso por la necesidad que puede sentir ese enfermo de vrvrr
en mejores condiciones, con algo -de mejor capacidad fisica e intelectual, 'quizas '
para resolver sus personales asuntos, para terminar alguna obra |nconclusa para
cumplir con la necesidad esponsabrhdad de su trabajo, . para dlctar
recomendaciones a su:fami ““una.intima conciliacion’ de su esplntu
intentando seguramente cont da'? -
Todos esos componente i1
influyen y juegan un-papel:trascendente para conformar la. lmage
enfermo y, con ella en Ias mano ‘_‘el medrco tomar meJor su decrsrén

sentir proplo del
pertenece.

Las decrsrone& J
camino que. dlcta
beneficio para
Iograr ser una:
acto medlco
En fin, como médlcos humanistas; convencudos y respetuosos de la ,
necesario reflexronar todos estos’ aspectos analizarlos. con un: enfoque mas
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amplio, con un concepto filoséfico del sentido de la salud y la enfermedad en la
vida'humana, - en la vida general, y del pape! del hombre profesionista en lo que
‘hemos llamado el acto médico. Y si por otro lado se tiene el convencimiento total
de haber empleado todos los recursos y de haber emperiado todos los esfuerzos a

_favor 'y en beneficio del enfermo, actuando con leaitad, una de las mas aitas
virtudes del hombre, que implica integridad y honestidad cuidando su organismo; -
su cuerpo, protegiendo su salud vy su vida y entendiendo su espiritu y su
personalidad, cuidando al ser en su integridad total, si se ha tomado en cuenta
todo ello, si ha actuado con fortaleza, con esa firmeza de alma con la que se
vencen las dificultades, las decisiones del actuar meédico seran mas claras, mas,
mas definidas, cumpliendo con la bicética y seran por tanto acciones valiosas al
respetar la dignidad de los demas para su salud y para su vivir.

PROBLEMAS BIOETICOS DE TECNOLOGIA MEDICA MODERNA

En el afan de servir, existe un limite que no se debe traspasar. Es
inconmensurable reconocer nuestra propia limitacién, y, en caso. necesario
solicitar f{a ayuda de un meédico experto en la materia y, tomar decisiones:y
acciones en forma conjunta como muestra de respeto mutuo. Por lo anterior, se
debe estimular el trabajo en equipo, capacitacion y estimulacién para compartir la
responsabilidad.

En algunas ocasiones esta tecnologia de punta resulta "salvadora” pero deja una
muy baja calidad de vida, convirtiéndose en un instrumento lesivo de la dignidad
del enfermo;.de la capamdad economica de la familia y de la misma sociedad.
Esto se: multlpllca ‘cuando:se’actlia en funcion de prolongar la agonia, mantener
muertos: que:no:acaban: de morir, que no tienen vida fisiolégica, que termina
cuando. la: muerte; cerebral es:definitiva y las funciones respiratorias y circulatorias
se mantienen’ solo por medlos artificiales. Se debe respetar la dignidad del
hombre y dejarlo. morir.en paz..- El criterio de salud siempre debe ser considerado
en relaciéon con la; calldad de vida. Todos los médicos cometemos errores, pero no
debemos permltlr que’ sean-por ignorancia o por |rresponsabllndad Frente al
materialismo’ y:deshumanlzacmn de la medicina es necesario revisar los valores
espirituales, sociales y morales, la dignidad humana, respetando a la vida e
integridad_fisica y mental del hombre en la salud como en la enfermedad y en la
debilidad econémica y social buscando el balance de la riqueza y 1a ecologia. (7)

(7) Escobedo, Francisco. Bioética. pp..113-117’
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EL SIGNIFICADO MORAL DE LA RELIGION PARA LA BIOETICA

No se debe considerar, como ocurre a menudo, que los puntos de vista teoldgicos
revisten ‘poca importancia para la bioética. Las tradiciones y comunidades
religiosas aportan a estas cuestiones sumamente dificiles conceptos importantes,
forjados en el curso de la historia, de la naturaleza y el destino de los seres
humanos y de las normas morales a las cuales deben cefirse.

El valor de los conceptos religiosos para la bioética no es que proporcionan
respuestas que todos deben aceptar, sino que plantean preguntas que debemos
abordar. (8)

EL COMITE INTERNACIONAL DE BIOETICA DE LA UNESCO

Debido al temor generalizado por el uso que se le da a los adelantos surgidos la
biologia molecular y en particular de la genética, el doctor Federico Mayor, director
de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacién la Ciencia y la
Cultura (UNESCOQ), decidié crear el Comité Internacional de Bioética (CiB), cuya
presidencia encargdé en 1992 a la sefiora Noélle Leonor, miembro del Consejo
Constitucional de Francia.

Durante la primera mitad de 1993, se reunié en ocho ocasiones un pequefio grupo
de Orientacion Cientifica y Tecnoldégica que ayudade por distintos expertos
internacionales, preparé las bases para el funcionamiento del CIB, diciendo que
fuera principalmente un foro libre de intercambio de ideas que estudiara las
implicaciones sociales, politicas, culturales, éticas y legales de la investigacion
sobre el genoma humano y sus implicaciones. E! objetivo final es ta formulacidon
de un-documento legal sobre la protecciéon del genoma humano, al que se le
quiere dar una importancia similar a la declaraciéon universal de los derechos del
hombre.

La primera sesion general del CIB tuvo lugar el 15y 16 de septiembre de 1993. El .
grupo se integré por invitacion expresa del director general de -UNESCO,. -
incluyendo alrededor de 50 personas provenientes de los cinco continentes y que -
incluye  principalmente a cientificos, juristas, - fildsofos  y- . politicos. "
.Aproximadamente la mitad de los miembros provienen de paises en desarrollo'y.
el resto de paises desarrollados. De América hay cuatro representantes,: tres de:

ellos especialistas en genética humana (Argentina, Chile 'y Mexnco) y Uno deliarea.

juridica (Uruguay), que encabeza Ia Comision Legal del CIB::

que fue revisada al afio siguiente y vuelta a ‘modificar. e S :
El Comité Internacional de-Bioética de: Ia UNESCO. velara por la’ aplic ciéon de a
Declaracion. Con este fin, podra formular recomendacnones (o] advertenmas (9)




LA MORAL MEDICA FRENTE A LA MEDICINA DE NUESTRO TIEMPO

El tema de fondo, el de la moral médica, es tan viejo que el mismo padre
Hipocrates se emperié en dejarlo plasmado en su célebre Juramento, hace ya 24
siglos. Pero convengamos en que, viejo y todo, el tema no ha perdido su
vigencia, y sigue anclado, como preocupaciéon eterna, en la conciencia de los
médicos. Hay algo profundo que dice que en nuestra vida profesional no bastan
los dictados de |la moral a secas. Ella es sin duda, el fondo obligado; es 1a raiz
sin la cual la otra moral no existe.

Sin ella, sin la que llevamos adentro como hombres, todo intento de formular
doctrinas de moral profesional, pararia solo en la redaccion de cadigo hueco; en
palabreriainttil en vez de un concierto:de:voces rectoras;: en ordenamientos
hechos para ser violados, no para ser cumplldos y
Si la moral individual es la condicion primera.: El:medlco ecto y bueno exige al
hombre bueno y recto. Con la moral individual _como .guia; el médico encontrara
casi snempre su camino. Sus .voces lo- llevaran snempr a”cia el bien y podra
cumplir su mision de amor hacia los hombres.:
“Cuando se tiene en el corazén la raiz del -amor, de ia eI ﬁlosofo cristiano de
Alejandria, de esa raiz no puede salir mas que el bien®: (10)

LA OBJECION DE CONCIENCIA EN'E

“

resustencna que la conCIenCIa ‘opone -a una
proplas conwccnones personales lmp|den

..en un sentido ampllo se entlepde |
Iey general, por consuderar"ﬁque Ia
cumpliria...

En el campo de la: salud no hay muchas ewdenCIas de ello pero se. preve que la
objecion de conciencia sea un movimiento que sacuda a los servicios de salud en
cuanto se trate de lmpedlr-por el propio personal, atenciones. mdngnas actos de
negligencia institucional,-como:falta:de abasto_de medicamentos; atropellos a la
autonomia de’ los - paCIentes inequidad ‘en el -otorgamiento’ de ' prestaciones
medicas, y procedlmlentos medlcos ofensivos a la dignidad de las personas.

Se requiere que ia: objecmn de conciencia se materialice en actos. humanos como
resuitado del jmcno de. una ‘conciencia rectamente formada (11)

(8) Campbll s Courthey Boletln Oflmal Samtarlo p 413 .

(9) Velasco Suarez, Manuel y col. Bioética. pp. 30-327

(10) Chavez; Ignacio.. Bioética.: Libro "Humanusmo Médlco Educacnon y Cultura PP 75-76
(11) Dominguez Marquez, Octav:ano Bloetlca pp 57- 58



CAPITULO 11

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO Y LA ENFERMERIA

Las discrepancias surgidas entre los médicos y enfermeras norteamericanos

durante la primera mitad del siglo XX respecto a la forma mas adecuada. de

manejar la informacién de los pacientes, constituye uno de los fenémenos que.
facilitaron el cambio en la relacion de los profesionales entre si. También
contribuyeron a desarrollar un nuevo modelo del profesional de enfermeria..como.-.
representante o abogado del paciente frente a los posibles abusos por parte'de !
otros profesionales, otras personas e incluso ia prop|a mstltumon samtarla gt

En relacion con el consentimiento Informado, no estaestablecudo eI papel del
profesional de enfermeria en el mismo, al' menos en nuestro pais. Tanto en-el
Codigo Deontologico de la Enfermeria: Espafiola como la Ley General de Sanidad
no se menciona con precision. . la actuacnon de los enfermeros en la obtencién del
consentimiento.. No obstante, de ‘aylgunos apartados del articulo 10 de la Ley
General de Sanidad se podria:decir:-que afectan a todos los profesionales de
sanitarios - sin distincion.Este’ hecho sugiere que las responsabilidades de los
profesionales de enfermena en ‘el consentimiento informado son tanto morales
como legales.

Por otra parte, algunos: expertos en bioética consideran que la responsabilidad
especifica del profesional ‘de enfermeria es explicar al paciente la atencion de
enfermeria_que.va'a:recibir, incluyendo informacién acerca ' de la indicacion de
dicha actuacién y.del modo en que ésta se va a realizar. Otros expertos en
bioética, por el contrario, sostienen que la responsabilidad de la enfermeria en el
consentimiento informado es la participacién conjunta con meédicos y enfermeras
en todo el proceso de obtencidon del consentimiento. Esta ultima postura parece
mas razonable toda vez que se entiende, lenta pero firmemente, a trabajar en
equipo. (12)-

{12) Pérez Melero, Andrés y col. El consentimiento Informado. pp.107



¢QUIEN DEBE INFORMAR?

Las mformacxones correspondientes al diagnéstico, pronostnco alternatlvas de
tratamiento, expenmentac:lones corresponde ofrecerlas el medlco responsable del
paciente. : R :
No obstante, es frecuente que el enfermo |nterprete a Ia
de estas 0uest|ones : S

ocasiones.se’ puéde considerar oportuno que sea la enfermera la.que conteste Ias )
preguntas del’ pamente siempre que entre el equipo exista dialogo.

plde informacion? :
En primer lugar asegurarse que ‘el paciente no esta correctamente informado,
preguntando exactamente lo que entiende, para detectar si el paciente desconoce

29



el tratamlento o prueba.a la que se le va a someter. En caso afirmativo deberia
insistir al.médico, responsable que:acudiera al paciente para. ofrecer la informacion
requerida, pero siiéste . no: ‘lo;hace:olo"hace de:una:forma que la enfermera
considera: mcompleta surge el dllema para: Ia enfermera ya que si transmite la
informacion
famlllares icom ocurrlo"'a :

Jolene uma;jen el afio de 1977 en Indaho E. U : : .
Tuma'era profesora de practicas y estaba con una’ alumna |n|c1ando el tratamlento :
de ‘quimioterapia‘a una- paciente, que habla dado su consentlmlento lnformado
para recibir.este tipo de terapia. :
La pacnente pregunté a la seriorita Tuma sobre tratamlentos alternatlvos contra el
cancery‘ésta le indicd algunos. E! hijo de |la paciente se molesté porque su madre
habia discontinuado (parece ser 30 minutos) el tratamiento y se quejé al. médico
sobre la conducta de la enfermera. El médico demandd a la seforita Tuma a
consecuencia de ello perdi® su trabajo y licencia ya que el Consejo de
Enfermeras de Idaho le revocd la licencia durante seis meses, acusandola de
conducta antiprofesional al considerar que con su actuacion habia interrumpido la
relacion entre el médico y la paciente. Tuma llevo el caso a la Suprema Corte del
Estado de Idaho, que considerd que la sefiorita Tuma no podia considerarse que
tenia una conducta antiprofesional puesto que la Ley de la Practica de
Enfermeria de Idaho no definia la conducta antiprofesional, ni establecia reglas,
directrices al respecto. Afortunadamente la sefiorita Tuma no fue considerada
culpable, pero por desgracia no se cuestiono si habia actuado correctamente.

Si las enfermeras creen que deben revelar una informaciéon al paciente o a sus
familiares,  contra .la. opinion del médico, pueden estar en una situacion
comprometida:como en el caso anterior. A veces, sin embargo, la enfermera
puede o bien’ Jinsistir al equipo médico para que informe o abrir brechas para que el
paciente exija' mas informacion a su médico.

Pero sLIa,enfervmer,a,(o) ‘agota todos los recursos para que el enfermo reciba Ia
informacidon. de:los:médicos -del equipo -y considera que al paciente le beneficiaria
el conocimiento de algunos aspectos puede revelar esta informacion siempre que
sea veridica y exacta (13)

(13) Valls Molins; Roser. Etica para Enfermeras. pp. 70-71
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LA RESPONSABILIDAD DE LA ENFERMERA EN LA INFORMACION DEL
PACIENTE A SU CUIDADO

La Organizacion Mundial de la Salud (O. M. S. 1978) que transforma el concepto
de salud de ser un elemento objetivo a residir en el interior del ser humano con'su.
estilo y calidad de vida. En Argentina: el consentimiento informado~debe ser=:
obtenido por el médico y no por un empleado administrativo ni una enfermera de’la_ .
institucién prestaria, quienes no estan en condiciones de dar ninguna expllcacnon S
cientifica a su paciente (Cumplido 1977). S
La enfermeria se ve limitada en el disefio de su plan de atencion respect :
acciones educativas, posicionandola en una dimension dependiente en ‘el’ acto'de
cuidar. ; Desde  su disciplina, tiene la certeza de que por ser un ‘diagnéstico
reconocndo por Ia Asociacién Norteamericana de Diagnoésticos de = “Enfermeria
(N Ay N. . D. A), pertenece a la dimensiéon independiente con una respuesta a
cumplir.

Ante esta situacion solo le queda como respuesta, estimular al- pacnente o famlllar
a mantener una entrevista con el médico para obtener mayor-informacion.-Muchos
médicos interpretan esta actividad no ‘le ‘compete - al “enfermero ~ (a),
estableciéndose un real y concreto conflicto de. derecho entre dos’ profesnones

Si el profesional médico aceptara los saberes ‘del’ ‘profesional de " enfermeria,

cederia en su hegemonia. Entiéndase como: aceptacuon ‘el poder:confrontar.los :

conocimientos en ambitos cientificos que; ublque'a ‘la’ enfermera . en: 1gualdad de
posicion. A la enfermera l|a reta a salir de su posrélén de. dependencua cémoda que
la autoexcluye para tomar. el compromxso( de ”demostrar sus con00|m|entos :
cientificos y adoptar una posicion dentro del gr po alque debe pertenecer

De esta manera enfermeria- podrla asum su. rol como educadora

de! paciente no solo en el marco etlcosm

paciente. Sus palabras y.
temor a preguntar Io q

enfermera que asUma c\orresponsablhdad en la lnformamon tenga un mvel
académico que le permlta actuar con juncno critico. Su rol de educador. debe tener
permanencna y presenma (14 S

(14)http.//www.recol /amculosz asp'thmdad 7&nommedad Enfermerla&ldCon
tenido=165
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BIOETICA EN ENFERMERIA

En todas las profesiones de! area de la salud, donde enfermeria no es la’
excepcion, hay implicaciones éticas en la toma de decisiones que no son:simples

opciones _técnicas sino que se encuentran determinadas por COmplEjOS fenomenos i
entre ‘otros: las polltlcas de salud, la estructura docente, las preswnes de:los- -
grupos sociales, econémicos y politicos etc. o
Ennuestro: pais, enfermeria para regular su ejercicio profeswnal ha adoptadO'
lineamientos éticos emitidos por el Consejo Internacional de Enfermeras-ICN, o

porla'Asociacién ANA con un enfoque exclusivamente deontolégico .y en: algunas

ocasiones; muy pocas, formando parte de comités de ética en’ hospltales, 'sin

trascender su ejercicio sobre el conocimiento y respeto de los derechos’ Aumanos

de'los’ usuarios de los servicios de salud, esta razon agregada-a: la no menos

|mportante ‘de la esencia de los cuidados de enfermeria que es:como. ‘sefala la-
Dra. Juliana.Gonzalez. “El humanismo, que afirma, no es teoria; es' reflexnon es

V|g|I|a vela,: cuidado, un procurar ia humamdad del hombre humano es velar por

que eI hombre no salga de su esencia”.

QUIero hacer esta reflex1on todos debemos asumir Ia responsabllldad de conocer
esta’nueva’ d|SC|pl|na para ser partncnpantes ‘validos: en-la toma de decisiones
unlversallzables ‘es decir, decisiones absolutamente humanas, pues sdlo en la
medida®en que se haga efectivo el conocimiento'y la practica de esta disciplina se
podra‘alcanzar una verdadera solucién a los problemas de deshumanizacion que
actualmente prevalecen al otorgar servicios en el area de atencion a la salud. (14)

BIOETICA, UNA MIRADA HACIA LA ENFERMERIA

La bioética es una forma de dar luz a la vida, que surge dentro y fuera de nuestros
corazones. En la mayoria de las unidades de nuestro Sistema Nacional de Salud
las enfermeras en muchas ocasiones no utilizan -el ‘'método ' cientifico de
enfermeria, donde se complementa no sélo su actividad tedrico — practica con
respecto a éste, sino al resto de los procederes que el personal debe desempenar
junto al paciente que evalla. La Habana 25 de marzo de 1996.

Las enfermeras podran obtener un método cientifico para lncorporar a su. modo de
actuacién profesional realizando los enfoques bioéticos necesarios en'cada una
de las etapas correspondientes.

DESARROLLO

El qué y el porqué de la bioética

El desarrollo reciente de:la bioética se caracteriza por el intento de conjugar los
nuevos. hechos. propios: de -las_ciencias biolégicas con la concentracnon de todos
los valores en los cuatro’ prlnmplos

Autonomia, beneficencia; no' maleficencia y justicia y la afirmacién de que todos
tienen excepciones. He aqui lo que expone Potter:

w
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“La bioética fue proyectada como. una nueva disciplina que combinara el
conocimiento bioldgico con el.conocimiento de los sistemas de valores humanos..

Elige “bio" para representar al conocimiento ‘bioldgico, ‘la ciencia de:los sustemas
de valores humanos. Potter entendia a la bioética como una nueva’ cultura como
el encuentro necesario entre los hechos, tal ‘de la vida y los valores; o si se quiere,
entre las ciencias y las humanidades en los afios’ 70°y: 8
todo sentldo de definicion la bioética, como ‘el- proceso .di contrastacnont,,de Ios

1. El liberalismo radical iy II ambos poseen Ios mismos pnncnplos

2. Pragmatico utilitarista, que plantea JUICIOS morales enel buenestar'
personales, minimizar sufrimientos. . : ; :
3. Encontramos el caso de Engel Hadt, pragmatico que plantea que se es. persona
cuando se es capaz de procrear;:-de:ahi que los nifios: estan: en:vias:
personas, los ancianos fueron personas, y los discapacitados nunc
4. Naturalismo socnoblologlsta éstos aceptan a las personas’ tal
acuerdo con su esencia y principios que rigen la biologia: y e
que se desenvuelvan.
5. Personalismo se plantea que la persona va a ser el vertlce
crear la sociedad, va a ser la unidad de lo fisico, lo panunco y lo

cODIGO DE LAS ENFERMERAS CONSEJOS UTILESAPLICADOS A LA -
ENFERMERIA

L.as enfermeras tienen 4 responsabilidades fundamentales N
Promover salud; prevenir las enfermedades; restaurar la salud, y ahvnar el
sufrimiento. La necesidad del cuidado de enfermeria’es universal. :
E! respeto por la vida, la dignidad y los derechos del ser humano son condtcnones
esenciales de la enfermeria. No se hara distincién alguna fundada: en
consideraciones de nacionalidad, raza, color, edad, sexo, oplnlon polmca y
posicion social.
La primera responsabilidad de la enfermera es la consideracion. a Ias personas
que necesitan su atencion profesional.

Al proporcionar. atencién, la enfermera crea un medio en el que se respetan Ios
valores, las costumbres y la creencia de las personas.: s .

La enfermera mantiene reserva sobre la informacion persona que reClbe y Juzga
Juncmsamente cuando ha de compartiria con alguien -(15);;

(14) Bioética. Rescate, compromlsoytrascendenc ‘parala enfermera Mexrcana pp. 77-7
(15) http://bvs.sld.culrevistas/enfivol15_2_99/enf05299.htm.
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¢{PORQUE SE CONSTRUYO UNA COMISION NACIONAL DE ETICAY
BIOETICA EN ENFERMERIA?

Se recoge el testimonio de las fundadoras de la Comision Nacional de Etica en
Enfermeria, quienes aportan toda la informacion acerca del proceso de formaciéon
de la Comisidn, sus objetivos y perspectivas inmediatas y mediatas. El trabajo fue
presentado en el | Encuentro — Taller que realizaron las Catedras de Bioética del
Instituto Superior de Ciencias Médicas de |la Habana, en 1996, el cual resulté de
gran interés para los participantes, entre quienes se encontraban meédicos,
estomatdlogos, --filésofos, psicologos, socidlogos, juristas y pedagogos. Liamo
mucho la atenciéon la temprana vision acerca del tema de las enfermeras
cubanas, su Direccién Nacional y la Sociedad Cubana de Enfermeria, que en
momentos tan tempranos como esa fecha, decidieran prestar todo el apoyo
logistico y moral a esta disciplina humanistica tan importante en el desarrolio *
profesional, especialmente en la competencia y el desempefio.

Identificacion del problema. La sociedad de los tiempos actuales ha alcanzado -
un nivel en el proceso de desarrollo histérico, que afecta al hombre en su propia::
condicion de ser social. A ello ha contribuido, sin lugar a dudas, el extraordlnarlo'
avance cientifico — técnico de este siglo. :
En el caso concreto de enfermeria, esta nueva realidad no solo se ha traducudo en
algunos casos en la desercion de la profesién y la elevacion del ausentismo, sino
también en la disminucion de la calidad de la atencién brindada a pacientes y
familiares. En este ultimo aspecto ha desempefiado una funcién negativa
importante el resquebrantamiento de los valores éticos profesionales.
Paradéjicamente a estos aspectos negativos de la situacién actual, se ha
observado un incremento reciente en el interés de un grupo cada vez mas
numeroso de profesionales de. enfermerla por las cuestiones relacionadas con la
Bioética.

: ermlno "Bioética" es reciente (Potter, oncdlogo
970 71-en su obra: Bioética, un puente hacia el
futuro) y fue definido.com a dISCIp|Ina que enlazaria la Biologia con’las
Humanidades en una(* iencia e’sobrevnvenma en su acepcuon mas. amplia la
Bioética se refiere a Ia ética de, Ia vnda o o IRV T T S

Conceptualizacion. Aunque.e
norteamericanc lo introdujo e

Propésitos. La: Coml de Bloetlca en enfermenatnene varlos proposnos entre

los cuales se destac zlos de la introduccion de;los:p
la esfera de actuacnon"de la enfermera, la |dent|f|camo' dela verdadera funcion de
ia enfermera dentro del equipo de salud, y el. métod | el funcxonamlento de
enfermeria en | s'Comlsmnes de Etica Médica de | s.”

Objetivos. Contrlbmr al fortalecimiento de la identidad profesmnal modificando
ideas, habitos.y conductas éticas relacionadas con la necesidad de perfeccionar la
asistencia, docencia e investigacion, asi como -también” la- administracion en
enfermeria. Asesorar cientificamente los temas de investigacién, desde el punto
de vista ético. (16)
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En Bioética el cuidado humanizado de enfermeria, aspectos legales a considerar
Nelly Gazcén-Alarcon. En el principio de beneficencia en el sentldo etlmologlco de
hacer el bien.

Es verdad que se escucha muy frecuentemente que en: las-mstltucnones de,
seguridad . social_y_hospitales de gran demanda de atencnon ‘a pamentes que

acuden ‘a  estos ‘centros, existe una deshumanizacion” que e daconla==re

connotacnon ‘de "despersonalizacion, esto suele suceder cuan a‘enfermera’
expresa que es imposible dar un cuidado personalizado tenlendo aS|gnados de’ 20
a 30 pacientes o hasta 50, determinada esta atencién por un sistema de trabajo ya
mstltwdo

“La- humanlzacuon se refiere al grado de humanismo practlcado de’ quuenes se’
relacionan con el enfermo”. Es posible que los servicios de salud pueden:ser:
relatlvamente despersonalizados cuando se tienen muchas personas’por- atender
y cuidar pero. son humanizados porque se mantiene la cercania a la persona, se
trata con respeto, se escucha, se mantienen actitudes solicitas que le dicen que se
trabaja por él, se dan relaciones de despersonalizacion cuando el paciente se
trata como un nimero, alguien sin identidad, se olvidan sus valores y' sentimientos .
y.se tratan con estereotlpos que maltratan (gordita, viejito, el numero 12 el -
paciente del doctor X )

EI principio de beneflcenCIa sentldo etlmologlco “hacer el blen |nclu|do e

Jovenes
dolor,; ' no |ncapa01tar 17)

(16) http://bvs.sld.cu/revistas/enfivol17-1 01/01/enf12101 htm"
(17) Salamanca Rodriguez, Soledad. Enfermeria en Salud Mental y Pslqulatria pp. 68-70



CAPITULO IV

MARCO JURIDICO DEL CONSENTIMIENTO
VALIDAMENTE INFORMADO

En la investigacién clinica, encontramos aspectos particulares que sefiala y regula
el Reglamento de la Ley General de Salud en el Titulo Segundo: De los aspectos
Eticos de la Investigacion en Seres Humanos desde el Articulo 13 al 120 por lo
que nos permite sefialar la perspectiva actual del consentimiento = validamente
informado. Asi mismo nos permite aclarar que el consentimiento- validamente
informado, es un contrato que la investigacién legitima Juridicamente la
investigacion clinica en seres -humanos 'y. que = uno:de  los medios para
complementar esta legitimacion son' las Cartas de consentimiento validamente
informado que por ley deberan tenerse por escrito ajustadas a cada caso concreto.
De acuerdo al Articulo 1803 del Codigo Civil para el Distrito Federal nos indica
que:

CcODIGO CIVIL
PARA EL DISTRITO FEDERAL

LIBRO CUARTO
De las obligaciones

PRIMERA PARTE
De las obligaciones en general ’

TITULO PRIMERO ,
Fuentes de las obllgacmnes :

ART. 1803.- EI consen,"
Es expreso cuando}f. por ‘escrito 0 por signos
tos que 1o’ presupongan o.que

ue por Iey o por convenio la

ART. 1812 El consentlmlento no es. valldo si. ha sxdo dado por error, arrancado 7
por violencia o sorprendldo por dolol 7 )
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De acuerdo al Articulo 1803 del Cadigo Civil para el Distrito Federal se utiliza
basicamente en cuatro situaciones marcadas: por la‘Ley:.General de Salud en lo
que respecta a dicho consentimiento y que ‘'son:: en ‘el caso: de la: atencnon

los aspectos de terapia genlca consejo gen
El consent|m|ento vahdamente lnformado de

responsabllldad medlca profesnona ,
reallzadas por la Comision Namonal de Arbltraj :

con los principios de vida,” beneflcenma ;justicia,

Confidencialidad.
tanto para el médico como para el paCIente R

El consent|m|ento validamente lnformado se reahzara de manera que el paciente
sea enterado a satisfaccion completa respecto de’la’naturaleza técnica y de los
alcances del acto biomédico. El médico esta obllgado a‘recabar el consentimiento
validamente informado. Si un paciente no:esta: de aclierdo en lo que se le va
hacer o a tratar, no es legitimo ese acto” biomeédico, y-no -esta legitimado
juridicamente; no es un bien juridicamente’ tutelado ni:tampoco es éticamente
aceptado, y el enfermo esta en su derecho de revocarlo en cualquier momento de
la investigacion. Para que exista legitimacion::juridica del.acto biomédico en la
investigacion se requieren cuatro condiciori'es:‘ i e S

normas etc.
2. Que no ex1stan danos aun tercero

' : ﬁg ,
Norma Oflcnal Mexucana NOM 168 SSAI 1998 (19)

(18) Toidem, p. 78,
(19) Ibidem p.5 -

37



REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD
EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD

MIGUEL DE LA MADRID H., Presidente Constitucional de los Estados Unidos
Mexicanos, en ejercicio de la facultad que confiero al Ejecutivo Federal la fraccion | del
articulo..89 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos y con

fundamento en los articulos lo, 29 fraccion VI, 39 fraccion 49, 79, 13 apartado™ "A". "~~~

fracciones 1, I1X, X, apartado "B" fracciones | y VI, 96, 97, 88, 100, 101, 102 103 y-
demas relativos a la Ley General de Salud, y

CONSIDERANDO

Que en virtud del decreto por el que se adiciond el articulo 49 constitucional, publicado en
el Diario Oficial de la Federacion de fecha 3 de febrero de 1983, se consagro.como
garantia social, el derecho a la proteccion de salud; Que el 7 de febrero' de 1984 fue
publicada en el Diario Oficial de |a Federacion la Ley General de Salud, reglamentaria del
parrafo tercero del articulo 49 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, iniciando su vigencia el 19 de julio del mismo afio;

Que en la mencionada Ley establecieron y definieron las bases y modalidades para el
acceso a los servicios de salud, asi como la distribucion de competencia entre la
Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad general; por lo que
resulta pertinente disponer de los instrumentos reglamentarios necesarios para el ejercicio
eficaz de sus atribuciones;

Que dentro de los programas que preveé el Plan Nacional de Desarrollo 1983-1988, se
encuentra el de salud, el cual, como lineamientos de estrategia, contempla cinco grandes
areas de politica siendo la ultima la “Formacion, capacitacion e investigacion” dirigida
fundamentalmente al impulso de las area biomédica, médico-social y de servicios de
salud de ahi que el Programa Nacional de Salud 1984-1988 desarrolia el Programa de
Investigacién para la Salud, entre otros, como de apoyo a la consolidacién del Sistema
Nacional de Salud en aspectos sustanciales, teniendo como objetivo especifico el
coadyuvar al desarrolio cientifico y tecnoldégico nacional tendiente a la busqueda de
soluciones préacticas para prevenir, atender y controlar los problemas prioritarios de salud,
incrementar la productividad y eficiencia de los servicios y disminuir la dependencia
tecnologica del extranjero;

Que la Ley General de Salud ha establecido los lineamientos y principios generales a los
cuales debera someterse la investigacion cientifica y tecnoldgica destinada a la salud,
correspondiendo a la Secretaria de Salud orientar su desarrollo;

Que la investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las acciones
encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en’

general; para desarrollar tecnologia mexicana en los servicios de salud y para incrementar

su productividad, conforme a las bases establecidas a dicha Ley;

Que la realizacion de la investigacion para la salud debe atender a aspectos etlcos que
garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a mveshgacuon

Que en el desarrollo de la investigacion para la salud requiere del estab!ectm|er\to de
criterios técnicos para regular la aplicacion de los procedimientos relativos a la correcta
utilizacion de los recursos destinados a ella; ‘

Que sin restringir la libertad de los investigadores, en el caso particular la investigacion
que se realice en seres humanos y de la que’utilice material o procedimientos que
conlleven un riesgo, es preciso sujetarse a los principios cientificos, éticos y a las normas
de seguridad generalmente aceptadas, y que la investigacién en seres humanos de
nuevos recursos profilacticos, de diagnoéstico, terapéuticos y de rehabilitacién, debe



sujetarse a.un control para obtener una mayor eficacia y evitar riesgos a la salud de las
personas, he tenido a bien expedir e! siguiente:

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD
EN MATERIA DE INVESTIGACION
PARA LA SALUD

TITULO PRIMERO

Disposiciones generales
CAPITULO UNICO

ART.1- Este ordenamiento tiene por objeto proveer, en la esfera- administrativa,: al
cumplimiento de la Ley General de Salud en lo referente a la investigacion para:la salud
en los sectores publico, social y privado. Es de aplicacion en todo el” terrltorlo naCIonaI Yy
sus disposiciones son de orden pliblico e interés social.

ART. 2- Para los fines de este reglamento, cuando se haga mencioh ala I:éy a: la
Secretaria a la "Investigacion”, se entendera referida a la Ley General de: Salud a‘la
Secretaria de Salud y a la investigacion para la salud respectlvamente S

ART. 3- La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acctones que

contribuyan: . i
1. Al conocimiento de los procesos biolégicos y psicolégices en los seres humanos

Il. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad practlca medlca y Ia, :
estructura social; : S
Il. A la prevencion y control de los problemas de salud;

IV. Al conocimiento y evaluacién de los efectos nocivos del ambiente en la salud o
V. Al estudio de las técnicas y metodos que se recomlenden o emp!een para la prestactonf

de servicios de salud, y oy
VI. A la produccién de insumos para la salud

ART. 4- La aphcacuon de este reglamento corresponde a Ia Secretari a'los’ goblernos de

ART. 5- Las competencuas a que se: refe cule istribuidas
conforme a, lo siguiente: .- i L G T

A) Corresponde a la Secretaria. D o ? ’
. Emitir las normas técnicas a que se s j 0. na ‘ Ia realuzacnon
de investigaciones para la salud y verificar su cumpllmlento SRR
Il. Organizar y operar lo actividades de investigacion en sus umdades admmlstratwas




Hl. Promover, orientar, fomentar y apoyar las actividades de investigacion a cargo de los
gobiernos:de las entidades federativas;

IV. Realizar; en:lo gue le compete y en coordinacion con las dependencias y entldades
correspondlentes .la- evaluacion general de las actividades de investigacion en todo el
territorio nacional vy;
V:-Coordinar la investigacion dentro del marco del Sistema Nacional de Salud.

B) En materia de salubridad general, como autoridades locales, corresponde:-a:los
gobiernos de las entidades federativas, dentro de sus respecuvas ]Ul‘lSdICClOﬂES
territoriales, y de conformidad con las disposiciones -aplicables; |, Organlzar* operar,
supervisar y evaluar, las actividades de investigacion para la salud; ' *
1. Formuiar y desarrollar sus programas de investigacion;

Ill, Elaborar: y proporcionar la. informacién sobre mvestlgacuon que les
autoridades federales competentes; :.." :
IV. Vigilar el cumplimiento de las Ieyes reglamentos y normas- tecnlcas que se referan a.
investigacion y;

V. Colaborar con la coordmacuon de Ia lnvestlgamon dentro del marco del Slstema
Nacional de Salud. :

ART. 6- Las Secretarlas de Salud, y de Educacién Medica, en la esfera de sus respectivas
competencias, podran celebrar-convenios de colaboracién o de concertacién con las
instituciones educativas que realicen investigacion en salud, a fin de que éstas, sin
perjuicio de la autonomia que por ley les corresponda, contribuyan con las expresadas
dependencias en el desarrollo de las acciones tendientes a impulsar la investigacidon en
salud, asf corno para el cumplimiento de lo dispuesto en el titulo quinto, de, la Ley.

ART. 7- La coordinacion de la investigacién, dentro del marco de! Sistema Nacional de
Salud, estara a cargo de la Secretaria, a quien le correspondera:

I. Establecer y conducir la politica nacional en materia de investigacion en salud, en, los
términos de las leyes aplicables, de este reglamento y demas disposiciones;

Il. Promover las, actividades de investigacion dentro de las instituciones que integran el
Sistema Nacional de Salud;

HI. Impulsar la desconcentracion y descentralizacion de las actividades de investigacion

V. Determinar la, peruodlcndad y caracteristicas de la informacién sobre mvestlgacuon en
salud que deberan proporcionar las dependencias y entidades, que la realicen;

V. Apoyar la coordinacion, entre las instituciones de salud y las educativas’ 'y- para
impulsar las actividades de investigacién;

VI. Coadyuvar con las dependencias competentes a la regulacién y control- de
transferencia de tecnologia en el area de la salud; :
VIl. Coadyuvar a que la formacién y distribucion de recursos humanos para :la
investigacion sea congruente con las prioridades del Sistema Nacional de Saiud;

VIil. Promover e impulsar la participacion de, la comunidad en, el desarrollo de programas
de investigacion;

IX. Impulsar la permanente actualizacion de las disposiciones Iegales en materua de
investigacion, y;
X. Las demas atribuciones afines a las anteriores que se requleran para el cumphmlento
de los objetivos de mvestlgacuon del Slstema NaCIonaI de Salud :

ART. 8- En la formulamon de poIItlcas de |nvestlgac16n y enla coordlnacion de acciones
para su ejecucion y desarrollo; la Secretaria de Educacion Publica’y la Secretaria tendran
como drgano de consuita la Comision Interinstitucional de Investigacion en Salud.
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ART. 9-:La: Secretaria en coordunacnon con’la Secretaria de. Educamon Plblica.y con la
colaboracién’ ‘del:: Consejo Nacional - de;Ciencia 'y’ Tecnologla ¥ las_instituciones - de
educacion’ superlor realizara:'y" mantendra “actualizado - el, ‘inventario . nacional, "de
mvestlgacuon en el area de su competencna CoEe w

ART. 10- Para Ios flnes senalados en el, articuio anterlor yen Ios termlnos de la Ley, para
Coordinar:y. ‘Promover: el Desarrollo Cientifico y Tecnolégico se establecera un Sistema
Nacional' de Registro de |a Investigacién y Desarrollo Tecnologico, y la Secretaria emitira
las normas:técnicas correspondientes a que deberan sujetarse las instituciones que la
reahcen para el registro y seguimiento de los proyectos. R

ART.11-_ La Secretaria establecera, de conformidad con los participantes las bases de
coordinacion interinstitucionales e intersectoriales, asi como las de caracter técnico de los
convenios y tratados internacionales sobre investigacion.

De dichos instrumentos se enviara un informe a la Secretaria, el que debe incluir, entre
otros puntos, el origen y destino de los recursos financieros involucrados, inclusive los de
aquellas investigaciones patrocinadas que estén relacionadas con el desarrollo de
insumos, tecnologias y otros procesos aplicativos susceptibles de patentes o desarrollo
comercial, entre otros, que se realicen en seres humanos.

Se exceptuan de lo anterior aquellos en los que intervengan instituciones, de educacion
superior y el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia en los que, se procedera por
consenso de los suscriptores.

ART. 12.- El Consejo de Salubridad General tendra la facultad de emitir, las disposiciones

complementarias sobre areas o modalidades de la investigacion en las que lo considere
necesario, asi como opinar sobre programas y proyectos de investigacion.

TITU LO SEGUNVDO

DE LOS ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

bienestar.

ART. 14.- La investigacion que‘se reallce
conforme a las sngutentes bases: . : :
|. Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la'ju
Il. Se fundamentara en la experlmentacmn prevna i
o en otros hechos cientificos;

lll. Se debera realizar sélo cuando el conommlent ,que,se pretenda,producn‘ no pueda
obtenerse por otro medio idéneo; :
IV. Deberan prevalecer siempre las probablhdades de Ios benefuos esperados sobre los
riesgos predecibles; .

N aboratorics
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V. Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o su
representante legal, con las excepciones que este reglamento senala;

VI. Debera ser realizada por profesionales de Ia salud a que se refiere el artlculo 114 de
este reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano,
bajo la responsabuhdad de una institucion de atencién a la salud que actue- bajo la -

supervision de las autoridades sanitarias competentes y.que_ cuente: con:los’ recursos: .

humanos y materiales necesarios, que garanticen e! bienestar del sujeto de stlgacnon,

Vii. Contara con el dictamen favorable de las comnsnones de mvestlgacnon “éticaty Ia de -
bioseguridad, en su caso, y
VIli. Se llevara a cabo cuando se tenga la autonzaclon del titular. de
atencion a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de’ onfo midad.con‘lo
62, 69 71,73 y 88 de este reglamento

mstntumon;de
artictlios 31,

ART,. 15.- Cuando el dlseno expenmental de una lnvestlgamén que’se realice en seres :

: : pre
individuo sujeto de mvestlgacnon |dent|fcandolo so|o cuando Ios resultados lo requieran y
este lo autonce :

ART. 17 Se considera como riesgo de la |nvest|gac1on a la probabilidad de que el sujeto
de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para
efectos de este reglamento, las investigaciones se clasifican en las siguientes categorias:

I. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o
modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicolégicas y sociales de los -
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, '
entrevistas, revisién de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se

traten aspectos sensitivos de su conducta;

Il. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el registro de

datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de

diagnostico o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas

de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas vy

secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccién de liquido

amnidtico al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes residuales y dientes
permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por
procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracién,

extraccién de sangre por puncion venosa en aduitos en buen estado de salud, con

frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 MI. en dos

meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas
psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto,

investigacién con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados
para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracién establecidas y

que no sean los medicamentos de mvestugacuon que sé definen en, el articulo 65 de este
reglamento, entre otros, y;

IIl. Investigacion con riesgo mayor que ol mlnlmo “Son aquéllas en que lo probabilidades -
de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y.
con microondas, ensayos con:lo. medlcamentos y modalidades que se definen en el

articulo, 63 de este reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen,



procedimientos quirlrgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del volumen circulante en
neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedlmlentos mayores, . los que
empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapeutlcos Yy los que tengan
control con placebos entre otros.

ART.-18.- . El.investigador principal suspendera la mvestlgacnon de’ lnmeduato al advertir
algun riesgo o dafio a la salud del sujeto en, quien se realicé la investigacion. Asimismo,’
sera suspendlda de mmedlato cuando el sujeto de investigacion asi lo manlfeste

ART 19-' Es responsablhdad der la mstltucuon de atencion a Ia salud proporcmnar,

ART 20 Se entlende por consentlmlento informado el acuerdo por scrit
cual ‘el suleto de mvestugacuon o'en su representante legal autoriza su: partucupacmn enla
investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los proced|mlentos y riesgos a
los que se sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccnon alguna

ART. 21.- Para que el consentimiento informado se consudere exustente el. sujeto de
investigacion o, en su caso su representante legal debera’ I'EClblI' una explicacién clara y
completa, de tal forma que pueda comprenderia, por lo menos sobre los siguientes
aspectos:

1. La justificacion, y los objetivos de |a investigacion; :

Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su propésito, mcluyendo la identificacion de
los procedimientos experimentales; : R

I1l. Las molestias o los riesgos esperados;

IV. Los beneficios que puedan obtenerse; i
V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el
VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a.:::
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros: asuntos relacuonados con Ia
investigacién y el, tratamiento de! sujeto; .
VIi. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento ejar.de partncnpar en
el estudio, sin que por ello se creen perjuicio para continuar.su cu1dado,y tratamlento ‘

VIIl. La seguridad que no se identificara al sujeto y que se mantendr'} confldenmalldad
de la informacion relacionada con su privacidad; : : :
IX. El compromiso de proporcionarle informacion actuallzada obtenlda' durante el estudlo
aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar. participando; =" ° -
X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a,que legalmente tendrla
derecho, por parte de la institucién de atencion a la salud ‘en-elcaso de: danos que la
ameriten directamente causados por la mvestlgacmn Yoo
XIl. Que si existen, gastos adicionales éstos seran absorbldos p
investigacion. .

el pres p esto_ c_je Ia‘ﬂ

ART. 22.- EIl consentimiento informado debera formularse por escnto Y debera reunlr Ios
siguientes requisitos:
| Sera elaborado. por el investigador, principal, |nd|cando la |nformaC|on ‘sefialada- en el
articulo anterior.y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria; -
{l Sera revisadoy, ,en sU’ caso, aprobado por la comision de ética de la lnstltumon der
atencién ala salud;
lil Indicara los: nombr s
el sujeto de investigacion;

dureccmnes de, dos testigos y la relacion que estos tengan con’
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IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de mvestigacic‘:n 0 su representante
legal, en su caso..Si el sujeto de investigacién no supiere t”rmar |mpr|m|ra su huella dlgn(al
y a su nombre firmara otra persona que é| designe, y;

V.  'Se ‘extenderan  por duplicado, quedando un eJempIar en -poder del su;eto de
|nvest|g |on de su representante legal.

ART 23:- E sel: caso de. investigaciones con nesgo mlnlmo Ia comlsmn de etlca por
razones: Justlflcadas .podra autorizar que el consentlm:ento “informado 'se ‘obtenga’sin
formularse’ por, escrito y, tratandose de investigaciones-sin rlesgo podra dlspensar al
mvestlgador Ia obtencnon del consentimiento lnformado : i :

ART 24.- S| exnste algun tipo de dependenma ascendencra o] subordmacnon del su1eto de .
mvestngacnon hacia_ el investigador, que le impida otorgar libremente su consentimiento,
éste.debeser ‘obtenido’ por ‘otro miembro del equipo de investigacion,’ completamente
mdependlente dela’ relacnon lnvestlgador sujeto. .

ART. 25-' Cuando’sea necesarlo determlnar la capacidad mental:de-un |nd|v1duo para
otorgarf?su cons‘ntlm‘ nto el mvestlgador principal - debera “evaluar 'su capacidad - de

los campo: "especlfcos de-la, investigacién, asi como de‘u 'cbservador que no tenga
relacion ‘con:la ‘investigacién, para asegurar la'idoneidad: del mecanismo.de obtencion del
consentlmlento asi ‘como su validez durante el curso de la‘investigacion.

ART. 27.-Cuando’un enfermo psiquiatrico esteé mternado en. una: |nst1tucuén por ser sujeto
de un juicio de interdiccion, ademas de cumplir.con Io; senalado en los articulos anteriores
sera necesario obtener Ia aprobacnon prevua dela: autorldad que conozca del caso.

De Ia mvestlgac;lon‘en comumdades

ART. 28.- Las investigaciones refendas ala salud humana en comunldades admisibles
cuando el beneficio esperado_para  ésta sea razonablemente. ‘asegurado y cuando los
estudios efectuado en pequefia escala no hayan producido resultados concluyentes.

ART. 29 En las investigaciones en comunidades, el investigador principal debera obtener
la aprobacién de las autoridades de salud y otras autoridades civiles de la comunidad a,
estudiar, ademas de obtener |la carta de consentimiento informado de los individuos que
se incluyan en el estudio, dandoles a conocer la informacion a que se refieren los articulos
21y 22 de este r,egla'mento:,

ART. 30.- Cuando Iio{s individuos que conforman una comunidad no tengan la capacidad

para comprender las implicaciones de participar en una investigacién, la comision de ética
de la institucion a la que pertenece el investigador principal, podra autorizar o no que el
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escrito de consentimiento informado-de los sujetos sea obtenido.a través de una persona
confiable ‘con:autoridad: moral ‘sobre:la: comunidad.:En=caso.de. no - autorizarse por la
comision, |a mvestlgacnon no se realizara. Por.otra parte, |a partlc1pac10n de los individuos
sera enteramente voluntaria .y cada uno estara en llbertad de abstenerse o dejar de par-
tlcnpar en cualquier momento del estudlo. Sl

ART 33 .En cualquier: lnvestlgamon comunltana las constderacnones éticas apllcables a’
la’investigacion sobre mdnvnduos deberan ser 'extrapoladas al contexto comunal en los
aspectos pertlnentes : LA L :

CAPITULO It
De la investigacion en menores de edad e incapaces

ART. 34.- Ademas de las disposiciones generales de ética que deben cumplirse en toda
investigacion en seres humanos, aqueélla que se realice en menores o incapaces deberan
satisfacer lo que se establece en este capitulo, excepto cuando se trate de mayores de
dieciséis afios; emancipados.

ART. 35- Cuando se pretenda realizar investigaciones en menores de edad, se debera
asegurar que previamente se han hecho estudios semejantes en personas de mayor edad
y en animales inmaduros, excepto cuando se trate de estudiar condiciones que son
propias de la etapa neonatal o padecimientos especificos de ciertas edades.

ART. 36.- Para la realizacion de investigaciones en menores o incapaces, debera, en todo
caso, obtener el escrito de consentimiento informado de quienes ejerzan la patria potestad .
o la representacion legal del menor o incapaz de que se trate. . )
Cuando dos personas ejerzan la patria potestad de un. menor, sdlo :sera. adm|51b|e el
consentimiento de una de ellas si existe imposibilidad fehaciente o manifiesta de la otra
para proporcionarlo o en caso de riesgo inminente para la saiud ola vuda del menor o
incapaz.

ART. 37.- Cuando la incapacidad mental y estado psicologico del menor o:incapaz lo
permitan, debera obtenerse, ademas, su aceptacion para ser sujeto.de . investigacion,
después de explicar 1o que se pretende hacer. La comision de ética podra dispensar el
cumplimiento de estos requisitos por razones justificadas.



ART. 38.-- Las investigaciones clasificadas como de riesgo y con probablhdades de
beneficio directo para el menor. o el incapaz, seran admisibles cuando:. ;.
I..El rlesgo se Justnfque por la importancia de! beneficio que remblra el menor ° el mcapaz

y:
i1. El benefncm sea lgual o mayor a otras a|ternat|vas ya estab|e01das para su d|agnost|co
’ y tratamiento. ==

ART. 39- Las investigaciones clasificadas como de nesgo yisin enef‘cno di
o al incapaz, seran admisibles de acuerdo a Ias stgu1entes conSIderacmne :

1. Cuando el riesgo sea minimo: : . .

A) La intervencion o procedimiento debera representar para el menor o_el’incapaz. una
experiencia razonable y comparable con aquéllas mherentes a- su actual ‘o” esperada
situacion meédica, psicoldgica, social o educacional, y

B) La intervencién o procedimiento debera tener altas probabllldades de obtener.
conocimientos generalizables sobre la condicién o enfermedad del menor o del mcapaz

que sean de gran importancia para comprender el trastorno o para lograr su mejoria en
otros sujetos.

il. Cuando el riesgo sea mayor al minimo:

A) La investigacién debera ofrecer grandes probabilidades de entender, prevenir o aliviar
un problema grave que afecte la salud y el bienestar de la nifiez o de los incapaces, v;

B) El titular de la institucion de atencidn a la salud establecera una supervision estricta
para determinar si aumenta la magnitud de los; riesgos previstos o surgen otros 'y
suspendera la investigacién en el momento en que el riesgo pudiera afectar el bienestar
biolégico, psicolégico o social del menor o del incapaz.

CAPITULO IV

De la investigacién en mujeres en edad fértil,-embarazadas, durante el trabajo de parto,
puerperio, lactancia 'y recnen nacndo e la utilizacion de'embriones, 6bitos y fetos y de la
fertilizacion asistida.” Ut R AR

ART. 40.- Para los efectos de este reglamento se entlende por:

I. Mujeres en edad fértil.-Desde el inicio de la pubertad hasta el inicio de la menopausia;

Il. Embarazo.- Es el periodo comprendido desde la fecundacion del évulo (evidenciada por
cualquier signo o sintoma presuntivo de embarazo, como suspensién de menstruacién o
prueba positiva de embarazo médicamente aceptada) hasta la expulsidén o extraccion del
feto y sus anexos; ‘

ll.  Embrion.-El producto de la concepcidon desde |la fecundacion del ovulo hasta el final
de la decimosegunda semana de gestion; = -

IV. Feto.-El producto de |la concepcidn desde el principio de la decimotercera semana de
la gestacion hasta su expulsién o extraccion;

V. obito fetal.-La muerte del feto en el ttero; )

VI. Nacimiento vivo.- Es la expulsion o extraccion completa del producto de la concepmon
del seno materno, cuando después de dicha separaciéon respire y lata el corazdn, se haya :
o no cortado el cordén umbilical y esté o no desprendida la placenta;
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VIl Nacnmxento muerto . .-Es la: expulsién o extraccién completa del producto de la
concepcnon. del seno materno,’cuando después de dicha separacién no respire:ni:lata el
corazoén, se haya ono conado el cordon umbilical y esté o no desprendlda la placenta; -
VIIl.: Trabajo- de; parto ;-Es’ el periodo" comprendido desde el inicio de las:contracciones
utermas (con aracterlstlcas progresuvas de intensidad, |rrad|aC|on y-duracion) y: que
 extraccion del feto y sus anexos; : s

|nvest|gac1on en’ seres humanos aquell
capitulo:; deberan;satlsfacer lo: que S
reglamento.

ART 42 En las lnvestlgacxones cIasufcada
realicen en mujeres en edad fértil, debera tomarse medlda paraci...
|.. Certificar que las mujeres no estan embarazadas prevnamente a su aceptacmn como
sujetos de investigacion, v;

Il.- Disminuir en lo Posible las probabilidades de embarazo durante el desarro"o de la
mvest:gacnon

ART. 43.- Para realizar investigaciones en mujeres embarazadas, durante el trabajo de
parto,  puerperio y lactancia; en nacimientos vivos o muertos; de la utilizacién de
embriones, obitos o fetos; y para la fertilizacién de embriones, obitos o fetos; y para la
fertilizacion asistida, se requiere obtener la carta de consentimiento informado de 1a mujer
y de su cényuge o concubinario de acuerdo a lo estipulado en los articulos 21 y 22 de este
reglamento, previa informacion de los riesgos posibles para el embrion, feto o recién
nacido en su caso.

El consentimiento del cényuge o concubinario solo podra dispensarse en caso de
incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo; porque el
concubinario no se haga cargo de la mujer o, bien, cuando exista riesgo inminente para la
salud o la vida de la mujer, embrién, feto o recién nacido.

ART. 44.- La investigaciones que se realicen en mujeres embarazadas deberan estar:
precedidas’ de estudios ' realizados en mujeres  no embarazadas:qu 'demuestren su
segurldad a excepcu)n de estudlos especifcos que requxe and di

el feto.

ART. a6, - Las investigacio ; ,
procedlmlento expenmental;norelacuonado al’embarazo, pero con' ‘beneficio terapéutico’
para la mujer, como- seria’en casos-de toxemia gravld|ca, diabetes,  hipertensién y
neoplasias, entre otros, no deberan exponer al embrién o al feto a un riesgo mayor al
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minimo, ‘excepto cuando el emp|eo de la mtervencuon o procedlmlento se justlflque para
salvar la wda de la mu;er : R R -

ART: 47-- Las mvesﬂgacuones ‘en muleres embarazada con benefuc:o terapeunco

1. Estén encamlnadas a mcrementar la v1ab1||dad d
embarazada .

termlnar el embarazo con propésitos de. lnvestlgacmn
signifiquen. un riesgo minimo para la salud de la’madre
para la sobrevivencia del feto, y :
Hl. .En todo caso queda estrictamente pl’OthldO otorgar. estlmulos monetarios o de otro
tipo para lnterrumplr el embarazo por el interés de la lnvestlgacwn o por otras razones.

ART 49.- La carta de consentlmlento informado para |nvestlgaclones durante el trabajo de
parto, debera obtenerse de acuerdo a lo estlpulado en los articulos 21, 22 y 43 de este
reglamento antes. de_que aquél se inicie y debiendo sefialar expresamente que el
consent mien o puede ser retirado en cualquier momento del trabajo de parto.

ART 50, Las inv stlgacwnes en mujeres durante el ‘puerperio se permitiran cuando no
mterferan con_la’salud.de la madre y del recién nacido::

) estngacnones en mujeres durante la: Iactanma seran autorizadas, cuando_,
no exista riesgo para el lactante o cuando la madre decnda no’amamantarlo, se asegure su
alimentacion ;po - ide: ‘consentlmnento informado - de

acuerdo a lo estipulado en los articulos 21, 22y 43 de este reglamento

ART. 52 vLo fetos.,seran suletos de |nvest|gaC|on solamente si Ias tecnlca y ‘medlos‘; ;
utlhzados proporcnonan la maxnma seguridad para ellos y la embarazada. § .

ART.. 53 Los recnen nacldos no seran sujetos de investigacion- hasta que se haya
establecido con ‘certeza si son o no nacimientos vivos, excepto cuando la-investigacion
tenga’por; objeto aumentar su probabilidad de sobrevivencia hasta la fase de viabilidad, los"
procedimlentos del estudio no causen el cese de sus funciones vitales o cuando, sin
agregar.ningln_riesgo, se busque obtener conocimientos generalizados |mportantes que
no puedan obtenerse de otro modo. )

ART &4.- Los nacumlentos vivos podran ser sujetos de investigacion si se cumple con las
dlsposmlones sobre investigacion en menores, indicadas en este reglamento. :

ART 55 Las |nvest|gac10nes con embriones, ébitos, fetos, nacimientos muertos materia

fetal macerada, células, tejidos y érganos extraidos de éstos, seran realizadas de acuerdo
a lo dispuesto en el titulo décimo cuarto de la Ley y en este reglamento.
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ART. 56.- La investigacion sobre fertilizacidon asistida sélo sera admisible cuando se
aplique a.la solucién de problemas de esterilidad que no se puedan resolver de otra
manera, respetandose el punto de vista moral, cultural y social de la pareja, aun si éste
difiere con el del investigador.

ART." 57.- Se entiende por grupos . subordinados.. a los siguientes; a los estudiantes,
trabajadores de laboratorios y hospitales, empleados, miembros de las fuerzas armadas,
internos en reclusorios o centros de readaptacién social y otros grupos especiales dela

poblacién, en los que el consentumlento informado pueda ser influenciado por alguna
autoridad.

ART. 58.- Cuando se realicen mvestlgacnones en grupos subordlnados ‘en la comision de
ética debera participar uno:o“mas-miembros 'de’la: poblacion - en “estudio, capaz ‘de
representar los valores morales, culturales y sociales del grupo.en cuestion 'y vigilar:

. Que la participacion, el rechazo de los ‘sujetos a intervenir o retiro de su consentimiento
durante el estudio, no afecte su situacion escolar, laboral,  militar o ‘relacionada con el
proceso judicial al que estuvneran sujetos -y las condiciones de cumplimiento de sentencia,
en su caso;

Il. Que los resuitados de la investigacign no sean utilizados en perjmcto de los individuos
participantes, y

1. Que la institucién de atencidn a la salud y los patrocinadores se responsabilicen del
tratamiento médico de los dafos ocasionados y, en su caso, de la indemnizacion que
legalmente corresponda por las consecuencias dafiosas de la investigacién.

5 cAPfIT'ULo vi

De Ja mvest:gacron en organos tejldos y sus. denvados
productos y cadaveres de seres humanos

ART. 59.- La lnvestlgamon a que.se reﬁere este: capitulo; comprende la ‘que’incluye la’

utilizaciéon de érganos, tejidos y sus derivados, productos y cadaveres de seres humanos,
asi como el ‘conjunto"de actividades relativas a su’ obtencnon conservacuén utlllzacmn
preparamon ‘suministro y destino final.

ART. 60.- Esta investigacion debera observar, ademas del debldo respeto ‘al cadaver
humano, .las disposiciones aplicables estipuladas en: el presente ordenamiento y lo
establemdo en el titulo decimocuarto de la Ley.y su Regilamento en Materia d Control
Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.
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TITULO TERCERO

De la /nvestlgamén de nuevos recurscs prof Iact/cos
.- de diagnostico, terapéutico y de rghabl//ta_clén

CAPITULO |

Disposiciones comunes

ART. 61.- Cuando se realice investigacion en seres humanos' sobre  nuevos recursos
profilacticos, de diagndstico, terapéutico y de rehabilitaciéon se pretenda modificar:los -ya -
conocidos, debera observarse, en lo aplicable, lo dispuesto en los articulos antenores y
satisfacer lo sefialado en este titulo. s

ART. 62.- Las autoridades correspondientes de las mshtucnones de atencmn a Ia salud'

efecto presentaran la siguiente documentacion: -
. Protocolo de investigacion que debera contener un anaI|5|s Ob] ivo y completo de Ios,
rlesgos involucrados, comparados con los riesgos:de los: metodos ‘de: dlagnostlco y
tratamiento establecidos y la expectativa de las condiciones de vida del su;eto cony sin el
procedimiento o tratamiento propuesto; o
Il. Carta de aceptacion del titular de la instituciéon donde se efectuara Ia inv stngacnon
ill. Dictamen favorable de las comisiones de mvestngacnon. . etlca 'Y, en:su caso, de‘
bioseguridad; g :
1V. Descripcidn de los recursos disponibles, incluyendo areas, equnpo y s rvncnos auxmares :
de |aboratorio y gabinetes; :
V. Descripcion de los recursos disponibles para el manejo de urgencnas meducas

Vi. Historia profesmnal del mvestlgador principal, que mcluya su preparamonA academlca
produccion- cientifica representatlva y practnca clinica .o® expenencna en‘elfarea de la -
investigacion propuesta el o : : ERES e ;
Vil. Preparacién: academ:ca y: expenencla del personal medlc ‘paramedico ,‘,jy;,otros :
expertos que;: ‘participaranen las actividades de la investigacién;: S = :
Vil Los’ requusuto senalados en los articulos 69 y 73 de este reglamen N su caso y.

e senalen las normas técnicas que ‘al’ efecto emlta la Secretarla

ART. 63 “Cuando eX|sta patrocnmo u otras formas de remuneracuon deberan
establecerse las medidas necesarias para evitar que éstos onglnen conﬂucto de interes al
investigador principal en la proteccién de los derechos de los sujetos’de’ ‘investigacion;
aunque haya dado su consentimiento en la preservacion de la: veracudad de los resultados
yenla aslgnacnon de los recursos.

ART. 64 En el desarrollo de las investigaciones contempladas en este tltulo deberan
cumplirse las obligaciones siguientes:

I. El investigador principal informara a la comision de ética de todo efecto adverso
probable o directamente relacionado con la investigacion;

11. El titular, de la institucion, a su vez, notificara a la Secretaria le presencia de cualquier
efecto adverso, dentro de un plazo maximo de quince dias habiles siguientes a su
presentacion;



1. El investigador principal, la comisién de :ética, los funcionarios facultados de la
instituciéon deatencién a‘la, salud. de’ ‘que se trate o la Secretaria, deberan suspender o
cancelar la, investigacion ante:la,;: presencla de cualquier efecto adverso que sea
impedimento desde el punto de vnst,ayetlco o técnico para continuar con el estudio;

_IV. La institucion de atencion a la: salud rendira a la Secretarfa un informe dentro de ios
quince dias habiles siguientes a”aquélen que se haya acordado la suspension o
cancelacién del estudio, que especnﬂque ‘el efecto advertido, las medidas adoptadas y
secuelas producidas, y;

V. Las demas que sefialen las normas técmcas que al efecto emita la Secretaria.

CAPITULO il

Dela mvestlgacnén farmacolégica

ART. 65.-Para los efectos d . este reglamento, se entiende por investigacion
farmacologica a:las actwldades ‘cientificas tendientes al estudio de medicamentos vy
productos‘blologlcos_para uso. en humanos, respecto de los cuales no se tenga
experiencia previa en el pais, que, no hayan sido registrados por la Secretaria y, por lo
tanto, no sean distribuidos en forma.comercial, asi como los registrados y aprobados para
su venta, cuando’se investigue su uso con modalidades, indicaciones, dosis o vias de
admnmstracnén dlferentes delas establecidas, incluyendo su empleo en combinaciones.

ART 66 La mvestlgac:én de medicamentos en farmacologia clinica comprenden la
secuencia de estudios que se llevan a cabo desde que se administran por primera vez al
ser;humano hasta que se obtienen datos sobre su eficacia y seguridad terapéutica en_
grandes grupos de poblacion. Para tal efecto se consideran las siguientes fases:

FASE I. Es‘ la .administraciéon por primera vez de un medicamento de investigacion-al ser -
humano sano, sin beneficio diagnoéstico o terapéutico, en dosis Unica o multiples, en -
grupos'. pequefios hospitalizados, para establecer parametros farmacolégicos en el
hombre; i :
FASE ll. Es - |la-administracion de un medicamento. de investigacion al ser humano
enfermo,: en dosis Unicas o multiples, .en.. .grupos’ pequefios. hospitalizados, para
determinar su eficacia inicial y otros parametros farmacologicos en el organismo enfermo;
FASE lll.. Es la administracién por primera vez.de un medicamento:de investigacién a

grupos grandes de pacientes (generalmente externos),'para, definir su utilidad terapéutica
e identificar reacciones adversas |nteracc10nes y. fact S externos que puedan alterar el
efecto farmacolégico; ‘
FASE iV. Son estudios que se reallzan despues.de _,que~se concede al medicamento
registro y autorizacién para su venta, y tiene por.objeto general nueva informacién sobre
la seguridad del medicamento durante su empleo’ge rallzado y prolongado

ART. 67.- Todas las lnvestlgacnones en farmacologia cllnlca que se realicen deberan
estar precedidas por estudios precllnlcos completos: que s incluyan . caracterlsucas
fisico-quimicas, - actividad . farmacoldgica, - toxicidad, farmacocmetlca absorcmn -y
distribucion, metabolismo y excreciéon  del meducamento en dnferentes “animales;.
frecuencias, vias de administracion .y 7o . L :
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duracién de las dosis estudiadas que pueden servir como base para la seguridad de su
administracion “en-el- ser humano-:tamblén se requerlran estudlos sobre mutagenesns
teratogenesis y carcmogenesns U S

_ART. 68.-Los estudios de, toxtcologla prec|ln|ca requerldos para cada farmaco estaran en
funcion de éste ‘en part c,ula' de’la‘toxicologia“potencial:conocida de-otros con:estructura ... -
quimica sumllar y de la.vialy. tlempo de admlnlstracmn quese: pretenda utilizar en ,eI ser-
humano

ART. 69 EI empleo en seres humanos de medicamentos de investigacion durante su -
valoracion a través de las fases | a IV de investigacion farmacolégica clinica, se hara con
la‘ autorizacidon. de'la “Secretaria, Al efecto, las instituciones deberan presentar: la
documentacién que indica el articulo 82 de ese reglamento, ademas de la siguiente.

I..La informacion farmacoldgica basica y preclinica del medicamento, vy;

Il. La informacién preventiva obtenida sobre farmacologia clinica, en casos de las fases |l,
Iy IV y pruebas de biodisponibiidad cuando se requieran.

ART. 70.- Los estudios farmacologia clinica fase |, de medicamentos nuevos
antineoplasticos y de otros con indice, terapéutico muy reducido, seran permitidos cuando;
“Estén fundamentados en estudios preclinicos que demuestren la actividad
farmacolégica del medicamento e indique con claridad las caracteristicas de su toxicidad;
Il.-Se realicen solamente en sujetos voluntarios con la enfermedad especifica avanzada,
conformada por medios de diagnoéstico adicionales, que no hayan presentado respuesta
terapéutica a ningun otro tratamiento disponible y en quienes el medicamento nuevo
pudiera ofrecer un beneficio terapéutico, y
ill.'"No ocasionen gastos al paciente.,

ART. 71.- En el tratamiento de urgencia en condiciones que amenazan la vida de una
persona, cuando, se considere necesario usar, un medicamento de investigacion o un
medicamento conocido empleando indicaciones, dosis y vias de administracion diferentes
de las establecidas, el médico debera obtener el dictamen favorable de la comisién de
investigacion de la institucién de atenciéon a la salud y la carta de consentimiento
informado del sujeto de investigacion o, en su caso, de su, representante legal, segln lo
permitan las circunstancias, de acuerdo a las siguientes bases:

I. Las comisiones de investigacion y de ética seran informadas del empleo del
medicamento de investigacién de manera anticipada si el investigador puede prever la
necesidad de su uso en situaciones de urgencia. En forma retrospectiva, si el uso del
medicamento, la indicacién, dosis, o vias de administracidn nuevas surgieran como
necesidades no previstas. En ambos casos las condiciones emitiran e! dictamen en favor
o en contra de aprobar el uso planteado - o la repeticién del uso no previsto del.
medicamento y el titular de la institucion de atencion médica sera responsable de requerir:
que la Secretaria autorice tales usos, y..

1l. La carta de consentimiento; informado sera obtenida del sujeto de investigacion, en su
caso, de su representante legal o del familiar mas cercano en vinculo, excepto cuando la
condicidn del sujeto le incapacite o impida otorgarle, al representante legal o del familiar
no estén disponibles y el dejar de usar el medicamento de investigacién represente un
riesgo casi absoluto de muerte.-;
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TITULO CUARTO

De la blosegurldad de Ias mvestlgactones

e CAPITULO o

De la /nvestlgar:/én con m/croorganlsmos patogenos
o matenal b/o/églco que pueda contenerlos o

ART. 75.- Las |nst|tucmnes de salud a que se refere el artlculo 98 de este reglamento en
las que se realicen investigaciones con mlcroorgamsmos patogenos o maternal blologlco
que pueda contenerlos, deberan: - :
I.-Contar con las instalaciones y equipo de Iaboratono de acuerdo a las normas tecmcas
qué..al efecto, emita la Secretaria, que garanttcen la, contencion fisica idénea para’ el
manejo seguro de tales gérmenes;

Il.-Elaborar un manual de procedimientos para Ios laboratorios de microbiclogia y ponerlo
a la disposicion del personal profesional, técnico, de servicio y de mantenimiento; )
Il Adiestrar al personal sobre la manipulacion, transporte, utilizacion, descontaminacion y
eliminacion de desechos;

IV. Determinar la necesidad de vigilancia médica del personal que participe en las -
investigaciones y, en su caso, |mp|ementarla

V. Establecer un programa de supervisién'y seguimiento, de seguridad, en los Iaboratonos
de microbiologia;

VI. Disponer de bibliografia actualizada y un archivo sobre la seguridad de los equipos; la
disponibilidad de sistemas de contencién, normas y reglamentos, riesgos |nvolucrados y
otros aspectos relacionados, y;

Vvil. Cumplir con, las demas disposiciones que determine la Secretaria.

ART. 76.- En las instituciones de salud mencionadas en el articulo anterior; los’
laboratorios de microbiologia cumpliran con los requisitos que sefialen las .normas
técnicas que dicte la Secretaria y se clasificaran en tres tipos:

|. Laboratorio basico de microbiologia;

li. Laboratorio de seguridad microbiolégica, y:

lil. Laboratorio de maxima seguridad microbiolagica.

ART. 77.- El manual de procedimientos al que se refiere el articulo 75, fraccnon 11, de, este .
reglamento, describira los siguientes aspectos: :

I. Practicas de laboratorio;

Il. Seguridad personal de los empleados;

I1l. Manejo y mantenimiento de instalaciones y equipos;

V. Situaciones de urgencia;

V. Restricciones de entrada y transito;

VI. Recepcién de transportes de materiales biolégicos;

VIl. Disposiciones de desechos;

VIIl. Descontaminacién, y;

IX. Los, demas que se consideren necesarios para Iograr Ia segurldad mlcroblologlca‘

ART. 78.- El investigador principal, de acuerdo con su superlor Jerarqunco la comisién de
bioseguridad y el titular de la institucién, determinara, conforme a las normas técnicas



emitidas por la Secretaria, el tipo de laboratorio .en, &i que debera realizar las
mvestngamones propuestas, asi como:los: procedlmlentos respectlvos. tomando: en.cuenta
el grado de riesgos de infeccion que presenten los’ mncroorganlsmos a utlllzar

ART. 79.- Para evaluar el grado e rlesgos de lnfecmon a que.se’ reflere “el-articulo

anterior, la " Secretarla” emitirala=norma técnica: correspondiente=y.: clasificara a - lqs =
mlcroorganlsmos dentro de cuat Ios siguientes crlterlos“'
Grupo de riesgo I: 4
Mlcroorganlsmos que rep s

Grupo de riesgo-ll:
Microorganismos’ que represe an
comunidad;

50 riesgo para el individuo y la'comunidad; ~

iesgo moderado para el individuoy limitado. para la

Grupo de riesgo 11 - : -

Microorganismos que representan riesgo elevado para el individuo -y escaso para la
comunidad, y; . )

Grupo de riesgo IV:

Microorganismos que representan riesgo elevado para el individuo y para la comunidad.

ART. 80.- Los micfdorganismos que se clasifiquen en los grupos de riesgos | y |l deberan
manejarse en laboratorios de tipo, basico de microbiologia, empleando gabinetes de
seguridad cuando se considere necesario.

ART. 81.--Los microorganismos que se clasifiquen en el 1 grupo de ruesgo 1l deberan
manejarse en laboratorios de seguridad microbiolégica.

ART. 82.- Los microorganismos que se clasifiquen en el grupo de riesgd ;lV‘de’berén
manejarse en laboratorios de maxima seguridad microbioldgica,: bajo:la‘autorizacion y
control de las autoridades sanitarias correspondientes a que alude el articulo'4° de'la ley.

ART. 83.- Durante el desarrollo de las lnvestlgamones ala ‘se refiéfe'este capitulo, el
investigador principal tendra a su cargo:
|. Determinar los riesgos reales v, potencnales de Ias nvve tigaciones propuestas y, en
caso de que se aprueben por parte de las comisiones de_la’institucion de salud, darios a
conocer a los investigadores asociados y al demas personal .que participard en, la
investigacion;
Il. Determinar el nivel apropiado de contencién fisic seleccionar las practicas
microbiolégicas idéneas y disefar, procedimientos tender  posibles accidentes
durante la investigacion e instruir al personal participante’: sobre estos aspectos;
1. Vlgular que el personal participante cumpla con los requerlmlentos de proﬂlaxns medica,
vacunaciones o pruebas seroldgicas.
IV. Supervisar que el transporte de materiales |nfecmosos se haga en forma apro
acuerdo a las normas técnicas emitidas por la Secretaria; =~
V. Informar a la comisién de bioseguridad sobre la ocurrencia de enfermedad dentro del
personal participante en la investigacién, que pudiera atribuirse a-'lainoculacion:
transcutanea, ingestion o inhalacidon de materiales infecciosos, asi como accxdentes que o
causen contaminacion que pueda afectar al personal o al ambiente, y;: :
VI. Reportar a la comision de blosegurldad las dificultades o fallas en la |mp|a tacion de
los procedimientos, de seguridad, corregira errores de trabajo que pudiera ocasionar.la"
liberacion de material e infeccioso y asegurar la integridad de las medidas de contencion
fisica.
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ART. 84.- Las comisiones de bioseguridad.de las instituciones de salud deberan realizar

visitas conla:periodicidad que ellas determinen, para evaluar el” ‘cumplimiento’ de |as

medidas y para recomendar, modificaciones a, las practicas de laboratorio, lncluyendo la

suspension temporal o definitiva de las investigaciones que representen 'un riesgo no
~controlado - de-infeccion o contaminacion para los trabajadores. de.. laboratorio,. la
. comunidad o el medio ambiente. R

CAPITULO Il

De la investigacion que implique construcc:lon y manejo
de’ ac:dos nucle/cos recombmantes -

ART. 85.- Para los efectos de este reglamento se entendera por ‘acidos nucleicos
recombinantes a las nuevas combinaciones de; material genético ‘obtenidas fuera de una
célula viviente, por medio dela’ Jinsercion ‘de’ 'segmentos_ naturales o sintéticos de acido
desoxirribonucleico en un " virus, plasmido  bacteriano . U ‘otras. moléculas de &cido
desoxirribonucleico, que, sirven como: sistema‘vector para permitir. su.incorporacién en
una célula huésped, en la que no se ‘enclentran en.forma natural, pero en la que seran
capaces de replicarse,. igualmente .quedan: comprendidas - las moléculas de acido
desoxirribonucleico que resultan de dlcha rephcacnon

ART. 86.- Las |nvestlgac10nes con acidos nucleicos recombinantes deberan disefiarse en
tal forma que se logre ‘el maximo  nivel ‘de contencién “biolégica, seleccionando los
sistemas del huésped y vector’idoneos que disminuyanla probabilidad de diseminacion
fuera del laboratorio-de las moléculas recombinantes, tomando en cuenta el origen del
material genético,.y.las normas técnicas que emita la Secretaria.

ART. 87.-E! investigador principal, de acuerdo con su superior y jerarquico, con la
comisién de bioseguridad y con el titular de la institucion de salud, determinara, conforme
a las normas técnica emitidas por la Secretaria, el tipo de laboratorio de microbiologia en
el que habra de realizar los experimentos a que se refiere este capitulo, tomando en
cuenta el-origen del material genético que se pretenda replicar.

ART. 88.- Se requiere la autorizacién de la Secretaria para iniciar los siguientes, tipos de
experimentacion:

1. Formacion de acido desoxirribonucleico recombinante derivado de los microorganismos
patogenos que queden clasificados en los grupos de riesgo lil y IV a que se refiere el
articulo 79 de este reglamento, asi como la formacién de material genético recombinante
derivado de las células que son |nfectadas .por. tales agentes |ndepend|entemente del
sistema de huésped y vector que se use;

ll. Construccién intencional de acidos nuclelcos recomblnantes para inducir la biosintesis
de toxinas potentes para los vertebrados;
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Ill.. Liberacidn -intencional al ambiente de cualquier mlcroorganlsmo que parte acudos
nucleicos’ recomblnantes .

IV. Transferencia® de ‘resistencia a los antibioticos a mlcroorgamsmos que no la- adquueren
en.la’ naturaleza -sital transferencia pudiera afectar negativamente " el empleo del
antibiético en medicina humana, y;

TV Experlmentos con-microorganismos con- acidos nuclelcos recombmantes en cumvos
mayores ‘de’diez litros, debido a que su contencion -fisica. y-bioldgica es'mas:dificil,.
menos: quelas- moléculas recombinantes se hayan caracterizado rigurosamente™y" se
demuestre la ausencia de genes pehgrosos en ellas. Quedan excluidos aquellos procesos
de caracter industrial y agropecuario no relacionados directa o espectfcamente con las"
“actividades establecidas en el articulo 3° del presente reglamento. .

CAF’[TULO i

De la investigacion con isétopos, raduactlvos y dispositivos y generadores
de radiaciones /on/zantes y. electromagnet/cas

ART. 89.- Las investigaciones que lmpllquen el uso en seres humanos para fines' médicos
de isotopos radiactivos y. dispositivos™ generadores -de radiaciones ionizantes .y
electromagnéticas deberan realizarse - de confor‘rmdad,con las leyes, reglamentos y
normas sobre seguridad radioldgica,. asi: com “conilas disposiciones que emitala
Secretaria, y en los ambitos respectivos de su: competencna las Secretarias de Energia,.
Minas e industria Paraestatal, Comumcacuones yiTransportes Trabajo y Prevision Social'y
Desarrollo Urbano, y Ecologia. .

ART. 90.- En la institucién'de salud donde se:realicen:estas- investigaciones, la comision--
dé bioseguridad vigilara que para cada’ ‘estudié ‘|dent|flque ala‘persona responsable de:
la seguridad radiolégica y fisica antela Comisién’ Nacional: de - Segurldad Nuclear:y
Salvaguardias, para el cumpllm|ento de o requnsntos y obllgamones como encargado de
la seguridad radioldgica. . : :

ART.91.- La persona res’po’nsable a la:que: sé'élude”eri el articulo anterior debera:

|. Definir, implantar y Vlgllar el cumphmlento de las medidas de, segurldad radlologlca y
fisica :
il. Elaborar, en los termlno de.la’ Ley Reglamentar:a del Articulo 27 Constutuc:onal en
Materia: Nuclear un manual de procedimientos disponibles para todo el personal en'el que’
se describiran los procedimientos de identificacion y, control dé las fuentes de radiacion
permitidas .- y.:restringidas; . registro y control del equivalente do dosis’ del’ personal
ocupacionalmente . expuesto y del ambiente; entrenamiento y examenes meédicos-al
personal,. ocupacionalmente expuesto plan de emergencia en casos de accldentes que
contaminen al personal o al medio ambiente, entre otros, y

i, Adiestrar.:al personal, sobre procedimientos de trabajo y las caractenshcas del
laboratorio; y.equipo.: i e

ART.92.- :To‘do el personal involucrado directa o indire'cta'men:te' en este tipo de
investigaciones deberan estar adecuadamente informado, por la persona responsable de
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la seguridad radiolégica y fisica, de los riesgos a la salud que representan las dosis de
radiacion ‘a las que se’expone y debera conocer:los principios basicos de: proteccion
radiolégica, - como son:: blindaje, tiempo . de “exposicién, distancia y control -de _la
contaminacion y desechos radiactivos, entre otros, con el objeto de que se garantice un
conocimiento preciso- de las. medidas de proteccién radiologica que asegure la
bioseguridad de los procedimientos utilizados en |a investigacién, con la part:clpacnon que' -
corresponda a la, Secretaria de Energia, Minas e Industria Paraestatal.

ART. 93.- En estas invest;gacnones el personal, ocupacionalmente expuesto debera ser
‘mayor de - dieciocho ‘afios.; Cuando-tal ‘personal .sean mujeres en edad fértil, las,
exposucnones deberén distribuirse lo' mas uniformemente posible en el tiempo, con objeto
de proteger,” ‘en su caso, al-embrion kdurante el periodo de organogeénesis antes de que,
‘se haga el duagnostlco de embarazo

el trabajo que las exponga

as-mu;eres embarazadas o, en periodo de -
onde exista riesgo de |ncorporac10n de

lactancia,’ no. 1 'beran‘ trabajar en lugares
matenales radlactlvos ;

ART 94 La lnsmumon de salud donde se reahce lnvestlgacmn con materiales radiactivos
deberan nombrar un médico o institucién de atencion médica que. sera responsable de
realizar examenes médicos al personal ocupactonalmente expuesto con objeto de:

|’ Determinar su aptitud, desde el punto de vista de 'su salud para: eallzar eI trabajo
considerado, antes de que se exponga a radiaciones; ) :

Il. Identificar cambios en su salud que pudieran resultar. de la exposncnon a radnamones
durante el desempefio de sus labores, y;
IIl; Detectar efectos tardios de las radiaciénes, inclusive’ despu
cesado.

. di que’ la’ exposxcxon ha

y Salvaguardlas
Se prohibe la investigacidn que |nc|uya la expos
materiales radiactivos o dispositivos generadores’dey radiacion ionizante.

ART. 97.- En las investigaciones con beneficio directo al su;etdde investigacion, el criterio
para limitar las dosis de radiaciones debe ser el mismo que aplica para otras exposiciones



requeridas por razones medlcas como las debldas a procedlmlentos de d|agnost|co y
tratamlento g

S —;—»r——rTITULo QUINTO

De las coml510nes mternas en las lnstltucwnes de salud

CAPITULO UNICO
ART. 98.- Para los efectos .del presente reglamento, se considera: como: |nst|tuc10n de
salud donde se realice investigacion para la salud, a toda- unidad - organicamente
estructurada perteneciente a una dependencia o entidad de la admnnnstracnon publica, o a

una.institucién social o privada en donde se lleve acabo una o vanas de Ias acttvndades
establecidas en el articulo 5° del presente reglamento. :

ART. 99.-En toda institucién de salud en donde se realice investigacion para la salud, bajo
la responsabilidad de los directores o titulares respectivos y de conformldad con las
dlsposmlones aplicables, se constituiran:

I. Una comisidn de ética en el caso de que realicen investigacion en seres humanos;

Il. Una comisidn de bioseguridad si se desarrolla investigacién que involucre, |a utilizacion
de dispositivos generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas, . isétopos
radiactivos, microorganismos patdgenos, acidos nucleicos recombinantes  u otros
procedlmlentos analogos que puedan representar riesgos para la salud, y; .

lIl. Una comision de investigacion, cuya integracion sera obligatoria para las |nst|tuctones'
de atencidon a la salud y las demas instituciones la conformaran de acuerdo con sus
reglamentos internos. T

Secretaria la cual determinara |as caracter stica
habran de proporcnonar‘ -

propuestas, excepto ‘cuando se. trate de |nvest|gac10nes que requieran-ia’ autoruzacton.f
especifica de la'Se ret I se |ndlca en los artlculos 3 62 69 71 73 y 88, de este' §

ART. 103 Las comisiones se integraran con un mlmmo de tres cuentifcos cada una con
experiencia en, materia de investigacion.



ART. 104.- Para constltutr Ia comisién.de ética se deberan, incluir miembros de. ambos
sexos: Sera’recomendable que cuando menos uno de ellos no pertenezca’a la .institucion
de saludy se.incluya a: profesmnales de la medicina con capacidad ‘de: representar los
valores morales ‘culturales y socxales de los grupos de investigacién, -

o’.en ‘este campo, sean o no miembros ‘del personal’de la
segurar que las actividades de investigacion se’ reallcen baJo

uando,dentro de la institucion, no se logre reunir a las personas adecuadas
‘para constntuur las'comisiones, el titular respectivo podra solicitar el apoyo y asesoria de
las: comisiones constituidas en el nivel inmediato superior de su propia dependencia o
ajenas a la misma, a condicion de gue retnan los requisitos mencionados.

ART; 108 Los miembros de las comisiones permaneceran en funciones por un periodo
de‘tres afios, pudiendo ser ratificados para un periodo igual y seran relevados de sus
funciones durante las evaluacion y dictamen de sus propias investigaciones. El
funcionamiento'de cada comision se sujetara a las normas técnicas que al efecto dicte la
Secretaria, asi como al reglamento interior que formule la propia comision y apruebe la
autoridad correspondiente en la institucion.

ART. 109.- Es atribucion de la comision de ética emitir la opinién técnica aspectos éticos
de las investigaciones propuestas mediante la revision de los riesgos, los beneficios y la
carta de:consentimiento informado, entre otros, contenidos en los protocolos y sus
componentes, para garantizar el bienestar y los derechos de los sujetos de investigacion.

ART. 110.- Es atribuciéon de 1a comision de bioseguridad emitir la opinién técnica de los
aspectos de bioseguridad de las investigaciones propuestas, mediante |a revision de las
instalaciones, los materiales y los métodos involucrados, a fin de garantizar el resguardo
de la integridad fisica bioldgica del personal ocupacionalmente expuesto, asi como de los
sujetos de investigacion, la comunidad y el medio ambiente.

ART. 111.- Es atribucion de la comisién de investigacién evaluar la calidad técnica y el
meérito cientifico de la investigacion propuesta, formulando la opinién correspondiente, y
emitir el dictamen que, en su caso, debe contener la opinion de las comisiones de ética y
bioseguridad.

ART. 112.- :Las comisiones y las autoridades a las que éstas informen mantendran
confidencialidad sobre los reportes que reciban de los investigadores, principalmente si las
investigaciones estan relacionadas con el desarroilo de insumos, tecnologia y otros
procesos aplicativos susceptibles de patentes o desarrollo comercial.

Ia comisién de bioseguridad se incluiran cnentlfcos con amplla",,t., e



T[TULO SEXTO

De Ia e;ecuc:on dela mvesttgac:on en las Inst/tucmnes
.de atencton ala sa/ud :

CAPITULO UNICO

ART. 113.-La conduccnon dela mvestlgacnon estara a cargo de un: mvestlgador pnnmpal
quien debera ser.un profesnonal de'la’'salud'y.tener.la.formacién académica‘y experiencia
adecuada parala’ ‘direccion del trabajo a realizar,;ademas de_ser miembro de la institucién
de - atencidn:a‘la‘salud y contar con: Ia ‘autorizacion del:jefe: esponsable ‘de su’ area de -
adscrnpcnon

aquellas personas cuyas actlwdades'ﬁ
vetermarla b|o|og|a bacterlologla enfermeria

sera elaborado de acuerdo a la norma técnica que’ ‘para el efecto’ emnta la Secretaria eﬂ
incluira los elementos que permitan valorar el estudio que se propone reallzar Sl

ART. 116.- El investigador principal se encargara de la dlreccmn tecnlca del estudlo y
tendra las siguientes atribuciones; i :

I. Preparar el protocolo de la investigacion: e —
. Cumplir los; procedimientos indicados en el protocolo vy, sollcnar autonzacuon para Ia
modificacién en los casos necesarios sobre aspectos de ética'y blosegur ad; :

lll. Documentar y registrar todos los datos generados durante el estudlo

IV. Formar un archivo sobre el estudio que contendra el protocolo, Ias fodlf‘cacmnes al
mismo, las autorizaciones, los datos generados, el informe: final y: todo- el material
documental y biolégico susceptible de guardarse, relacionado con Ia mvestlgacnon )

V. Seleccionar al personal participante en el estudio y proporcuonar!e la informacion 'y
adiestramiento necesarios para llevar a cabo su funcnon asl: como mantenerlos al tanto de
los datos generados y los resultados; :
VI. Elaborar y presentar los informes parcuales y. flnales de a mvestlgacuon y

VIl. Las otras afines, que sean‘ ecesarias; para cumpllr con:la dwecc:on técnica, dela
investigacion.

ART. 117.- EIl lnvestlgador prmcnpal seleccuonara a los mvestlgadores asocnados con la
formacién académica y experiencia’ |doneas en las disciplina cnentifcas'que se reqmeran :
para participar en el estudio. : :

ART. 118.- El |nvest|gador pnnclpal seleccnonara al. personal :téci
experiencia necesaria para asegurar su competenma en \a realizacion® de las ‘actividades
que se los asignen, y en su caso, cuidaran que reciban adiestramiento’ y capacitacion para
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realizar correctamente sus tareas de acuerdo al nwel de superwsuén que estara d|spon|ble

durante la conduccion del estudio. T HIE T o

ART. 119.- Al término de la ejecucién de la’ investn'g’acu'én ‘e investigador printupal‘tlene la

__responsabilidad de presentar a la comision de investigacion de’ instituciones de atencion a
“la'salud,”un’informe técnico que incluya los elementos que lndlque la norma. tecnlca que al,
respecto ‘emita la Secretaria. g A .

ART, 120.-- El investigador principal podra publicar informes’ parcnales y flnales de Ios :
estudios - y: difundir sus hallazgos por otros medios, cuidando que. se respete.la
confidencialidad a que tienen derecho los sujetos de investigacién,. asi como la.que se
haya acordado con los patrocinadores del estudié. Ademas de dar el debido crédito a los
_investigadores asociados y al personal técnico que hubiera participado en la investigacion,
debera entregar una copia de estas publicaciones a la direccion de la institucién.

TITULO SEPTIMO

De la investigacién que incluya la utilizacion de animales
de experimentacion

CAPITULO UNICO

ART. 121.{Eh las investigaciones experimentales conanimales, referidas a salud
humana, se ' deberan llenar los requisitos que establezcan las normas, las propias
instituciones de salud, autorizadas por Ia Secretaria y satisfacer el sefialado en este
capitulo.

ART.-122.-'Las investigaciones se dlsenaran a modo de evitar al maximo sufrimiento de
los ammales -

ART. 123- Cuando sea necesario sacrificar a un animai de expenmentamon empleara un
procedlmnento que asegure en Io posuble su muerte sin sufrlmlento

ART. 124 Los |oter|os deberan estar de acuerdo con la espeme conformacnén corporal
habitos, preferencuas sosturales ; y caracteristicas:’ Iocomotoras los‘ animales . para
proporcionarles: comodidad, excepto cuando Ias varlables‘expenme ales ustlﬁquen otras:

profesifon'ai_j alificado |y -competente en la materia
maduracién,:repro‘duccio’n y.comportamiento
normas que Ia propla institucion emita.

ART. 126. El tntular de la institucion de salud en donde s gacion é/lé Qué se
refiere este capitulo, debera establecer y vigilar el cumplimiento de las medidas de
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seguridad para el cuidado y manejo de los animales, asi como las medidas de proflaxrs y
vacunacion necesarias para la proteccion del personal ocupac:onalmente expuesto.

De Ias nﬁ‘e_drnydarsv defsegdfi‘déid’ S

mvestlgacnon se sujetara a lo ordenad
la Ley y a lo previsto en el presente reg

ART. 128.- Corresponde a las: autorldades sanitarias; ‘ambito ;. de- sus. respectlvas
atnbucuones ordenar o ejecutar las siguientes med|das de segundad i

El aislamiento; v
lI La cuarentena;
Ill. La observacion personal;
V. La vacunacion de personas;
V. La vacunacion de animales, en tanta esté referida a la salud ‘humana
VI, La destruccidén o control de insectos y otra forma transmns :
cuanto esté referida a la salud humana;
VIl. La suspension de trabajos o servicios; .
VIII. El aseguramiento y destruccion de objetos, productos o substancnas
IX. La desocupacién o desalojo de ¢asas, edificios, establ
cualquier predio; i
X. La prohibicién de actos de uso, y; i
Xl. Las demas de indole sanitaria que determinen Ias autoridades’ sanltanas competentes
que puedan evntar que se causen o continten causando riesgos.o danos a la salud.

< nociva, en

en generalt de

Del seguim ;entovy’_,qbs'ervancia

CAPiTULO UNICO

ART. 129.- Correspondef
corppetencnas. el seguimient

utorldades sanitarias, en el ambito de sus respectlvas
la observancia, de este reglamento y demas dlsposwlones,
esto en el titulo décimo séptimo de la Ley :

ART. 130 Quién’realic mvestngacuones para la salud que |ncluyan el empleo de seres
humanos, asi como el usé de: microorganismos patégenos o material bioldgico que los
contenga, isétopos y manejo de acidos nucleicos recombinantes, isétopos, radiactivos y



dispositivos generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en contravencion
a lo dispuesto por la Ley y este reglamento se hara acreedor a las sanciones que al
respecto sefiala la Ley, sin perjuicio de las establecidas en la Ley Reglamentaria del
Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear y de las penas en que pudiera incurrir
cuando fueren constitutivas de delitos.

ART. 131.- La autoridad :competente, podra revocar las, autorizaciones “sanitarias" que
haya otorgado para realizar investigaciones para la salud, cuando-no. se ajusten a‘’las
disposiciones contenidas en la Ley, este reglamento y demas disposiciones que deriven
de él. Para la sustanciacién del procedimiento de la revocacion.de las autonzacaones se
observara |o dlspuesto en el capitulo !l del titulo décimo sexto de la Iey i :

ART. 132 Contra actos y resoluciones de las autoridades sanltanas que, con motlvo de la
aplicacion deeste reglamento, den fin a una instancia o resuelvan un .expediente, -los
interesados podran interponer el recurso de inconformidad, el cual se sustancuara enlos
termmos de la |ey

TRANSITORIOS

PRIMERO El presente reglamento entrara en V|gor aI dla mgwente de su publicacion en
el Dlar|o Ofcual de la Federacion.

SEGUNDO.- Se abrogan el acuerdo de creacion de las comisiones de investigacion y de
ética, del veintitrés de diciembre de mil novecientos ochenta y uno, publicitado en el Diario
Oficial de la Federacion el veintiséis de enero de mil novecientos ochenta y dos, y el
decreto de creacion de las comisiones de. bioseguridad, del ocho de julic de mil
novecientos ochenta y dos, publicado en el Diario Oficial do la Federacién el ¢uatro de
agosto del mismo afio. Asimismo, se derogan.las demas disposiciones sobre la materia
que se opongan al presente ordenamiento.

Dado en la residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la ciudad de México, Distrito
Federal, a los veintitrés dias del mes de diciembre de mil novecientos ochenta y seis ---
Miguel de la Madrid H.--- Rubrica.-—- El Secretario de Programacion y Presupuesto, Carlos
Salinas de Gortari.--- El Secretario de Energia, Minas e industrial Paraestatal, Alfredo de/
Mazo Gonzalez ---Rubrica.--- El Secretario de Educacion Publica, Miguel
Gonzalez Avelar.----Rubrica.-- - El -Secretario de Salud, Guillermo Soberén Acevedo.--
Rubrica.(20)

(20) Ley General de Salud. Tomo |. pp. 421-445



CODIGOS INTERNACIONALES
DE ETica DE LA INVESTIGACION

CcODIGO DE NUREMBERG

Tribunal Internacional de Nuremberg, 1947.

Experimentos medicos permitidos. Son abrumadoras las pruebas que
demuestran que algunos tipos de experimentos médicos. en seres humanos,
cuando se mantienen dentro de limites bien definidos, satisfacen generalmente la
ética de la profesion médica. Los protagonistas de la practica de experimentos en
humanos justifican sus puntos de vista basandose en que tales experimentos dan
resultados provechosos para la sociedad, que no pueden ser procurados mediante
otros  métodos de estudio. Todos estan de acuerdo, sin embargo, en que deben
conservarse ciertos principios basrcos para poder satisfacer conceptos morales,
éticos y legales:

1) El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial. Esto
quiere .decir que la persona implicada debe tener capacidad legal para dar su
consentimiento; que debe estar en una situacion tal que pueda ejercer su libertad
de escoger, sin la intervencion de cualquier elemento de fuerza, fraude, engano,
coaccion o algun otro factor coercitivo o coactivo; y que debe tener el suficiente
conocimiento y comprensién del asunto en sus distintos aspectos para que pueda
tornar una decisién consciente. Esto ultimo requiere que antes de aceptar una
decision afirmativa del sujeto que va a ser sometido al experimento hay que
explicarle la naturaleza, duracién y propédsito del mismo, el método y las formas
mediante las-cuales se llevara a cabo, todos los inconvenientes y riesgos, que
pueden presentarse y los efectos sobre su salud o persona que puedan derlvarse
de su partlmpacwn en el experimento.

El deber y sponsabmdad de determinar la calidad del consentimiento recaen
en la persona que:inicia, dirige, o:implica.a otro en el experimento: Es.un deber
personal’y:la.responsabilidad que o puede ser delegada conilmpumdad a otra

2) El experimentc debe realizarse con la. fnalldad de obt ner resultado fructlferos '
para el bien'de la's esi ian
medlos de ‘estudio "y no debe ser de naturaleza ‘aleatoria o'innecesari

3) EI expenmento debe disefarse y basarse en os resultados ‘obtenidos med:ante
la experimentacion. previa con animales y el pleno’ conocxmlento de la historia
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natural de la enfermedad o del problema en estudio, de modo que los resultados
anticipados justifiquen la realizacion del experimento.

4) E| experlmento debe ser conducudo de manera tal que evnte todo sufrlmlento o
dafio mnecesarlo fisico o mental : .

calificadas’ En todas'la
y capacndad tecmca d

9) Durante eI curso,del experlmento el su1eto humano debe tener la hbertad de
poder finalizarlo’ si Ilega a un.estado fisico o mental en el que la contmuacuon del :
experlmento le parece imposible.

10) En cualquier momento durante el curso del experimento el cientifico que lo
realiza debe estar preparado para interrumpirlo si tiene razones para creer-en.el
ejercicio de su buena fe, habilidad técnica y juicio cuidadoso que la continuacién
del experimento puede provocar lesién, incapacidad o muerte al sujeto en
experimentacion. (21)

(21) Scorer, Gordon. Wing, Antony. Problemas éticos en medicina. pp. 244-255.
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DECLARACION DE HELSINKI
DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL

Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial (Helsinki, 1964), revisada por la
292 Asamblea Médica Mundial (Tokio, 1975) y enmendada por la 352 Asamblea
Médica Mundial (Venecia 1983) y la 41* Asamblea Médica Mundial (Hong Kong,
1989),.48% Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996 y la 522
Asamblea General Edimburgo, Escocia, octubre 2000.

A. Introduccion

1. La asociacién Médica Mundial ha promulgado |a -Declaracién de Helsinki como
una propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras
personas que-realizan’investigacion médica en seres humanos. La investigacion,
médica en seres’humanos incluye la. mvestlgacnon del materlal humano o de
mformacnon ldentlflcables

2. El deber del medlco es promover 'y velar por la salud de las personas. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de
ese deber.

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al meédico
con la férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el
Codigo Internacional de Etica Meédica afirma que: "E! médico debe ‘actuar
solamente en el interés del paciente al proporcionar atencion médica que pueda
tener el efecto de debilitar condicion mental y fisica del paciente". :

4. El progreso de la medicina se basa en la investigacion, Ia cual, en: ultimo
término, tlene que recurrir muchas veces a la experumentacnon en seres humanos

5. Enla |nvest|gac:|on medlca en seres huma‘nos la preocupacwn por»el,blenestar‘
de los seres humanos debe tener i mpre% prlmama, obre‘ |os :
ciencia’ y de Ia socxedad .

6. El proposuto P I de |a’investig s es mejorar
los procedimientos prev ivos ‘ también

Incluso, |os mejores : eventlvos dlagnostlcos y terapeutlc s dlsponlblesv
deben ponerse a prueba continuamente a través de la mvestlgacmn para que sean
eficaces, efectivos, accesibles y de calidad. ;
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7. En la practlca de la medlcma y de la investigacion médica del presente la
mayoria .de’los: procedimientos preventlvos dtagnostlcos Y. terapeutlcos |mp||can
algunos nesgos y costos :

8. La mvestlgac on medlca esta suleta a norma 5 etlcas que surven para promover

: ece31dades partlcu|ares
Tamblen se’ debe prestar

9. Los lnvestlgadores deben conocer los requxsnos éticos, Jegales y jurldlCOS para -
la “investigacién en seres humanos en sus propios paises, :“al:igualque: los
requisitos.internacionales vigentes. No se debe permitir:que un ‘requisito’ ético,:
legal o juridico disminuya o elimine cualguier medida de proteccion: paralosfseres
humanos establecida en esta Declaracién. ;

B. Principios basicos para toda investigacion médica

10. En la investigacion meédica, es deber del médico proteger la v1da la salud
intimidad y la dignidad del ser humano.

11. La..investigacion. médica en seres humanos: debe conformarse con los
prlnCIpIOS cientificos' generalmente aceptados,:y:
i sder Ia blbhografla cientifica,

que debe ser dependlente del lnvestlgador, del patrocinador o de cualquier otro
tipo'de’ mfluencua indebida. Se- sobreentiende que ese comité lndependlente debe
actuar ‘en:conformidad con leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se
realiza’la investigacion experimental. El comité tiene el derecho de controlar los
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ensayos en curso. El investigador tiene la obligacién de proporcionar mformacnon
de control al comité en especial sobre todo incidente adverso grave.

El investigador también  debe presentar al comité  para  que la revise, “la-
informacion sobre financiamiento, patrocinadores, afiliaciones-institucionales, otros
posnbles confllctos de interés e incentivos para las personas del estudlo

f:m‘édico

persona

con. capamtacnon medica, y nunca e
hayan otorgado su consentlmlento'

de una cundadosa comparacnon
previsibles para el individuo:
voluntarios sanos en la |nvest|g
estar: dlsponlble para el publlco

17. Los médicos deben abstenerse de partlmpar en Ios proyectos de investigacion
en seres humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes
han sido adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de
manera satisfactoria. Deben suspender el experimento en marcha si se observan
que los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados o
si existen pruebas concluyentes de resultados positivos o beneficiosos.

18. La investigacion meédica en seres humanos sélo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para el

individuo. Esto es especialmente importante cuando los seres humanos- son-’ .

voluntarios sanos.

19. La |nvestlgac10n médica’ solo se jUStlflca si existen p05|b|I|dades razonables de
que la poblacmn. sobre.la’ que la‘investigacion se realiza podra beneficiarse'de sus g
resultados

su” mtegrldad 'Deben’“tomarse “toda clase de precaucxones ‘para
resguardar la intimidad de los individuos, la confidencialidad de la informacion del
paciente'y para reducir al minimo las consecuencias de la investigacién sobre 'su
integridad fisica y mental y su personalidad.
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22. En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir
informacion adecuada acerca de los objetivos, meétodos, fuentes de
financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del
investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas
del experimento. La persona debe ser informada del derecho de participar o no en
la investigacion y de retirar su consentimiento en. cualquier. momento, sin
exponerse a represalias. Después de asegurarse de: que el individuo ha
comprendido la informacion, el médico debe obtener entdnces.' preferiblemente
por escrito, el consentimiento informado y voluntario . de: “la persona. Si el
consentimiento no se puede obtener por escrito, el proceso ara: lograrlo debe ser .
documentado y atestiguado formalmente.

23 AI obtener. el consentlmlento informado - para, el pro

l. f|5|ca o mentalmente de”
|nvestlgador debe obtener el

Estos® grupos no. ‘deben’ ser mclu dos® en'Ia mveshgacnon a'menos que esta: sea»*
necesaria:: para promover : ' »la“.poblacién - representada: Y. esta
lnvestlgamon no.pueda’ reallzars en p vrsonas Iegalmente capaces. '

25. Si una persona consnderada mcompetente por . la ley, como es el caso de un'

menor de edad, es capaz de dar su consentimiento a participar-o-no:en-la .

investigacion, el mvestlgador debe obtenerlo, ademas del consentlmlento del»
representante legal. : cileie

26. La investigacion en individuos de los que no se puede obtener consentimiento,
incluso por representante o.con anterioridad, se debe realizar sélo si la condicion -
fisica/mental que impide obtener el consentimiento informado es una caracteristica:
necesaria de la: poblamon investigada. Las razones especificas por las que-se
utilizan partmpantes en la investigacion que no pueden otorgar su consentimiento
informado - deben’se estlpuladas en el protocolo experimental que se presenta
para consuderaCIon y: aprobacién del comité de evaluacion. El protocolo ‘debe
establecer,: qL consentimiento para mantenerse en la investigacién ‘debe
obtenerse ala edad posible del individuo o de un representante legal

res como los editores tienen obligaciones éticas. Al publlcar los
! finvestigacion, el investigador esta obligado a mantener la
exactitud: de los” datos y resultados. Se deben publicar tanto los resultados
negativos: como-los" positivos o de lo contrario deben-estar a:la. disposicion del
publico.” Enla publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones
institucionales y cualquier posible conflicto de intereses.  Los informes sobre
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investigaciones que no se cifian a los principios descritos en esta Declaracidon no
deben ser aceptados para publicacion,

C. Principios aplicables cuando la investigacion médica se combina
con la atencion médica

28. E! médico puede combinar |a investigacion médica, sélo en la medida con la
atencion meédica, soélo en la medida en que tal investigacion acredite un
justificado valor potencial preventivo, diagndstico o terapéutico. Cuando la
investigacidn médica se combina con la atenciéon médica, las normas adicionales -
se aplican para proteger a Ios pamentes que artlmpan en la investigacion. .

rlesgos costos y eficacia de todo procedlmlentof
valuado medlante ‘suicomparacion-con-los mejores:métodos

i i ) ZEllo no excluye ‘que:pueda:
en’ estudios para Ios que no hay;
apeutlcos probados. . -

29. Los: posmles beneflmos
nuevo: deben se

Ios acxentes que. parttcnpan en el estudlo_

dlagnoé,tlcos y terapeutlcos probados Yy xxstentes identificados por el estud|o

atencuim
rticipar en

31 El medlco debe informar cabalmente al pamente ios aspectos de:
que tienenrelacion conla- lnvestlgaC|o La negativa.del paciente ‘a;
una mvestlgaclon nunca debe perturbarla: relacton medlco pacxente

32 Cuando en la atencién de un enfermo los procedlmlentos preventlvos :
diagnodsticos o terapéuticos probados han resultado ineficaces: o 'no ‘existen, el
medico, con el consentimiento- informado: de pac1ente puede permltlrse usar
procedimientos preventwos, dlagnostlco Y. terapeutlcos L NUEevos. - 0. no
comprobados, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar Ia v1da rest|tU|r Ia
salud o aliviar el sufrimiento. w g :
Siempre que sea posible, tales medldas deben ser mvestlgadas a fln de evaluar su
seguridad y eficacia. En todos:los: casos;: esa ,nformacton ‘nueva’ debe ser.
registrada y, cuando sea oportuno ;,publlcarla ‘Se 'deben segu1r todas Ias otras
normas pertinentes de esta Declaracnon (22) 5 :

(22) Gaceta Médica Vol. 137 No.4, 2001, pp 387-390"
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CARTAS DE DERECHOS
DEL PACIENTE

DECLARACION DE LisSBOA.
DERECHOS DEL PACIENTE

Adoptada por la 34? Asamblea Meédica Mundial (Lisboa, septiembre-octubre
de1981)

Un médico debe actuar siempre de acuerdo con su conciencia y en el mejor
interés del paciente cuando se le presentan dificuitades practicas, éticas o legales.
La 'siguiente Declaracion recoge algunos de los. principales derechos que la
profesion médica desea que se reconozca a los pacientes. Cuando la legislacion o
la accion de!' gobierno niega:estos.derechos' del: paciente, los médicos deben
buscar los medios apropiados para asegurar o restablecerlos.

a) El paciente tiene derecho a elegir Iibremente a su meédico.

b) El paciente tiene derecho a ser tratado por.un medlco que goce de Ilbertad para
hacer]uncms clmlcos y éticos sin ninguna interferencia exterlor LTI

c) Despues de haber sndo adecuadamente mfo el
pacnente tlene derecho a aceptarlo o rGChazarlo

-tratamiento, el

medlco respete la.
S que le concuernen :

d). El pacnen e tnene . derecho a - C
conﬂdencnal ad de odos Ios datos me

e) El pactente tiene de cho a morlr con dlgnldad

f) El pacxente,tlene derecho a recublr 0 echazar la asnstenma esplrltual 'y moral,
incluso de un mlnlstro de la rellglon aproplada 3 .
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PACTO INTERNACIONAL
De DEReEcCHOS CivILES Y PolLiTicos

En relacion a la proteccion de la salud, el Pacto Internacional de Derechos Civiles
y F’olmcos establece en el Articulo 6, primer parrafo, que: :

El derecho a la vida es inherente a la persona humana Este derecho estara"
protegido por la ley. Nadie podra ser prlvado de la vida: arb|trar1am :

Y en el Articulo 7, agrega. ‘

Nadie sera’ sometldo S n| a penas o tratos ‘crueles; mhumanos o’
degradantes.: En parti r.’nadie sera sometido sin su libre consentlmlento a
experlmentos medlcos o cientificos.

CONSTITUCION DE LA ORGANIZACION
MunDiIAL DE LA SALUD

La Constitucion de la OMS tiene la definicion moderna de salud, y reconoce como
funcion del estado la promociéon de la salud fisica y mental de Ios pueblos El .
Preambulo de dicha Constitucion sienta nueve principios basncos

Los Estados partes de esta Constitucion declaran, en conformndad con Ia Carta de .
las Naciones Unidas,  que los siguientes principios.son basmos para la fehcndad
las relacuones armomosas y la seguridad de Ios pueblos ; o

La salud.es. un: estado .de. completo’ blenestar fisxco. menta Ly somal y‘no

Los re'vsulta‘dos alcanzados por cada Estado en el fomentoy p'foteccién de la salud
son valiosos para todos.



DEecCLARACION DE DERECHOS DEL PACIENTE

Asocnamon Americana de Hospitales:

La Asomacuon Americana de Hospitales presenta’ una Declaracnon de Derechos
del Paciente con la esperanza de que la observacion® estos,: constltuya a‘una’
mejor, atencion del paciente y a una mayor satlsfaccmn del paciente;-su médico.y
la‘organizacion del hospital. Ademas, la Asociacion pres estos’ derechos para“
que sean respaldados por el hospital en nombre de sus:pacientes, .como parte
integral del proceso de sanar. Es cominmente admltldo ue’ta‘relacion ‘personal
entre el médico y el paciente es esencial para que atencmn médica sea
apropiada. La tradicional relacion médico-paciente ‘tom “una‘dimension nueva
cuando la atencién es suministrada en . upa:’estrictura..organizada. La
jurisprudencia ha establecido que la mstttucton wmlsma también tiene
responsabilidades ante el paciente. Es en recon ci to’a estos factores que se
declaran estos derechos. : S

1. El paciente tiene derecho a que se le atiehdé con‘considéracién y respeto.

2. El paciente tiene derecho a obtener de su medlco toda |a informacién disponibie
relacionada ' con'.s diagnéstico, “tratamiento 'y - prondstico, en términos
razonablemente comprensubles para él. Cuando médicamente no sea aconsejable
comunicar.esos datos al paciente, habra de suministrarse dicha informacion a una
persona adecuada que lo represente. El paciente tiene el derecho a saber el
nombre completo del médico responsable de coordinar su atencién.

3..El paciente tiene derecho a que su médico le comunique todo lo necesario para
gque pueda dar su consentimiento informado previamente a la aplicacion de
cualquier procedimiento o tratamiento. Excepto en las urgencias, la informacion
que ha de darse al paciente para que pueda dar su consentimiento informado ha
de incluir al menos. lo relativo al procedimiento o tratamiento especifico, ios riesgos
médicos significativos -asociados y la probable duracién de la discapacidad.
Cuando hay otras opciones de atencion o tratamiento médicamente significativas o
cuando el paciente quiere conocer otras posibilidades, tiene derecho a recibir
dicha informacién. El paciente también tiene derecho a saber el nombre completo
de la persona ‘responsable de los procedimientos o del tratamiento.

4. El pacnen tlene derecho.a rechazar. ef tratamlento ‘en la medida que lo permita
la ley. Tamblen jene derecho a ser lnformado de Ias consecuenctas medicas de
su accnon !

5. El pacuente tlene derech a |
sSu . propio: programa ‘de’ tencmn. ‘La: “discusion’ fdel caso “las* consultas, las
exploraciones:y el tratamlento son: confxdencnales y ‘deben conducirse con
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discrecion. Quienes no estén dlrectamente |mp||cados en su atencnon deben tener

autorlzamon del pacnente para estar presentes

6. El paciente tiene derecho a que todas Ias comumcacmnes y ‘registro relatWOS a"
su atencién sean tratados confndencnalmente ;

7 EI pacnente tiene .derecho a_ esperar
capamdad le dé una respuesta razonab

opciones posubles La mstltumon ala que vaya a ser transferldo el pac:ente ha de
dar su aceptacién previa a dicha transferencia. . i i

8. E! paciente tiene derecho a obtener informacion de cualquner rela i6n-de su
hospital con otros centros sanitarios o instituciones educativas-en cuanto pueda
referirse a su atencion. El paciente tiene derecho a que se le 1nforme sobre’la
existencia de cualquier relacién profesional entre personas que lo estén’ tratando y
tiene derecho a conocer los nombres completos de estas personas :

9. E! paciente tiene derecho a ser advertido en caso de. que el hospltal se
proponga realizar experimentacién humana que afecte su atencion o tratamiento.
El paciente tiene derecho a rechazar su participacion en dichos: proyectos de
investigacion.

10. El paciente tiene derecho a esperar una continuidad razonable de atencién.
Tiene derecho a saber con anticipacion que horas de consulta y que médicos
estan disponibles. y donde. El paciente tiene derecho a confiar en que el hospital
proveera los medios para, que su médico o alguien que este delegue le informe de
sus necesidades de .atencion de salud posteriores al alta.

11. El paciente tiene derecho a examinar 'y recibir explicacion de la factura de sus
gastos Independientemente de quien vaya a abonar la cuenta.

12. El paciente tiene derecho a conocer las normas y reglamentos hospltalanos
aplicables a su conducta como paciente.:; -

Ningun catalogo de derechos puede garantlzar al pamente la clase de tratamlento
que tiene derecho a esperar..Un: .hospital:debe realizar funcmnes diversas que
Incluyen la prevencion y el tratamlento de la nfermedades la_educacion de los
profesionales de la salud y . de’los pac1entes ‘la ‘realizacion :de “investigacion
clinica. Todas estas actlwdade eben " estar. supedltadas al ‘interés de los
pacientes y, sobre todo, al reconoctmlento .de su dignidad como seres humanos.
Este reconocimiento cabal es. a. ejor garantia para.la defensa de los derechos
del paciente. (23) - e e O o B

(23) Ibidem. pp. 224 - 225
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ASPECTOS ETICO - LEGALES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
ENFERMERIA

En el Cédigo Deontoldgico de la Enfermeria espafiola, de 14 de julio de 1989, que .
habla del consentimiento en sus articulos 6 a 13, dice en su articulo 7:

“El consentimiento del paciente, en el ejercicio libre de |a profesion, ha . de ser’
obtenido siempre, con caracter previo, ante cualquier intervencion de la enfermera
(0). Y lo haran en reconocimiento del derecho moral que cada: persona tlene de
participar de forma libre, y validamente manlfestada sobre Ia atencnon que se’le
preste”. »

Otras normas legales, aparte de la . Ley:.General de Sanidad, -hablan del
consentimiento informado en nuestro - pais; asi, las alternativas a las
hemodonaciones, a los transplantes de 6rganos, a la reproduccion asistida, a los
ensayos con medicamentos. En todas.ellas, sin embargo, cabe sefialar una vez
mas {a-poca o nula menciéon que se hace al rol de la enfermera, lo cua! puede
resultar poco ajustado a la realidad asistencial si tenemos en cuenta que. “En la
practica:clinica, la enfermera, al llevar a cabo los cuidados de enfermeria..., se
puede encontrar altamente comprometida, por ejemplo en la administracion de
medicamentos, preparaciéon para una prueba diagnéstica..., cuando el enfermo
parece no.comprender, no estar de acuerdo o no conocer los efectos secundarios
ni las posibles alternativas”.

Mas amplio en su regulacién del consentimiento es el Convenio para la proteccién
de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto ‘a:las
aplicaciones de la biologia y la medicina, de 4 de abril de 1997, firmado por el
Consejo de Europa y la Comunidad Europea, dedicando al mismo su: Capitulo |l
dedicado al consentimiento informado. Dicho Convenio, en su articulo 5 estab|ece
como regla general:

“Una intervencion en el ambito de la sanidad sélo podra efectuarse despues de
que la persona afectada haya dado su libre e inequivoco consentlmlento

Dicha persona debera recibir previamente una informacion adecuada acerca de Ia
finalidad y.la naturaleza. de la intervencion, asi como: -sobre. i
consecuencias: :
En  cualquier.-
consentimiento”

mvomento la. persona afectada podr

otro Iado y‘ que 'sefialar que se omite la referenma a que dlcho consentlmlento
deba ser por escrito, a diferencia de lo dispuesto por la Ley General:de. Sanidad.

Todo ello en espera de una posible modificacién de su regulacién propugnada por
el comité de expertos en informacién y documentacion clinica. Respecto a sobre
qué se ha de informar, debe hacerse mencion de qué se va a hacer — por
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ejemplo, .un sondaje nasogastrico-; objetivos —evitarle los vémitos que le provoca
la suboclusién’intestinal que usted padece -; beneficios —dejara constantemente
un cuerpo ‘extrafio que le dificultara incluso la deglucion de su saliva-; es
importante :-la humidificacién frecuente de su cavidad bucal para evitar la
sequedad: bucal; alternativas —caso de no querer la sonda debera seguir

~ tolerando’ los Vomitos -;excepcion del motivo que lleva a elegir esta alternativa y no
otras:'—es-la Unica alternativa terapéutica conocida hasta el momento-; y
posibilidad de retirar el consentimiento de forma libre cuando lo desee.

El-comité de expertos entiende por intervencién “todo acto médico que se realiza
sobre ‘el cuerpo de un paciente con el fin de diagnosticar o tratar un proceso
patolégico”. En el caso de Enfermeria, una intervencidon lo seran, entre “otros
supuestos, el aplicar un plan de cuidados al paciente —cual = puede.ser-el
autocuidado para el control de las glucemias y la administracion.de la.insulina-; la”
realizacion de una gasometria.—con o.sin anestesia, decide el pamente-,(,Estaf
informado el paciente de sus efectos.secundarios? 5
Porque no olvidemos que es la: enfermera quien’lo admlmstra-

ola’ resolucnon de’

un problema de estrefimiento,: por citar-'sélo unos ejemplos:: Evndentemente no
deberemos olvidar consignar ‘debidamente dicho ‘consentimientoienie espectlvo‘
curso de enfermerua si.se. otorgo"o no.por, escrlto y-en presenCIa de sus amlhares

sea asil.
El consentimiento ihforma/d

hoy en dia.
Otro aspecto no:r €

que se dice "El’ consentlmlento mformad ;busca que’ los”pacientes asuman las
decisiones sobre su salud, pero-a.veces ‘se’usa para’eludir responsabilidades” y
entremos - en la linea propugnada ‘por: algunos comités éticos hospitalarios; “la
realizacion de documentos sobre consentimiento informado es una respuesta a la
necesidad de. generalizar ‘al- maximo ‘la“ cultura de informacion al paciente,
consagrada en la Ley General de Salud 'y, por tanto, no puede suponer
exclusivamente un sistema de defensa de los profesionales de salud del hospital”.
Como indican algunos autores, “la hoja de consentimiento informado por escrito es
un medio de soporte y no un fin en el proceso de informacion y decision. (24)°

(24) Colomar Pueyo, Gerardo. Aspectos ético- Iegales de! consentlmlento informado en enfermer[a :
pp. 71-73. .
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ASPECTOS LEGALES DE LOS DERECHOS DEL PACIENTE Y LA PRACTICA
ANTIETICA EN ENFERMERIA

El - uso de nuevos farmacos Yy tratamientos experimentales en hospitales, asilos
para ancianos y otras instituciones con poblacion cautiva — carceles y asilos para
retasados mentales, por ejemplo, es extenso. No es raro que las enfermeras
tengan - que participar dando el tratamiento o administrando el farmaco.

Como ya se dijo antes, actualmente los reglamentos requieren que exista un
consentimiento enterado muy especifico, si es que la investigacién se ha de ilevar
a cabo bajo sus auspicios, enfatizando mucho la necesidad de 'que se le dé al
pamente una explicacion clara del experimento en cuestién; sus ‘posibilidades -de
riesgo y que la persona tenga plena libertad de rehusar ) retractarse en cualquier .
momento. ; ,

En realldad las enfermeras se situaron a la vanguardla e
una declaracion - contenida en el Codigo de Etica ANA; que dic
“La’enfermera participara en actividades de lnvestlgamo “'cuar
que se’han’respetado-los derechos del; sujeto”;’ m,lsmo que o‘n"un extenso
documento ANA"de lineamientos apllcables a.la |nvest|ga010n
Cuando’ la enfermera participa‘en’ mvestugacxon ‘a cualquier nlvel !
que::se: respeten’ los derechos del paciente - tanto en ‘los »ﬂaspectos de
responsablhdad ética como Iegal o )

La enfermera debe conocer los derechos del paciente: SO
Autodeterminacion para elegir si partlmpa derecho a tener mformacmn pertlnente
al caso; retirarse de la participacidn sin incurrir en ningun castigo; privacidad y
dignidad; conservacion de los recursos personales; estar libre de dafos arbitrarios
o riesgos intrinsecos de ser herido ademas de los derechos especiales que se
aplican a menores y personas incompetentes. Por ejemplo a una enfermera (o),
se le ha dado la orden de comenzar a administrar un medicamento experimental
cuando sabe que el interesado no ha dado su consentimiento enterado. .

En ese caso, la enfermera tiene el deber de asegurarse de que el pacnente rec1ba '
toda la informacién necesaria. ‘
Este es otro caso en que es util que la enfermera cuente con una polltlca.
institucional que fije el protocolo admlmstratlvo : s

Crelghton cita una serie de casos en los que hubo. enf‘ meras nvolu radas 8
procedlmlentos que violaban los derechos del - » Edesafortunado

estudio " Tuskegee de la sifilis, llevado a cabo por el Servicio- de Salud Publica‘de-
E. U. A“durante: un periodo de 40 afios y no.existia consentlmlento de Ios }
pacnentes para |Ievar a cabo la investigacion. (25) B

(25) Youg Nelly. Lucie y col. Etica en enfermeria. pp. 303 - 31% o
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CONCLUSION

La experimentacion en el hombre, ha cobrado nueva forma por dos razones:

Uno, por las atrocidades cometidas por los nazis.y.otro. comoresultado de las .. ...

sorprendentes investigaciones de la revolucion cientifica.
Tradicionalmente, a través de su historia, la ética médica, se baso enﬁel prmcuplo
de beneficencia paternalista; ahora debe conceder. prlo da a‘autonomia-del
paciente relacionada con la libertad y la dignidad: hum XIge el cot sentlmlento
del paciente sobre cualquner intervencion dlagno :

del: pacnente hospltallzado como unlforma de garantlzar la calldad
cundado enfermero.- & e
La: apllcacmn de la ética en enfermeria supone la poseSIon de. valores humanos
vocacion'y convicciones de justicia para buscar su’optimizacion de acuerdo con la
cultura'y conciencia responsable de cada enfermera.
El objeto inicial del consentimiento informado cobra |mportanC|a al ponerlo de
manifiesto en el ambito del encuentro mterdlsclphnarlo, donde los derechos del
paciente son la esencia de su ser. -
Las posibilidades de desarrollo y crecimiento en el consentlmlento lnformado en
enfermeria, retan al profesional de enfermeria a liderar el cambio, no basta con
tener una actitud de aceptacion frente al consentimiento informado, el profesional
de enfermeria puede lograrlo a través de un ejercicio-auténomo de la profesion
mediante una formacién académica que e permita actuar-con juicio critico y
demostrar los beneficios de su intervencion en’ el consentimiento informado,
dentro del trabajo interdisciplinario, dada Si; cercanla 'y. continuidad de contacto
fisico y psiquico con el paciente. ’
No esta de mas recordar que existe. ya un. dlagnostlco de enfermeria “déficit de
conocimientos” -, que hace referencia a lojque el enfermo entiende en ocasiones
como falta de informacion, todo ell on"vnstas al logro de ‘un: consentimiento
realmente informado, también en:enf merla campo en el que Ia enfermera ensu
actuar, tiene mucho por lograr, :

El profesional de enfermeri ebe omar en cuenta que su parﬂcnpacnon en el
consentimiento informado al:paciente no esta establecido en nuestro pais y debe
tener presente que‘la“omision del consentimiento informado al:-paciente; afecta a
todos los profeslonales de a’salud sin distincion y estar alerta de la cantidad y
calidad de informacion que se le proporciona al paciente y familiares, evitando asi
su implicaciéon en problemas de tipo legal.
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PROPUESTA LEGAL .
SOBRE OBJECION DE CONCIENCIA EN ENFERMERIA
LEY GENERAL DE SALUD

El punto en el que estan centradas las Disposiciones comunes del Capitulo | de
investigacién en seres humanos, es respecto al consentimiento informado con
bastante detalle y el propdsito de no dejar a las personas sujetas a investigacion,
fuera del ejercicio de su autonomia  en las decisiones para participar
conscientemente. Es en este punto ‘del consentimiento informado en donde el
ejercicio de la objecion de conciencia debe aplicarse para resguardar su debido
cumplimiento y: qUe‘no exista::presion, moral para conseguirlo. No sélo en los
aspectos cllnlcos ‘que;:laLey:y onsndera .en 'su articulo 24, sino extenderlo al
Aambi i C las nvestngacxones se caracterizan por todo lo

contrarlo

La referenma de; una |mp n aS| atropellante para realizar la investigacion va
desde'la presxon moral ‘que:se eJerce ‘en-‘una comunidad con la presencia de un
grupo: extrafioque: Ileg hogares sin previo aviso y desde luego sin
autorizacion explicita para inq rir a'la:familia sobre temas que pueden causarle
|nqu1etud o ‘molestia -y - lleganhasta la mvestlgamon epidemioldgica del caso,”
muchas de las veces violentando’la prevacia de las familias a fin de investigar,
ciertamente sobre un problema de salud pUblica que amenaza a intervenir en la
intimidad del hogar. Es seguro que esa actitud intimidatoria que se tiene en Ias
comunidades pobres no se tendria en un barrio residencial.

i Por qué se hace eptonces esa distincion de agresion y atropello frente a qu1enes i :

también nos merecen respeto y consideracion? o
Estos puntos de mconsustenma de la Ley que deberian ser subsa ados quedan—" -

los aspectos pertinentes...

Con este fundamento en la Ley G
absolver :la responsablhdad ‘porque
realizan  encuestas en’ comumdad
papel de.investigadoras. -
Si la enfermera (o), = es. quien lle
requisitos establecidos, como el. co

n éalud y juegan el

gacwn debe respetar los
n mle to enterado 'y la confidencialidad.

La enfermera, en su papel de invi L parhmpante esta en ‘una posicion
que le permite constatar..que:n rogados los derechos del paciente y
establecer un alto nlvel en el valor de su dlgmdad como persona.
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PROPUESTAS DE LA PARTICIPACION DE ENFERMERIA EN EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

En la actualidad, la profesién de enfermeria implica no solamente proporcionar
atencion al enfermo, sino actuar con bases cientificas que permitan desarrollar-un.:
proceso légico y dinamico de atencidn a un individuo o a la comunidad, sea “sano
o enfermo”.

De ‘acuerdo = conesta: perspectlva, las funciones de la enfermera . en; el
consentlmlento |nformado podrfan sery oL : g e

1, Colaborar'en 2 valc ora ‘L"'rft'ad,‘ébh,la ‘queun pacient_e'o'torg'a' ‘
un consentlmlento : [ o s B
‘2 Colaboracton ‘en |a valoraciol . inf uencua de famlllares y allegados en el

consentlmlento del pacnent : L

3. Colaborar en la v

i C paCIdad del paciente para tomar decusnones
acerca de los procedi ;

“ plantean

pacnente ha- rectbl
salud) comproban

' ermmaClon; de Vgrado de valldez y au ent|c1 ad ‘de un‘
el de los: va|ores del pacnente vy la

asistenci\a'f}éa |ta‘ria‘;“ R
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RECOMENDACIONES

La enfermera (o) debe conocer los derechos del paciente.. y tener
Autodeterminacion para elegir si participa o no en el estudio de investigacion, o en
términos generales en la atencion al paciente, sobre todo si el paciente no desea
la’atenciéon que se le quiere prestar por parte del personal .de’salud, derecho a
tener informacion pertinente al caso; retirarse dela: partlc1paC|on sin incurrir en
ningun castigo; prnvacndad y.dignidad, si no existe" e consentlmlento informado del
pamente

iplican a enfermeras

n'sucuerpoy
en su esplritu. T

Respetar la autonomia del: pacuente en: todo-momento del acto enfermera (o),
aunque el paciente haya’ dado su consentlmlento enterado por escrlto
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PROPUESTA

CARTA DE CONSENTIMIENTO PARA LA ATENCION DE ENFERMERIA

Nombre del paciente:

Num. de Registro: Edad: Sexo:

Servicio: No. de cama:

Con base en los fundamentos éticos y bioéticos, la presente carta tiene por objeto asentar
que la comunicacién en la relacion enfermera — paciente/familiar/representante legal
sobre el diagndstico, tratamiento de la enfermedad, ha sido establecida.

La edad y estado de conciencia del paciente, permite a este firmar el presente
documento.

S| NO

DIAGNOSTICOS PRINCIPALES

PROCEDIMIENTOS PROPUESTOS Y EXPLICACION DE LOS MISMOS

BENEFICIOS -

RIESGOS

ALTERNATIVAS

NOMBRE Y FIRMA DE LA ENFERMERA:

Yo de = afos de edad, con capacidades
mentales para ello, acepto que se explicdé mi enfermedad, asi como los procedimientos necesarios
para diagnoésticos y tratamientos, con sus alternativas, incluyendo los cuidados de enfermeria de
forma integral, en el entendido de que se busca un beneficio y no un dafio para mi persona doy mi
consentimiento voluntario, sin presion alguna y por decision propia para que se efectuen todas las
medidas médicas y/o quirirgicas que se requieran, comprendiendo que con base a mi evolucion,
algunas nuevas acciones seran necesarias, informandome sobre ellas y yo podré optar por
rechazarlas o aceptarlas. Asimismo reconozco y acepto que si se presentan contingencias y
urgencias derivadas de los actos autorizados, éstos sean atendidos con las medidas necesarias
con base a la libertad y se respete mi dignidad como persona.

MéxicoD., F. a de 2003
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GLOSARIO

Autonomia capacndad para tomar decisiones propias.

Arbitraje actividad decisoria desarrollada por el personal de la. Comlsmn para
resolver un conflicto de intereses que ha sido sometldo ‘por.los mteresados asu
consideracién y evaluacién para su resolucion. ’ : s

Asesoria orientacion que se brinda para |nforma

Estado de neceSIdad
prestador de los

tratamiento. (Vicente Acosta R.)




Licitamente que se actia de lo permitido por la ley.

Norma Oficial documento publlco que contlene dlSpOSIC|OneS de orden sanitario,
expedido por la Secretaria de Salud =y- que esde: observancna obllgatorla

Omisién dejar de hacer. o ejecutar algun‘acto o hecho’ encammado a Ia solucmn
de un problema de salud. . . :

Potestad facultad de ejercer un derechd
Prestadores de servicios de salud a uellas 'nstntucnone' de salud: caracter :
publico, privado o social, asi como’: Io

ejerzan la practica médica o cual
salud.

Procedimiento conjunto - de - pasos ‘debidamente ;. ordenados; concatenados Y
sistematizados ‘entre'si para: Ilegar a un‘finj;losicuale: 'deberan espetarse: dentro,
de la |ntegra010n de. una queja o:un arbitraje. medico. :

Queja; materlallzacmn de una; mconformldad hama la; prestacion: de servncnos o
actuacnones de pres adore de ervicios pub icos o, prlvados en que se mvolucre la

Revocacuon anular eI consentlmlento otorgado

Sujeciéh someterse a una accnon o

ujetarse a_una regla 0 normatlwdadr
determmada. : e :

Tecmmsmos vocabulano técnico empleado en una ciencia, arte u ofucno

Usuario ‘persona que solicita, requiere la atencuon de los
prestadores de servicios, para proteger, promover restaurar mejorar.o tratar su
salud fisica o mental, ya sea por personas: publlcas 0. privadas, colectivas o
individuales, relacionadas con la imparticién de servicios de salud.



BIBLIOGRAFIA

Amor V|llalpando Alberto. Sanchez Granados, Porfirio, Rev. Sanld Milit Mex
52 (2) Mar—Abr 76 79 1998

Beebe Thompson Joyce y col Etlca en Enfermena Ed EI manual moderno S.A.

bvs: sldd ou/revu St

ol/15: ‘g'gle‘r)f'o's'ziég.Hirﬁb,icséticé‘Jun'ai'm'i‘rfada hacia la en-
fermerla DU T e s e sl e L

bvs.sld.'ou'/revi-s‘tas/enf/vmm7-01/er:\fj772;110'1 htm.

B|oet|ca Rescate vy Compromlso y Trascen e‘nCIa para Ia enfermera Mexucana
ENEO-UNAM. Clasificacion. RT85/R48 1997 o Gt g

Bol. Of Sanit Panam 108 (5y6) Codlgos Internacnonales de Etlca de Ia lnvestlga-
cion. 1990 : = fiin L

Campbell, Courtney. Reluglon y Bloetlca Boletln OflClal Sanltarlo Panamerlcana
108 (5-6):413, 1990. - - - ;

Cadigo Civil para el Distrito Fféder?l'Ed,-ﬁPéfo.?a Me’;*ioo,VZOOO.

Codigos Internacionales de etlca ‘Bol.” Of Sanit.. Panamencana Ano 69..Vol. 108..
No. 5 y 6. Mayo junio.:199 G

exico EI consentlmlento _bajo in- -
autonzaolon ‘No:

Comision de Arbltraje
formacion. Comlte

Colomar Pueyo. :
en enfermerua Vo 10,7 N



Dominguez Marquez Octawano .Objecién de: Conctencna de Ios Servmlos de Sa-

lud "Bioética, Segunda Edl(:lon Ed Dlstrlbuldora MeX|cana SA de_C.V. Meéxico -

2000.

Gaceta Médica México, Vol. 137, No.4, p-387-390, 2001

en Enferména Bloetlca en?iE'hfermerla Ed Mosby/Doyma libros,«S.A." Espafia
1997. : ~ ,




Reverte Coma, J: M. ‘Las Fronteras de Ia Medlcma Ed Dnaz de Santos S.A.
Madrid - Barcelona 1985 T : -

Salamanca’Rodnguez‘ Sor.dad Enfermerla en Salud Mental y F’anunatrla ENEO-
UNAM. Mexlco 999 : : . e : :

Tor’ralba. ]
legislacion enen

eria Ed. Mosby, Espan‘ 1997 f

Valls Molins, Ros: Rola, S.A. Espafia, 1996,

Zabalegw /
ciencia: de: enfermerna Enfe merl
2000 o

y,
Cllmca:VoI~ 10 No v6 novnembre - dlc:lembre

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

EI secreto profesnonal en enfermena Manual de etlca y

B



TESIS CON

FALLA DE ORIGEN

ANEXOS

TESIS CON

FALLA DE ORIGEN

b7




o
N

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO 0. D.
DIRECCION GENERAL ADJUNTA MEDICA

.'fmub"

CARTA DE CONSENTIMIENTO
BAJO INFORMACION
INGRESO HOSPITALARIO

Lugar y fecha

Nombre No. de Expediente edad
Identificado con:
Nombre del Familiar Responsable
Identificado con:
Representante Legal:
Identificado con:

Por medio de la presente manifiesto, que he sido informado a mis satisfaccion del (los) probable (s)
padecimiento (s) que presento y seré sometido a estudios de laboratorio y gabinete que sean
necesarios para integrar mi diagndstico.

También me explicaron y entendi los beneficios, riesgos y probables complicaciones producto del
tratamiento méedico y/o quirdrgico a que pueda ser sometido durante mi estancia hospitalana Por
lo anterior autorizo el ingreso hospitalario, asi como la atencion de urgencias y contingencias que
pudiera presentarse durante la hospitalizacion, comprometiéndome a respetar el Regtamento y las
normas de la Institucion, lo anterior con fundamento en 1a Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-
1998 del Expediente Clinico

Nombre y Firma del Paciente Nombre y Firma del Medico Tratante
Quien se identifica con:

Nombre y Firma del Familiar Responsable Nombre y Firma del Representante Legal
Nombre y Firma del Testigo - ' Nombre y Firma del Testigo

Quien se Identifica con:.. - Quien se identifica con:

Nota: La presrente Carta sera modificada de acuerdo a las Reformas de la Ley Correspondiente.
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO O. D.

DIRECCION GENERAL ADJUNTA MEDICA Ferinaase

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION DE
PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS Y TERAPEUTICOS
DE ALTO RIESGO

L

Lugar y fecha

Nombre No. de Expediente edad

Identificado con:
Nombre del Familiar Responsable
Identificado con:
Representante Legal:
Identificado con:

Por medio de la presente manifiesto haber sido informado sobre el tipo de procedimientos que se
realizaran en mi persona, de sus beneficios, riesgos, y complicaciones, y autorizo al personal de
salud de este Hospital para efectuar.

Asi como para la atencion de contingencias y/o urgencias, lo anterlor con fundamento en la Norma
Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998 del Expediente Clinico. o

Nombre y Firma del Paciente REA o Nombre'y Firma del. Médico Tratante
ST B, c “/Quien se identifica con:

Nombre y Firma del Familiar Responsable Nombre y Firma del' Representante Legal

Nombre y Firma’ del Teshgo s ‘, o . Nombre.y Firma del Testigo
Quien se Identlflca con: : Quien se ldentifica con:

Nota: La presente Carta sera modificada de acuerdo a las Reformas de la Ley Correspondiente.
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO O.D.
DIRECCION GENERAL ADJUNTA MEDICA

Feriman®

ICARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACIONi

PARA CIRUGIA

Lugar y fecha

Nombre No. de Expediente edad
Identificado con:
Nombre del Familiar Responsable
Identificado con:
Representante Legal:
Identificado con:

Por medio de la presente manifiesto se me explicaron a mi entera satisfaccion los diagndsticos, el
pronostico, las alternativas de tratamiento y sus posibles complicaciones.

Asi mismo he tenido la oportunidad de formular las preguntas referentes al {los) procedimiento (s)
las cuales me han sido contestadas satisfactoriamente; por lo tanto autorizo a los meédicos det
servicio de y a sus asistentes a

realizar la (s) intervencién (es) quirdrgica (s)

asi como, para atender las contingencias y urgencias, bajo los principios éticos y cientificos de la
practica medica, lo anterior con fundamento en la Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998
det Expediente Clinico.

Nombre y Firma del Pactente Nombre y Firma del Médico Tratante
Quien se identifica con’

Nombre y Firma del Familiar Responsable Nombre y Firma del Representante Legal
Nombre y Firma del Testigo . - ! Nombre y Firma del Testigo

Quien se Identifica con; -+ - Quien se Identifica con:

Nota: La presente Cérta'éera madificada de acuerdo a las Reformas de la Ley Correspondiente.
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO O.D.
DIRECCION GENERAL ADJUNTA MEDICA

CARTA CONSENTIMIENTO BAJO IN_FORMAClONI
DE PROCEDIMIENTO ANESTESICO

Lugar y fecha

Nombre No. de Expediente edad
ldentificado con:
Nombre del Familiar Responsable
Identificado con.
Representante Legal:
\dentificado con.

Por medio de la presente manifiesto se me explicaron a mi entera satisfaccion los diagnosticos. el
pronostico, las Alternativas de tratamiento y sus posibles complicaciones de 1a aplicacion de
procedimientos anestésicos al cual seré sometido.

He tenido la oportunidad de formular ias preguntas referentes a los conceptos antes mencionados,
las cuales han sido contestadas satisfactoriamente; por lo que autorizo a los médicos de! Servicio
de anestesidloga y a sus asistentes a realizar el procedimiento anestésico indicado de
conformidad al tipo de intervencion quirirgica con fundamento, método diagnostico y/o terapéutico,
asi como, para atender las contingencias y/o urgencias, lo anterior con fundamento en la Norma
Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998 del Expediente Clinico.

Nombre y Firma del Paciente Nombre y Firma del Medico Tratante
Quien se identifica con:

Nombre y Firma de! Familiar Responsable Nombre y Firma del Representante Legal
Nombre y Firma del Testigo Nombre y Firma del Testigo
Quien se ldentifica con: Quien se |ldentifica con:

Nota: La presente Carta sera modificada de acuerdo a las Reformas de la Ley Correspondiente.
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO 0.D.
DIRECCION GENERAL ADJUNTA MEDICA
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CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION |
PARA REALIZAR NECROPSIA HOSPITALARIA

Lugar y fecha

Nombre No. de Expediente edad
Identificado con:
Nombre del Familiar Responsable
Identificado con:
Representante Legal:
Identificado con:

Por medio de 1a presente y en pleno uso de mis facultades, sin que haya mediado violencia fisica o
moral, manifiesto que he sido informado que uno de los estudios que fortalecen el avance del
conocimiento medico y la investigacion que es el estudio de necroscopia. por lo que autorizo se
realice dicho procedimiento en mi cuerpo en caso de fallecer, en cumplimiento al Articulo 325 de la
ley General de Salud, asi como la Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998 del Expediente
Clinico

Nombre y Firma del Paciente Nombre y Firma del Médico Tratante
Quien se idenufica con:

Nombre y Firma del Familiar. Responsable ' -~ ““Nombre y Firma del Representante Legal
Nombre y Firma del Testigo : : Nombre y Firma del Testigo
Quien se Identifica con: Quien se Identifica con:

Nota: La presente Ca‘r;('arée'ra" modificada de acuerdo a las Reformas de Ia Ley Correspondiente.
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SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE MEXICO
HOSPITAL GENERAL CHIMALHUACAN

CONSENTIMIENTO DE OPERACION Y ADMINISTRACION DE ANESTESICOS

Por la presente autorizo al Dr.
ylo a los asistentes de su eleccion, para tratar la condicion o condiciones que aparecen
indicadas a través de los estudios, para llegar al diagnéstico del paciente;

_y que tengo entendido es o son:

E! doctor me'ha explicado el {los) procedimiento(s) medico(s) necesario(s) para tratar
dicha conqicién; entendiendo la natgraleza de tal(es) procedimiento(s) como sigue:

Se me ha enterado de ciertos riesgos y consecuencias asociados con el/los
procedimientos descrito(s) en el parrafo 2, como sigue: sangrado. infecciones, abscesos.
seromas, hematomas, fistulas, rechazo al material de sutura y/o protesis, dehiscencia de
heridas, alergias a medicamentos y/o anestésicos, neurolodgicos, neuromusculares.
cardiovasculares, respiratorios, gastroenterologicos, hepatotoxicos, renaies,
genitourinarios. dermatologicos, psicologicos, psiquiatricos. pérdidas éseas. musculares
0 cutaneas. paro cardiorrespiratorio y otras consecuencias adversas involucradas en
cualquier procedimiento quirirgico v que puedan ocasionar la muerte o incapacidad
permanente o temporal, reconociendo que no se nan dado ingunas promesas o
garantias respecto de los resultados del tratamiento. cirugia o procedimientos elegidos
por lo que doy mi consentimiento al procedimiento que he autorizado

Chimalhuacan, Méx., a de del

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL CIRUJANO

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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CARTA DE CONSENTIMIENTO PARA LA REALIZACIQN
DE PRUEBAS DE LABORATORIO PARA LA DETECCION
DEL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA

INIVERADAD NAQIONAL
AVTNMA DE
MEZICO

Por este conducto autorizo al Dr. (a)
Para que mi hijo (a)
Paciente de la clinica de SIDA en Pediatria de la UNAM se e tome muestra de sangre para
buscar anticuerpos (u otra prueba que se requiera) contra el virus de la
INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH) que produce SIDA (Sindrome de Inmunodeficiencia

Humana).

Me han explicado ampliamente que puede ocurrir si la prueba es positiva o negativa;
también que esta prueba no es definitiva y puede ser necesaria otra, para confirmarla o
descartarla Se me ha asegurado que todo esto se hara de forma absolutamente
confidencial, aunque los resuitados. sin nombre, podran ser utiizados para conocer mejor
esta enfermedad. por lo que firmo de conformidad esta nota de autorizacion el

de del 200
Nombre, firma y grado Nombre y firma del médico
de parentesco del familiar solicitante

(CORTAR EN LA LINEA Y ENVIAR ESTE TALON CON LA MUESTRA AL
LABORATORIO) '

No.Deprueba Nombre y firma del médico
solicitante

Fecha;

Nombre y firma del familiar

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN |




HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO
FEDERICO GOMEZ

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
DR. MARQUEZ N° 162 C.P. 06720 MEXICO D.F.

INSTITUCION DE SERVICIO MEDICO ENSENANZA E |NVEST|GAC|ON
AFILIADO A LA UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

& 228-99-17

El que suscribe autoriza a lo médicos del Hospital infantil de
Meéxico “Federico Gomez", que se encargan de la atencién
de . a realizar las
investigaciones médicas que estimen indicadas para el
diagndstico de su padecimiento y a la aplicacién de los
tratamientos que juzguen convenientes.

Asi mismo expresa que ha sido Informado de los riesgos
naturales inherentes a su enfermedad y a los tratamientos
propuestos incluyendo los procedimientos Anestésicos y a las
Intervenciones Quirurgicas.

Parentesco:
Nombre y Firma
Testigo ‘ Testigo

Nombre y Firma Nombre y Firma
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