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Aspectos legales del consentimiento informado en odontologia.

Legal aspects of informed consent in dentistry.

Agustin Tiol-Carrillo*

RESUMEN

El consentimiento informado forma parte de los elementos que constitu-
yen el expediente clinico. Por su importancia informativa sobre posibles
riesgos y complicaciones inherentes al tratamiento a realizar, su ela-
boracion resulta de vital importancia. Existen numerosas legislaciones
y normatividades que regulan este notable documento; sin embargo,
resulta alarmante que muchos profesionistas omiten su realizacion o
lo elaboran erréneamente, poniéndolos en riesgo de sufrir problemas
legales. Ademas, es una realidad que el consentimiento informado es
un documento mal entendido por la mayoria de los profesionistas,
pudiendo incurrir en numerosos errores por desconocimiento. El ob-
jetivo del presente articulo es informar al cirujano dentista sobre los
verdaderos alcances del consentimiento informado con fundamento en
la legislacion vigente en México.
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INTRODUCCION

Desde inicios de su formacion profesional, el odontélo-
go es instruido sobre la importancia de la documen-
tacién médico legal que constituye el expediente clinico.
Son numerosos los archivos que contiene el expediente
clinico, y cada uno de ellos se considera un eslab6n para
la adecuada constitucién de este documento de gran
relevancia clinica y legal.

Su principal funcién es la de permitir al odontélogo
tratante conocer los antecedentes heredofamiliares, pa-
tolégicos y no patolégicos de su paciente, informacién
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ABSTRACT

Informed consent is part of the elements that make up the clinical record.
Due to its informative importance on possible risks and complications
inherent to the treatment to be carried out, its preparation is of vital
importance. There are numerous laws and regulations that regulate this
remarkable document, however, it is alarming that many professionals
omit its elaboration or wrongly elaborate it, putting them at risk of
suffering legal problems. In addition, it is a reality that informed consent
is a document misunderstood by most professionals, and may incur
numerous errors due to ignorance. The aim of this article is to inform
the dental surgeon about the true scope of informed consent based on
current legislation in Mexico.

Keywords: Informed consent, medical records, legal dentistry,
professional responsibility.

de gran relevancia para normar un plan de tratamiento y
evitar eventos adversos durante la atencién clinica, aunque
su funcion legal radica en que en él se incluyen todos los
elementos que hagan constar la buena préactica médica,
a través del resguardo de los estudios y radiografias toma-
das, las notas de evolucién adecuadamente redactadas y
el apropiado llenado del consentimiento informado (Cl).
El Cl es considerado como el acto més importante de
la relacion odontélogo-paciente, ya que, tras su llenado, se
crean derechos y obligaciones para el odontélogo y para
el paciente,’ y resulta inaudito que muchos profesionales
de la salud omiten este importante documento previo a la
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intervencién médica u odontoldgica a realizar, aun sabien-
do las consecuencias negativas que pudieran presentarse.

Sin embargo, también es una realidad que el Cl es
muchas veces malentendido por los propios profesiona-
les de la salud, desconociendo su verdadera relevancia
y pensando erréneamente que es un documento sin
importancia clinica que s6lo consume tiempo durante la
consulta, o la creencia de que es la piedra angular para
la proteccion del odontdlogo en caso de negligencia o
mala praxis, por lo que el objetivo del presente articulo
es profundizar en el trasfondo ético y legal del CI.

GENERALIDADES DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Son bien conocidos los actos inhumanos ejecutados
durante la Segunda Guerra Mundial en los campos de
concentracién que vulneraban los derechos y la dignidad
de todos sus internos. Ademas del genocidio dentro de
los campos, la cruel experimentacién con los reclusos de
resultados generalmente letales era un evento cotidiano
dentro de estos recintos.? Por tanto, a raiz de este evento
histérico tan desafortunado, se creé durante los Juicios
de Nidremberg el Cl, siendo este un documento de ca-
racter ético-normativo que se caracterizaba por dotar a
cualquier individuo del derecho para poder participar
voluntariamente en ensayos o investigaciones cientificas,
siempre y cuando exista un consentimiento por parte del
individuo tras brindar una minuciosa informacién sobre
el estudio o investigacion a la que serd sometido.

En México, el Cl es el acuerdo escrito mediante el cual
el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante
legal autoriza su participacién en la investigacion, con el
pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimien-
tos y riesgos a los que se someterd, con la capacidad de
libre eleccion y sin coaccién alguna segtn lo especificado
en el articulo 20 del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacién para la Salud.’

En este mismo tenor, y de conformidad con el articu-
lo 21 de dicho Reglamento, el Cl debe contener como
minimo los siguientes aspectos: justificacion y objetivos
de la investigacion, los procedimientos que vayan a
usarse y su propésito, las molestias o riesgos esperados,
los beneficios a obtener, procedimientos alternativos
que pudieran ser ventajosos para el sujeto, garantia de
recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos y
beneficios, la libertad de poder retirar su consentimiento
en cualquier momento, la seguridad de que se manten-
drd su confidencialidad.’

Como se puede ver en los parrafos anteriores, el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud considera el CI como un doc-
umento obligatorio exclusivamente en la investigacion
sanitaria, mas no en procedimientos clinicos. No obstante,
es la Norma Oficial Mexicana del Expediente Clinico en
su numeral 4.2 la que exige su obligatoriedad antes de
iniciar cualquier tratamiento médico, sefalando que: la
carta de consentimiento informado son los documentos
escritos, signados por el paciente o su representante
o familiar mds cercano en vinculo, mediante el cual se
acepta un procedimiento médico o quirtirgico con fines
diagnosticos, terapéuticos, rehabilitatorios, paliativos o de
investigacion, una vez que se ha recibido la informacién
de los riesgos y beneficios esperados para el paciente.*

CONSIDERACIONES LEGALES DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Los Derechos Humanos son un conjunto de prerrogati-
vas que se encuentran reconocidas en el Capitulo 1 de
nuestra Constitucion Politica. Dicho capitulo menciona
que estos derechos deben promoverse, respetarse, pro-
tegerse y garantizarse, por lo que el Estado esta obligado
a prevenir, investigar, sancionar y reparar las violaciones
a los derechos humanos.”

Son numerosos los derechos humanos, dos de ellos de
principal importancia para el presente tema, el Derecho
al acceso a la informacién y el cual especifica que toda
persona tiene derecho a ser informada y recibir infor-
macién objetiva y oportuna; y el Derecho a la proteccion
de datos personales, que menciona que todo individuo
tiene derecho a que sus datos personales estén debida-
mente protegidos y tendrd en todo momento el derecho
de acceder a ellos, asi como rectificarlos o cancelarlos
cuando estos se encuentren en posesién de otras perso-
nas. Por tanto, el Cl es en realidad un derecho humano,
dada su naturaleza informativa veraz y oportuna, que
ademds contiene informacion sensible de cada paciente.

Resulta interesante notar que el Cl es un documento
que no se ha comprendido del todo en el actuar del
odontélogo, ya que muchas veces existe un formato
predisenado que el paciente sélo debe firmar,® sin que
realmente dicho formato contenga las especificaciones,
avisos y condiciones del tratamiento individualizado al
que el paciente sera sometido, accién que demuestra
sin duda la falta de comprensién de este importante
documento.

El Cl debe contener especificos elementos para
poder ser considerado como tal, sus componentes min-
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imos necesarios se encuentran descritos en el numeral
10.1.1.8. de la NOM-004-SSA3-2012 Del expediente
clinico (Tabla 1), sin que esto signifique que no se pueda
detallar més profundamente la intervencién a realizar,
pues la esencia del Cl es brindar informacién clara,
concisa y veraz acerca del procedimiento. Asi pues, el
Cl debe ser un documento individualizado, ya que las
condiciones especificas de un paciente no son las mis-
mas que las de otros individuos, a pesar de tratarse de la
misma intervencion.

Sin embargo, es importante observar que el numeral
10.1.2. de la misma Norma especifica aquéllos proced-
imientos que requieren obligatoriamente la elaboracién
de un Cl, s6lo algunos de ellos pueden ser ejecutados por
el cirujano dentista: procedimientos que requieren anes-
tesia general o regional, investigacién en seres humanos,
procedimientos diagndsticos y terapéuticos considerados
como de alto riesgo, asi como cualquier procedimiento
que entrafie mutilacién.* Por lo tanto, los procedimientos
que no se encuentren expresamente descritos en esta
NOM pueden realizarse con o sin la existencia previa
de un ClI por su poco potencial de riesgo, por ejemplo,
procedimientos de odontologfa preventiva, consultas de
revision o seguimiento o intervenciones dentales que
no requieran infiltracion anestésica. La libre eleccién de
su realizacion con el fin de informar al paciente sobre
procedimientos no invasivos tiene mas un trasfondo
bioético que legal.

Ademas de tener todos sus componentes presentes,
para que el Cl tenga valor debe brindar de la forma mas
sincera y completa posible la informacién acerca del pa-
decimiento preexistente y los procedimientos a realizar,
y ser aceptado por el paciente de forma libre y sin coer-

cion alguna estando mentalmente apto para entender los
alcances de lo escrito en é1.°

En casos de urgencia, donde el paciente no se encuen-
tre en condiciones de aceptar el procedimiento a realizar
y no esté acompanado de ningtin tutor o representante
legal, el articulo 81 del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion
Médica menciona que esta autorizado realizar el proced-
imiento terapéutico mas conveniente para el paciente
dejando constancia por escrito en el expediente clinico.”

Durante su actuar profesional, cualquier odontélogo,
por mas experimentado que sea, es susceptible a realizar
equivocaciones que culminen en el dafio a la salud de sus
pacientes. Estas equivocaciones pueden ser el motivo de
demandas contra el odontdlogo, y durante un proceso
legal la presentacion de pruebas que puedan crear o ex-
tinguir responsabilidades al cirujano dentista es de gran
relevancia, y sin duda un elemento determinante para la
proteccién del profesional en estas circunstancias es el
expediente clinico.

Existe la falsa creencia de que el Cl es un eximente
de responsabilidad profesional en caso de negligencia
y que, por tanto, durante un proceso judicial en contra
del odontélogo por mala praxis, la preexistencia de un
Cl disolvera por completo su grado de responsabilidad,
y esto no es mas que una falacia, ya que si bien Cl es
un documento de cardcter puramente informativo sobre
los posibles riesgos inherentes al tratamiento a realizar,
este jamas prevé eventos negligentes, imprudentes ni
imperitos, actos que, de presentarse son ejecutados
accidentalmente por el profesional de la salud, y tras su
comision el profesional de la salud deberd ser sancionado
seglin sea la gravedad de su actuar, a pesar de contar o

Tabla 1: Componentes del Consentimiento Informado segiin la NOM-004-SSA3-2012 Del expediente clinico.

Componentes minimos del consentimiento informado

+ Nombre de la institucion a la que pertenece el establecimiento o nombre, razon o denominacion social del establecimiento

* Titulo del documento
+ Lugary fecha en que se emite
» Acto autorizado

¢ Sefialamiento de los riesgos y beneficios esperados del acto médico autorizado
* Autorizacion del personal de salud para la atencion, contingencias y urgencias derivadas del acto autorizado, atendiendo al principio de

libertad prescriptiva

+ Nombre completo y firma del paciente si su estado lo permite, o en caso contrario, su tutor o representante legal
+  Nombre completo y firma del médico que proporciona la informacion y recaba el consentimiento para el acto especifico que fue otorgado

y datos del médico tratante
+ Nombre completo y firma de dos testigos
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no con un Cl. Lo anterior encuentra su justificacion en el
articulo 1910 del Cédigo Civil Federal que especifica que
«el que obrando ilicitamente o contra las buenas costum-
bres cause un dafio a otro estd obligado a repararlo»® y
el articulo 228 del Cédigo Penal Federal que indica que
«todo profesionista serd responsable de los delitos pro-
ducidos en el ejercicio de su profesion y estara obligado
a la reparacién del dano por sus actos propios y por los
de sus auxiliares».”

Por otro lado, durante el proceso judicial en contra
de un odontélogo, en donde sus actos hayan sido cor-
rectamente ejecutados y la demanda se haya derivado
de complicaciones inherentes al tratamiento o en su
defecto, por negligencia del propio paciente, entonces el
odontélogo podra utilizar el CI como elemento de prueba
que le permita demostrar su inocencia, tomando en cuen-
ta que el articulo 1910 anteriormente mencionado exige
la reparacion del dafio a quien sea responsable, excepto
si se demuestra que el daio se produjo por negligencia
inexcusable de la victima.’

CONCLUSIONES

La correcta elaboracién de la documentaciéon médi-
ca es de vital importancia para el conocimiento del
estado de salud del paciente y en la prevencién de
problemas legales; sin embargo, de todos los ele-
mentos que constituyen al expediente clinico, el CI
es de los mas importantes por ser considerado como
derecho humano y por brindar al paciente toda la
informacién necesaria para la comprensién de los
alcances de un determinado tratamiento médico.
No obstante, de acuerdo con nuestra legislacion, el

Cl debe realizarse exclusivamente en determinadas
intervenciones y no cualquier procedimiento exige su
elaboracion. Ademas, durante procesos judiciales el
Cl podra ser de gran ayuda para la defensa del odon-
télogo, excepto cuando el motivo de la demanda sea
por actos negligentes o por mala practica médica, en
donde el profesional responsable deberd reparar los
dafos correspondientes.
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