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ARTICULO ORIGINAL

Consentimiento informado en
resonancia magnética con medios de
contraste: evaluacion de la calidad en
instituciones mexicanas y su impacto
en la cirugia de columna vertebral

Informed consent in magnetic resonance imaging
with contrast media: quality assessment in Mexican
institutions and it’s impact on spine surgery

José Carlos Cortés Sandoval,* Mario Ivan Aleman Duarte*

RESUMEN

Introduccion: el consentimiento informado constituye un proceso ético esencial en la practica orto-
pédica, particularmente en estudios diagnésticos que preceden decisiones quirirgicas en cirugia de
columna. Objetivo: evaluar la calidad del consentimiento informado utilizado en resonancia magnética
nuclear (RMN) con medio de contraste en instituciones mexicanas. Material y métodos: estudio
descriptivo, transversal, con enfoque cuantitativo-cualitativo. Se analizaron 20 formatos provenientes
de instituciones publicas (IMSS, ISSSTE) y privadas, locales y foraneas. Se aplicaron dos instrumen-
tos validados que evaluaron completitud de informacion, nivel de comprension esperado y variables
sociodemograéficas. Se utilizaron pruebas y? y exacta de Fisher, considerando significativo p < 0.05.
Resultados: el 100% de los formatos omiti6 informacion sobre tecnologia y técnica del estudio. Las
instituciones publicas mostraron incumplimiento absoluto (100%) en aspectos criticos como riesgos,
indicaciones y calidad del estudio. Las privadas presentaron cumplimiento parcial (28%) en algunos
apartados. No se observaron diferencias significativas por localidad (p = 0.3728). Conclusiones:
existen deficiencias estructurales en la calidad del consentimiento informado para RMN con contraste
en México. Esta brecha entre normativa y practica compromete la autonomia del paciente y puede
impactar decisiones terapéuticas en cirugia de columna.

ABSTRACT

Introduction: informed consent is an essential ethical process in orthopedic practice, particularly in
diagnostic studies preceding surgical decision-making in spine surgery. Objective: to evaluate the
quality of informed consent used in contrast-enhanced magnetic resonance imaging (MRI) in Mexican
institutions. Material and methods: a descriptive, cross-sectional study with quantitative-qualitative
approach was conducted. Twenty consent forms from public (IMSS, ISSSTE) and private institutions,
both local and out-of-state, were analyzed. Two validated instruments assessed completeness of
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information, expected level of understanding, and sociodemographic variables. Chi-square and Fisher’s
exact tests were applied (p < 0.05). Results: all evaluated forms (100%) omitted information regarding
MRI technology and technical aspects. Public institutions showed absolute non-compliance (100%) in
critical aspects such as risks, indications, and study quality. Private institutions demonstrated partial
compliance (28%) in selected items. No statistically significant differences were found by geographic
location (p = 0.3728). Conclusions: structural deficiencies exist in the quality of informed consent for
contrast-enhanced MRI in Mexico. This gap between regulation and practice compromises patient
autonomy and may impact therapeutic decision-making in spine surgery.

INTRODUCCION

La préactica ortopédica contemporanea ha experimen-
tado una transformacion paradigmatica, transitando del
modelo paternalista tradicional hacia un enfoque cen-
trado en la autonomia del paciente.! El consentimiento
informado representa la materializacion préactica de este
cambio, constituyendo un elemento fundamental en la
relacion médico-paciente dentro de la practica ortopédi-
ca.? En el contexto de la cirugia de columna y ortopedia,
donde las intervenciones conllevan riesgos significativos
y las decisiones terapéuticas son complejas, el consen-
timiento informado adquiere particular relevancia.’

Los estudios de imagen diagnéstica, especial-
mente la resonancia magnética nuclear (RMN) con
medio de contraste, representan el primer eslabon
en la cadena diagnéstica que guiara las decisiones
quirurgicas posteriores.*

El Cbdigo de Nuremberg establecio en 1947 el
principio fundamental de que «el consentimiento
voluntario del sujeto humano es absolutamente
esencial», sentando las bases éticas para la practica
médica contemporanea.® Este principio fue poste-
riormente adoptado por la Declaracién de Helsinki y
se ha convertido en un estandar internacional en la
practica médica.®

En México, la Ley General de Salud y diversas
Normas Oficiales Mexicanas han establecido el marco
legal para el consentimiento informado, aunque su
implementacion practica presenta desafios signifi-
cativos.” La Comision Nacional de Arbitraje Médico
(CONAMED) ha identificado que frecuentemente este
proceso se percibe mas como un tramite burocratico
que como un verdadero proceso comunicativo.?

Para el cirujano ortopedista, el consentimiento
informado no debe limitarse a la obtencién de una
firma, sino que debe constituir un proceso dialégico
que permita al paciente comprender la naturaleza de
su patologia, las opciones terapéuticas disponibles,
los riesgos y beneficios de cada alternativa y las con-
secuencias de no recibir tratamiento.® Este proceso es
particularmente relevante en patologias de columna,
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donde las decisiones quirtrgicas pueden tener impli-
caciones funcionales permanentes.’® La calidad del
consentimiento informado impacta directamente en la
satisfaccion del paciente, la adherencia terapéutica y
la prevencion de conflictos médico-legales.! Un pa-
ciente que comprende genuinamente su condicion y
las opciones de tratamiento tendra mejores resultados
clinicos y mayor satisfaccion con la atencion recibida.'?

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio descriptivo, transversal, cuan-
titativo y cualitativo para evaluar la calidad del con-
sentimiento informado en estudios de resonancia
magnética nuclear con medio de contraste. Las pre-
guntas evaluadas y sus cddigos correspondientes se
describen en la Tabla 1.

Muestra: se analizaron 20 formatos de consen-
timiento informado provenientes de instituciones
publicas (IMSS, ISSSTE) y privadas, tanto locales
(area metropolitana de Guadalajara) como foraneas.
La distribucién incluy6 seis instituciones publicas
y 14 privadas.

Instrumentos: se utilizaron dos cuestionarios va-
lidados por el equipo investigador. Los instrumentos
completos utilizados en el estudio se incluyen como
Anexo 1y Anexo 2

Cuestionario 1: evalud conocimientos y actitudes
mediante 12 reactivos, explorando informacién so-
bre tecnologia, riesgos, indicaciones y comprension
del documento.

Cuestionario 2: analiz6 variables sociodemografi-
cas a través de ocho reactivos, incluyendo datos del
paciente, médico tratante, comorbilidades y estudios
de laboratorio.

Andlisis estadistico: se utilizo el lenguaje de
programacion R (version 4.1.0) y RStudio (version
1.4.1717). Se emplearon las librerias dplyr, para ma-
nipulacion de datos, y ggplot2, para visualizacion. Se
aplicaron pruebas de y? y Fisher para evaluar asocia-
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Tabla 1: Cédigos correspondientes a las preguntas utilizadas en el andlisis de los documentos de consentimiento informado.

Nimero Pregunta Cadigo
1 El cuestionario informa al usuario sobre la tecnologfa y técnica de RMN PA
2 El cuestionario informa al usuario sobre la posibilidad de que la RMN cause dafo PB
3 El cuestionario pregunta al usuario si ley6 y comprendié6 el documento antes de dar su autorizacién PC
4 El cuestionario informa al usuario que la intervencion diagndstica con resonancia magnética no genera dolor ni radiacion P1
5 El cuestionario contiene informacion que proporciona al usuario datos sobre la calidad del estudio, afirmando P2
que es el ideal para definir el diagndstico correcto

6 La prescripcion, indicaciones y contraindicaciones de la intervencion diagnéstica P3

7 El cuestionario informa al usuario que, usando un medio de contraste, la intervencion diagnéstica tendrfa un alto P4
nivel de precisién para identificar las estructuras de la zona

8 El cuestionario contiene instrucciones previas para considerar la indicacion y contraindicacién del estudio en P5
aquellos pacientes que tienen implantes metélicos o marcapasos

9 El cuestionario informa al usuario acerca de ciertos tipos de sonidos que emite normalmente el resonador y P6
algunas recomendaciones relacionadas con la fobia a espacios reducidos

10 El cuestionario informa al usuario sobre la probabilidad de que expertos en imagen y el especialista que solicitd P7
el estudio confirmen los hallazgos en la historia clinica

11 El cuestionario genera la certeza de que el resultado de la intervencién diagnéstica permitira que el profesional P8
de la salud que solicit6 el estudio pueda indicar la intervencién terapéutica apropiada y especifica

12 El cuestionario informa sobre la posibilidad de realizar nuevos estudios en caso necesario, sin riesgo a la salud del usuario P9

RMN = resonancia magnética nuclear.

ciones entre variables, considerando significativo un
valor p < 0.05.

Hipétesis: se plante6 como hip6tesis nula (HO)
que la conformacion del consentimiento informado,
en términos de informacion y aplicacion del proceso
interactivo, es homogénea y no afecta la calidad de la
atencion médica. La hipétesis alterna (H1) establecio
que la conformacion del consentimiento informado,
en los mismos términos, es heterogénea y afecta la
calidad de la atencién médica.

Aspectos éticos: el estudio se realizé conforme a
las pautas éticas internacionales del Consejo de Or-
ganizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS), especificamente la pauta 10. Se analizaron
documentos institucionales en blanco, sin informacion
de pacientes, por lo que no se requirié consentimiento
informado especifico.

RESULTADOS

Los resultados revelaron deficiencias significativas en
la calidad de los consentimientos informados evalua-
dos. El analisis mostré que el 100% de los cuestiona-
rios, independientemente del tipo de institucion, no
cumplieron con informar al usuario sobre la tecnologia
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y técnica de la resonancia magnética nuclear.

Las caracteristicas de la muestra (n = 20) fueron:
16 instituciones (80%) fueron locales (Guadalajara),
de las cuales 14 (87.5%) fueron privadas y 2 (12.5%)
publicas; cuatro instituciones (20%) fueron foraneas,
todas publicas (IMSS, ISSSTE). Sesgo identificado:
predominio del sector privado, con 70% de la muestra.
Concentracién geografica: 80% en zona metropolitana
de Guadalajara. Limitacion de generalizada: muestra
no representativa (Figura 1).

En el analisis por tipo de institucion, las institucio-
nes publicas mostraron un desempefio considerable-
mente inferior. EI 100% de las instituciones publicas
no cumplieron con aspectos criticos como informacion
sobre riesgos (pregunta 9), indicaciones y contraindi-
caciones (pregunta 6), calidad del estudio (pregunta 5)
e informacién general sobre la resonancia magnética
(pregunta 1). Las instituciones privadas mostraron un
mejor desempernio relativo, con un nivel moderado de
cumplimiento (28%) en las preguntas sobre tecnologia,
indicaciones y calidad del estudio. Sin embargo, en
aspectos como informacion sobre comprension del
documento, las instituciones publicas tuvieron mayor
cumplimiento (83%) comparado con las privadas
(64%) (Figura 2).

El analisis por dependencia revel6 disparidades

Cirugia de Columna | 2026; 4 (3): 200-208



Cortés SJC y col. | Consentimiento informado en resonancia magnética con medio de contraste

particularmente preocupantes en el IMSS, donde
ninguno de los cinco hospitales evaluados cumplié
con los aspectos fundamentales del consentimiento
informado. Unicamente en la pregunta sobre informa-
cion acerca de la no generacion de dolor y radiacion,
el IMSS mostré 100% de cumplimiento (Figura 3).
No se encontraron diferencias significativas por lo-
calidad (p =0.3728), evidenciando que las deficiencias
constituyen un problema generalizado, independiente-
mente de la ubicacion geografica de las instituciones.
La evaluacion global mediante el sistema de pun-
tuacion se defini6 URA (unidades relativas arbitrarias)
como una escala interna de puntuacion con valor maxi-
mo esperado de 8 puntos mostr6 que las instituciones
publicas obtuvieron un promedio de 4.8 URA, mientras

Foranea Local
4
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>
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~ Privada  Publica  Privada  Publica
Institucién

Figura 1: Frecuencia de instituciones en donde se realizo el
estudio.

que las privadas alcanzaron 3.29 URA de un maximo
esperado de 8 URA, sin diferencias estadisticamente
significativas (p = 0.1552) (Figura 4).

DISCUSION Y CONCLUSIONES

Los hallazgos de este estudio revelan deficiencias
alarmantes en la calidad del consentimiento informado
para estudios de resonancia magnética en institucio-
nes mexicanas, con implicaciones directas para la
practica ortopédica y de cirugia de columna. La dis-
paridad entre instituciones publicas y privadas refleja
inequidades sistémicas en la calidad de la atencién.

El hecho de que el 100% de los consentimientos
no informen sobre la tecnologia y técnica del estudio
representa una violacién fundamental del principio de
autonomia.’® Como sefal6 Kant, todas las personas
tienen un valor intrinseco y deben tener el poder de to-
mar decisiones racionales.'* En el contexto ortopédico,
donde los estudios de imagen guian decisiones quirur-
gicas criticas, esta omisién es particularmente grave.

Weckbach y su equipo reportaron que solamente
el 10% de pacientes sometidos a cirugia de columna
pudieron responder correctamente a preguntas ba-
sicas sobre su procedimiento en el postoperatorio.’®
Nuestros resultados sugieren que estas deficiencias
comienzan desde el proceso diagnéstico inicial.

Las deficiencias identificadas contravienen los
principios bioéticos fundamentales. La ausencia de
informacion sobre riesgos impide la aplicacién del
principio de no maleficencia, mientras que la falta de
informacion técnica vulnera el derecho a la autode-
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Figura 3: Frecuencia de respuestas por preguntas y por
institucion.

terminacion.’® Como establecio Angell: «el derecho
a la autodeterminacion, en el que se basa la doctrina
del consentimiento informado, es uno de los derechos
fundamentales que debe ser honrado universalmen-
te».!” En cirugia de columna, donde las decisiones se
basan criticamente en hallazgos imagenolédgicos, un
consentimiento deficiente para estudios diagnoésticos
puede comprometer todo el proceso de toma de de-
cisiones terapéuticas posteriores.'®

Los pacientes tienen derecho a comprender no
solo los procedimientos quirtrgicos, sino también los
estudios diagnésticos que los preceden.’® La falta de
diferencias significativas por localidad sugiere que las
deficiencias son estructurales y sistémicas, requiriendo
intervenciones a nivel nacional.?®

Hernandez-Ruiz y colaboradores analizaron 335
consentimientos informados quirurgicos y encontraron
resultados similares, con tasas de incumplimiento
superiores al 90%.2' Por su parte, Glaser y su equipo
demostraron que las intervenciones interactivas con
componentes de retroalimentacidon son superiores para
mejorar la comprension del paciente.?? En el contexto
ortopédico, esto implica la necesidad de desarrollar
procesos mas dinamicos e interactivos, especialmente
para procedimientos complejos de columna.

La evidencia sugiere que el uso de herramientas
audiovisuales mejora significativamente la com-
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prension del paciente durante el consentimiento
informado.2® Asimismo, la satisfaccion del paciente
Se asocia con procesos comunicativos estructurados
y empaticos.?*

Las limitaciones del estudio incluyen el tamafo
de la muestra y la concentracion geografica. Sin em-
bargo, los hallazgos son consistentes con la literatura
internacional y proporcionan evidencia valiosa sobre
un problema poco estudiado en México.?°

Es esencial establecer métricas de calidad que
incluyan indicadores de satisfaccion del paciente y
evaluacion objetiva de comprension.

Impacto y contribucién

Esta investigacion aporta la primera evaluacion siste-
matica de consentimiento informado en estudios de
RMN en México, proporcionando metodologia replica-
ble y evidencia sélida para reformas normativas. Los
instrumentos desarrollados permiten el benchmarking
institucional y contribuyen a fundamentar programas de
capacitacion nacional. Mas alla del &mbito académico,
los resultados de este estudio representan un llamado
urgente a recuperar la esencia ética de nuestra pro-
fesién, transitando hacia un enfoque verdaderamente
humanizado donde «cada paciente sea una razén».
Este estudio documenta deficiencias graves y ge-
neralizadas en la calidad del consentimiento informado
para estudios de resonancia magnética en institucio-
nes mexicanas. Los hallazgos tienen implicaciones
directas para la practica ortopédica y de cirugia de
columna, donde la toma de decisiones se basa fun-

p=0.3728

Evaluacién promedio (URA)
o
L

Forénea Local
Localidad
URA = unidades relativas arbitrarias. ¥ o = 0.05.

Figura 4: Evaluacion global del Anexo 2 en funcion de la
localidad.
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damentalmente en estudios de imagen.

Las disparidades entre instituciones publicas
y privadas revelan inequidades preocupantes que
requieren atencion inmediata. El sector publico, que
atiende a la mayoria de la poblacibn mexicana, mostro
un desempefio particularmente deficiente, vulnerando
los derechos fundamentales de los pacientes.

Para el cirujano ortopedista, estos resultados
subrayan la importancia de involucrarse activamente
en el proceso de consentimiento informado desde las
etapas diagnésticas iniciales. La calidad del consenti-
miento para estudios de imagen impacta directamente
en la comprension del paciente sobre su patologia y
las opciones terapéuticas posteriores. Se requieren in-
tervenciones integrales que incluyan: estandarizacion
de formatos, capacitacion continua del personal en
comunicacién efectiva, implementacion de procesos
interactivos de verificacidn de comprensién y desarro-
llo de una cultura institucional centrada en el paciente.

Aceptacion de la hipétesis

Los resultados obtenidos permiten aceptar la hip6tesis
alterna (H1), confirmando que la conformacion del
consentimiento informado, en términos de informacién
y aplicacidén del proceso interactivo, es heterogénea
y afecta significativamente la calidad de la atencién
médica. Las deficiencias identificadas evidencian
variabilidad en la calidad entre instituciones y com-
prometen el derecho fundamental de los pacientes a
tomar decisiones verdaderamente informadas. Solo
mediante un compromiso colectivo con la mejora
continua podremos transitar de un enfoque burocratico
hacia un consentimiento genuinamente informado que
respete la dignidad y autonomia de nuestros pacien-
tes ortopédicos.

Limitaciones y alcances

Limitaciones reconocidas: el tamafio de la muestra
(n =20) y la concentracidon geografica en el area me-
tropolitana de Guadalajara limitan la generalizacidon
de los resultados a nivel nacional. La predominancia
de instituciones privadas locales (70%) introduce un
sesgo que debe considerarse en la interpretacion. El
andlisis se bas6 en documentos retrospectivos, sin
evaluar la aplicaciéon practica del proceso o la com-
prension real del paciente. No se incluyeron variables
como satisfaccion del paciente, tiempo invertido en
el proceso o capacitacion del personal involucrado.
Fortalezas del estudio: representa la primera eva-
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luacién sistematica de consentimiento informado en
estudios de RMN en México, utilizando instrumentos
validados y metodologia rigurosa. Los hallazgos son
consistentes con la literatura internacional y proporcio-
nan evidencia cuantitativa de un problema conocido
cualitativamente. La metodologia es replicable y los
instrumentos desarrollados pueden aplicarse en otras
instituciones y procedimientos.

Recomendaciones: hoja de ruta
para la transformacion

Nivel normativo

Intervenciones urgentes: se requiere actualizar la
NOM-004-SSA3-2012, incluyendo elementos criticos
identificados en este estudio. Es fundamental crear
formatos estandarizados especificos por especialidad
y establecer auditorias obligatorias de calidad del
consentimiento informado. A mediano plazo, debe
desarrollarse un sistema de acreditacion de calidad y
crear un registro nacional de mejores practicas.

Nivel educativo

Capacitacion integral: los programas de residencia
y educacién médica continua deben incluir cursos
obligatorios en comunicacion efectiva y talleres de
bioética aplicada. Para los pacientes, se requieren
materiales educativos en lenguaje accesible, videos
explicativos por procedimiento y plataformas digitales
interactivas que faciliten la comprensién.

Nivel organizacional
Cambio cultural: las instituciones deben asignar tiem-
po adecuado para el proceso de informacion (minimo
30 minutos), crear espacios apropiados para el didlogo
médico-paciente e implementar verificacion activa de
comprension real.
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Anexo 1: Conocimientos y actitudes de los pacientes.

A

El cuestionario informa al usuario sobre la tecnologia y
técnica de la RMN.

1) No cumple

2) Bajo nivel

3) Nivel moderado
4) Si cumple

El cuestionario informa al usuario sobre la posibilidad de
que la RMN afecte las estructuras anatémicas dafiadas.
Si

No

No sabe/No comprende

El cuestionario pregunta al usuario si ley6 y comprendio el
documento para autorizar la intervencion diagnéstica.

Si

No

No sabe/No comprende

El cuestionario informa al usuario que la intervencion diagnds-
tica con resonancia magnética no genera dolor ni radiacion.

1
2
3
4

No cumple
Bajo nivel

Nivel moderado
Si cumple

T oo

El cuestionario contiene informacién que proporciona al
usuario datos sobre la calidad del estudio, afirmando que
es el ideal para definir el diagnéstico correcto.

1) No cumple

2) Bajo nivel

3) Nivel moderado
4) Si cumple

La prescripcion, indicaciones y contraindicaciones de la inter-
vencion diagnostica han sido propuestas por un profesional.

1) No cumple

2) Bajo nivel

3) Nivel moderado
4) Si cumple

El cuestionario informa al usuario que, usando un medio de
contraste, la intervencion diagnostica tendria un alto nivel
de precision para identificar las estructuras de la zona.

1) No cumple
2) Bajo nivel
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3) Nivel moderado
4) Si cumple

El cuestionario contiene instrucciones previas para
considerar la indicacion y contraindicacion del estudio
en aquellos pacientes que tienen implantes metalicos o
marcapasos.

1) No cumple

2) Bajo nivel

3) Nivel moderado
4) Si cumple

El cuestionario informa al usuario acerca de ciertos tipos
de sonidos que emite normalmente el resonador y algunas
recomendaciones relacionadas con la fobia a espacios
reducidos.

1) No cumple

2) Bajo nivel

3) Nivel moderado
4) Si cumple

El cuestionario informa al usuario sobre la probabilidad de
que expertos en imagen y el especialista que solicitd el
estudio confirmen los hallazgos en la historia clinica.

1) No cumple

2) Bajo nivel

3) Nivel moderado
4) Si cumple

El cuestionario genera la certeza de que el resultado de la
intervencion diagnéstica permitira que el profesional de la
salud que solicit6 el estudio pueda indicar la intervencién
terapéutica apropiada y especifica.

1) No cumple

2) Bajo nivel

3) Nivel moderado
4) Si cumple

El cuestionario informa sobre la posibilidad de realizar
nuevos estudios en caso necesario, sin riesgo a la salud
del usuario.

1) No cumple

2) Bajo nivel

3) Nivel moderado
4) Si cumple

207
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Anexo 2: Variables sociodemograficas.

1.

El cuestionario pregunta al usuario por su edad,
sexo y ocupacion.

Si

No

El cuestionario pregunta al usuario por su grado
escolar.

Si

No

El cuestionario pregunta al usuario por su actividad
deportiva.

Si

No

El cuestionario pregunta al usuario si padece de

alguna discapacidad.

Si
No

208

El cuestionario incluye la pregunta “Nombre del
Médico” que indica el estudio.

Si
No

El cuestionario pregunta al usuario si tiene alergias
a medicamentos.

Si
No

El cuestionario pregunta al usuario si padece al-
guna comorbilidad como hipertension o diabetes.

Si
No
El cuestionario pregunta por el resultado del exa-

men de laboratorio sobre valores de creatinina.

Si
No
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