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RESUMEN

Objetivo: Analizar la percepcion del clima de seguridad perioperatoria en el personal de
enfermerfa vinculado a la Federacién Mexicana de Profesionistas de Enfermerfa de Areas
Quirdrgicas (FEMEEQ), mediante el cuestionario SAQ/CC2 y sus vivencias profesionales.
Meétodo: Estudio mixto convergente paralelo de estatus equivalente. La fase cuantitativa
tuvo un disefio descriptivo, transversal y correlacional; la cualitativa adopté un enfoque
descriptivo mediante técnicas de lexicometria computarizada. La muestra final y efectiva se
constituyd por n = 276 profesionales de enfermeria perioperatoria seleccionados mediante
un muestreo no probabilistico por conveniencia y cuotas. Los datos cuantitativos del SAQ/
CC2 se analizaron mediante estadistica descriptiva e inferencial (Kruskal-Wallis). Los cuerpos
textuales cualitativos se procesaron con el software IRaMuTeQ mediante clasificacion
jerarquica descendente y andlisis de similitud. Resultados: El perfil predominante fue de
enfermeras especialistas (43.0%) adscritas al sector publico (91.0%). La prueba inferencial
respaldo diferencias estadisticamente significativas en la percepcion del clima de seguridad
entre las regiones de la federacion (H = 36.47; p < 0.001), confirmando la heterogeneidad
de las puntuaciones. La percepcion de la gerencia se consolidé como el area mas critica,
registrando el porcentaje mas bajo de la muestra en el nivel alto (35.1%), mientras que el
estrés registrd niveles elevados (53.3% alto). El andlisis cualitativo identificd percepciones
asociadas con una cultura punitiva y temor a las consecuencias del reporte. De manera
complementaria, el 46.01% de los participantes sefialé no haber realizado reportes de
eventos adversos durante los Ultimos 12 meses, una gestion administrativa limitada
(solo insta a alcanzar nimeros, no hay presupuesto), una marcada sobrecarga laboral, asi
como deficiencias en infraestructura (falta camillas, siempre falta material, falta personal).
Conclusion: La percepcion del clima de seguridad perioperatoria en la muestra analizada se
concentra en niveles medios y altos. No obstante, el abordaje mixto evidencia brechas criticas
asociadas al subreporte por temor a represalias, limitaciones en la gestion administrativa y la
falta de recursos que dificultan o comprometen la seqguridad del paciente, requieren transitar
hacia liderazgos transformacionales y modelos de cultura justa no punitiva.

Palabras clave: personal de enfermeria; enfermeria perioperatoria; seguridad del paciente;
clima de seguridad; investigacion cualitativa.
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ABSTRACT

Objective: To analyze the perception of the perioperative
safety climate among nursing staff affiliated with the
Mexican Federation of Surgical Nursing Professionals
(FEMEEQ) using the SAQ/CC2 questionnaire and their
professional experiences. Method: A convergent parallel
mixed-methodsstudyofequivalentstatus. Thequantitative
phase employed a descriptive, cross-sectional, and
correlational design, while the qualitative phase adopted
a descriptive approach using computerized lexicometry
techniques. The final effective sample consisted of
n=276 perioperative nursing professionals selected
via non-probability convenience and quota sampling.
Quantitative data from the SAQ/CC2 were analyzed using
descriptive and inferential statistics (Kruskal-Wallis).
Qualitative text corpora were processed using IRaMuTeQ
software via descending hierarchical classification and
similarity analysis. Results: The predominant profile
was that of specialist nurses (43.0%) employed in the
public sector (91.0%). The inferential test supported the
existence of statistically significant differences in safety
climate perception across the federation's regions (H =
36.47; p < 0.001), confirming the heterogeneity of the
scores. Perception of management emerged as the
most critical area, recording the lowest percentage of
the sample at the high level (35.1%), while stress levels
were high (53.3% high). Qualitative analysis identified
perceptions associated with a punitive culture and fear
of the consequences of reporting. Additionally, 46.01%
of participants reported not having filed adverse event
reports during the last 12 months, alongside significant
workload issues and infrastructure deficiencies (shortage
of stretchers, constant lack of supplies, and staffing
shortages). Conclusion: Perceptions of the perioperative
safety climate in the analyzed sample fall primarily within
the medium and high ranges. However, the mixed-
methods approach reveals critical gaps associated with
under-reporting due to fear of reprisals, limitations in
administrative management and a lack of resources that
can compromise patient safety, highlighting the need to
strengthen institutional leadership and move towards
models of a just, non-punitive culture.

Keywords: nursing staff; perioperative nursing; patient
safety; safety climate; qualitative research.

INTRODUCCION

Para la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
seguridad del paciente es fundamental para prestar
servicios sanitarios esenciales de calidad; de hecho,
existe un claro consenso de que estos servicios en
"todo" el mundo deben ser eficaces, seguros y estar
centrados en las personas.' Actualmente, la seguridad

del paciente en el personal de enfermeria del perioperatorio

del paciente se considera una prioridad en la asistencia
sanitaria, actividad en la que no existe un sistema capaz
de garantizar la ausencia de eventos adversos (EA), ya
que en ella se combinan factores inherentes al sistema
con actuaciones humanas.? Al respecto, tal como analiza
Bernalte,?la publicacién histérica del libro To Err is Human
puso de relieve los tres cambios mas significativos alograr
en el entorno sanitario: mayor énfasis en los EA evitables,
la adopcién de nuevas practicas para hacer mas seguros
los cuidados y la implementacion de acciones basadas
en la evidencia.

En México, se estima que el 8% de los pacientes
hospitalizados sufre algun tipo de dafio y el 2% muere,
siendo la poblacién econdmicamente activa la mas
afectada. Esta situacion pone de manifiesto un impacto
economico y social que pocas veces se analiza. Como
respuesta, en 2017 se establecié la obligatoriedad de
la implementacion de las Acciones Esenciales para la
Seguridad del Paciente (AESP), conformadas por las
Metas Internacionales de la OMS e integradas dentro
del Modelo de Seguridad del Paciente del Consejo de
Salubridad General. Este modelo fomenta el desarrollo
continuo de una cultura de calidad y seguridad donde
se aprende del error; a la vez, evita su ocurrencia
mediante la implementacion de barreras de seguridad
estandarizadas 'y sistémicas, conceptualizando al

establecimiento de atencién médica como un “todo"*

La seguridad del paciente es una disciplina que
surgio ante la creciente complejidad de los sistemas de
atencion y el consiguiente aumento de los dafios en los
centros sanitarios.” Por su parte, la cirugia se encuentra
entre los procesos mas complejos de los servicios de
salud. Los paises desarrollados informan que los EA en
quirofano representan al menos el 50% del total de los
casos registrados en pacientes quirdrgicos, debido a que
en esta area se otorgan cuidados de alta complejidad.®
Se pueden generar acciones que pongan en peligro la
seguridad del paciente y provocar incidentes de riesgo;
esto, a corto o largo plazo, redunda negativamente
en el prestigio del hospital, eleva los costos y provoca
consecuencias catastroficas para los usuarios.”

Mejorar la seguridad implica desarrollar una
cultura institucional positiva. Para ello, es necesario
que los establecimientos midan dicha cultura a fin de
conocer el punto de partida y disefiar estrategias de
mejora.® Una base indispensable para este fin es la
educacion, la cual influye de forma directa en la adopcion
de comportamientos favorables dentro del ambito
hospitalario. No basta con dictar directrices, sino que
se debe lograr que el personal interiorice los principios
de seguridad para que realice las tareas correctamente
por conviccidon y no por instruccion, en cada acto, en
cada decisién tomada de cada una de las personas que
conformamos los sistemas de salud.® En este sentido,

Rev CONAMED. 2026;31(3):153-164.
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Arias y Gomez mencionan que es necesario diferenciar
la cultura (un patron de comportamiento colectivo
relativamente estable) del clima organizacional (que
alude a percepciones mas dinamicas y cambiantes).
Asi, el clima de seguridad es el componente medible
de la cultura que, mediante instrumentos especificos,
refleja la percepcion de seguridad en el entorno laboral.
Aunque en la literatura ambos términos se utilizan como
sindnimos, la cultura corresponde a procesos estables en
el tiempo, mientras que el clima representa fendmenos
coyunturales y dinamicos.’

Finalmente, la Federacion Mexicana de Profe-
sionistas de Enfermeria de Areas Quirlrgicas (FEMEEQ),
conformada por colegios profesionales, tiene como
prioridad la seguridad del paciente y la actualizacion
de sus agremiados. Actualmente, se dispone de pocos
estudios que muestren la percepcion de enfermeria
sobre el clima de seguridad en el perioperatorio. Al ser
el personal que asume el cuidado continuo las 24 horas,
el personal de enfermeria constituye un grupo clave
para conocer la percepcion del clima de seguridad en el
entorno de las organizaciones colegiadas. El analisis de
esta percepcion permitira dar respuesta a esta necesidad
del sistema, fortalecer la gestion de las buenas practicas,
emitir recomendaciones institucionales y justificar
plenamente la realizacion de esta investigacion. Bajo esta
premisa, y considerando el alcance analitico del estudio,
se plantea como hipdtesis de investigacion (H) que la
percepcion global del clima de seguridad perioperatoria
presenta diferencias estadisticamente significativas
en funcion de la adscripcion del profesional a las cinco
regiones geograficas que integran la federacion.

METODOLOGIA

El disefio de la investigacion correspondio a un estudio
mixto de tipo convergente paralelo, ejecutado bajo una
aproximacion pragmatica de igual estatus para ambas
vertientes.'® La vertiente cuantitativa consto de un disefio
descriptivo, observacional, transversal, prospectivo
y correlacional, materializado mediante la aplicacion
del instrumento SAQ/CC2. Por su parte, la vertiente
cualitativa adoptd un enfoque descriptivo y lexicométrico
enfocado en el andlisis masivo de textos. La integracion
de ambos componentes se realizd en la etapa de analisis
mediante una estrategia de triangulacion metodoldgica
simultanea; los resultados estadisticos descriptivos
e inferenciales se contrastaron y complementaron
de manera directa con las categorias emergentes de
los discursos cualitativos. Esta convergencia permitio
complementar e integrar los hallazgos cuantitativos y
cualitativos, contextualizando los hallazgos numéricos a
través de las vivencias del personal de enfermeria para
proporcionar un entendimiento integral del clima de
seguridad perioperatoria en el entorno evaluado.”

La poblacion de estudio quedd delimitada por el personal
de enfermeria perioperatoria y quirdrgica vinculado
a la FEMEEQ. Se aplicé un muestreo no probabilistico
por conveniencia y cuotas. El criterio de conveniencia
se fundamentd en la accesibilidad a la fuerza laboral
de la organizacion gremial, mientras que la asignacion
de cuotas permiti¢ incluir profesionales adscritos a las
cinco regiones geograficas, alcanzando una muestra
efectiva de n = 276 participantes. Para contextualizar
la magnitud de la fuerza laboral a nivel macro, se toma
como referencia que el informe oficial sobre el Estado
de la Enfermeria en México 2018 reportaba un universo
nacional de 305,204 profesionales en el Sistema Nacional
de Salud. No obstante, debido a que el disefio empled
un esquema no probabilistico, se explicita que dicha
cifra se incluye con fines estrictamente referenciales y
de contextualizacion macro. Por tanto, los hallazgos no
pretenden adjudicarse una representatividad estadistica
nacional, limitando el alcance e interpretacion de
los resultados a la caracterizacion del subestrato de
profesionales evaluados.

Se considero elegible al personal de enfermeria
afiliado y vinculado a los eventos de la FEMEEQ
con mas de seis meses de antigledad laboral en el
drea perioperatoria. En la primera etapa, se solicitd
la colaboracion formal a las presidentas de los 16
colegios pertenecientes a la FEMEEQ vy, para aquellas
entidades federativas sin organismo local, se gestiono
el apoyo del colegio geograficamente aledafio. Las
representaciones institucionales fungieron como enlace
operativo, proponiendo un rango efectivo de entre 5y 28
profesionales de enfermeria por colegio para conformar
las cuotas de participacion. Posteriormente, el enlace
digital del instrumento se distribuy¢ a través de correo
electrénico y WhatsApp mediante la plataforma Google
Forms, incorporando en su seccion inicial la carta de
consentimiento informado obligatorio. Los sujetos
se integraron de manera consecutiva a la muestra
final al responder voluntariamente a la convocatoria,
completando de forma progresiva las cuotas regionales
asignadasy mas, dentro de la estructura de la federacion.
El instrumento utilizado es el Cuestionario de Actitudes
de Seguridad / Centro Quirdrgico version mexicana (SAQ/
CC2), sometido a un proceso de adecuacion linguistica
y evaluacién de sus propiedades psicométricas. Esta
version se estructuré a partir del modelo establecido
por Lourenc¢do y Tronchin,™ sumando una dimensién mas
(adherencia a practicas seguras) para un total de siete
dominios, e integrando preguntas cualitativas basadas
en la metodologia de Arias y Gémez.®

Para su validacion metodoldgica, se realizéd pri-
mero una adecuacion linguistica donde se sustituyeron
tecnicismos anglosajones por vocabulario técnico vy
modismos habitualmente empleados en el entorno local.
Posteriormente, se efectud la validacion de constructo
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mediante un analisis factorial exploratorio (AFE) con
el método de extraccion de componentes principales.
Finalmente, se aplicd una prueba piloto a una muestra
preliminar homologa, donde se elimind un item por
alta variabilidad (“La moral de este centro quirdrgico es
alta”). El analisis estadistico de la prueba piloto arrojé un
coeficiente alfa de Cronbach general de 0.88, con valores
por dimension entre 0.810 y 0.870.

Tras los ajustes, el instrumento SAQ/CC2 quedd
conformado por tres factores y siete dominios. Los
Factores Organizacionales incluyen Clima de Seguridad y
Adherencia a Practicas Seguras; los Factores Individuales
contemplan Percepcion de la Gerencia, Percepcion
del Estrés y Percepcion del Desempefio Profesional;
finalmente, los Factores Ambientales abarcan Comu-
nicacion y Condiciones de Trabajo. El instrumento consta
de 46 preguntas cerradas tipo Likert y fue aplicado
durante los meses de enero, febrero y marzo de 2023.
El patrén de respuesta se estructurd de la siguiente
manera: "Nunca"equivale a 1 punto; "Rara vez", a 2 puntos;
"Algunas veces", a 3 puntos; "La mayoria del tiempo", a
4 puntos; y "Siempre", a 5 puntos. Con un valor minimo
de 46 y un maximo de 230 puntos, las puntuaciones se
transformaron en la siguiente escala: nivel de clima de
seguridad alto (164 a 230 puntos), clima de seguridad
medio (105 a 163 puntos) y clima de seguridad bajo (46
a 104 puntos). La ultima seccion del instrumento consta
de siete preguntas abiertas y semiabiertas que sustentan
el componente cualitativo, recogiendo las vivencias y
recomendaciones operativas del personal en los servicios
perioperatorios.

Para el andlisis de la informacion cuantitativa
se utilizaron estadisticos descriptivos: frecuencias,
proporciones, medidas de tendencia central, de
dispersion y desviacion estandar, asi como los indices de
las subescalas. El coeficiente de confiabilidad final de los
instrumentos se obtuvo a través del alfa de Cronbach,
el cual fue de 0.95 en la muestra definitiva, con valores
por dimension entre 0.81 y 0.92. La distribucion de los
datos se evalué mediante la prueba de Kolmogorov-
Smirnov, previa construccion de los indices (Alto, Medio
y Bajo). En el plano inferencial, se empled el coeficiente
rho de Spearman para evaluar la relacion bivariada
entre variables continuas (edad y puntuacion global del
clima). Asimismo, se utilizé la prueba de Kruskal-Wallis
para el contraste de hipdtesis, evaluando las diferencias
significativas en la percepcion del clima de seguridad
utilizando las cinco regiones geograficas como variable
de agrupacion. Se fij6 un nivel de significancia estadistica
de p<0.05.

Respecto al componente cualitativo, se efectud
de manera sistematica una clasificacion jerarquica
descendente (CJD) y un analisis de similitud. El software
IRaMuTeQ14 permitid procesar este corpus masivo
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mediante pruebas lexicométricas estadisticamente
validadas. Desde una aproximacion conceptual, este
abordaje facilité el estudio de la representacion social del
gremio, entendida como una modalidad de conocimiento
arraigada en un contexto especifico. Asi, el analisis
automatizado trascendi¢ la descripcion linguistica,
constituyéndose en la via idonea para descubrir la cultura,
normas, valores y modelos de pensamiento implicitos en
las vivencias del personal de enfermeria quirdrgica.

El presente estudio se rigid por los principios
éticos de la Declaracion de Helsinki y las disposiciones
del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud.' De acuerdo con los
criterios estipulados en el articulo 17, fraccion 1 de
dicho ordenamiento, esta investigacion se clasifica en la
categoria de investigacion sin riesgo, debido a que tuvo
un caracter estrictamente observacional, transversal y
prospectivo, empleando como técnica la aplicacién de un
cuestionario autoadministrado de forma digital que no
realizd ninguna intervencion fisica, bioldgica o psicoldgica
en los participantes, garantizando en todo momento el
anonimato y la confidencialidad de la informacion.

El consentimiento informado se obtuvo de
manera digital en la seccion inicial del instrumento
mediante la plataforma Google Forms; se requirié
la aceptacion explicita ("Acepto”) por parte de los
participantes como condicion indispensable para acceder
y responder al cuestionario.

RESULTADOS

El analisis descriptivo de la muestra analizada (n =276) reve-
|6 una distribucién predominantemente femenina (87.0%)
y un nivel de especializaciéon donde 43.0% correspondio
a enfermeras especialistas quirdr-gicas. Respecto al
contexto institucional, el 65.0% de los participantes laboro
en unidades hospitalarias de segundo nivel de atenciény
el 91.0% pertenecio al sector publico.

Al evaluar las Condiciones Organizacionales, se
identificd un predominio del nivel alto en la dimension
de Clima de Seguridad, donde el 68.5% de la muestra se
ubico en este rango, mientras que, en la Adherencia a
Practicas Seguras, el 52.5% de la muestra se ubicd en un
nivel alto y el 40.6% en un nivel medio.

Respecto a las Condiciones Individuales, los
hallazgos revelaron que el 53.3% de los participantes se
ubico en un nivel alto en la dimension de percepcion del
estrésy el 40.9% un nivel medio; en concordancia, el 55.4%
registré un desempefio profesional en nivel alto. Por su
parte, la Percepcion de la Gerencia se consolidd como
el area de mayor oportunidad operativa, al registrar la
menor proporcion de participantes en el nivel alto (35.1%)
dentro de todo el estudio, concentrando a la mayoria de
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la muestra en el nivel medio (55.1%). En las Condiciones
Ambientales, la Comunicaciéon en el Quiréfano destacéd
como una fortaleza con un 69.2% de participantes en
nivel alto. En contraste, la dimensiéon de Condiciones de

Trabajo, aunque reporté un 54.7% de la muestra en nivel
alto, reflejé puntuaciones menos contundentes como se
muestra en la tabla 1.

1. Factores organizacionales
Clima de seguridad 68.5 293 2.2
Adherencia a practicas seguras 52.5 40.6 6.9
2. Factores individuales
Percepcién de la gerencia 35.1 55.1 9.8
Percepcién del estrés 533 40.9 5.8
Percepcién del desempefio profesional 55.4 373 7.2
3. Factores ambientales
Comunicacién en el ambiente quirdrgico 69.2 283 2.5
Condiciones de trabajo 54.7 435 1.8

Tabla 1. Nivel de percepcién del clima de seguridad.
Fuente: elaboracién propia.

A nivel geografico, el andlisis por regiones de la FEMEEQ
mostré un predominio de percepciones ubicadas en los
niveles medio y alto, identificando que en la Regién Bajio
un 2.3% del personal reporté un nivel de percepcion bajo,
siendo la Unica regién con este registro.

En el andlisis inferencial mediante el coeficiente
rho de Spearman se confirmé una correlacion lineal
positiva, fuerte y altamente significativa, entre el grado
global de seguridad y la percepcién general del clima de
seguridad alcanzado (rs = 0.704; p < 0.0017). Se observé una
correlacion positiva débil entre la edad y la puntuacion
global del clima de seguridad (rs = 0.156; p = 0.009), lo que
indica una tendencia a puntuaciones ligeramente mayores
lo que indica que, conforme aumenta la edad, el personal
de enfermerfa tiende a manifestar una percepciéon mas
favorable respecto al entorno de seguridad institucional.

Asimismo, para evaluar la fuerza de asociacion
entre las caracteristicas sociodemograficas nominales y
los niveles del clima de seguridad, se aplicé el estadistico
V de Cramer. El analisis reveld que Unicamente la variable

“Estado civil” exhibid una relevancia estadistica, registrando
un coeficiente de V= 0.663 y una significancia de p = 0.005,
lo que confirma una fuerza de asociaciéon moderada-alta
en las tablas de contingencia.

Para la contrastacion de la hipdtesis, se aplico
la prueba de Kruskal-Wallis utilizando las cinco regiones
geograficas de la federacién como variable de agrupacion.
El andlisis arrojo diferencias altamente significativas en la
percepcion global del clima de seguridad perioperatoria
entre las distintas zonas del pais (H = 36.47, gl = 4 p
< 0.007). Este resultado aporta evidencia a favor de la
hipotesis alterna que indica diferencias estadisticamente
significativas en la percepcién global del clima de
seguridad entre las regiones evaluadas del personal.
Finalmente, al evaluar la frecuencia de reportes realizados
por los participantes en los Ultimos 12 meses, el 46.0% de
la muestra declaré no haber enviado ningun reporte de
evento adverso en dicho periodo, mientras que el 31.2%
manifestd haber realizado entre uno y dos reportes, como
se observa en la tabla 2.

Cero 127 46.01
1a2 86 31.16
3a5 42 15.22
6a10 11 3.99
11a20 6 217
21 0o mas 4 1.45

Tabla 2. Numero de reportes de eventos adversos durante los ultimos 12 meses.

Fuente: elaboracion propia.
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ANALISIS CUALITATIVO

El analisis de las respuestas abiertas a través del software
IRaMuTeQ, mediante “los grdficos de distribucion rango-
frecuencia, que mostraron comportamientos similares”,
el analisis de similitud y la clasificacion jerarquica
descendente (CJD) ayudaron a analizar y clasificar los
discursos del personal de enfermeria perioperatoria en
tres categorias tematicas principales:

Categoria 1. Relacionada con el reporte de errores
o eventos adversos: Los testimonios describieron
la dinamica en torno al reporte registrado en la fase
cualitativa. Los participantes manifestaron percepciones
respecto a las consecuencias administrativas, sefialando
que “los EA son mds utilizados para sefialar culpables y no
para corregir errores”. El personal refirié temor ante los
procesos normativos, reportando: "pensamos que nos van
a llamar la atencion y se reciben amenazas al respecto”.
Aunado a esto, se describid el sequimiento institucional
posterior al incidente, indicando que “no hay como tal un
sequimiento multidisciplinario para buscar estrategias de
que no vuelva a suceder”.

En la Tablo 3 se presentan las estadisticas y la
caracterizacion general del corpus textual cualitativo en
los comentarios sobre el reporte de errores o EA. Los
datos de base reportan un universo de 414 formas con
un total de 1225 ocurrencias y 339 lemas, logrando una
densidad léxica donde 102 formas activas que presentan
una frecuencia igual o mayor a tres. Estos resultados
permitieron clasificar mediante la Clasificacion Jerarquica
Descendente el 88.24% de los segmentos de texto (30 de
34).

Numero de textos analizados 2
Numero de segmentos de texto 34
Numero de formas totales 414
Numero de ocurrencias 1225
Numero de lemas 339
Numero de formas activas 279

Numero de formas suplementarias 56

Formas activas con frecuencia = 3 102
Media de formas por segmento 36.029412
Numero de clases emergentes 8
retenidas

30 segmentos clasificados en 34 88.24%

(tasa de retencién)

Tabla 3. Estadisticas y caracterizacién general del corpus textual
cualitativo sobre el reporte de errores o eventos adversos.
Fuente: elaboracion propia
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Asi también el mapa de Similitud (Figura 1) expone
la paradoja del clima de seguridad perioperatoria: el
personal de enfermeria reconoce el eventoy la necesidad
de reportar (rojo/rosa) para lograr una mejora (verde),
pero el proceso se encuentra fracturado porque el
evento estd semanticamente ligado al dafio, al miedo y al
temor (morado). Esta estructura discursiva fundamenta
graficamente la prevalencia de una cultura punitiva que
frena la declaracion abierta de los incidentes clinicos en
las instituciones de salud evaluadas.

falla

reporte Son

Figura 1. Mapa de Similitud de los comentarios sobre el reporte de
errores o eventos adversos.
Fuente: elaboracién propia

Categoria 2. Gestién de la seguridad del paciente
y barreras institucionales. Las narrativas de los
participantes describieron la brecha existente entre los
objetivos directivos y la operaciéon clinica cotidiana. El
personal manifesté que la administracion “solo insta a
alcanzar numeros”y argumentd que “no hay presupuesto”
para el area. Asimismo, se describid la disponibilidad
de personal como un elemento critico que limita la
continuidad del cuidado seguro, lo cual se ejemplifica en
el siguiente testimonio: ‘no podemos mantener sequro
a un paciente si lo dejamos en recuperacion solo y la
circulante estd en la sala con otro paciente”. Respecto al
liderazgo, los discursos sefialaron que “aqui nadie toma
la iniciativa en tener objetivos de seguridad”.

Las propiedades métricas de este corpus textual
respaldan la validez de los hallazgos (Tabla 4). El analisis
lexicométrico procesé un corpus de 62 segmentos de
texto conunatasaderetenciondel 82.26% (51 segmentos
clasificados), a partir de lo cual se identificaron seis clases
emergentes a partir de una base de 2,249 ocurrencias y
496 lemas.
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Ndmero de textos analizados 2
Nudmero de segmentos de texto 62
Ndmero de formas totales 643
Nudmero de ocurrencias 2249
Ndmero de lemas 496
Ndmero de formas activas 440
Numero de formas suplementarias 55
Formas activas con frecuencia 2 3 105
Media de formas por segmento 36.274194
NUmQro de clases emergentes 6
retenidas

316 rSevignmC?grzt))s clasificados en 62 (Tasa 82.26%

Tabla 4. Estadisticas y caracterizacién general del corpus textual
cualitativo sobre los comentarios de las limitaciones en la gestién
administrativa e institucional.

Fuente: elaboracién propia

* Percepcion del clima de

El andlisis del Dendrograma de la clasificacion jerarquica
descendente (CJD) (Figura 2) explica cualitativamente
estas barreras. Los discursos revelaron una marcada
vulnerabilidad administrativa caracterizada por "instru-
mental no adecuado" y "equipamiento defectuoso"”. De
este modo, el personal identifica que las deficiencias en
la infraestructura fisica constituyen la principal amenaza
latente en el entorno quirdrgico. No obstante, se observa
una contradiccion institucional: mientras la organizacion
promueve formalmente el cumplimiento de "protocolos”,
"guias clinicas"y las "Acciones Esenciales", el analisis de la
clase 1 identifica elementos centrales de la problematica.
Al asociar estadisticamente los términos "persona”, "falta”,
"orocedimiento” y "reportar”, los testimonios describen
una gestion reactiva que prioriza la sancion individual
sobre el andlisis sistémico del error.

classe 4 classe 2 classe 1

15.3%

important capacitar practica

classe 3 classe 5 classe 6

necesario capacitacion norma
evento jete procedimiento

area siempre poner
calidad ~ personal esencial
(rjnas necesidad SS%O”

ar parte irieai
establecer engermerl'a qmlgigrglca
servicio . cabo ' i6
supervision llevar g’gﬂﬁﬂg'gg‘”"“
cabo seguridad aciente
medio paciente uscar
paciente meta capacitacion
requerir verificar establecer
!Iefvar responsabilidad hoja
jefe gestion i
continuar procedimiento %ﬁ'f‘fcago"
posible capacitaciones gnfermero
oportuno  involucrar continuar
responsabilidad existir contar

reportar  proceso  dia
adverso seguro adecuado
equipo solicitar A~ seguir
insumo supervision gestionar
contar cirugia g oA
conciencia  mantener ~ dufurgico
completo gesti(')n minimizar
realizar cambio mejorar
solicitar través apego
rnesgo involucrar L9
mas existir recurso
material reporte humano
lista Pageltal guia
calidad ; Pl protocolo
evaluacion ~ ateénclon . verificacion
verificar comunicacion  hyeno

Figura 2. Dendrograma de la clasificacién jerdrquica descendente (CJD) sobre comentarios de las limitaciones en la gestion
administrativa e institucional.
Fuente: elaboracién propia
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Categoria 3. Barreras del entorno que comprometen
el rol de enfermeria en la seguridad del paciente.
Las narrativas de los participantes describieron de
forma critica las condiciones materiales del entorno
perioperatorio. Los profesionales hicieron hincapié en
el deterioro del mobiliario y la limitada disponibilidad
de aditamentos de seguridad, sefialando de forma
representativa: “las camillas en dreas quirdrgicas algunas
carecen de barandales” 0 que estos “estdn muy duros para
elevarse”. Asimismo, reportaron el estado critico de los
insumos y el instrumental al describir que “siempre falta
material y no hay donde lavarse las manos”, situaciones
que impactan de manera directa y negativa en la
aplicaciéon de las Acciones Esenciales para la Seguridad
del Paciente (AESP).

Las propiedades métricas de este corpus
textual se detallan en la Tabla 5. El analisis lexicométrico
permitié caracterizar y segmentar el corpus cualitativo,
fue robusto y apto para su segmentacion. Mediante la
clasificaciéon jerarquica descendente (CJD), se clasifico
el 74.19% de los segmentos de texto (46 de 62). En la
literatura metodoldgica, una tasa de retencion superior
al 70.0% valida la representatividad y estabilidad de los
discursos, confirmando que las 6 clases emergentes
obtenidas tipifican de manera fidedigna los nucleos
centrales del pensamiento del personal de enfermeria
quirdrgica.

Ndmero de textos analizados 1
Numero de segmentos de texto 62
Numero de formas totales 612
NuUmero de ocurrencias 2517
Numero de lemas 528
NuUmero de formas activas 463
Ndmero de formas suplementarias 64
Formas activas con frecuencia 23 95
Media de formas por segmento 40.60
Nudmero de clases emergentes 6
retenidas

46 segmentos g[asnflcados de 62 74.19%
(tasa de retencién)

Tabla 5. Estadisticas y caracterizaciéon general del corpus textual
cualitativo sobre aspectos que dificultan o comprometen el papel del
personal de enfermeria.

Fuente: elaboracién propia

del paciente en el personal de enfermeria del perioperatorio

Con respecto a la representacion grafica, la Figura 3
presenta el Mapa de Similitud, donde el término “falta”
se consolida como el eje central de las deficiencias del
entorno quirdrgico. La configuracién cromatica y la
interconexion de sus ramificaciones develan la naturaleza
sistémica de la problematica:

Gestion, personal y sobrecarga (gama de
verdes): Alberga el nodo central “falta” y engloba tanto
las fallas organizacionales (carga, trabajo, jefe, protocolo)
como el impacto directo en el personal, los insumos y
la calidad del servicio. Seguridad y entorno (rosa/rojo):
Conecta la falta con “paciente” y “seguridad” (mobiliario,
hacer), exponiendo que la intencidon de cuidar se ve
frustrada por el soporte material. Causalidad técnica
(morado): Liga “equipo” a evento y adverso, visibilizando
las fallas técnicas como detonantes de incidentes
clinicos. Abastecimiento y base del servicio (azul y
amarillo): Integran “material”, “recurso” y usuario. Estos
nodos se intersectan con el clUster rosa/rojo, reflejando
graficamente como el desabasto de recursos fisicos
golpea directamente al factor humano vy la experiencia
del paciente.

En sintesis, el mapa de similitud sugiere que
la falta’ se articula discursivamente con carencias
organizacionales y materiales: las carencias organi-
zacionales y materiales fracturan el entorno de trabajo y
operan en cadena, cruzando fronteras discursivas hasta
impactar directamente la seguridad del paciente.
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Figura 3. Mapa de similitud sobre aspectos que dificultan o
comprometen su papel como enfermera.
Fuente: elaboracion propia

Rev CONAMED. 2026;31(3):153-164.



Flores-Salas JH, Lopez-Sanchez GA, Martinez-Gonzélez GI, Luna-Salazar GE. * Percepcion del clima de

seguridad del paciente en el personal de enfermeria del perioperatorio

Conbase enla convergencia de los hallazgos cuantitativos
y cualitativos obtenidos, se formulan las siguientes
lineas de accion prioritarias para fortalecer el clima de
seguridad perioperatoria encontrado:

Transicion hacia una cultura justa y no punitiva: Es
necesario reestructurar el proceso de notificacion de EA
y eventos centinela, eliminando el enfoque punitivo y de
sefialamiento de culpables. Se recomienda implementar
un sistema de reporte andénimo, confidencial y digital,
acompafiado de intervenciones que mitiguen el temor
a represalias, promoviendo el reporte y analisis del
error como oportunidades de aprendizaje y mejora del
sistema.

Fortalecimiento del liderazgo gerencial: Dado que
la gestion obtuvo la menor puntuacion en el analisis
cuantitativo, se plantea capacitar a los mandos
medios y directivos en liderazgos transformacionales,
comunicacion asertiva y gestion de riesgos. La gerencia
debe participar activamente en la supervision de procesos
en el area quirdrgica, transitando de un enfoque basado
en metas numéricas hacia uno centrado en la calidad de
la atencion.

Garantia de recursos e infraestructura quirurgica:
Disefiar un plan de contingencia y mantenimiento
correctivo inmediato para el mobiliario critico, con
especial énfasis en la sustitucion o reparacion de
barandales de seguridad en camillas de traslado y areas
de recuperacion. Asimismo, se debe asegurar el abasto
continuo de insumos basicos para la higiene de manos y
material médico-quirdrgico funcional.

Optimizacion de cargas laborales y dotacion de
personal: Revisar y ajustar las plantillas de personal
de enfermeria en los turnos criticos del perioperatorio,
asegurando que las areas de alta vigilancia (como las
salas de recuperacion postoperatoria) cuenten con el
personal exclusivo necesario para evitar la desatencion y
la sobrecarga laboral que elevan el riesgo de incidentes.

Capacitacion continua en las Acciones Esenciales de
Seguridad del Paciente (AESP): Implementar programas
de educacién continua enfocados en la obligatoriedad y
el apego estricto a las AESP con un monitoreo estrecho
mediante listas de verificacion validadas en el quiréfano,
asegurando que la seguridad se consolide como una
practica sistematica y medible.

DISCUSION

Los resultados del presente estudio aportan evidencia a
favor de la hipdtesis planteada, al identificar diferencias
estadisticamente significativas en la percepcion del clima
de seguridad del paciente entre las distintas regiones

geograficas de la federacion mediante la prueba de
Kruskal-Wallis. Este resultado confirma que existen
diferencias en la distribucion de las puntuaciones entre
las regiones evaluadas y que dicha variabilidad no es
producto del azar; asimismo, guarda congruencia con
las distribuciones descriptivas, donde dimensiones como
el clima de seguridad, la comunicacién en el ambiente
quirdrgicoy el desempefio profesional se posicionaron en
rangos favorables de nivel medio a alto. Tales resultados
sugieren que los profesionales evaluados perciben un
entorno que promueve la seguridad del paciente y la
eficacia clinica. Sin embargo, la dimension de percepcion
de la gerencia se consolidd como el eslabon débil de
la organizacion; aunque el personal reconoce una
comunicacion efectiva entre pares, la gestion hospitalaria
es percibida con distancia, lo que limita la consolidacion
de una cultura de seguridad institucional homogénea.

Este fendmeno guarda congruencia con la
literatura internacional. Investigaciones en Latinoamérica
realizadas en Brasil'®y Colombia' reportan distribuciones
similares en los dominios de clima de seguridad y
condiciones de trabajo; no obstante, en la muestra
analizada la percepcion de la gerencia y del estrés
alcanzd puntuaciones mas bajas en comparacion con
los hallazgos brasilefios y colombianos. Esto sugiere
que el personal de enfermeria evaluado experimenta
una brecha mas pronunciada de distanciamiento con
sus autoridades directivas. Por su parte, otros autores
del 4rea quirdrgica'® reportaron resultados semejantes
en el clima de seguridad y las condiciones materiales,
reforzando la tesis de que las deficiencias estructurales
en las organizaciones de salud constituyen un desafio
sistémico en la regién y no un hecho aislado.

No obstante, la triangulacion cualitativa de
este estudio demuestra que la escasez de insumos
materiales restringe la adherencia a protocolos en el
entorno local. A nivel global, investigaciones en Asia
sefialan que tanto los factores individuales como los
organizacionales determinan la cultura de seguridad del
quirofano, confirmando que la experiencia acumulada y
el contexto institucional son ejes rectores. En el contexto
europeo, estudios realizados en Espafia® en varios
centros asistenciales reportaron que las enfermeras
perioperatorias asumen el clima de seguridad con valores
medios, con condiciones laborales y percepciéon de la
gerencia no favorables, destacando el reconocimiento
del estrés, pero una buena satisfaccion en el trabajo.
Otro estudio europeo® sefala que las politicas de
seguridad del paciente impactan directamente en la
sostenibilidad de las iniciativas locales, o que posiciona
a la gestion hospitalaria como una columna estructural
indispensable.

Estudios realizados en México sobre el clima
organi-zacional en hospitales publicos,? demuestran
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que en las instituciones publicas suele predominar una
percepcion de seguridad ligada a la estandarizacion y
existencia de manuales. Esto guarda relacion directa con
las caracteristicas de la muestra participante, adscrita
predominantemente a unidades publicas de segundo
nivel. Para el ejercicio de la enfermeria perioperatoria,
esto implica que las politicas institucionales provean un
marco normativo claro, como las AESP; sin embargo,
la variabilidad en el abasto de insumos y el desgaste
de la infraestructura, como el mobiliario defectuoso
identificado en los discursos cualitativos, actan como
barreras fisicas que impiden que dicha normatividad
se traduzca plenamente en una practica clinica libre de
riesgos.

La coexistencia de niveles elevados de estrés
con un desempefio profesional sobresaliente representa
un hallazgo critico en la muestra estudiada. La literatura
internacional® sefiala que la fatiga mental en enfermeria
perioperatoria afecta directamente la  atencion,
incrementando la probabilidad de omisiones o EA. Una
publicacion de la Association of periOperative Registered
Nurses (AORN) aborda la resiliencia del personal, la cual
permite mantener estandares de desempefio altos a
pesar de la presion; sin embargo, esta condicion no es
sostenible en el tiempo. Para la seguridad del paciente,
la dependencia exclusiva de la resiliencia individual como
barrera de contencién contra el error es altamente
riesgosa. Si la organizacién no provee condiciones de
trabajoadecuadasencuantoarecursosycargaslaborales,
el esfuerzo cognitivo prolongado del personal ante Ia
sobrecarga deviene en fatiga.?* En el entorno quirurgico,
la fatiga mental puede traducirse en transgresiones de la
técnica aséptica, errores en el conteo de material textil o
incidentes en la transferencia del paciente, vulnerando el
principio de primum non nocere.

Por otra parte, los resultados cualitativos profun-
dizan y explican las métricas cuantitativas, evidenciando
que la baja frecuencia de reportes observada,
interpretada junto con las narrativas de temor, culpa y
posibles consecuencias laborales, sugiere la existencia
de barreras para la notificaciéon de incidentes. Las
narraciones del personal que mencionan temor, miedo,
anonimato condicionado, culpa y consecuencias en
su expediente personal coinciden plenamente con los
escenarios de temor al castigo descritos en la literatura
por diversos autores.®® Esta dimension cualitativa
revela que el subreporte opera como un mecanismo
de autodefensa profesional frente a una gestion que
tiende a sancionar en lugar de aprender del error. Para
la enfermeria perioperatoria, ejercer bajo un clima de
amenaza restringe la posibilidad de implementar una
gestion de riesgos proactiva. Si los incidentes se ocultan
por miedo al castigo, la institucion pierde la oportunidad
de analizar las causas raiz de las fallas, perpetuando la
repeticién de EAy evento centinela.?®

del paciente en el personal de enfermeria del perioperatorio

Ante el panorama de subreporte y temor identificado
en este estudio, la literatura especializada sugiere la
necesidad de transitar de un modelo punitivo tradicional
hacia esquemas de gestion orientados a la cultura
justa. Aunque dicho constructo no form¢é parte de las
variables evaluadas directamente en el disefio de esta
investigacion, los hallazgos de cultura punitiva y miedo al
reportejustifican tedricamente la pertinencia de proponer
este enfoque como una estrategia de intervencion.?’
Este paradigma favorece el aprendizaje organizacional
al equilibrar la responsabilidad individual con las fallas
sistémicas, permitiendo a los comités institucionales
analizar las causas raiz en lugar de centrarse en acciones
punitivas.

Finalmente, respecto a la temporalidad de la
recolecciéon de los datos (ejecutada en 2023), se asume
como una limitacion inherente el desfase cronoldgico
respecto al momento de la publicacion. No obstante,
el desfase temporal debe considerarse al interpretar
los resultados, particularmente ante posibles cambios
organizacionales ocurridos desde la recoleccion de los
datos. Las deficiencias estructurales identificadas —tales
como las fallas en el mobiliario critico, la sobrecarga
laboral y, especialmente, la prevalencia de una cultura
punitiva que fomenta el subreporte de incidentes— no
constituyen fenémenos coyunturales o transitorios,
sino desafios sistémicos e historicos profundamente
arraigados en la gestion de las organizaciones de salud.
Por lo tanto, la caracterizacion obtenida en 2023 funciona
como un diagnostico de base estructural indispensable,
reflejando realidades organizacionales estables en el
tiempo cuya resolucién aun permanece pendiente en los
entornos quirdrgicos evaluados.

CONCLUSIONES

El presente estudio confirma que la percepcion del
personal de enfermeria sobre el clima de seguridad
perioperatoria en los entornos quirdrgicos vinculados
a la FEMEEQ se ubica predominantemente en niveles
medios y altos. Esto valida la hipotesis alterna al demostrar
diferencias estadisticamente significativas en dimensiones
clave como el clima de seguridad, la comunicacion en
el ambiente quirdrgico y el desempefio. Estos hallazgos
sugieren que el personal reconoce un entorno favorable
para la seguridad del paciente, sustentado en la comu-
nicacion efectiva y la resiliencia profesional.

A pesar de esta valoracion general favorable, el
modelo mixto revela contradicciones estructurales que
comprometen la sostenibilidad operativa del entorno
laboral. La dimensién de percepcion de la gerencia se
consoliddé como el eslabon débil de la organizacién, al
registrar apenas un 35.1% de la muestra en el nivel alto,
lo que evidencia un distanciamiento entre el liderazgo
administrativo y la realidad operativa de las unidades
quirdrgicas. Paralelamente, la coexistencia de un de-
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sempefio clinico sobresaliente con niveles criticos de
estrés advierte sobre un riesgo inminente de desgaste
profesional (burnout). Esto demuestra que la seguridad
del paciente actual descansa de forma desproporcionada
sobre el esfuerzo cognitivo individual del personal,
comprometiendo la estabilidad de la atencién a largo
plazo.

El andlisis cualitativo es contundente al identificar
un clima de seguridad desfavorable en la practica diaria,
caracterizado por una marcada cultura punitiva y de
sefialamiento. El elevado indice de subreporte (en el que
el 46.01 % del personal omitié notificar incidentes en el
ultimo afio) no representa la ausencia de fallas, sino un
mecanismo de autodefensa frente al miedo a represalias,
amenazas y sanciones en el expediente laboral. Los
testimonios evidencian que los EA, cuasi-fallas y eventos
centinela prevalecen de forma oculta en el perioperatorio,
perpetuando el riesgo clinico debido a la falta de analisis
de causa raiz y de un seguimiento multidisciplinario
enfocado en la mejora continua.

Se concluye que un clima de seguridad quirdr-
gica sostenible no puede depender exclusivamente
del compromiso ético ni de la resiliencia del personal
de enfermeria. Es urgente transformar el modelo de
gestion hospitalaria hacia una cultura justa mediante
la articulaciéon de intervenciones organizacionales
especificas. Estas deben incluir la transicion hacia
plataformas de reporte digital que garanticen el anonimato
absoluto, el establecimiento de comités formales para
el andlisis de causa raiz con retroalimentacion efectiva,
la implementacién de programas institucionales para el
manejo del estrés laboraly el equipamiento inmediato de la
infraestructura critica, abarcando la dotacién oportuna de
insumos y personal, asi como la sustitucion de mobiliario
defectuoso.
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RESUMEN

La idoneidad de la prescripciéon constituye una estrategia fundamental para fortalecer
la sequridad del paciente y promover el uso racional de los medicamentos. El objetivo de
esta revision narrativa fue analizar la evidencia cientifica disponible sobre sus principales
componentes, las herramientas para su evaluacion, sus implicaciones para la seguridad del
paciente y el papel del farmacéutico clinico. Se realizé una busqueda en PubMed, SciELO,
Google Scholar y documentos de organismos internacionales. La evidencia revisada muestra
que la evaluacién sistematica de la prescripcion permite prevenir problemas relacionados
con la farmacoterapia, optimizar los tratamientos y disminuir eventos adversos. En México,
fortalecer su implementacién representa una oportunidad para mejorar la calidad de la
atencion y la seqguridad del paciente.

Palabras clave: prescripcion de medicamentos; seguridad del paciente; uso racional de
medicamentos; revisién de la medicacion; farmacéutico clinico.

ABSTRACT

The appropriateness of prescribing constitutes a fundamental strategy to strengthen patient
safety and promote the rational use of medicines. The objective of this narrative review was to
analyze the available scientific evidence on its main components, the tools for its evaluation, its
implications for patient safety, and the role of the clinical pharmacist. A search was conducted
in PubMed, SciELO, Google Scholar, and documents from international organizations. The
evidence reviewed shows that the systematic evaluation of prescribing allows the prevention
of medication-related problems, optimization of treatments, and reduction of adverse
events. In Mexico, strengthening its implementation represents an opportunity to improve
the quality of care and patient safety.

Keywords: medication prescribing; patient safety; rational use of medicines; medication
review; clinical pharmacist.

INTRODUCCION

La idoneidad de la prescripcién farmacoldgica ha cobrado mayor importancia en los ultimos
afios debido a su relacion con la seguridad del paciente y con la prevencién de eventos
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adversos asociados al uso de medicamentos. Una
prescripcion potencialmente inapropiada ocurre cuando
los riesgos del tratamiento superan los beneficios
esperados o cuando existen alternativas mas seguras y
eficaces para el paciente. Este problema es especialmente
frecuente en adultos mayores, quienes suelen presentar
multiples enfermedades y recibir varios medicamentos
de forma simultanea, lo que incrementa el riesgo de
reacciones adversas, interacciones medicamentosas y
otros resultados clinicos desfavorables.!

Ademas de identificar las prescripciones poten-
cialmente inapropiadas, en los Uultimos afios se ha
incrementado el interés por desarrollar herramientas que
ayuden a mejorar la calidad del proceso de prescripcion.
Entre ellas, las listas de verificacion han mostrado ser
una estrategia Util para recordar aspectos importantes
antes de emitir una prescripcion, favoreciendo una
prescripcion mas ordenada y reduciendo la posibilidad
de omitir informacion relevante durante la atencion de
los pacientes.?

La optimizacion de la farmacoterapia también
requiere la participacion de profesionales capacitados
para revisar de forma integral los tratamientos
prescritos. En este contexto, el farmacéutico clinico
desempefia un papel importante al evaluar la necesidad,
efectividad y seguridad de los medicamentos,
especialmente en pacientes con polifarmacia o con
mayor riesgo de presentar problemas relacionados
con los medicamentos. La realizaciéon de revisiones
farmacoterapéuticas centradas en el paciente permite
identificar oportunidades para ajustar los tratamientos,
reducir el numero de medicamentos cuando sea
apropiado y favorecer una prescripcion mas acorde con
las necesidades clinicas de cada persona.?

Diversas intervenciones se han implementado
con el propodsito de reducir la prescripcion inapropiada
y mejorar la calidad del tratamiento farmacoldgico. Entre
las estrategias mas utilizadas se encuentran la revision
de la medicacién, el apoyo de sistemas electrénicos
para la toma de decisiones clinicas, las intervenciones
educativas dirigidas a los profesionales de la salud y el
trabajo conjunto de equipos multidisciplinarios.*

La evaluacion de la idoneidad de la prescripcion
también resulta relevante en los servicios de urgencias y
en otras areas de atencidn critica, donde las decisiones
terapéuticas deben tomarse con rapidez y, con fre-
cuencia, en pacientes con multiples enfermedades vy
tratamientos concomitantes. En estos escenarios es
comun que se realicen modificaciones en la medicacion
durante el ingreso, la hospitalizaciéon o el alta, por lo que
la revision de los tratamientos prescritos forma parte de
las estrategias utilizadas durante las transiciones de la
atenciéon.®

A pesar del desarrollo de diferentes herramientas e
intervenciones para mejorar la calidad de la prescripcion,
la prescripcion potencialmente inapropiada continla
representando un reto para los sistemas de salud,
especialmente en pacientes con polifarmacia, adultos
mayores Yy personas con enfermedades cronicas.
La identificacion oportuna de estas situaciones
contribuye a optimizar la farmacoterapia y a disminuir
el riesgo de problemas relacionados con el uso de los
medicamentos. El objetivo de este articulo es revisar la
evidencia cientifica disponible sobre la idoneidad de Ia
prescripcion de medicamentos como estrategia para
fortalecer la seguridad del paciente, asi como describir
sus principales componentes, las herramientas utilizadas
para su evaluacion y el papel del farmacéutico clinico en
su implementacion.

METODOLOGIA

Se realizd una revision bibliografica de tipo narrativo
con el proposito de describir y analizar la evidencia
cientifica disponible sobre los principales componentes
de la idoneidad de la prescripcion, las herramientas para
su evaluacion, sus implicaciones para la seguridad del
paciente y el papel del farmacéutico clinico. La busqueda
bibliografica se realizd entre abril y julio de 2026,
mediante la consulta de literatura cientifica en PubMed,
SciELO'y Google Scholar, ademas de documentos emitidos
por organismos nacionales e internacionales. La Ultima
consulta de las fuentes se realizé en julio de 2026.

La busqueda se enfocd en publicaciones
en espafiol e inglés relacionadas con la evaluacion
de la idoneidad de la prescripcion, el uso racional de
medicamentos, los medicamentos potencialmente
inapro-piados, la seguridad del paciente, la conciliacion
de medicamentos y la participacion del farmacéutico
clinico. En PubMed se emplearon términos como
“medication appropriateness”, “‘appropriate prescribing’,
“potentially inappropriate medications”, “medication review”,
“medication reconciliation”, ‘clinical pharmacist’, “patient
safety” y “medication errors”. De igual manera, en SciELO
y Google Scholar se utilizaron términos equivalentes en
espafiol, como “idoneidad de la prescripcion’, “prescripcion

7",

apropiada”, “medicamentos potencialmente inapropiados”,

“revision de la medicacion”, “‘conciliacion de medicamentos’,
“farmacéutico clinico”y “sequridad del paciente”.

Para la seleccion de las fuentes, se consideraron
principalmente articulos cientificos publicados entre 2021
y 2026, en espafiol o inglés, cuyo contenido estuviera
directamente relacionado con el objetivo y los apartados
tematicos de la revision. Se dio prioridad a revisiones
sistematicas, metaandlisis y documentos emitidos por
organismos nacionales e internacionales relacionados
con el tema. También se incorporaron publicaciones
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consideradas de referencia por su relevancia historica,
como el Medication Appropriateness Index (MAI), 1o0s
criterios STOPP/START y los criterios Beers. Se excluyeron
publicaciones duplicadas, documentos cuyo contenido
no estuviera directamente relacionado con el objetivo de
la revision y fuentes sin respaldo cientifico o institucional.

Concepto e importancia de la idoneidad de la
prescripcion

La revision de la idoneidad de la prescripcion forma parte
de las actividades de atencion farmacéutica orientadas a
optimizar los tratamientos farmacoldgicos. Este proceso
permite identificar oportunamente situaciones como
duplicidad terapéutica, dosis inadecuadas, interacciones
medicamentosas, contraindicaciones o la necesidad de
ajustar el tratamiento de acuerdo con las condiciones
clinicas del paciente. Para ello, es necesario disponer
de informacion clinica suficiente y mantener una
comunicacion efectiva entre los profesionales de la salud
involucrados en la atencion del paciente.®

La evaluacion de la idoneidad de la prescripcion
adquiere especial importancia en adultos mayores,
debido a que el envejecimiento suele acompafiarse
de multimorbilidad y polifarmacia, factores que incre-
mentan la probabilidad de presentar prescripciones
potencialmente inapropiadas. Estas incluyen el uso
excesivo de medicamentos, la omision de tratamientos
necesarios o la utilizacion de farmacos cuyo riesgo supera
el beneficio esperado. Diversos estudios han relacionado
estas situaciones con un mayor riesgo de reacciones
adversas a medicamentos, hospitalizaciones, deterioro
funcional y otros desenlaces clinicos desfavorables.®

La idoneidad de la prescripcion no depende
Unicamente de seleccionar un medicamento para
una determinada enfermedad, sino de valorar de
manera integral las caracteristicas clinicas del paciente
y los objetivos del tratamiento. Para ello, es necesario
considerar que cada medicamento tenga una indicacion
justificada, presente una relacion riesgo-beneficio
favorable, utilice la dosis y duracion apropiadas y sea
compatible con el resto de los tratamientos prescritos.
Asimismo, la evaluacion periddica de la farmacoterapia
permite detectar la necesidad de suspender medica-
mentos innecesarios, prevenir problemas relacionados
con su usoy favorecer una atencion mas individualizada.”

Componentes de una prescripcion idénea

Una prescripcion idénea debe fundamentarse en una
evaluacion integral del paciente y en la mejor evidencia
cientifica disponible. Para ello, es necesario verificar que
cada medicamento cuente con una indicacion clinica
justificada, que la seleccion del farmaco sea adecuada
para la condicion del paciente y que la dosis, via de

administracion, frecuencia y duracion del tratamiento
correspondan a las recomendaciones establecidas en
las guifas clinicas o en la informacion autorizada del
medicamento. Algunos de los elementos basicos que
deben considerarse para favorecer una prescripcion
idonea se resumen en la Figura 1. Ademas, durante
este proceso también deben considerarse las posibles
interacciones medicamentosas, contraindicaciones y
caracteristicas individuales del paciente, con el propdsito
de favorecer un tratamiento seguro y eficaz.®

PRESCRIPCION IDONEA

Indicacion justificada

Cada medicamento debe tener una
indicacion clinica clara y basada en
evidencia

. Dosis adecuada

* Frecuencia adecuada

Seleccionar la dosis adecuada segun las
caracteristicas del paciente

Definir intervalos de administracion que
aseguren la eficacia y reduzcan riesgos

Figura 1. Principales elementos de una prescripcién idénea.
Fuente: elaboracion propia.

La idoneidad de la prescripcion también implica realizar
un seguimiento continuo del tratamiento para garantizar
que los medicamentos mantengan un balance favorable
entre su eficacia y seguridad a lo largo del tiempo. Este
proceso comprende la conciliacion de la medicacion,
la seleccién del farmaco mas apropiado, el ajuste de
dosis cuando las condiciones clinicas del paciente lo
requieran, la monitorizacién de la respuesta terapéutica
y la vigilancia de posibles efectos adversos. Asimismo, la
revision periddica de la farmacoterapia permite identificar
medicamentos que nO sON necesarios O Cuyo riesgo
supera el beneficio esperado, favoreciendo su suspension
cuando esté clinicamente indicada y contribuyendo al
uso racional y seguro de los medicamentos.’

Finalmente, una prescripcion idénea requiere
un enfoque interdisciplinario y una revisién sistematica
de la farmacoterapia, especialmente en pacientes que
presentan enfermedades crénicas o reciben mudltiples
medicamentos. La colaboraciéon entre médicos vy
farmacéuticos favorece la identificacion de tratamientos
que requieren ajustes de dosis, medicamentos que
deben evitarse en determinadas condiciones clinicas y
oportunidades para optimizar la terapia farmacoldgica.
Estas acciones contribuyen a disminuir el riesgo de
eventos adversos relacionados con los medicamentos y
promueven un uso mas seguro, individualizado y racional
de la farmacoterapia.'®

http://apps.conamed.gob.mx/ojs/index.php/revistaconamed/index
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Instrumentos para evaluar la idoneidad de la
prescripcion

La evaluacion de la idoneidad de la prescripcion se apoya
en diversos instrumentos disefiados para identificar
medicamentos potencialmente inapropiados, detectar
tratamientos que requieren suspension o ajuste vy
orientar la optimizacién de la farmacoterapia. Estas
herramientas pueden clasificarse en métodos explicitos,
basados en criterios previamente establecidos, métodos

implicitos, que requieren el juicio clinico del profesional
de la salud, y métodos mixtos que combinan ambos
enfoques. La seleccion del instrumento depende de las
caracteristicas del paciente, el ambito de atencion vy el
objetivo de la evaluacién, por lo que cada herramienta
presenta ventajas y limitaciones para su aplicacion en la
practica clinica. La clasificacion de estos instrumentos
y algunos ejemplos de las herramientas utilizadas para
evaluar la idoneidad de la prescripcion se presentan en
la Figura 2.

INSTRUMENTOS PARA EVALUAR LR IDONEIDAD DE LA PRESCRIPCION

Identifica medicamentos
potencialmente
inapropiados

Evalua la calidad de cada
medicamento prescrito
mediante 10 criterios

Lista de me&icamentos
potencialmente
inapropiados en adultos
mayores

Detecta omisiones
terapéuticas

La aplicacion de estos instrumentos permite detectar problemas
relacionados con la prescripcion y mejorar la seguridad del paciente.

Figura 2. Instrumentos para evaluar la idoneidad de la prescripcion.
Fuente: elaboracién propia.

El Medication Appropriateness Index (MAI) es uno de los
instrumentos implicitos mas utilizados para evaluar la
idoneidad de la prescripcion. A diferencia de los criterios
explicitos, este método requiere el juicio clinico del
profesional para valorar cada medicamento de forma
individual, considerando aspectos como la indicacion,
efectividad, dosis, instrucciones de uso, interacciones
farmacoldgicas, contraindicaciones, duplicidad terapéu-
tica, duracion del tratamiento y costo cuando existen
alternativas con eficacia similar. Debido a que permite
una evaluacion integral de la farmacoterapia y puede
aplicarse en diferentes escenarios clinicos, el MAI continla
siendo una herramienta ampliamente utilizada tanto en
la practica clinica como en la investigacion relacionada
con la calidad de la prescripcion.'?

Los criterios STOPP/START constituyen uno de
los instrumentos explicitos mas utilizados para evaluar
la idoneidad de la prescripcién en adultos mayores.
Mientras que los criterios STOPP permiten identificar
medicamentos  potencialmente inapropiados  cuyo
uso puede incrementar el riesgo de efectos adversos,

los criterios START ayudan a detectar omisiones de
tratamientos que deberian indicarse de acuerdo con las
condiciones clinicas del paciente. Su aplicacién durante
la revision de la medicacion facilita una valoracion mas
completa de la farmacoterapia, ya que no solo identifica
tratamientos que podrian suspenderse o modificarse,
sino también aquellos que es conveniente iniciar para
optimizar el manejo clinico y disminuir el riesgo de
complicaciones asociadas con la prescripcién.'

Los criterios de Beers constituyen otro de los
instrumentos explicitos mas utilizados para evaluar la
idoneidad de la prescripcién en personas de 65 afios o
mas. Estos criterios rednen una lista de medicamentos
potencialmente inapropiados que deben evitarse o
emplearse con precaucién debido al mayor riesgo
de reacciones adversas en esta poblacién. Ademas,
incluyen recomendaciones sobre farmacos que pueden
agravar determinadas enfermedades o sindromes,
aquellos que requieren ajuste segun la funcion renal y
las combinaciones de medicamentos que incrementan
el riesgo de interacciones clinicamente relevantes.

Rev CONAMED. 2026;31(3):165-174.



Santos-Rosas JA, Valenzuela-Limén OL, Herrera-Huerta EV, Garcia-Montalvo EA, Ramos-Cabrera JL, Sanchez-Flores A, Martinez-Lépez EH. *
Idoneidad de la prescripcion de medicamentos para fortalecer la seguridad del paciente

No obstante, su aplicacion debe complementarse
con la valoracion clinica individual de cada paciente,
considerando sus enfermedades, objetivos terapéuticos
y preferencias durante la toma de decisiones.™

Diversos estudios han demostrado que ningun
instru-mento es suficiente por si solo para identificar
todos los problemas relacionados con la idoneidad de
la prescripcion. Cada herramienta evalia diferentes
aspectos de la farmacoterapia, por lo que pueden
obtenerse resultados distintos al aplicarlas en una misma
poblacién. Mientras algunos instrumentos identifican
principalmente medicamentos potencialmente inapro-
piados, otros permiten reconocer omisiones terapéuticas
o valorar de forma mas integral la situacion clinica del
paciente. Por ello, la seleccion del instrumento debe
realizarse de acuerdo con las caracteristicas de la
poblacion, lainformacion clinica disponible y los objetivos
de la revision de la medicacion.’®

La utilidad de estos instrumentos también
ha sido demostrada en estudios comparativos, donde
se ha observado que la frecuencia de prescripciones
potencialmente inapropiadas puede variar de acuerdo
con el criterio empleado, debido a que cada herramienta
evalla distintos aspectos de la farmacoterapia. Sin
embargo, existe coincidencia en que la polifarmacia
constituye uno de los principales factores asociados
con la presencia de este tipo de prescripciones. Estos
hallazgos muestran la importancia de seleccionar el
instrumento mas adecuado segun las caracteristicas
de la poblacion evaluada y utilizar sus resultados como
apoyo para la toma de decisiones clinicas orientadas a
optimizar la farmacoterapia.'®

Factores relacionados con la prescripcion no idénea

La prescripcion no idénea es un problema multifactorial
en el que intervienen caracteristicas propias del paciente,
del profesional de la salud y del sistema sanitario. Entre
los factores clinicos mas frecuentemente asociados se
encuentran la polifarmacia, la presencia de multiples
comorbilidades y algunas enfermedades crénicas que
incrementan lacomplejidad del tratamiento farmacoldgico.
Ademas, diversos estudios han sefialado que la falta
de comunicacion entre los profesionales de la salud, la
informacion clinica incompleta, las limitaciones de tiempo
durante la consultay la ausencia de una revision periddica
de la medicaciéon pueden dificultar la optimizacion de la
farmacoterapia y favorecer la aparicion de prescripciones
potencialmente inapropiadas.’’

La continuidad de la atencion también desem-
pefia un papel importante en la prevencion de la
prescripcion no idénea. Cuando el paciente recibe
atencion por diferentes profesionales o en distintos
niveles asistenciales sin una adecuada coordinacién,

aumenta la probabilidad de la duplicidad terapéutica,
cambios innecesarios en la medicacion y prescripciones
potencialmente inapropiadas. Por el contrario, una ade-
cuada continuidad en la atencion facilita el seguimiento
del tratamiento farmacoldgico, favorece la revision
periddica de la medicacion y contribuye a reducir la
polifarmacia y otros problemas relacionados con el uso
de medicamentos, especialmente en adultos mayores y
pacientes con multiples enfermedades crénicas.®

Las transiciones asistenciales representan otro
factor relacionado con la prescripcion no idénea, ya que
durante el ingreso, traslado o alta hospitalaria pueden
producirse cambios en la farmacoterapia que incrementan
el riesgo de discrepancias en la medicacion, omisiones
de tratamientos, duplicidad terapéutica o prescripciones
potencialmente inapropiadas. Este riesgo es mayor en los
adultos mayores debido a la presencia de polifarmacia,
multiples enfermedades cronicas y la participacion de
diferentes profesionales de la salud en su atencion.
Por ello, la conciliacion de la medicacion y la revision
sistematica del tratamiento durante estos cambios en el
nivel de atencion constituyen estrategias importantes
para favorecer la continuidad del tratamiento y mejorar la
seguridad del paciente."

La presencia de factores relacionados con la
prescripcion no idonea hace necesaria la implementacion
de estrategias que permitan revisar de forma periddica
la farmacoterapia, especialmente en pacientes con
polifarmacia y multimorbilidad. Entre las intervenciones
con mayor utilidad se encuentran la revision estructurada
de la medicacion, la participacion de equipos multi-
disciplinarios y la toma de decisiones compartida entre los
profesionales de la salud, el paciente y sus familiares. Estas
acciones favorecen la identificacion de medicamentos
potencialmente inapropiados, facilitan el ajuste de los
tratamientos cuando es necesario y contribuyen a mejorar
la seguridad del paciente mediante una atencion mas
individualizada.

Consecuencias para la seguridad del paciente

La prescripcion no idénea puede afectar la seguridad del
pacientey favorecer la aparicion de diferentes problemas
relacionados con la farmacoterapia. Entre sus posibles
consecuencias se encuentran las Reacciones Adversas
a Medicamentos (RAM), entendidas como respuestas
no deseadas en las que existe una relaciéon causal
razonablemente atribuible al medicamento. Por otra
parte, un evento adverso corresponde a un suceso medico
indeseable ocurrido durante el uso de un medicamento,
sin que necesariamente exista una relacion causal con
este. Estas situaciones pueden favorecer la necesidad de
consultas no programadas, ingresos hospitalarios y un
mayor consumo de recursos sanitarios, lo que repercute
en un incremento de los costos para los sistemas de

http://apps.conamed.gob.mx/ojs/index.php/revistaconamed/index
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salud. Ademads, pueden comprometer la continuidad
del tratamiento y disminuir la efectividad terapéutica,
especialmente en adultos mayores y pacientes con
multiples enfermedades cronicas.?'??

Los problemas relacionados con los medi-
camentos también pueden ocasionar ingresos hospita-
larios potencialmente prevenibles. Una revision siste-
matica y metaanalisis estimé que las admisiones a
los servicios de urgencias o unidades hospitalarias
relacionadas con RAM representaron el 8,3% (IC 95%:
6,4-10,7%), mientras que las relacionadas con eventos
adversos por medicamentos correspondieron al 13,9%
(IC 95%: 8,1-22,8%). De estas admisiones, el 44,7% (IC
95%: 28,1-62,4%) de las relacionadas con RAM y el 71,0%
(IC 95%: 65,9-75,6%) de las relacionadas con eventos
adversos fueron consideradas al menos potencialmente
prevenibles. Entre los grupos de medicamentos impli-
cados con mayor frecuencia se encontraron los que
actuan sobre el sistema nervioso, seguidos de los
cardiovasculares y antitrombdticos.?

La prescripcion potencialmente inapropiada se
ha relacionado con diferentes consecuencias clinicas en
adultos mayores hospitalizados. Una revision sistematica
y metaanalisis que incluyd 63 estudios encontrd una
mayor posibilidad de hospitalizaciones relacionadas con
eventos adversos por medicamentos (OR ajustado = 1,91;
IC 95%: 1,21-3,01), asi como de reacciones y eventos
adversos asociados con medicamentos OR ajustado =
1,26; IC 95%: 1,11-1,43. Sin embargo, no se observé una
asociacion estadisticamente significativa con el reingreso
hospitalario (OR ajustado = 1,11; IC 95%: 0,76-1,63) ni con
la mortalidad por cualquier causa (OR ajustado = 1,10; IC
95%: 0,90-1,36), mientras que los resultados relacionados
con la duracion de la estancia hospitalaria fueron no
concluyentes. Aqui ademas corregimos los espacios de
OR ajustado=1,11 e 1C95%.*

En pacientes adultos mayores hospitalizados
con fragilidad, un metaanalisis mas reciente tampoco
encontrd una asociacion significativa entre la prescrip-
cion potencialmente inapropiada y el reingreso
hospitalario de manera global OR = 1,08; IC 95%:
0,90-1,31. Sin embargo, al analizar los medicamentos
potencialmente inapropiados identificados mediante los
criterios de Beers, se observd un incremento del 27% en
el riesgo de reingreso hospitalario OR = 1,27; IC 95%:
1,03-1,57. Estos resultados sugieren que la asociaciéon
con el reingreso puede variar de acuerdo con el criterio
utilizado para identificar una prescripcion potencialmente
inapropiada.?®

Ademas de las repercusiones clinicas, los
eventos adversos relacionados con los medicamentos
generan un impacto econémico considerable para los
sistemas de salud. Una revision sistematica que incluyo

20 estudios encontrd que los costos asociados con estos
eventos presentaron una amplia variabilidad segun
el método de estimacion y la perspectiva econémica
utilizada. No obstante, los costos atribuibles a eventos
adversos por medicamentos por hospitalizacion se
situaron aproximadamente entre 6000 y 10000 euros;
considerando las perspectivas hospitalarias, del seguro
de salud o del sistema sanitario. La mayor parte de
los estudios analizados (80%) considerd Unicamente
costos directos, relacionados principalmente con la
atencion hospitalaria. Estos hallazgos muestran la carga
econdmica asociada con los eventos adversosy refuerzan
la importancia de implementar estrategias dirigidas a su
prevencion.?

Elimpacto de la prescripcion no idénea trascien-
de las complicaciones individuales y representa un
importante problema de salud publica a nivel mundial.
La evidencia disponible muestra que una proporcién
considerable del dafio relacionado con los medicamentos
es prevenible y se origina en diferentes etapas del
proceso de utilizacion de medicamentos, desde la
prescripcion hasta el seguimiento del tratamiento. Estas
situaciones pueden ocasionar deterioro del estado de
salud, discapacidad, disminucion de la calidad de vida e
incluso la muerte, ademas de incrementar la demanda
de recursos sanitarios. En este contexto, fortalecer la
seguridad de la prescripcion y promover la revision
sistematica de la farmacoterapia constituyen estrategias
fundamentales para reducir el dafio prevenible asociado
al uso de medicamentos.?’

Participacion del farmacéutico clinico

La participacion del farmacéutico clinico desempefia un
papel fundamental en la optimizacion del tratamiento
farmacoldgico y en el fortalecimiento de la seguridad del
paciente. Algunas de sus principales intervenciones se
presentan en la Figura 3. Entre sus principales funciones
se encuentran la revision integral de la farmacoterapia,
la conciliacion y resolucion de problemas relacionados
con los medicamentos, asi como la educacion al paciente
para favorecer el uso adecuado de sus tratamientos.
Estas intervenciones se realizan en coordinacion con
el resto del equipo de salud, lo que facilita la deteccion
de discrepancias terapéuticas, mejora la continuidad
de la atencién y contribuye a disminuir la aparicion
de eventos adversos relacionados con el tratamiento
farmacoldgico.?®
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Figura 3. Intervenciones del farmacéutico para optimizar la farmaco-
terapia y fortalecer la seguridad del paciente.
Fuente: elaboracién propia.

La conciliacion de medicamentos constituye una de
las intervenciones mas importantes del farmacéutico
clinico para prevenir errores durante las transiciones
asistenciales. En los Ultimos afios, el desarrollo de
herramientas electrénicas ha facilitado este proceso al
permitir comparar de forma mas eficiente los tratamientos
prescritos en los distintos niveles de atencion, identificar
discrepancias y favorecer una comunicacion mas efectiva
entre los profesionales de la salud. Diversos estudios
muestran que estos sistemas pueden contribuir a
disminuir las discrepancias en la medicacion y reducir
la aparicion de eventos adversos relacionados con los
medicamentos, especialmente cuando se integran con
los sistemas de prescripcion electrénica y son utilizados
de manera coordinada por el equipo multidisciplinario.
No obstante, su efectividad depende de una adecuada
integracion entre los sistemas de informacion y de la
capacitacion de los profesionales responsables de su
utilizacion.®

La participacion del farmacéutico clinico
durante la hospitalizacién puede contribuir a disminuir
los problemas relacionados con los medicamentos
al momento del alta. En un estudio que incluyd 4545
pacientes y 6072 estancias hospitalarias, se identifico al
menos un problema relacionado con los medicamentos
en el 22,3% de las estancias. La combinacion de la
conciliacion de medicamentos dirigida por el farmacéutico
alingresoy su participacion en rondas interprofesionales
se asocid con una menor frecuencia de estos problemas
al alta en comparacion con la atencion habitual (RR =
0,33; IC 95%: 0,16-0,65). Estos resultados respaldan la
participacion del farmacéutico durante las transiciones
asistenciales como una estrategia para mejorar la
seguridad de la farmacoterapia.*®

Por otra parte, la incorporacién del farmacéutico en
equipos multidisciplinarios permite realizar inter-
venciones dirigidas a prevenir eventos adversos relacio-
nados con los medicamentos. Su participacion facilita
la revision de la farmacoterapia, la identificacion de
situaciones que pueden comprometer la seguridad del
paciente y la propuesta de ajustes al tratamiento en
colaboracién con otros profesionales de la salud. Estas
actividades pueden contribuir a mejorar la seguridad en
el uso de los medicamentos, especialmente en pacientes
con tratamientos complejos o multiples comorbilidades.*’

Retos y oportunidades para laimplementacién de la
idoneidad de la prescripcion en México

En México, se han desarrollado estrategias dirigidas a
fortalecer la idoneidad de la prescripcion y el uso seguro
de los medicamentos en el ambito hospitalario. Entre
estas se encuentran la revision de los tratamientos, el
seguimiento farmacoterapéutico y la participacion del
farmacéutico clinico en la identificacion de problemas
relacionados con los medicamentos. La implementacion
de estas actividades representa una oportunidad para
optimizar la farmacoterapia y fortalecer la seguridad del
paciente.*?

Sin embargo, la implementacion de estas activi-
dades puede verse limitada por diferentes factores
relacionados con la organizacion de los servicios
farmacéuticos. Entre ellos se encuentran la disponibilidad
insuficiente de profesionales farmacéuticos, las diferen-
cias en su formacion y competencias clinicas, asi como
limitaciones en la capacidad de gestion y en el apoyo
institucional para el desarrollo de estos servicios. Estas
condiciones puedendificultar laincorporacion sistematica
del farmacéutico en actividades clinicas relacionadas con
la revision de la farmacoterapia y la seguridad en el uso
de los medicamentos. 334

Uno de los factores que puede favorecer la
incorporacion de estas estrategias es la certificacion de
establecimientos de atencién médica, particularmente
en hospitales donde los estandares de calidad incluyen
procesos orientados a la sequridad del paciente y al uso
seguro de los medicamentos.®* De manera paralela, la
actualizacion del marco regulatorio nacional, incluyendo
las disposiciones emitidas por la Secretaria de Salud y las
modificaciones incorporadas en la séptima edicion del
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta
y suministro de medicamentos, dispositivos meédicos
y demads insumos para la salud de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos, representa una
oportunidad para fortalecer los procesos relacionados
con la prescripcion, dispensacion y uso seguro de los
medicamentos en las instituciones de salud.*
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En este contexto, fortalecer la participacion del farma-
céutico clinico, promover la capacitacion continua
del personal de salud e incorporar indicadores
que permitan evaluar la calidad de la prescripcion
representan oportunidades para mejorar la seguridad
del paciente en México. Asimismo, es necesario impulsar
investigaciones nacionales que permitan conocer la
magnitud de la prescripcion no idonea, identificar los
principales factores asociados y evaluar el impacto de las
intervenciones implementadas. La generacion de esta
evidencia contribuird al disefio de estrategias orientadas
a optimizar el uso de los medicamentos y favorecer una
atencién médica mas segura.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La idoneidad de la prescripcion constituye una estrategia
fundamental para fortalecer la seguridad del paciente
y promover el uso racional de los medicamentos. La
evidencia revisada muestra que la evaluacion siste-
matica de la prescripcion, apoyada en herramientas
explicitas e implicitas, permite identificar medicamentos
potencialmente inapropiados, prevenir problemas rela-
cionados con la farmacoterapia y favorecer una toma de
decisiones terapéuticas mas segura e individualizada. De
igual manera, la participacion del farmacéutico clinico y
el trabajo coordinado con el equipo de salud representan
elementos clave para optimizar los tratamientos vy
disminuir el riesgo de eventos adversos asociados al uso
de medicamentos.

A pesar de los avances observados en los
dltimos afios, la implementacion de estas estrategias
sigue representando un reto en México. Si bien el
fortalecimiento del marco normativo y la actualizacion de
documentos como el Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos favorecen la incorporacion
de procesos orientados a mejorar la calidad de la
prescripcion, aun es necesario impulsar su aplicacion
de manera mas uniforme en las diferentes instituciones
de salud y promover una mayor participacion de los
profesionales involucrados en el proceso de atencion.

Con base en lo anterior, se recomienda fortale-
cer la evaluacion sistemadtica de la idoneidad de la
prescripcion como parte de las actividades rutinarias de
los establecimientos de atencion meédica, fomentar la
participacion del farmacéutico clinico en la revision de los
tratamientos y la conciliacion de medicamentos, asi como
promover la capacitacion continua del personal sanitario
sobre el uso seguro de los medicamentos. De igual forma,
resulta conveniente desarrollar mas investigaciones en
el contexto nacional que permitan conocer la magnitud
de la prescripcion no idonea, evaluar el impacto de las

intervenciones implementadas y generar evidencia que
contribuya al disefio de estrategias dirigidas a mejorar la
calidad de la atencién y la seguridad del paciente.

Laincorporacion de estas estrategias representa
una oportunidad para fortalecer la sequridad del paciente
en México mediante una prescripcion mas segura,
racional y centrada en las necesidades de cada paciente.
Su implementacion, acompafiada de la participacion del
farmacéutico clinico, la evaluacion continua de la calidad
de la prescripcion y la generacion de evidencia nacional,
puede contribuir al desarrollo de sistemas de salud mas
seguros, fortalecer la calidad de la atencion y favorecer
un uso mas racional de los medicamentos.
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RESUMEN

En México, la regulacién de la practica de tatuajes se encuentra prevista en disposiciones
de caracter sanitario que establecen requisitos para su realizacién, medidas de prevencion
de enfermedades, manejo adecuado de residuos, prohibiciones especificas y el registro de
usuarios del servicio. No obstante, dicha regulacidon presenta una problematica relevante
desde la perspectiva de los derechos de la infancia y la adolescencia derivada de la ausencia
de un limite minimo de edad para la realizacién de tatuajes con fines estéticos, lo que
permite que nifias, nifios y adolescentes puedan acceder a estos procedimientos con la sola
autorizacion de sus padres o tutores.

Esta situacién genera una creciente preocupacion desde la perspectiva de
los derechos de la infancia y la adolescencia, ya que dicha autorizaciéon puede entrar en
tension con el principio de interés superior. El problema radica en que la normativa vigente
no pondera de forma adecuada los posibles riesgos que los tatuajes con fines estéticos
implican para la salud de personas en condicién de desarrollo, el cardcter permanente o de
dificil reversién de esos procedimientos, asi como la obligacién del Estado de garantizar una
proteccién reforzada de los derechos de este grupo etario.

El presente articulo analiza la problematica a la luz del paradigma de proteccién
integral vigente en el sistema juridico mexicano, que exige superar la concepcion tradicional
de nifias, niflos y adolescentes como sujetos subordinados a la voluntad de quienes ejercen
la patria potestad. Por el contrario, dicho paradigma impone al Estado la obligaciéon de
intervenir cuando las decisiones adoptadas bajo la autonomia parental puedan comprometer
sus derechos, particularmente el derecho a la proteccién de la salud.

Desde esta perspectiva, se sostiene la existencia de una incompatibilidad entre
la ausencia de restricciones etarias para la realizacién de tatuajes con fines estéticos y el
principio del interés superior, en la medida en que no se garantiza una ponderacién adecuada
de los riesgos involucrados ni una proteccién reforzada para nifias, nifios y adolescentes.

Es importante precisar que el presente trabajo se circunscribe exclusivamente al
analisis de los tatuajes realizados con fines estéticos. En consecuencia, quedan fuera de su
objeto de estudio aquellos procedimientos de tatuaje con fines médicos, reconstructivos
0 terapéuticos que puedan responder a necesidades derivadas de enfermedades,
malformaciones congénitas, quemaduras, secuelas quirdrgicas o tratamientos oncolégicos,
entreotrascondicionesclinicas. Enesossupuestos, lavaloracionjuridicaexigeunaponderacion
distinta entre el principio del interés superior de la nifiez y otros derechos fundamentales,
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particularmente el derecho a la proteccion de la salud,
la integridad personal, la rehabilitacién y el desarrollo
integral, por lo que su regulaciéon demanda un analisis
especifico atendiendo a las circunstancias particulares de
cada caso.

Finalmente, el presente articulo propone una
reforma a la Ley General de Salud y al Reglamento de
Control Sanitario de Productos y Servicios orientada
a armonizar el marco normativo con la doctrina de la
proteccion integral, fortaleciendo asi la tutela del interés
superior de nifias, nifios y adolescentes en materia de
tatuajes con fines estéticos.

Palabras clave: interés superior del nifio; tatuajes esté-
ticos; derechos del nifio; proteccion infantil; proteccion a
la salud.

ABSTRACT

In Mexico, tattooing is regulated by health legislation
that establishes requirements for the procedure, disease
prevention measures, proper waste management,
specific prohibitions, and the registration of service users.
However, this regulatory framework raises a significant
concern from the perspective of the rights of children
and adolescents, as it does not establish a minimum age
for undergoing tattoo procedures and allows children
and adolescents to access them with the authorization of
their parents or guardians.

This situation raises growing concerns regar-
ding the rights of children and adolescents, as such
authorization may conflict with the principle of the best
interests of the child. The problem lies in the fact that
current regulations fail to adequately weigh the potential
health risks that aesthetic tattoos pose to individuals who
are still developing, the permanent or difficult-to-reverse
nature of these procedures, and the State's obligation
to ensure enhanced protection of the rights of this age

group.

This article analyzes the issue in light of the
comprehensive protection paradigm prevailing in the
Mexican legal system, which requires moving beyond
the traditional view of children and adolescents as
subjects subordinate to the will of those exercising
parental authority. Conversely, this paradigm imposes
an obligation on the State to intervene when decisions
made under parental autonomy may compromise their
rights—particularly the right to health protection.

From this perspective, the article argues that
the absence of age restrictions for tattoos performed
for aesthetic purposes is incompatible with the principle
of the best interests of the child, insofar as it fails to

ensure an adequate assessment of the risks involved and
enhanced protection for children and adolescents.

This study is limited exclusively to the analysis of
tattoos performed for aesthetic purposes. Accordingly, it
does not address medical, reconstructive, or therapeutic
tattooing procedures that may be indicated in response
to diseases, congenital malformations, burns, surgical
sequelae, oncological treatments, or other clinical
conditions. In such cases, the legal assessment requires
a different balancing of the principle of the best interests
of the child against other fundamental rights, particularly
the rights to health, personal integrity, rehabilitation,
and holistic development. Consequently, the regulation
of these procedures calls for a specific legal analysis that
takes into account the particular circumstances of each
case.

Finally, the article proposes reforms to the General
Health Law and the Regulations for the Sanitary Control
of Products and Services aimed at bringing the regulatory
framework into line with the comprehensive protection
paradigm, thereby strengthening the protection of the
best interests of children and adolescents in relation to
tattoos performed for aesthetic purposes.

Keywords: best interests of the child; aesthetic tattoos;
children's rights; child protection; right to health.

INTRODUCCION

La practica de los tatuajes con fines estéticos ha
experimentado un crecimiento significativo, consolidandose
como una forma de expresion personal y modificacion
corporal. No obstante, cuando estos procedimientos
se realizan en nifas, nifos o adolescentes surgen
cuestionamientos juridicos y sanitarios relacionados
con la proteccion de su salud, integridad personal
y desarrollo integral, especialmente porque se trata
de intervenciones permanentes que pueden generar
riesgos fisicos y psicolégicos.

En México, la regulacion sanitaria permite que
los tatuajes con fines estéticos se practiquen en personas
menores de dieciocho afios mediante la autorizacion o el
acompafiamiento de quienes ejercen la patria potestad
o la tutela; sin embargo, este modelo normativo plantea
interrogantes sobre su compatibilidad con el principio
del interés superior de la infancia y la adolescencia, toda
vez que privilegia el consentimiento parental sin realizar
una ponderaciéon suficiente de los riesgos que estos
procedimientos representan para personas en proceso
de desarrollo.

En ese contexto, el objetivo del presente estudio
es analizar la regulacion vigente desde una perspectiva

Rev CONAMED. 2026;31(3):175-189.



Olvera-Bustamante AA, Pérez-Gonzalez E. ¢ Interés superior de nifas, nifios y adolescentes frente a los tatuajes estéticos

juridico-sanitaria y determinar si resulta compatible con el
deber reforzado de proteccion que corresponde al Estado.
La investigacion se desarrolld bajo un enfoque cualitativo,
mediante un disefio documental y dogmatico-juridico,
a partir de la siguiente pregunta de investigacion: ¢la
regulacion mexicana que permite la realizacion de
tatuajes con fines estéticos a nifias, niflos y adolescentes
mediante autorizacion o acompafiamiento de quienes
ejercen la patria potestad o tutela resulta compatible con
el principio de interés superior y con el deber reforzado
de proteccion de su derecho a la salud?

La revision documental tuvo como fecha de
corte el 15 de septiembre de 2026 y se circunscribio al
marco juridico nacional aplicable a la regulacion sanitaria
de los tatuajes, particularmente a la Ley General de Salud
y su normativa reglamentaria, asi como a los estandares
constitucionales e internacionales de derechos humanos
aplicables, sin realizar un analisis comparativo de las
legislaciones de las entidades federativas.

Se consultaron fuentes oficiales e institucionales
de la Camara de Diputados del Congreso de la Union,
Orden Juridico Nacional, Suprema Corte de Justicia
de la Nacién, Organizacion de las Naciones Unidas,
Organizaciéon de los Estados Americanos, Corte
Interamericana de Derechos Humanos, organismos
sanitarios nacionales e internacionales y literatura cienti-
fica especializada.

Para la localizacion de la literatura cientifica
especializada se utilizd Google Académico, mediante
términos de busqueda en espafiol e inglés relacionados
con ‘tatuagjes”, “tatuajes en adolescentes”, ‘riesgos
de tatuajes’, ‘interés superior”, ‘“tattoo’, ‘“tattooing’,
“‘adolescent”, “tattoo complications”, “tattoo infections”
vy ‘“tattoo regret”. La identificacion bibliografica de los
articulos cientificos seleccionados se corrobord en
PubMed y en los sitios de las revistas correspondientes.

Para la seleccién de fuentes se consideraron
las disposiciones nacionales vigentes directamente
relacionadas con la practica de tatuajes, la proteccion de
la salud y los derechos de nifias, nifios y adolescentes;
los instrumentos internacionales aplicables al derecho
a la salud y al interés superior; y los precedentes juris-
diccionales relacionados con este principio, la autonomia
progresiva, el consentimiento y los limites a las decisiones
parentales.

Respecto de la evidencia cientifica, se seleccio-naron
articulos y documentos institucionales que abor-daran los
riesgos infecciosos y dermatoldgicos asociados a los tatuajes,
asi como el arrepentimiento posterior y otras consecuencias
relevantes para el objeto de estudio. La informacion se analizd
mediante los métodos dogmatico-juridico, sistematico e
interpretativo, contrastando la regulacion sanitaria vigente

con los estandares constitucionales e internacionales, los
precedentes jurisdiccionales y la evidencia clinica selec-
cionada, con la finalidad de identificar las deficiencias del
marco normativo y formular la propuesta de reforma
legislativa.

FUNDAMENTO CONSTITUCIONAL
E INTERNACIONAL DEL DERECHO A LA SALUD
Y DEL INTERES SUPERIOR

En México, se considera nifio, nifia o0 adolescente a toda
persona menor de dieciocho afios de conformidad con
el articulo 5 de la Ley General de los Derechos de Nifias,
Nifios y Adolescentes.” Las nifias, nifios y adolescentes
constituyen un grupo en situacion de vulnerabilidad
derivado de su edad, debido a su continuo desarrollo
fisico, emocional, cognitivo y social.

Esta condicion no implica una disminucion en
el reconocimiento de sus derechos, sino la necesidad
de implementar mecanismos reforzados que faciliten su
ejercicio, reconociéndolos como personas titulares de
derechos cuya proteccion debe orientarse por el principio
del interés superior de la infancia y la adolescencia. Para
materializar sus derechos, la Ley General de Salud prevé
en su articulo 51 Bis 2 la obligacion de implementar
apoyos y ajustes razonables que posibiliten ejercer
derechos en igualdad de condiciones y garanticen el
bienestar de este grupo etario.?

En este contexto, la proteccion integral de nifias,
nifos y adolescentes constituye una responsabilidad
compartida. El articulo 4 de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos establece el deber de
ascendientes, tutores y custodios de preservar y exigir
el cumplimiento de sus derechos y principios, asi como
la obligacion del Estado de otorgar facilidades a los
particulares para coadyuvar en su cumplimiento.?

Esta corresponsabilidad se desarrolla en la Ley
General de Derechos de Nifias, Nifios y Adolescentes,
particularmente en el articulo 103, que reconoce la
participacion de la familia y la sociedad en la garantia
de sus derechos y establece obligaciones a cargo de
quienes ejercen la patria potestad, tutela o guarda
y custodia.! En materia especificamente sanitaria, el
articulo 50 de la misma ley reconoce el derecho de nifias,
niflos y adolescentes a disfrutar del mas alto nivel posible
de salud y dispone obligaciones dirigidas a garantizar la
prestacion de asistencia médica y sanitaria necesaria, asi
como la atencion médica que requieran.’

El Estado mexicano tiene el deber de garantizar
el derecho de nifias, nifios y adolescentes al disfrute del
mas alto nivel posible de salud, obligacién reconocida
tanto en el ambito nacional como en el internacional. En
el plano interno, la Constitucion Politica de los Estados
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Unidos Mexicanos,® establece en su articulo 4 el derecho
de toda persona a la proteccion de la salud y dispone que
en todas las decisiones y actuaciones del Estado debera
velarse y cumplirse con el principio de interés superior
de la infancia y la adolescencia, garantizando de manera
plena sus derechos.

En el ambito internacional, la proteccion del
derecho a la salud también ha sido ampliamente
desarrollada en la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos,* que en su articulo 25." reconoce el derecho
a un nivel de vida adecuado que asegure la salud
y el bienestar, lo que impone al Estado mexicano la
obligacion de una proteccion especial a nifias, nifios y
adolescentes derivada de su situacion en vulnerabilidad
para la consecucion de esa finalidad. Por ende, se tiene
la responsabilidad de garantizar las condiciones que
promueven su sano desarrollo integral dentro de las
cuales se encuentra la salud.

En esa misma tesitura, el Pacto Internacional
de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales® en su
articulo 12 reconoce el derecho al disfrute del mas
alto nivel posible de salud fisica y mental, respecto del
cual el Estado mexicano se compromete a la adopcion
de medidas para asegurar la plena efectividad de ese
derecho, entre las cuales se encuentran la prevencion de
enfermedades; asi como la reduccion de la mortalidad
de nifias, nifios y adolescentes y la proteccion de su sano
desarrollo.

Por su parte, el Comité de los Derechos Econé-
micos, Socialesy Culturales emitio la Observacion General
ndmero 14 sobre el derecho al disfrute del mas alto nivel
posible de salud® en la cual se indica la obligacion de
los Estados de prestar atencion prioritaria a grupos en
situacion de vulnerabilidad, como lo son las nifias, nifios
y adolescentes, mediante la garantia de servicios de
salud preventiva, asi como las obligaciones de proteger
el derecho al mas alto nivel posible de salud.

De la misma manera, la Convencion Americana
sobre Derechos Humanos’ sefiala en su articulo 19 el
derecho de nifias, nifios y adolescentes a las medidas
de proteccion que requieran por parte de su familia, la
sociedady el Estado, lo que entrafia la corresponsabilidad
en la proteccion de derechos de este grupo etario que
incluye la prevencion de actividades que pongan en
riesgo o vulneren su salud, integridad personal o vida.

Aunado a lo anterior, el Protocolo Adicional a
la Convencion Americana sobre Derechos Humanos en
Materia de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales®
en su articulo 10 también establece el derecho a la salud
de toda persona, asi como el disfrute del mas alto nivel
de bienestar fisico, mental y social, dentro del cual el
Estado tiene la obligacion de adoptar medidas para la
realizacion efectiva de ese derecho, como la prevencion

de enfermedades y la satisfaccion de necesidades de
salud de los grupos de mas alto riesgo, como lo son
nifas, nifios y adolescentes.

Del mismo modo, la Convencion sobre los
Derechos del Nifio® en su articulo 24 desarrolla y detalla
de forma directa el derecho de nifias, nifiosy adolescentes
al disfrute del mas alto nivel posible de salud, en el
cual se busca que los Estados adopten medidas para
reducir la mortalidad infantil y desarrollen atencion
sanitaria preventiva para garantizar la proteccion frente a
enfermedades. Asimismo, en su articulo 3 establece que
el interés superior de nifias, niflos y adolescentes sera
una consideracion primordial en todas las decisiones
que los afecten,® lo cual se vincula directamente con
la prohibicion de realizar tatuajes con fines estéticos
cuando estos pueden implicar riesgos para su salud y, en
consecuencia, afectar la esfera integral de sus derechos.

Finalmente, en la Observacién General numero
15 sobre el derecho del nifio al disfrute del mas alto nivel
posible de salud' emitida por el Comité de los Derechos
del Nifio se enfatiza el derecho a la salud desde una
postura integral que abarca el bienestar fisico, mental,
espiritual, moral, psicoldgico y social, no solo como la
ausencia de enfermedad, por lo que se impone al Estado
obligaciones de proteger los derechos de nifias, nifios
y adolescentes asi como cumplir con la adopcién de
medidas para garantizar una proteccion integral tanto a
la salud como a la esfera integral de sus derechos, debido
a la interdependencia que existe entre estos.

De la interpretacion conjunta de estos instru-
mentos se desprende que el derecho de nifias, nifios
y adolescentes al disfrute del mas alto nivel posible de
salud comprende no solo el acceso a servicios médicos,
sino también la adopcion de medidas preventivas frente
a practicas que puedan generar riesgos previsibles para
su bienestar fisico, psicoldgico y social.

En consecuencia, el deber de proteccion reforza-
da del Estado exige regular, supervisar y en su caso
restringir aquellas intervenciones corporales que puedan
comprometer su desarrollo integral, especialmente
cuando se trata de procedimientos permanentes o
de dificil reversion como lo son los tatuajes con fines
estéticos. Esta obligacién se vincula directamente con
la tutela de otros derechos interdependientes, entre
ellos la integridad personal, la vida y el desarrollo de Ia
personalidad.

La proteccion al derecho al disfrute del mas alto
nivel posible de salud guarda una estrecha relacién con
el derecho a la integridad personal. En ese sentido, la Ley
General de los Derechos de Nifias, Nifios y Adolescentes
reconoce que la integridad personal comprende las
dimensiones fisica, psiquica, emocional y sexual, lo
que exige que cualquier practica susceptible de afectar
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alguna de ellas sea analizada desde una perspectiva de
proteccion integral.

Esta vinculacion adquiere especial relevancia tratandose
de los tatuajes con fines estéticos, ya que constituyen
modificaciones corporales permanentes que pueden
incidir de manera directa en el ejercicio de diversos
derechos humanos de este grupo etario. En esa tesitura,
es deber del Estado la adopcion de medidas para
proteger a nifias, nifios y adolescentes contra cualquier
practica que pueda afectar su salud fisica o mental’ como
lo son los tatuajes con fines estéticos, que, como se ha
sefialado, ponen en riesgo la salud, integridad y vida de
nifas, nifios y adolescentes.

ANALISIS CRITICO DE LA REGULACION SOBRE
TATUAJES EN MEXICO

En México, la practica de los tatuajes se encuentra
regulada por la Ley General de Salud. El articulo 268 Bis?
define juridicamente a la persona tatuadora como aquella
que realiza procedimientos consistentes en introducir
pigmentos bajo la epidermis con el propdsito de plasmar
dibujos, figuras o marcas permanentes sobre la piel
mediante instrumentos adecuados para ello. Asimismo,
la legislacion establece que quienes desarrollen esa
actividad deben contar con la autorizacion sanitaria
correspondiente, de conformidad con el régimen previsto
en el Capitulo I del Titulo Décimo Sexto de la propia
ley, el cual regula las autorizaciones necesarias para la
realizacion de actividades que inciden en la proteccion
a la salud.?

Esta regulacion se complementa con el Regla-
mento de Control Sanitario de Productos y Servicios, el
cual desarrolla las condiciones bajo las cuales deben
prestarse los servicios de tatuaje con el propdsito
de proteger la salud de las personas usuarias. En su
Titulo Vigésimo Quinto Bis se establecen diversas
obligaciones para quienes ejercen esta actividad, entre
ellas la obtencion de una tarjeta de control sanitario, el
cumplimiento de los requisitos documentales para su
expedicion y la obtencion del consentimiento informado
de la persona usuaria antes de la realizacion del
procedimiento.™

Asimismo, el Reglamento prohibe practicar ta-
tuajes a personas que se encuentren bajo los efectos del
alcohol, de sustancias psicoactivas o que carezcan de la
capacidad para emitir un consentimiento valido. De igual
forma, impone deberes relacionados con la informacién
sobre los materiales empleados, la implementacion de
medidas para prevenir la transmision de enfermedades,
el manejo adecuado de residuos peligrosos bioldgico-
infecciosos y la conservacion de un registro de las
personas que reciben este servicio.”

En lo que respecta a las nifias, niflos y adolescentes, el
articulo 268 Bis-1 de la Ley General de Salud? establece
una restriccion especifica para la practica de tatuajes; sin
embargo, como excepcion, sefiala que el procedimiento
Unicamente puede realizarse en ese grupo etario
cuando alguno de sus padres o quien ejerza la tutela los
acompafie y acredite dicha calidad o bien cuando exista
autorizacion expresa otorgada por escrito por cualquiera
de ellos.

En esa misma tesitura, el Reglamento precisa
las condiciones bajo las cuales puede practicarse un
tatuaje a un nifio, nifia o adolescente. En ese sentido,
establece que el procedimiento podra realizarse cuando
exista autorizacion expresa por escrito de quien ejerza
la patria potestad o la tutela, previa comprobacién de
dicha calidad y cuando el nifio, nifia o adolescente esté
acompafiado de uno de sus padres o su tutor, previa
acreditacion de esa calidad.”

El Reglamento también desarrolla los requisitos
formales que debe cumplir la autorizacion escrita,
en particular, dispone que esta deberd ajustarse al
formato aprobado por la autoridad sanitaria, anexarse
al cuestionario previo al procedimiento y acompafiarse
de la documentacion oficial que acredite el vinculo de
parentesco o, en su caso, el ejercicio de la patria potestad
o la tutela. Asimismo, impone al prestador del servicio la
obligacion de conservar dicha documentacion durante un
periodo de dos afios, lo que constituye un mecanismo de
verificacion posterior del cumplimiento de las exigencias
legales y facilita las labores de vigilancia sanitaria.”

El incumplimiento de esta disposicion genera
responsabilidad administrativa, toda vez que en térmi-
nos del articulo 419 de la Ley General de Salud? la
realizacion de tatuajes en contravencion de los requisitos
establecidos para nifias, nifios y adolescentes puede ser
sancionada con multa de hasta dos mil veces el valor
diario de la Unidad de Medida y Actualizacion. Ademas, la
propia ley prevé la revocacion definitiva de la autorizacion
sanitaria otorgada al establecimiento o a la persona
prestadora del servicio, con lo cual se configura un
régimen sancionador dirigido a garantizar la observancia
de la normatividad.?

Del analisis conjunto de la Ley General de Salud
y del Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios se desprende que el ordenamiento juridico
mexicano reconoce una excepcion a la prohibicion
general de practicar tatuajes a nifias, nifios y adole-
scentes, siempre que exista intervencion de quienes
ejerzan la patria potestad o tutela. No obstante, la
regulacion presenta algunos aspectos susceptibles
de interpretacion. En primer lugar, no establece una
edad minima a partir de la cual pueda actualizarse
dicha excepcion, por lo que, en términos estrictamente
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normativos, esta podria aplicarse a cualquier persona
menor de dieciocho afios, siempre que se satisfagan los
requisitos legales.

En segundo lugar, se advierte una aparente
falta de armonizaciéon entre ambos ordenamientos,?!
toda vez que existe discrepancia en la regulacién de
los supuestos que permiten actualizar la excepcion.
Mientras que la Ley General de Salud establece que esta
pueda configurarse cuando existe el acompafiamiento
de alguno de los padres o tutor, o bien cuando se cuente
con la autorizacion de estos por escrito, el Reglamento
de Control Sanitario de Productos y Servicios exige el
cumplimiento concurrente de ambos requisitos, es decir,
la autorizacion por escrito de quienes ejerzan la patria
potestad o del tutor, asi como el acompafiamiento de
estos.

Asimismo, la Ley hace referencia a alguno
de los padres, en tanto que el Reglamento alude
especificamente a quienes ejerzan la patria potestad,
figuras que no son equivalentes, ya que pueden existir
padres que no ostenten la patria potestad y, por ende,
carezcan de facultades juridicas para adoptar decisiones
relacionadas con el ejercicio de los derechos de sus hijos
e hijas.

Conviene distinguir entre la calidad juridica de
padre o madre y el ejercicio de la patria potestad debido
a que ambos conceptos producen consecuencias legales
distintas. La primera deriva de la filiacion y reconoce el
vinculo juridico existente entre progenitores e hijos; en
cambio, la patria potestad constituye el conjunto de
facultades y deberes que la ley atribuye para proteger
integralmente a las nifias, nifios y adolescentes, repre-
sentarlos legalmente y tomar decisiones respecto de su
personay, en su caso, sus bienes.

En el sistema juridico mexicano, estas calidades
no necesariamente coinciden, ya que una persona puede
conservar su condicién de padre o madre, pero al mismo
tiempo dejar de ejercer la patria potestad cuando esta
haya sido suspendida, limitada o perdida conforme a los
supuestos previstos en la legislacion civil.

En ese sentido, los articulos 413y 414 del Cédigo
Civil Federalregulan el contenido y finalidad de la patria
potestad, mientras que los articulos 444, 445 y 44712
contemplan los supuestos en que su ejercicio puede
extinguirse, suspenderse o restringirse. Por ello, desde
una perspectiva juridica, la referencia a los padres no
siempre identifica a quienes cuentan con la facultad legal
para otorgar el consentimiento o adoptar decisiones en
representacion de un nifio, nifla o adolescente, facultad
que corresponde a quienes ejercen validamente la patria
potestad o, en su caso, la tutela.

La referencia al Codigo Civil Federal se utiliza Unicamente
como referente normativo para explicar las figuras
de patria potestad y su posible suspension, limitacion
0 pérdida, sin pretender extender su aplicacion a las
legislaciones civiles o familiares de todas las entidades
federativas, que regulan estas instituciones conforme a
sus respectivos ambitos de competencia.

Un aspecto que merece atencion especial es
la forma en que la normatividad regula la acreditacion
de la calidad de quien otorga el consentimiento para
la realizacion del procedimiento. Mientras que la Ley
General de Salud? se limita a sefialar que el nifio, nifia
0 adolescente debera estar acompafiado de alguno de
sus padres o tutor, previa acreditacion de tal caracter, o
debera contar con la autorizacion correspondiente por
escrito, sin precisar el medio idoneo para demostrar
dicha calidad, el Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios' desarrolla este requisito al exigir
la comprobacion o acreditacion del ejercicio de la patria
potestad o tutela mediante un documento oficial cuya
copia debe conservarse por un plazo de dos afios.

No obstante, el Reglamento emplea indistinta-
mente los términos acreditacion y comprobacion, sin
establecer una diferencia conceptual o juridica entre
ambos, lo que permite advertir que fueron utilizados
como expresiones equivalentes para referirse a la
demostracién documental de la legitimacion de quien
autoriza el procedimiento.

Lo anterior genera imprecision terminoldgica, ya
que no define el alcance de cada concepto ni especifica
de manera taxativa cuales son los documentos oficiales
suficientes para acreditar el parentesco, la patria potes-
tad o la tutela, dejando un margen de incertidumbre
respecto de la forma en que los prestadores del servicio
deben verificar la capacidad juridica de quien emite el
consentimiento. Tal circunstancia resulta particularmente
relevante si se considera que la sola calidad de padre o
madre no implica necesariamente el gjercicio de la patria
potestad, por lo que la verificacion documental adquiere
una funcién esencial para garantizar que la autorizacion
provenga de quien cuenta con facultades legales para
representar al nifio, nifia o adolescente.

Aunado a lo anterior, se advierte que ni la Ley
General de Salud ni el Reglamento de Control Sanitario
de Productos y Servicios®™ distinguen entre los tatuajes
realizados con fines estéticos y los realizados con
finalidad meédica, reconstructiva o terapéutica, toda vez
que la regulacion vigente emplea una nocién uniforme
de tatuaje, por lo cual ambos supuestos se encuentran
sometidos al mismo régimen juridico pese a responder a
finalidades sustancialmente distintas y poder involucrar
derechos e intereses diversos.
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Mientras que los tatuajes con fines estéticos constituyen
modificaciones corporales de caracter voluntario,
cuya justificacion se vincula principalmente con la
autonomia personal y la expresion de la identidad, los
procedimientos reconstructivos o terapéuticos forman
parte de intervenciones médicamente indicadas para
proteger la salud, la rehabilitacion o la recuperacion fisica
y social de las personas.

Esta ausencia de diferencia en la norma resulta
relevante ya que impide establecer un tratamiento juri-
dico acorde con la naturaleza de cada procedimiento y
dificulta una adecuada ponderacion del principio del
interés superior frente a otros derechos fundamentales,
particularmente derecho a la proteccion de la salud. En
consecuencia, cualquier propuesta de reforma legislativa
deberia contemplar expresamente esta distincion a fin
de evitar que las restricciones dirigidas a los tatuajes con
fines estéticos alcancen indebidamente procedimientos
médicos cuya realizacién puede resultar necesaria para
garantizar el desarrollo integral y el bienestar de las
nifas, nifios y adolescentes.

Finalmente, la Ley General de Salud no prevé
actualmente un tipo penal especifico que sancione
la realizacién de tatuajes con fines estéticos a nifias,
nifos y adolescentes en contravencion de los requisitos
establecidos en la propia legislacion sanitaria. La res-
puesta expresamente prevista en este ordenamiento se
ubica en el ambito administrativo, mediante multas y la
revocacion de la autorizacion sanitaria correspondiente.?

Esta afirmacion se circunscribe a la legislacion
sanitaria analizada, sin prejuzgar sobre la posible actua-
lizacion de delitos previstos en otros ordenamientos o
en las legislaciones de las entidades federativas. Esta
circunstancia reviste importancia especial debido a
que la intervencion corporal practicada a nifias, nifios y
adolescentes implica una posible afectacion a derechos
fundamentales. En consecuencia, la ausencia de una
respuesta penal especifica abre el debate sobre la
suficiencia del régimen administrativo para prevenir y
sancionar conductas por la vulnerabilidad de este grupo
poblacional.

RIESGOS SANITARIOS Y JURIDICOS DE LOS TATUAJES
EN NINAS, NINOS Y ADOLESCENTES

La regulacion de los tatuajes con fines estéticos en nifias,
nifos y adolescentes no puede analizarse Unicamente
desde una perspectiva teodrica, sino que requiere valorar
los riesgos que este tipo de modificaciones corporales
permanentes puede generar para el ejercicio de sus
derechos, ya que si bien la observancia de las medidas
sanitarias reduce significativamente la probabilidad de
complicaciones, la evidencia cientifica demuestra que los
tatuajes con fines estéticos constituyen procedimientos

invasivos que no estan exentos de riesgo para la
salud fisica y mental, incluso cuando son realizados en
establecimientos autorizados y conforme a los proto-
colos correspondientes.

En consecuencia, el andlisis de los riesgos
resulta indispensable para determinar si el marco
juridico vigente satisface el deber reforzado de protec-
cion que el Estado debe garantizar a nifias, nifios y
adolescentes conforme al principio de interés superior,
particularmente cuando se trata de intervenciones de
caracter estrictamente estético que no responden a una
necesidad médica o terapéutica.

La realizacion de tatuajes consiste en introducir
pigmentos de forma permanente o semipermanente
mediante multiples punciones que atraviesan la epidermis
y alcanzan la dermis, proceso que altera temporalmente
la integridad de la barrera cutanea. Como consecuencia,
durante el periodo de cicatrizacién existe una mayor
susceptibilidad al ingreso de microorganismos cuando
las condiciones de higiene, esterilizacion o los cuidados
posteriores no son adecuados. Aunque el cumplimiento
de los protocolos sanitarios disminuye significativamente
la probabilidad de complicaciones infecciosas, la eviden-
cia cientifica ha documentado que estas también pueden
originarse por pigmentos contaminados antes de su
utilizacién, razon por la cual la seguridad del proce-
dimiento depende tanto de la técnica empleada como de
la calidad de los insumos utilizados.’*"®

Lo que adquiere relevancia tratandose de nifias,
ninosy adolescentes ya que la proteccion de su derecho a
la salud exige minimizar cualquier exposicion innecesaria
a riesgos prevenibles derivados de procedimientos esté-
ticos permanentes.

Las complicaciones infecciosas derivadas de los
tatuajes suelen manifestarse durante los primeros dias
0 semanas posteriores al procedimiento, una vez que la
piel ha sido expuesta al contacto con microorganismos
durante el proceso de cicatrizacion, por lo que es posible
que se presente dolor intenso, secrecion purulenta,
edema progresivo, eritema persistente, formacion de
abscesos o fiebre; entre los agentes etioldgicos descritos
con mayor frecuencia se encuentran Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes y diversas micobacterias
no tuberculosas; estas Ultimas asociadas principalmente
con la utilizacion de agua no estéril para diluir las tintas
0 con la contaminaciéon de los pigmentos antes de su
aplicacion. En ese sentido, un retraso en el diagndéstico o
tratamiento puede favorecer la extension de la infeccion
y aumentar la necesidad de intervenciones terapéuticas
mas complejas, en particular cuando existen factores que
dificultan una adecuada cicatrizacion.’™ Tratandose de
nifnas, nifios y adolescentes, esta posibilidad adquiere
relevancia especial desde la perspectiva de la proteccién
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reforzada del derecho al mas alto nivel de proteccion de
la salud.

Las repercusiones infecciosas de un tatuaje
no se limitan al periodo inmediato de cicatrizacion,
sino que cuando el procedimiento se realiza en condi-
ciones sanitarias deficientes, pueden traducirse en
enfermedades transmisibles con efectos permanentes
sobre la salud, verbigracia: la reutilizacion de agujas, el
empleo de instrumental insuficientemente esterilizado
0 la contaminacion cruzada durante el procedimiento
constituyen mecanismos reconocidos para la transmision
de patégenos hematicos, en particular de los virus de la
hepatitis B y la hepatitis C, aunque la evidencia cientifica
indica que el riesgo disminuye de forma considerable
cuando el procedimiento se practica en establecimientos
que cumplen con las medidas de bioseguridad, la
posibilidad de transmisién persiste en aquellos contextos
donde las normas sanitarias son inexistentes o se
incumplen.'317.18

En el caso de nifas, nifios y adolescentes es
de suma importancia considerar estos riesgos ya que
muchas infecciones pueden permanecer asintomaticas
durante afios y evolucionar hacia enfermedades cronicas
que los acompafien durante gran parte de su vida, razon
por la cual la prevencion es la medida mas eficaz para
proteger su salud.

Asimismo, existen riesgos dermatolégicos,
los cuales son frecuentes, toda vez que los tatuajes
generan una lesion sobre la piel mediante la introduccion
de pigmentos en la dermis, por lo que hay ciertas
manifestaciones  transitorias normales posteriores
a la realizacién de un tatuaje como enrojecimiento,
sensibilidad y formacién de costras; sin embargo, puede
ocurrir que esos signos aumenten de forma progresiva,
se acompafien de dolor intenso, secrecién o cambios
en la coloraciéon de la piel que podrian ser el primer
indicio de una complicacién dermatoldgica, por lo que
se reconoce que los tatuajes no son procedimientos
exentos de riesgos para la salud, por lo cual se exige
que se cumplan ciertas condiciones para disminuir la
aparicion de complicaciones cutaneas.''°2° No obstante,
no existe el riesgo cero, por lo que no es posible asegurar
gue no se presentaran complicaciones.

La valoracion de estas complicaciones re-
quiere distinguir entre riesgo, dafio, probabilidad vy
gravedad. La existencia de un riesgo asociado con los
tatuajes no implica que necesariamente se produzca
un dafio ni que todas las complicaciones infecciosas y
dermatoldgicas presenten la misma probabilidad de
ocurrencia, ya que su aparicion depende, entre otros
factores, de las condiciones de higiene y esterilizacion, la
técnica empleada, la calidad de los insumos vy la posible
contaminacion de los pigmentos.’>20

El cumplimiento de las medidas de bioseguridad y
control sanitario disminuye significativamente algunos
de estos riesgos, particularmente los relacionados con
la transmision de agentes infecciosos; sin embargo,
no permite eliminarlos por completo, debido a que
determinadas complicaciones pueden derivar de
factores individuales o de la contaminacion previa de los
insumos.'®2 En consecuencia, debe distinguirse entre
riesgos susceptibles de mitigacion mediante medidas
preventivas y aquellos cuya posibilidad subsiste aun
cuando el procedimiento se realice conforme a las
condiciones sanitarias establecidas.

Si bien la literatura médica revisada describe
complicaciones infecciosas y dermatoldgicas asociadas
con la realizaciéon de tatuajes, no se identificaron datos
cuantitativos suficientemente robustos que permitan
establecerlafrecuenciaespecificade estascomplicaciones
en nifias, niflos y adolescentes. La evidencia disponible
se refiere principalmente a poblacion general, adulta
0 a grupos de edad que no permiten aislar resultados
correspondientes exclusivamente a personas menores
de dieciocho afios. En consecuencia, no es posible
determinar, con la evidencia revisada, una incidencia o
prevalencia especifica de las principales complicaciones
médicas asociadas con los tatuajes en esta poblacion, lo
que constituye una limitacion de la evidencia disponible.

Ademas de las complicaciones fisicas, la li-
teratura revisada advierte sobre la posibilidad de
arrepentimiento posterior, particularmente ante modifi-
caciones corporales permanentes realizadas durante
estas etapas en las que pueden producirse cambios
en la identidad, la imagen corporal, las preferencias
personales y los proyectos de vida;'® sin embargo, las
fuentes analizadas no permiten establecer una tasa
uniforme de arrepentimiento aplicable especificamente
a nifias, nifios y adolescentes ni concluir que este se
presente con mayor frecuencia que en personas adultas.

Esta limitacion resulta relevante para el analisis
juridico, toda vez que impide sustentar la necesidad
de una proteccion diferenciada exclusivamente en
una mayor probabilidad de arrepentimiento y exige
valorar este elemento conjuntamente con el caracter
permanente de la intervencion, la autonomia progresiva
y los demas riesgos asociados con el procedimiento.

Aunado a lo anterior, la realizacion de tatuajes
representa riesgos juridicos para los derechos de nifias,
niflos y adolescentes, como el derecho a la integridad
fisica cuando implica una afectacion corporal permanente
que no responde a una necesidad terapéutica y los
expone a complicaciones prevenibles como infecciones,
reacciones alérgicas o cicatrices permanentes; desde la
perspectiva de los derechos humanos, la proteccion a
la integridad fisica no se limita a evitar lesiones graves,
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sino que comprende la obligacion del Estado de prevenir
intervenciones que puedan ocasionar dafios innecesarios
sobre el cuerpo de las personas en desarrollo; en
consecuencia, cualquier procedimiento de modificacion
corporal permanente debe analizarse a la luz del interés
superior de este grupo etario y del deber reforzado de
proteccion que corresponde a las autoridades respecto
de este sector.'#2!

Asimismo, se pone en riesgo la integridad
mental de nifias, niflosy adolescentes, ya que puede verse
comprometida cuando eltatuaje serealiza sininformacion
suficiente, bajo presién de terceros, sin valoracion
adecuada del grado de madurez y comprension, por
lo que el arrepentimiento o insatisfaccion posterior
representan riesgos que deben considerarse cuando la
decision recae en una modificacion corporal permanente,
ya que la obligacion de resquardar la integridad mental
comprende la prevencion de afectaciones psicoldgicas y
la adopcion de medidas de recuperacion cuando estas se
hayan producido.'?

Por cuanto hace al riesgo para su derecho al
libre desarrollo de la personalidad, este busca proteger
la posibilidad de construir la propia identidad y adoptar
decisiones relevantes sobre el cuerpo; no obstante, en el
caso de nifias, nifios y adolescentes debe interpretarse
a la luz de su interés superior y el deber de proteccion
reforzada que tiene el Estado; en consecuencia, ni la
voluntad de quienes ejercen la patria potestad puede
sustituir de forma automatica la opinion del nifio, nifa
o adolescente ni la manifestacion de voluntad o el
asentimiento de este Ultimo bastan por si solos para
legitimar cualquier modificacion corporal permanente,
por lo que las restricciones para prevenir dafios pueden
ser compatibles con este derecho cuando resulten
razonables, proporcionales y orientadas a permitir que
la persona se desarrolle plenamente, lo que implica un
andlisis forzoso de su interés superior.’#22

Finalmente, existe riesgo para el derecho
al disfrute del mas alto nivel posible de salud. Este
derecho, que no se limita al acceso a servicios médicos
después de que aparece una complicacién sino que
comprende obligaciones de prevencion, proteccion,
regulacion vy vigilancia frente a riesgos evitables, lo
cual de conformidad con el Comité de los Derechos
del Nifio implica la adopcion de medidas legislativas,
administrativas, regulatorias y de vigilancia dirigidas
a garantizar entornos seguros para la infancia y ado-
lescencia, asi como la supervision de actividades
desarrolladas por particulares cuando estas puedan
comprometer el ejercicio de sus derechos, por lo que,
frente a estos procedimientos de tatuaje y a los riesgos
infecciosos, dermatologicos, psicolégicos y juridicos ya
mencionados, resulta necesario adoptar medidas de
proteccion que reduzcan la exposicion de este grupo

etario a dafos previsibles en cumplimiento de su
obligacion de garantizar el disfrute efectivo del derecho a
la salud, la integridad personal y el desarrollo pleno de la
nifez y adolescencia.’?1923

En conjunto, la evidencia revisada permite
identificar riesgos infecciosos, dermatologicos y psicolo-
gicos asociados con los tatuajes con fines estéticos, cuya
probabilidad y gravedad no son uniformes y dependen,
entre otros factores, de las condiciones en las que
se realiza el procedimiento. Las medidas de higiene,
bioseguridad, control de insumos y vigilancia sanitaria
permiten prevenir o reducir algunos de estos riesgos,
pero no garantizar su eliminacion absoluta.

Asimismo, |a literatura analizada no proporciona
evidencia suficiente para afirmar que las nifias, nifios y
adolescentes presenten, por razén de edad, una mayor
frecuencia de complicaciones médicas que las personas
adultas, ni permite establecer una tasa especifica de
arrepentimiento para este grupo etario. Por ello, la
justificacion de una proteccion diferenciada no descansa
Unicamente en la probabilidad de un dafio sanitario, sino
en una valoracion conjunta de los riesgos que subsisten,
su posible gravedad, el caracter permanente o de dificil
reversion de la intervencion, su finalidad exclusivamente
estética, la autonomia progresiva y el deber reforzado de
proteccion conforme al interés superior de nifias, niflos y
adolescentes.

INTERES SUPERIOR COMO JUSTIFICACION
CONSTITUCIONAL EN EL EJERCICIO DE DERECHOS

El interés superior de la infancia y la adolescencia
constituye un principio, un derecho y una norma de pro-
cedimiento que orienta toda decision relacionada con
nifnas, nifos y adolescentes. Bajo esta concepcion, la
Suprema Corte de Justicia de la Nacion ha reconocido que
el interés superior constituye un principio orientador en
la interpretacion y aplicacion de las normas que afectan
a nifias, nifios y adolescentes y que, cuando se trata de
medidas legislativas o administrativas que inciden en
sus derechos, debe realizarse un escrutinio mas estricto
respecto de la necesidad y proporcionalidad de dichas
medidas.?*

Esta regla ha sido construida progresivamente
a través de diversos precedentes en los que el tribunal
ha privilegiado el interés superior de la infancia y
la adolescencia frente al ejercicio de determinados
derechos de nifias, nifios y adolescentes o de quienes
ejercen la patria potestad.

La interpretacion del interés superior de nifas,
niflos y adolescentes no puede desvincularse de su
derecho a ser escuchados, de la evolucion de sus
capacidades y de su participacion en las decisiones que
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les afectan. La Observacion General nim. 14 del Comité
de los Derechos del Nifio establece que la determinacion
del interés superior exige valorar las circunstancias
particulares y las posibles repercusiones, positivas o
negativas, de cada alternativa. Entre los elementos que
deben considerarse se encuentra la opinion de nifias,
nifios y adolescentes, atendiendo a su edad y madurez.?®

Por su parte, la Observacién General num. 20 recono-
ce que durante la adolescencia se incrementan
progresivamente las capacidades para adoptar deci-
siones y ejercer derechos con mayor autonomia, de
manera que la proteccion no debe traducirse en el
desconocimiento de su voluntad, sino acompafiarse
de informacion adecuada a su edad, oportunidades
efectivas de participacion y reconocimiento de sus
capacidades evolutivas.?® No obstante, el reconocimiento
de la autonomia progresiva no excluye la posibilidad
de establecer limites cuando una intervencion pueda
comprometer otros derechos.

En el caso especifico de los tatuajes con fines
estéticos, se consideraron alternativas regulatorias
menos restrictivas, como el establecimiento de edades
minimas diferenciadas, la valoracion individual del grado
de madurez, el asentimiento de la persona adolescente
acompafiado del consentimiento parental, el suministro
de informacién adaptada, la implementacion de periodos
de reflexion y el reforzamiento de controles sanitarios;
sin embargo, estas alternativas no eliminan los riesgos
asociados a una intervencion corporal permanente y
carente de finalidad médica, reconstructiva o terapéutica,
sino que inciden principalmente en las condiciones para
la adopcion de la decision o disminuyen algunos riesgos
derivados de su realizacion.

En ese sentido, la propuesta de diferir hasta la
mayoria de edad la posibilidad de realizar tatuajes con
fines exclusivamente estéticos se sustenta en su caracter
permanente o de dificil reversion, en la existencia de
riesgos sanitarios que no pueden eliminarse por completo
y en la posibilidad de preservar para la propia persona la
decision de modificar de forma permanente su cuerpo
una vez alcanzada la mayoria de edad. Esta medida
no supone desconocer la autonomia progresiva ni el
derecho de las personas adolescentes a ser escuchadas,
sino ponderarlos frente al deber reforzado de proteccion
de la salud, la integridad personal y el desarrollo integral.

Una primera manifestacion de esta linea
jurisprudencial se encuentra en la Accion de Incons-
titucionalidad 22/2016,%” en la que la Suprema Corte
analizd la constitucionalidad de la reforma del Codigo
Civil de Aguascalientes que elimind las dispensas para
que personas menores de dieciocho afios pudieran
contraer matrimonio.

Aunqgue la medida restringia temporalmente el derecho
a contraer matrimonio y el libre desarrollo de la
personalidad, el tribunal concluyd que dicha limitacién
era constitucional porque protegia la educacion, la
salud, la igualdad y la autonomia futura de nifias, nifos y
adolescentes; en consecuencia, determind que el interés
superior justificaba diferir el ejercicio de este derecho
hasta alcanzar la mayoria de edad para favorecer su
desarrollo integral.

En esa tesitura, la Suprema Corte amplio el
alcance protector del interés superior al reconocer que
este puede prevalecer incluso sobre el consentimiento
otorgado por las propias nifias, nifios y adolescentes
0 por quienes ejercen su representacion legal; asi lo
sostuvo en la Accion de Inconstitucionalidad 39/20152
en la que se declard¢ valida una disposicion que permitia
difundir la imagen de adolescentes involucrados en
procedimientos de justicia cuando existiera autorizaciéon
para ello; no obstante, el Pleno de la Corte considerd
que dicha exposicion podria ocasionar afectaciones
permanentes a la dignidad, la privacidad, el libre
desarrollo de la personalidad y la reinsercion social, por
lo que el consentimiento no resultaba suficiente para
justificar una medida contraria a su interés superior.

La proteccion reforzada reconocida por la
Suprema Corte también se ha proyectado sobre las
decisiones adoptadas por quienes ejercen la patria
potestad; en el Amparo en Revision 1049/2017,%° relativo
a una nifia con leucemia linfoblastica aguda cuyos padres
rechazaban las transfusiones sanguineas por motivos
religiosos, la Primera Sala de la Corte resolvié que la
autonomia parental y la libertad religiosa encuentran
limites cuando las decisiones adoptadas comprometen
la vida o la salud de un nifio, nifia o adolescente; en
consecuencia, consider¢ legitima la intervencion estatal
para autorizar el tratamiento meédico indispensable y
privilegiar el interés superior de la nifia sobre la voluntad
de sus progenitores.

Este precedente requiere una distincion, dado
que involucrd un riesgo grave e inmediato para la
vida y salud de una nifia, circunstancia que no resulta
equiparable a los riesgos asociados con los tatuajes
con fines estéticos. Su pertinencia se limita al criterio
conforme al cual las decisiones de quienes ejercen la
patria potestad pueden encontrar limites para proteger
los derechos de nifias, nifios y adolescentes, sin que
ello implique trasladar automaticamente la solucion
adoptada en aquel caso.

Ademas de limitar las decisiones de los adultos,
la Suprema Corte ha precisado que la autonomia
progresiva de nifias, niflos y adolescentes tampoco
constituye un derecho absoluto; en el Amparo Directo
en Revision 4122/2015% la Primera Sala sostuvo que,
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aunque la opinién del nifio, nifia o adolescente debe
ser escuchada directamente por la autoridad judicial y
valorarse conforme a su edad y madurez, esta no resulta
automaticamente vinculante, ya que su voluntad debe
ponderarse con el interés superior, de modo que puede
ceder cuando existe una alternativa que representa una
mayor proteccion para su desarrollo integral y el pleno
ejercicio de sus derechos.

Bajo esa misma ldgica, la Primera Sala reafirmé
que el interés superior constituye el parametro rector
para resolver controversias relacionadas con el ejercicio
de la patria potestad; en el Amparo en Revision 668/202%
derivado de un conflicto entre los progenitores respecto
del tratamiento psicolégico de dos nifias. La Corte
sostuvo que el andlisis debia centrarse exclusivamente
en la proteccion de su salud mental y no en las
pretensiones de los adultos. En consecuencia, reconocio
que las decisiones parentales pueden limitarse cuando
ello resulte indispensable para garantizar el tratamiento
que mejor protege el bienestar fisico y emocional de las
nifas, nifios y adolescentes.

Los precedentes seleccionados no guardan
identidad factica con la realizacion de tatuajes con
fines estéticos. Su pertinencia radica en los criterios
desarrollados por la Suprema Corte de Justicia de la
Nacién sobre el interés superior, la autonomia progresiva,
el consentimientoy los limites a las decisiones de quienes
ejercen la patria potestad. En esa tesitura, se utilizan
como parametros juridicos para analizar la intervencion
estatal en la proteccion de los derechos de nifias, nifios
y adolescentes, y no para equiparar las circunstancias o
riesgos de los distintos casos.

Estos precedentes evidencian que el interés
superior de la infancia y la adolescencia ha dejado de ser
Unicamente un criterio interpretativo para consolidarse
Como un auténtico parametro de control constitucional,
ya que su aplicacion permite justificar restricciones
temporales al ejercicio de derechos de nifias, nifios y
adolescentes, asi como limitar la autonomia de quienes
ejercen la patria potestad cuando resulte indispensable
para proteger bienes juridicos de mayor entidad como
la vida, la salud, la dignidad, la integridad y el desarrollo
integral.

Este interés superior proporciona un funda-
mento solido para sostener la validez de medidas
legislativas que, como la prohibicion de tatuajes con
fines estéticos en personas menores de dieciocho afios,
buscan prevenir dafios permanentes mediante una
proteccion reforzada. En consecuencia, la prohibicion
de tatuajes con fines estéticos en personas menores de
dieciocho afios no constituye una restriccion arbitraria al
libre desarrollo de la personalidad, sino una medida de
proteccion reforzada compatible con el interés superior

de la infancia y la adolescencia en tanto que busca
preservar la salud, la integridad y la autonomia frente a
decisiones de caracter irreversible.

Cabe destacar que la propuesta de diferir hasta
la mayoria de edad la realizacién de tatuajes con fines
exclusivamente estéticos no se sustenta Unicamente
en la condicion de persona menor de dieciocho afios,
sino en la ponderacién entre su autonomia progresiva
y participacién en las decisiones que le afectan, por
una parte, y el caracter permanente de la intervencion,
la ausencia de finalidad terapéutica y los riesgos para
la salud e integridad personal, por otra. Desde esta
perspectiva, se considera que la medida persigue
preservar el ejercicio futuro de la autonomia de la
persona y otorgar una proteccion reforzada frente a
una modificacion corporal permanente, sin extender Ia
prohibicion a procedimientos médicos, reconstructivos o
terapéuticos.

PROPUESTA LEGISLATIVA

La propuesta se circunscribe exclusivamente a los
tatuajes realizados con fines estéticos. En consecuencia,
no se plantea modificar el régimen aplicable a las
micropigmentaciones y perforaciones, debido a que
estas practicas no constituyen el objeto especifico del
presente estudio y requieren un analisis diferenciado de
Sus caracteristicas y riesgos.

Derivado del analisis realizado, se considera
pertinente proponer la reforma del primer parrafo del
articulo 268 Bis-1 de la Ley General de Salud,? mediante
la eliminacion de la porcién normativa contenida en su
segunda oracién y del primer parrafo del articulo 224
Bis 5 del Reglamento de Control Sanitario de Productos
y Servicios,"" disposiciones que permiten la realizacién
de tatuajes en nifas, nifios y adolescentes mediante
autorizacion o acompafiamiento parental. Asimismo, se
propone la adicion de un articulo 467 Ter a la Ley General
de Salud? que establezca un tipo penal para sancionar a
cualquier persona que realice tatuajes con fines estéticos
a nifias, nifios y adolescentes.

Estas reformas tienen por objetivo armonizar
el marco normativo con el paradigma de la proteccion
integral, fortalecer la tutela reforzada que el Estado
debe brindar a nifias, nifios y adolescentes y garantizar
el disfrute efectivo de sus derechos, particularmente el
derecho al mas alto nivel posible de salud, a la integridad
personal y al desarrollo integral de conformidad con el
principio del interés superior.

La propuesta parte de la premisa de que la
regulacion vigente presenta diversas deficiencias. En
primer lugar, permite la realizacion de tatuajes con fines
estéticos mediante consentimiento de quienes ejerzan
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la patria potestad o la tutela a pesar de que se trata de
procedimientos permanentes que no responden a una
necesidad terapéutica y que implican riesgos fisicos,
dermatoldgicos, infecciosos, psicolégicos y juridicos para
personas en desarrollo.

En segundo lugar, no establece una edad
minima para la actualizacion de dicha excepcion, lo que
posibilita su aplicacion respecto de cualquier nifio, nifia
0 adolescente. En tercer lugar, la legislacion no distingue
entre los tatuajes realizados con fines estéticos y aquellos
que obedecen a finalidades médicas, reconstructivas
0 terapéuticas, pese a que estas Uultimas pueden
constituir intervenciones clinicamente indicadas para
proteger el derecho a la salud y, por tanto, requieren una
ponderacion constitucional distinta. Por lo anterior, se
propone lo siguiente:

a) Eliminacion de la excepcion basada en el consen-
timiento parental y prohibicion expresa de tatuajes con
fines estéticos

Se propone eliminar la porcion normativa contenida en la
segunda oracion del primer parrafo del articulo 268 Bis-
1 de la Ley General de Salud que contiene la excepcién
de realizar tatuajes con fines estéticos a nifias, nifios
y adolescentes con autorizacion o acompafamiento
parental, asi como agregar la prohibicion de realizar
tatuajes con fines estéticos incluso con consentimiento
parental y la obligacion de los establecimientos o las
personas que ofrezcan los servicios de tatuaje con
fines estéticos de verificar la mayoria de edad de los
solicitantes, para quedar como sigue:

Articulo 268 Bis-1.- Queda prohibido realizar tatuajes
con fines estéticos a personas menores de dieciocho
afios de edad, aun con el consentimiento de quienes
ejerzan la patria potestad, la tutela o cualquier otra forma
de representacion legal.

Lo dispuesto en el presente articulo no sera
aplicable en los procedimientos de tatuaje con fines
médicos, reconstructivos o terapéuticos debidamente
indicados por profesionales de la salud, cuando su
realizacion resulte necesaria para la proteccion de la
salud o la rehabilitacion de nifias, nifios y adolescentes,
atendiendo en todo momento a su interés superior.

Los establecimientos o personas que ofrezcan
servicios de tatuaje con fines estéticos deberan verificar
la mayoria de edad de los solicitantes mediante
identificacion oficial vigente. La violacion de esta
disposicion se sancionara en los términos previstos en
los articulos 467 Ter y 419 de esta Ley, y conllevara la
revocacion definitiva de la autorizacion respectiva.

La prohibicién propuesta debera armonizarse
con el régimen de sanciones administrativas previsto en

la Ley General de Salud, a fin de que su incumplimiento
genere las consecuencias correspondientes, incluidas
las multas y, cuando resulte procedente conforme a la
legislacion sanitaria, la revocacion de la autorizacion
respectiva. Estas consecuencias administrativas son
independientes de la responsabilidad penal que, en su
caso, pudiera actualizarse.

De igual forma, se propone eliminar la excepcion para
realizar tatuajes prevista en el articulo 224 Bis 5 del
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios,
que sefiala los supuestos en los que pueden realizarse
tatuajes a nifas, nifios y adolescentes, asi como agregar
una prohibicion expresa en términos equivalentes a los
propuestos para la Ley General de Salud.

Articulo 224 Bis 5.- Queda prohibido realizar tatuajes
con fines estéticos a personas menores de dieciocho afios
de edad, aun con el consentimiento de quienes ejerzan
la patria potestad, la tutela o cualquier otra forma de
representacion legal.

Lo dispuesto en el presente articulo no sera
aplicable en los procedimientos de tatuaje con fines
médicos, reconstructivos o terapéuticos debidamente
indicados por profesionales de la salud, cuando su
realizacion resulte necesaria para la proteccion de la
salud o la rehabilitacion de nifias, nifios y adolescentes,
atendiendo en todo momento a su interés superior.

Los establecimientos o personas que ofrezcan
servicios de tatuaje con fines estéticos deberan verificar la
mayoria de edad de los solicitantes mediante identificacion
oficial vigente.

b) Creacion del tipo penal para prohibir que cualquier
persona realice tatuajes con fines estéticos a nifas, nifios
y adolescentes

Se propone adicionar un tipo penal en la Ley General de
Salud al Titulo Décimo Octavo denominado Medidas de
seguridad, Sancionesy Delitos, Capitulo VI. Delitos, a través
de la adicion de un articulo 467 Ter, ya que los articulos 467
y 467 Bis establecen delitos realizados en contra de nifias,
nifios y adolescentes, para quedar como sigue:

Articulo 467 Ter. A quien, con conocimiento de que la
persona es menor de dieciocho afios, le realice un tatuaje
con fines estéticos se le impondra de seis meses a dos
afios de prision.

Quedan excluidos de esta disposicion los proced-
imientos realizados con fines médicos, reconstructivos o
terapéuticos.

Cuando, como consecuencia del procedimiento,
se produzcan lesiones, se estard ademas a las disposiciones
penales que resulten aplicables.
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En cuanto a la acreditacion de la mayoria de edad, puede
presentarse el supuesto de que el nifio, nifia o adolescente
exhiba unaidentificacion falsa o alterada con la finalidad de
aparentar la mayoria de edad. En ese sentido, para que se
actualice el tipo penal propuesto sera necesario acreditar
que quien realizd el tatuaje tenia conocimiento de que se
trataba de una persona menor de dieciocho afios de edad,
por lo que la sola presentacion de un documento falso no
permitiria atribuirle automaticamente responsabilidad
penal cuando haya cumplido con la obligacion de
verificar la identificacion presentada y desconociera dicha
circunstancia.

Lo anterior es independiente de la respon-
sabilidad que pudiera derivarse de la falsificacion
o utilizacion de documentos falsos conforme a las
disposiciones legales aplicables, por lo que no se considera
necesario incorporar una sancion adicional por dicha
conducta en la presente propuesta.

La prohibicion propuesta persigue proteger la
salud e integridad de nifias, nifios y adolescentes frente
a una intervencién corporal permanente o de dificil
reversion realizada con fines exclusivamente estéticos.
Si bien existen alternativas menos restrictivas, como el
consentimiento parental, la valoracion de la madurez,
la informacion adaptada, los periodos de reflexion o los
controles sanitarios reforzados, estas pueden disminuir
determinados riesgos, pero no eliminan el caracter
permanente de la intervencién ni todos los riesgos
asociados.

Por ello, se considera que diferir su realizacion
hasta la mayoria de edad constituye una medida idonea,
necesaria y proporcional, limitada exclusivamente a tatu-
ajes con fines estéticos y sin comprender procedimientos
médicos, reconstructivos o terapéuticos.

La sancion penal requiere una valoracion inde-
pendiente conforme al principio de proporcionalidad
previsto en el articulo 22 constitucional. En ese sentido, se
toma como referente la escala punitiva del articulo 464 Bis
de la propia ley, que establece una pena de seis meses
a dos afios de prision para una conducta que pone en
peligro la salud, por constituir un pardmetro mas proximo
dentro del mismo ordenamiento y respecto del bien
juridico protegido.

Asimismo, el tipo penal exige que quien realice
el tatuaje conozca que la persona es menor de dieciocho
afios; en ese sentido, la presentacion de la documentacion
requerida para acreditar la mayoria de edad debera
valorarse para determinar dicho conocimiento, mientras
que las lesiones, tentativa, reincidencia y demas formas
de intervencion se regiran por las disposiciones generales
aplicables.

La incorporacion de este tipo penal se encuentra
justificada en la insuficiencia del régimen exclusivamente
administrativo previsto por la legislacion vigente, ya que,
si bien la Ley General de Salud contempla multas vy la
revocacion de autorizaciones sanitarias, tales medidas
resultan limitadas para prevenir la realizacion clandestina
de tatuajes con fines estéticos a nifias, nifiosy adolescentes
0 aquellos efectuados por personas que operan al margen
del sistema sanitario.

La gravedad de la afectacion potencial a
los derechos fundamentales y el deber reforzado de
proteccion que el Estado debe garantizar respecto de este
grupo etario justifican la adopcion de una respuesta penal
como medida de Ultima instancia, dirigida exclusivamente
a sancionar la realizacion de tatuajes con fines estéticos
en personas menores de dieciocho afios, sin comprender
aquellos procedimientos médicos, reconstructivos o
terapéuticos cuya finalidad es proteger la salud y favorecer
la rehabilitacion conforme a su interés superior.

La incorporacion del tipo penal no sustituye las
consecuencias administrativas derivadas del incumpli-
miento de la regulacion sanitaria. Ambas responden a
ambitos de responsabilidad distintos y podran actualizarse
conforme a sus respectivos presupuestos, sin perjuicio
de las garantias y principios aplicables en materia
sancionadora.

CONCLUSIONES

El analisis realizado permite identificar que la regulacién
mexicana sobre la realizacién de tatuajes con fines
estéticos en nifias, niflos y adolescentes resulta
insuficiente para garantizar una proteccion efectiva del
principio del interés superior y del derecho al disfrute
del mas alto nivel posible de salud, ya que la excepcion
que permite su realizacion mediante consentimiento
de quienes ejercen la patria potestad o la tutela no
pondera adecuadamente los riesgos inherentes a un
procedimiento permanente que carece de finalidad
terapéutica.

Asimismo, se identificaron diversas deficiencias
en el marco normativo vigente, entre ellas, la ausencia de
una edad minima para la actualizacion de la excepcion,
la falta de armonizacion entre la Ley General de Salud
y el Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios, las imprecisiones respecto a las figuras de
padres, patria potestad y tutela, asi como la inexistencia
de una diferenciacion entre los tatuajes con fines
estéticos y aquellos con fines médicos, reconstructivos
0 terapéuticos, los cuales requieren una ponderacion
constitucional distinta.
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La evidencia cientifica y los precedentes de la Suprema
Corte de Justicia de la Nacion permiten sostener que
la prohibicion de tatuajes con fines estéticos en nifas,
nifios y adolescentes constituye una medida compatible
con el principio de interés superior, ya que busca
prevenir riesgos para la salud, la integridad personal y el
desarrollo integral, sin que ello implique una restriccion
desproporcionada al libre desarrollo de la personalidad o
la autonomia parental.

En consecuencia, resulta necesario armonizar
la legislacion sanitaria mediante la eliminacion de
la excepcion basada en el consentimiento parental,
el fortalecimiento del régimen sancionador vy la
incorporacion de una distincién expresa entre los
tatuajes con fines estéticos y aquellos realizados con
fines médicos, reconstructivos o terapéuticos. Con ello
se avanzaria hacia un modelo normativo acorde con la
doctrina de la proteccion integral y con los estandares
nacionales e internacionales de tutela reforzada de los
derechos de nifias, niflos y adolescentes conforme a su
interés superior.
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RESUMEN

El Sistema Nacional de Salud mexicano ha experimentado diversos cambios, tanto juridicos
como organizacionales. No obstante, la Ley General de Salud vigente ha sido objeto de
numerosas reformas parciales que, aunque han permitido atender necesidades especificas,
también han generado una creciente fragmentacion normativa, problemas de sistematicidad,
vacios regulatorios y dificultades interpretativas que inciden en el ejercicio del derecho a la
salud.

El presente articulo tiene como objetivo analizar, desde una perspectiva constitucional
y de derecho sanitario, la procedencia juridica de la expedicion de una nueva Ley General
de Salud. Para ello, se utilizé una metodologia de cardcter dogmatico-juridico, historico,
comparado y jurisprudencial, sustentada en el andlisis de la evolucion del derecho a la salud
en México, de los antecedentes legislativos de la regulacion sanitaria y de la jurisprudencia
de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion.

El andlisis realizado sugiere que las reformas efectuadas a la Ley General de
Salud durante mas de cuatro décadas han dificultado su interpretacion sistematica y han
generado limitaciones para responder a los desafios actuales del Sistema Nacional de
Salud, particularmente en materia de rectoria, distribucion de competencias, coordinacion
institucional, calidad de la atencion, seguridad del paciente y proteccion de la salud,
entendida esta Ultima como la garantia del derecho a la salud. En este sentido, se plantea que
la expedicion de un nuevo ordenamiento juridico podria constituir una alternativa legislativa
pertinente para armonizar el marco normativo con la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, los estandares internacionales de derechos humanos y las necesidades
actuales de la poblacion. El articulo propone los principios rectores y los ejes estructurales
que podria considerar una nueva Ley General de Salud, concebida como un instrumento
para regular la organizacion institucional y fortalecer el Sistema Nacional de Salud.
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ABSTRACT
The Mexican National Health System has undergone various legal and organizational changes.

However, the current General Health Law has been subject to numerous partial reforms that,
although intended to address specific needs, have also contributed to increasing regulatory
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fragmentation, problems of systematic coherence,
regulatory gaps, and interpretive difficulties affecting the
exercise of the right to health.

This article aims to analyze, from constitutional
and healthlaw perspectives, thelegalgrounds forenacting
a new General Health Law. To this end, a doctrinal-legal,
historical, comparative, and jurisprudential methodology
was employed, based on an analysis of the evolution of
the right to health in Mexico, the legislative background of
health regulation, and the jurisprudence of the Supreme
Court of Justice of the Nation.

The analysis suggests that the reforms made
to the General Health Law over more than four decades
have hindered its systematic interpretation and created
limitations in addressing the current challenges facing
the National Health System, particularly regarding
governance, the distribution of competencies,
institutional coordination, quality of care, patient safety,
and health protection, understood as the guarantee
of the right to health. In this context, the enactment of
new legislation could constitute a pertinent legislative
alternative for harmonizing the regulatory framework
with the Political Constitution of the United Mexican
States, international human rights standards, and the
current needs of the population. The article outlines
the guiding principles and structural pillars that a new
General Health Law could incorporate, conceived as an
instrument to regulate institutional organization and
strengthen the National Health System.

Keywords: right to health; health legislation; national
health systems.

INTRODUCCION

Elderechoalasaludesunderechohumanoyfundamental
que constituye uno delos pilares del Estado constitucional.
En México, este derecho ha experimentado una evolucién
progresiva que abarca desde las primeras instituciones
encargadas de la salubridad publica durante la época
colonial hasta su reconocimiento expreso en el parrafo
cuarto del articulo 4.° de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos. Esta evolucion ha ampliado el
contenido y el alcance del derecho a la salud.

Con la influencia del constitucionalismo espa-
fiol, la Constitucion de Cadiz de 1812 incorpord por
primera vez referencias expresas a la regulacion de la
sanidad dentro de las funciones del poder legislativo.
Posteriormente, el Decreto Constitucional parala Libertad
de la América Mexicana de 1814 otorgd al Congreso
facultades para emitir reglamentos encaminados a
proteger la sanidad de la poblacion. No obstante, las
constituciones mexicanas del siglo XIX no reconocieron
el derecho a la salud como un derecho fundamental,

limitandose a mantener la regulacion sanitaria como
una atribucion administrativa del Estado. Durante ese
periodo se consolidaron instituciones como el Consejo
Superior de Salubridad y comenzaron a expedirse los
primeros codigos sanitarios.”

Dichos ordenamientos ampliaron progresiva-
mente las facultades del Estado para intervenir en
materias como la prevenciony el control de enfermedades
transmisibles, la regulacién de medicamentos, la higiene
publica, la vigilancia de establecimientos sanitarios, la
policia médica y la proteccion de la salud colectiva como
garantia del derecho a la salud. Asimismo, introdujeron
mecanismos de coordinacion entre la Federacion y las
entidades federativas, sentando las bases del modelo de
concurrencia que posteriormente seria desarrollado por
la Ley General de Salud.?

La Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos de 1917 fortaleci¢ la organizacion institucional
del sector salud mediante la consolidacion del Consejo
de Salubridad General como autoridad sanitaria nacional
y el reconocimiento constitucional de competencias
federales en materia de salubridad general. Sin
embargo, el derecho a la salud aldn permanecia
estrechamente vinculado al régimen de seguridad
social y a las prestaciones otorgadas a los trabajadores,
sin configurarse todavia como un derecho humano de
caracter universal.?

En la década de los ochenta, el derecho a la
salud comenzé a concebirse como un derecho humano,
como consecuencia de laincorporacion de los estandares
internacionales en materia de derechos humanos, ya que
en 1981 fue ratificado por el Senado de la Republica el
Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales
y Culturales (articulo 12)* y el 16 de abril de 1996 el
Protocolo Adicional a la Convencién Americana sobre
Derechos Humanos en materia de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales, conocido como “Protocolo de San
Salvador” (articulos 9y 10).

En diciembre de 1982 el presidente Miguel de
la Madrid Hurtado presenté al Congreso de la Unién
la iniciativa de reforma al articulo 4.° constitucional,
para reconocer el derecho a la salud como parte del
compromiso asumido por México ante la Organizacion
de las Naciones Unidas y la Organizacion de los Estados
Americanos desde décadas atras.®

El 3 de febrero de 1983, se publicd en el Diario
Oficial de la Federacion el Decreto por el que se adiciona
con un parrafo penultimo el articulo 4.° de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, para garantizar
que toda persona tuviera derecho a la protecciéon de la
saludy paraquelaleydefinieralas basesy modalidades de
acceso a los servicios de salud, asi como la concurrencia
de la Federacion y las entidades federativas en materia
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de salubridad general, conforme a lo que dispone la
fraccion XVI del articulo 73 de la Constitucion.

La Ley General de Salud se publicé en el Diario
Oficial de la Federacion el 7 de febrero de 1984 como
la ley reglamentaria del parrafo cuarto del articulo
4.° constitucional, lo que constituyd un hito en la
transformacion de la organizacion juridica del Sistema
Nacional de Salud.

La expedicion de la Ley respondio a la necesidad
de establecer las bases para el acceso a los servicios de
salud, distribuir competencias entre la Federacién y las
entidades federativas y consolidar el entonces naciente
Sistema Nacional de Salud. Dicho ordenamiento permitio
sustituir el Codigo Sanitario de 1973 e incorporar una
nueva concepcion en el entonces llamado derecho a la
proteccion de la salud,” a pesar de que la Organizacion
Mundial de la Salud se referfa a él como derecho a la
salud.®

No obstante, durante mas de cuatro décadas, la
Ley General de Salud ha sido objeto de 141 reformas,® las
cuales respondieron a necesidades especificas, como la
creacion de nuevas instituciones, la regulacion de riesgos
sanitarios, la incorporacion de avances biomédicos, la
implementacion de politicas de acceso a medicamentos,
la reorganizacién de los servicios para la poblacion sin
seguridad social o la atencion de emergencias sanitarias.
Estas reformas han generado una estructura normativa
compleja que presenta problemas de sistematicidad,
inconsistencias terminoldgicas, vacios normativos y
dificultades interpretativas que repercuten en la aplica-
cién homogénea del derecho sanitario.

A ello se suma la evolucion de la interpretacion
constitucional desarrollada por la Suprema Corte de
Justicia de laNacién sobre el alcance del derecho a la salud
mediante criterios relacionados con la disponibilidad,
accesibilidad, aceptabilidad y calidad de los servicios
de salud; la igualdad y no discriminacién; la autonomia
de los pacientes; el consentimiento informado; la
objecion de conciencia; la salud reproductiva; el acceso
a medicamentos y la proteccion reforzada de grupos en
situacion de vulnerabilidad.

Frente a este escenario surge una cuestién
juridica de especial relevancia: ¢resulta suficiente
continuar reformando la Ley General de Salud vigente?
Esta interrogante constituye el eje central de la
investigacion y busca superar el debate tradicional,
centrado exclusivamente en la incorporacion de nuevas
materias a la Ley General de Salud.

La hipotesis que orienta este trabajo sostiene
que la Ley General de Salud ha alcanzado un grado de
fragmentacion normativa y de complejidad estructural
que dificulta su interpretacion sistematica y limita su
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capacidad para responder a los desafios contemporaneos
del derecho sanitario mexicano. En consecuencia, se
plantea que la expedicion de una nueva Ley General
de Salud constituye una alternativa juridicamente mas
adecuada que la continuidad de reformas parciales, al
permitir armonizar el marco normativo con el desarrollo
constitucional del derecho a la salud, los estandares
internacionales en materia de derechos humanos vy las
nuevas formas de organizacion institucional del Sistema
Nacional de Salud.

Para efectos de esta investigacion, la expresion
"derecho a la salud" se emplea como categoria general
reconocida por el derecho internacional de los derechos
humanos, mientras que "derecho a la proteccion de la salud"
se utiliza cuando se hace referencia especifica al texto del
articulo 4.° constitucional. Ambos conceptos se emplean
atendiendo al contexto normativo correspondiente.

Con base en ello, el objetivo general de esta
investigacion consistid en analizar, desde una perspectiva
constitucional y de derecho sanitario, la procedencia
juridica de la expedicion de una nueva Ley General de
Salud. Para alcanzar dicho propdsito, se desarrollan como
objetivos especificos: i) analizar la evolucion constitucional
delderechoalasaludenMéxico;ii)estudiarlosantecedentes
histdricos de la legislacion sanitaria nacional; iii) identificar
las principales deficiencias estructurales de la Ley General
de Salud vigente; iv) examinar la evolucion jurisprudencial
del derecho a la salud; y v) proponer los principios rectores
y ejes estructurales que podrian orientar la elaboracion de
un nuevo ordenamiento juridico.

El debate no debe centrarse Unicamente en
la conveniencia politica de emitir una nueva ley, sino en
determinar si el ordenamiento vigente continla siendo el
instrumento juridico idéneo para garantizar la proteccion
de la salud y organizar eficazmente el Sistema Nacional de
Salud en un contexto constitucional, institucional y social
profundamente distinto al que dio origen a la legislacion
de 1984.

METODOLOGIA

La presente investigacion es de caracter cualitativo, con
un enfoque dogmatico-juridico, orientado al estudio
sistematico del marco constitucional, legaly jurisprudencial
que regula el derecho a la salud en México.

La investigacion parte de la siguiente pregunta de
investigacion:

¢La evoluciéon constitucional y del Sistema Nacional de
Salud justifica juridicamente la expedicion de una nueva
Ley General de Salud?

Rev CONAMED. 2026;31(3):190-199.
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El planteamiento que orienta la revisidon sostiene que
las multiples reformas realizadas a la Ley General de
Salud durante mas de cuatro décadas han generado una
fragmentacién normativa que limita la interpretacion y la
eficacia del marco juridico sanitario para responder a las
necesidades actuales del Sistema Nacional de Salud.

Para comprobar dicha hipétesis, se realizé un
analisis sistematico de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, la Ley General de Salud,
la Ley Organica de la Administracién Publica Federal y
las demas disposiciones juridicas relacionadas con la
organizacion del Sistema Nacional de Salud. Este método
permiti¢ identificar la estructura normativa vigente, las
competencias de las autoridades sanitariasy los principales
problemas de técnica legislativa derivados de las reformas
incorporadas al ordenamiento desde su expedicién.

De manera complementaria, se recurrio a
las fuentes histéricas con el propdsito de examinar la
evolucién del derecho a la salud en México vy el desarrollo
de la legislaciéon sanitaria desde la época colonial hasta
la actualidad, lo cual permitié identificar el desarrollo
normativo que dio origen a las instituciones encargadas
de la salubridad publica, los cddigos sanitarios y las
razones que motivaron la expedicion de la Ley General
de Salud de 1984, asi como contextualizar las principales
reformas constitucionales y legales que han transformado
el Sistema Nacional de Salud.

La investigacion incorpord igualmente un analisis
juris-prudencial, sustentado en el estudio de precedentes
emitidos por la Suprema Corte de Justicia de la Nacién
relacionados con el derecho a la salud, la distribucién
constitucional de competencias, la objecién de conciencia,
el acceso a medicamentos, el consentimiento informado
y otros aspectos relevantes del derecho sanitario.
Asimismo, se consideraron los criterios desarrollados por
el Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
de las Naciones Unidas, particularmente la Observacion
General nim. 14, asf como la jurisprudencia de la Corte
Interamericana de Derechos Humanos en materia del
derecho a la salud, en la medida en que forman parte
del pardmetro de regularidad constitucional aplicable en
México.

Expedicién de la Ley
General de Salud.

Reglamentar
el articulo 4.°

Salud.

constitucional y crear
el Sistema Nacional de

Como técnicas de investigacion se emplearon el analisis
documental, la revision bibliografica especializada,
la consulta de fuentes legislativas, precedentes juris-
diccionales, instrumentos internacionales, documentos
oficiales y literatura cientffica relacionada con el derecho
sanitario, la organizacién de los sistemas de salud vy la
técnica legislativa.

RESULTADOS

La expedicion de la Ley General de Salud en 1984
representd uno de los cambios normativos mas
importantes en la historia del derecho sanitario mexicano.
Con esta reforma se reconoci6 el derecho a la salud y se
establecio la obligacién del legislador de definir las bases
para el acceso a los servicios de salud y la concurrencia
entre la Federacion y las entidades federativas en materia
de salubridad general. En ese contexto histérico, la Ley
General de Salud constituyé un instrumento adecuado
para organizar el naciente Sistema Nacional de Salud,
sustituir el modelo previsto en el Codigo Sanitario de 1973
y establecer un marco juridico acorde con las necesidades
institucionales del Estado mexicano de aquella época.

El andlisis histérico realizado sugiere que el
desarrollo del derecho a la salud en México no concluyé
con la expedicién de dicho ordenamiento. Por el contrario,
marcéeliniciode procesosde descentralizacidon,ampliacion
de la coberturay posterior recentralizacion de los servicios
de salud. Se incorporaron nuevas instituciones, entre las
que destaca la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios.

A lo largo del tiempo se incorporaron nuevas
materias en la Ley, lo que generd contradicciones
normativas, antinomias e inconsistencias en las dispo-
siciones que al dia de hoy se encuentran vigentes. Las
reformas no siempre obedecieron a una politica legislativa
integral, sino que, en muchos casos, respondieron a
problemas especificos o coyunturales, provocando una
regulacién fragmentada, heterogénea y, en ocasiones,
contradictoria. Las principales transformaciones legis-
lativas y constitucionales con impacto en la organizacion
del Sistema Nacional de Salud se sintetizan en la Tabla 1.

Establecio la
organizacion del Sistema
Nacional de Salud,
distribuyé competencias
entre Federaciony
entidades federativas

y sustituyo el Coédigo
Sanitario de 1973.

Constituy¢ el primer
ordenamiento integral
del derecho sanitario
mexicano y consolido la
concurrencia en materia
de salubridad general.
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Creacion en la Ley
General de Salud del
Sistema de Proteccion
Social en Salud (Seguro
Popular).

Garantizar servicios de
salud a la poblacién
sin seguridad social.

Transformo el modelo de
acceso a los servicios de
salud para la poblacion
sin seguridad social.

Introdujo un nuevo
régimen juridico de
proteccion social.

Reforma de la Ley
General de Salud en
materia de cuidados
paliativos.

Incorporar el derecho
a recibir cuidados
paliativos.

Introdujo un enfoque
basado en la dignidad
humanay la autonomia
del paciente.

Representd un avance en
bioética y derechos de los
pacientes.

Reforma constitucional
en materia de derechos
humanos.

Incorporar el bloque
de constitucionalidad
y el principio pro
persona.

Transformo la
interpretacion de toda la
legislacion sanitaria.

Modificé el paradigma del
derecho a la salud como
derecho humano.

Articulo 10 Bis (objecion
de conciencia).

Reconocer la objecion
de conciencia del
personal de salud.

Generd un amplio
debate constitucional.

La accién de
inconstitucionalidad
54/2018 determind
el articulo como
inconstitucional.

Creacién del INSABI.

Garantizar la
gratuidad para
personas sin
seguridad social.

Reconfigurd la
organizacion
institucional del sistema.

Modificé el modelo
de financiamiento y
prestacion de servicios.

Reforma al articulo 4.°
constitucional.

Incorporar el Sistema
de Salud para el
Bienestar.

Amplié el contenido
constitucional del
derecho a la salud.

Impuso nuevas
obligaciones al legislador.

Reformas a la Ley

Actualizar la

Incrementd el contenido

Muchas reformas fueron

General de Salud sobre
trasplantes, investigacion,
dispositivos médicos y
regulacion sanitaria.

legislacion conforme
al desarrollo cientifico.

técnico de la Ley. incorporadas de manera
aislada, afectando la

sistematicidad.

Reformas a la Ley Centralizar
General de Salud sobre
la federalizacion de

los servicios de salud

mediante IMSS-Bienestar.

progresivamente los
servicios de salud.

Generd nuevas tensiones
interpretativas.

Representd el cambio
institucional mas
importante desde la
descentralizacion.

Reformas a la Ley
General de Salud sobre
acceso a medicamentos,
regulacion sanitaria,
digitalizacion, vigilancia
sanitaria, investigacion
clinica y salud mental.

Modernizar diversos
aspectos del Sistema
Nacional de Salud.

Incorporaron nuevas
materias sin modificar la
estructura general.

Refuerzan la percepcion de
un crecimiento normativo
basado en reformas
parciales.

Tabla 1. Principales reformas legislativas y constitucionales con impacto en la organizacién del Sistema Nacional de Salud.
Fuente: elaboracién propia con base en la Ley General de Salud y en su historial de reformas.™

Estas reformas han incrementado la complejidad juridica
para determinar las competencias de las autoridades
sanitarias y han dificultado la integracién del Sistema
Nacional de Salud. Asimismo, las inconsistencias,
los vacios y las duplicidades regulatorias vulneran la
seqguridad juridica de las personas usuarias y de los
profesionales de la salud.

Diversas controversias constitucionales y acciones de
inconstitucionalidad resueltas por la Suprema Corte
de Justicia de la Nacién se relacionan con problemas
de interpretacion, suficiencia o claridad de los textos
normativos. Los principales precedentes de la Suprema
Corte de Justicia de la Nacién analizados para efectos de
esta investigacién se presentan en la Tabla 2.
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Considera que uno de los bienes juridicos protegidos mediante la
celebracién de contratos de seguros es el derecho a la salud, y en virtud
de que el mismo constituye un valor tutelado tanto en la Constitucion
como en los tratados internacionales.

Amparo en revisién 410/2012"

Define que los hospitales privados también son sujetos obligados a
respetar el derecho a la salud vy fija estandares sobre mala practica
médica.

Amparo en revision 117/2012'

Consolida la doctrina sobre el acceso oportuno a medicamentos vy

icid 13
LRGPt tratamientos como parte del contenido esencial del derecho a la salud.

Ha reconocido la dignidad humana, la autonomia, el libre desarrollo de

icid 14
RG22 la personalidad y el derecho a la salud.

Accién de inconstitucionalidad 31/2006'* Analiza las multas fijas establecidas en la Ley General de Salud.

Establece la invalidez del articulo 467 Bis por violacién a los principios

Accién de inconstitucionalidad 2/2014

de certeza juridica y exacta aplicacion de la ley penal.

Accién de inconstitucionalidad 54/2018"

Objecion de conciencia: invalidez del articulo 10 Bis de la Ley General
de Salud.

Tabla 2. Principales precedentes de la Suprema Corte de Justicia de la Nacién sobre el derecho a la salud
Fuente: elaboracién propia con base en las sentencias citadas en las referencias.”’-"”

Se escogieron dichos precedentes emitidos por la
Suprema Corte de Justicia de la Nacién como un
criterio de pertinencia metodoldgica, privilegiando
aquellas resoluciones que inciden directamente en la
evolucién constitucional del derecho a la proteccién de
la salud, la organizacion del Sistema Nacional de Salud, la
interpretacion de la Ley General de Salud y la distribucién
de competencias sanitarias. En consecuencia, se exclu-
yeron aquellos precedentes que, aun vinculados de
manera general con el derecho a la salud, abordan
problemas juridicos distintos al objeto, la hipdtesis y el
alcance de la presente investigacion.

Debe precisarse que la existencia de criterios
jurisprudenciales no constituye, por si misma, una razén
suficiente para sustituir un ordenamiento juridico. En
todo sistema constitucional es natural que la funcién
jurisdiccional contribuya a interpretar y desarrollar el
contenido de las normas. Lo juridicamente relevante es
que la reiterada intervencién de los érganos jurisdic-
cionales evidencia la existencia de disposiciones cuya
redaccion resulta insuficiente para ofrecer certeza juridica
0 cuya estructura responde a un modelo institucional
que ha sido superado por la realidad administrativa y
constitucional del pais.

Se advierte que la Ley General de Salud presenta
deficiencias de redaccién en diversas materias, lo cual
evidencia la necesidad de una actualizacién normativa. El
problema juridico consiste en que la legislacion vigente
no es funcional para organizar integralmente el Sistema
Nacional de Salud y ello exige replantear la estructura
misma del ordenamiento.

Lo anterior no significa desconocer los avan-ces
alcanzados por la legislaciéon vigente. La Ley Gene-
ral de Salud ha permitido desarrollar importantes
instituciones juridicas en materia de salubridad general,
proteccién contra riesgos sanitarios, investigacion
para la salud, control sanitario de bienes y servicios,
vigilancia epidemioldgica y organizacion de los servicios
médicos. Sin embargo, la permanencia de estos
avances no depende necesariamente de conservar el
mismo ordenamiento juridico, sino de incorporarlos de
manera sistematica en ordenamientos especializados
por materia y de lograr que la Ley General de Salud
se centre en establecer las autoridades sanitarias y
distribuir las competencias, con el propésito de eliminar
contradicciones, simplificar la estructura administrativa y
fortalecer la proteccién de los derechos de pacientes y
profesionales de la salud.

DISCUSION

La evolucion histérica y constitucional del derecho a
la salud demuestra que su contenido normativo ha
experimentado cambios sustanciales desde la expedicion
de la Ley General de Salud en 1984.

La reforma constitucional de 1983 representd
el punto de partida para la construccién del Sistema
Nacional de Salud bajo un modelo de concurrencia entre
la Federaciény las entidades federativas. Posteriormente,
la incorporaciéon del paradigma de los derechos huma-
nos, derivado de la reforma constitucional de 2017,
la consolidacion del bloque de constitucionalidad y el
desarrollo jurisprudencial de la Suprema Corte de Justicia
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de la Nacion modificaron profundamente el alcance
del derecho a la salud y ampliaron las obligaciones del
Estado mexicano para garantizar su ejercicio efectivo.

El analisis permitio identificar que la Ley General
de Salud ha cumplido una funcién fundamental en el
desarrollo del derecho sanitario mexicano. Durante mas
de cuatro décadas ha proporcionado el sustento juridico
para la organizacion institucional del Sistema Nacional de
Salud, la regulacion de la salubridad general, la proteccion
contra riesgos sanitarios, la investigacion para la salud y
la prestacion de los servicios médicos. En este sentido,
los resultados obtenidos no desconocen la importancia
histérica del ordenamiento ni los avances normativos
que ha permitido consolidar.

Sin embargo, el estudio demuestra que la
técnica legislativa empleada para actualizar la Ley
General de Salud ha consistido, predominantemente,
en la incorporacion sucesiva de reformas parciales
destinadas a resolver problemas especificos de cada
momento histérico.

Esta forma de evolucion normativa ha provocado
una creciente complejidad legislativa caracterizada por
la coexistencia de modelos institucionales distintos,
la dispersion de competencias, la incorporacion de
nuevas materias sin una reorganizacion integral del
ordenamiento y la existencia de disposiciones cuya
interpretacion ha requerido una constante intervencion
de los 6rganos jurisdiccionales.

El analisis histoérico, sistematico y jurisprudencial
aporta elementos que respaldan el planteamiento
formulado en esta revision. Los cambios constitucionales,
institucionales y sociales ocurridos desde 1984
han superado el contexto para el cual fue disefiada
originalmente la Ley General de Salud.

La evolucion institucional del Sistema Nacional
de Salud durante las ultimas décadas evidencia una
transformacion progresiva de sus bases organizativas
y funcionales, caracterizada, entre otros aspectos, por
la descentralizacion de los servicios, la redefinicion del
federalismo sanitario, laampliacion de la proteccion social
en salud y la necesidad de fortalecer la coordinacion
entre las instituciones que lo integran.”® A estas
transformaciones se suman el desarrollo constitucional
y convencional del derecho humano a la salud, la
digitalizacion de los servicios médicos, la incorporacion
de nuevas tecnologias sanitarias, el fortalecimiento de
la sequridad del paciente y los desafios derivados de las
emergencias epidemioldgicas recientes. En conjunto,
estos factores hacen necesaria la revision del marco
juridico vigente, a fin de adecuarlo a una realidad
institucional, tecnoldgica, epidemioldgica y social distinta
de aquella en la que fue originalmente concebido.

para la reorganizacion del Sistema Nacional de Salud

No obstante, el analisis también sugiere que la necesidad
de expedir una nueva Ley General de Salud no puede
justificarse Unicamente por el elevado numero de
reformas que ha experimentado el ordenamiento. La
expedicion de una nueva legislacion solo encuentra
sustento juridico cuando se acredita que la estructura
normativa vigente ha perdido la capacidad de responder
de manera coherente, sistematica y eficaz a las exigencias
constitucionales actuales.  Uno de los principales
hallazgos del estudio consiste en identificar que la
futura legislacion sanitaria debe abandonar el enfoque
tradicional centrado exclusivamente en la regulacion
administrativa de la salubridad general y evolucionar
hacia un modelo de gobernanza sanitaria orientado
por los derechos humanos. Ello implica reconocer que
la proteccion de la salud no depende Unicamente de la
prestacion de servicios médicos, sino también de una
adecuada coordinacion institucional, de una distribucion
clara de competencias, de mecanismos eficaces para
garantizar la calidad y la seguridad de la atenciéon médica
y del fortalecimiento de los derechos y obligaciones tanto
de los pacientes como de los profesionales de la salud.

En consecuencia, la expedicion de una nueva
Ley General de Salud no debe entenderse como un
simple ejercicio legislativo, sino como una oportunidad
para construir un nuevo marco juridico que preserve
las instituciones que han demostrado eficacia, elimine
las inconsistencias acumuladas durante décadas de
reformas parciales y armonice la legislacion sanitaria con
el desarrollo constitucional e internacional del derecho a
la salud.

El nuevo ordenamiento debe concebirse como
un instrumento de organizacion integral del Sistema
Nacional de Salud, capaz de fortalecer la rectoria del
Estado, garantizar la coordinaciéon entre los distintos
actores publicosy privados que participan enla prestacion
de servicios sanitarios y responder a los desafios
cientificos, tecnologicos y demograficos actuales.

Desde esta perspectiva, la nueva Ley General de Salud
deberfa incorporar apartados especificos que regulen,
de manera separada, los derechos y obligaciones
de los pacientes y de los profesionales de la salud;
establecer principios bioéticos como criterios rectores
de interpretacion de toda la legislacion sanitaria, y
reconocer expresamente mecanismos institucionales de
solucion de controversias, entre ellos la conciliacion y el
arbitraje médico desarrollados por la Comision Nacional
de Arbitraje Médico.

En este sentido, se propone una estructura
que no pretende que la nueva Ley General de Salud se
convierta nuevamente en un ordenamiento de regulacion
exhaustiva de todas las materias sanitarias. Por el
contrario, se concibe como una ley marco encargada
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de establecer los principios rectores, la organizacion
institucional, la distribucion de competencias y las bases
generales de funcionamiento del Sistema Nacional de
Salud.

En ese contexto, los titulos relativos a riesgos
sanitarios, sanidad internacional, vigilancia sanitaria,
infraestructura, responsabilidad sanitaria y demas
materias especializadas tendrian como finalidad fijar
Unicamente los principios, competencias y directrices
generales de cada ambito, dejando su desarrollo técnico,
operativoy procedimental a leyes especiales, reglamentos
y demas disposiciones normativas especificas.

De esta manera se preserva la sistematicidad
del ordenamiento, se evita la dispersion normativa y se
garantiza la flexibilidad necesaria para la actualizacion de
la regulacion sanitaria sin afectar la estabilidad de la ley
marco. Por ello se propone lo siguiente:

I. Disposiciones generales, en las que se establezcan
el objeto de la ley, sus fines, principios rectores, ambito
de aplicacion, definiciones juridicas y reglas generales de
interpretacion conforme a la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos y los tratados internacionales
en materia de derechos humanos. Este apartado
debe constituir el fundamento axiologico de todo el
ordenamiento.

II. Sistema Nacional de Salud, destinado a regular la
organizacion institucional, la rectoria de la Secretaria de
Salud, las atribuciones del Consejo de Salubridad General,
la coordinacion entre la Federacion, las entidades
federativas y los municipios, asi como los mecanismos de
planeacién, evaluacion y coordinacién interinstitucional
necesarios para garantizar la proteccion de la salud.

III. Plataforma Nacional de Salud, como instrumento
para integrar la informacién sanitaria, garantizar la
interoperabilidad de los sistemas de informacion,
fortalecer la continuidad de la atencién médica y apoyar
la toma de decisiones mediante evidencia cientifica y
datos confiables. Este componente representa uno de
los principales elementos de innovacion respecto de la
legislacion vigente.

IV. Derechos y obligaciones, incorporando de manera
expresa los derechos y deberes de los pacientes, de
las personas usuarias de los servicios de salud y de
las autoridades sanitarias, con fundamento en los
principios de dignidad humana, autonomia, igualdad,
no discriminacion, consentimiento informado, confiden-
cialidad, seguridad del paciente y acceso efectivo a los
servicios médicos.

V. Servicios de salud, requlando los niveles de atencion,
la organizacion de los establecimientos sanitarios, la

continuidad asistencial, la calidad de la atencion médica
y los mecanismos de evaluacién permanente de los
servicios publicos y privados de salud.

VI. Proteccion a la salud y riesgos sanitarios, inte-
grando en un solo régimen juridico las facultades
regulatorias del Estado para la prevencion y control de
riesgos sanitarios, autorizaciones, vigilancia, control
sanitario, medidas de seguridad y proteccion de la salud
publica.

VII. Sanidad internacional, desarrollando las obligacio-
nes del Estado mexicano derivadas del Reglamento
Sanitario Internacional y demas instrumentos inter-
nacionales aplicables, asi como los mecanismos de
coordinacion frente a emergencias sanitarias, control
fronterizo y cooperacion internacional en materia de
salud.

VIII. Informacién para la salud, estableciendo los
principios para la generacion, administracion y utilizacion
de la informacion sanitaria como elemento indispensable
para la formulacion de politicas publicas, la vigilancia
epidemioldgica y la evaluacion del desempefio del
Sistema Nacional de Salud.

IX. Infraestructura en salud, regulando la planea-
cion, autorizacion, evaluacion vy fortalecimiento de
la infraestructura fisica, tecnoldgica y administrativa
necesaria para garantizar servicios de salud accesibles,
seguros y de calidad en todo el territorio nacional.

X. Derechos y obligaciones de los profesionales de
la salud, reconociendo expresamente los derechos
del personal sanitario, su desarrollo profesional,
la actualizacion permanente, la libertad técnica y
cientifica, la objecion de conciencia dentro de los
limites constitucionales y el régimen general de
responsabilidades derivadas del ejercicio profesional.
Esta regulacién constituye una de las principales
omisiones identificadas en la legislacién vigente.

XI. Vigilancia sanitaria, precisando las facultades
de inspeccién, verificacion y supervision de las
autoridades sanitarias bajo los principios de legalidad,
proporcionalidad, prevencion y proteccion de los
derechos fundamentales.

XII. Medidas de seguridad y sanciones, sistema-
tizando el régimen de medidas de seguridad, infracciones
administrativas, sanciones y criterios para su aplicacion
conforme a los principios del derecho administrativo
sancionadory del debido proceso.

XIII. Procedimiento de impugnacion en materia
sanitaria, incorporando un régimen procesal especiali-
zado que permita impugnar los actos de las autoridades
sanitarias mediante procedimientos claros, accesibles y
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eficaces, fortaleciendo asi la tutela judicial efectiva y la
seguridad juridica en el ambito sanitario. Este apartado
constituye una innovacion respecto del modelo vigente.

XIV. Disposiciones transitorias, destinadas a regular la
entrada en vigor del nuevo ordenamiento, la armonizacion
normativa, la abrogacion de disposiciones incompatibles
y el régimen de transicion institucional que permita
implementar gradualmente el nuevo modelo juridico del
Sistema Nacional de Salud.

La estructura propuesta para una nueva
Ley General de Salud presenta ventajas sustanciales
respecto del ordenamiento vigente, a partir de un
disefio legislativo integral y sistematico, en lugar de una
organizacion construida mediante reformas parciales
acumuladas durante mas de cuatro décadas.

La reorganizacion en titulos tematicos permite
delimitar con mayor claridad las competencias de las
autoridades sanitarias, sistematizar los derechos vy
obligaciones de pacientes y profesionales de la salud,
fortalecer la rectorfa del Sistema Nacional de Salud,
incorporar de manera ordenada materias emergentes
como la salud digital, la interoperabilidad de la
informacion sanitaria y la innovacién tecnoldgica, asi
como establecer mecanismos eficaces de coordinacion,
evaluacion y control.

Esta estructura favorece una interpretaciéon
armonica del ordenamiento, reduce la dispersion
normativa, incrementa la sequridad juridica y facilita la
aplicacion uniforme de la legislacion sanitaria por parte
de las autoridades administrativas y jurisdiccionales. En
consecuencia, la propuesta no constituye Unicamente una
reorganizacion formal del texto legal, sino un redisefio
institucional orientado a fortalecer la gobernanza
sanitaria y garantizar una proteccion mas efectiva del
derecho humano a la salud.

Lo anterior se sustenta en la sentencia emitida por
la Primera Sala de la Suprema Corte de Justicia de la
Nacion, el 25 de mayo de 2022, en el Amparo en revision
461/2020, pagina 50, parrafo 127, en la que se sefiala
que “..El Poder Legislativo ha decidido no modificar la
Ley General de Salud para emitir una nueva legislacion
que atienda a las razones constitucionales de la doctrina
construida por esta Suprema Corte ...""”

El criterio juridico establecido por el Primer
Tribunal Colegiado en Materias Penal y Administrativa
del Décimo Séptimo Circuito en la queja 209/2022 sefiald
que ‘el legislador federal es competente para emitir normas
que desarrollen e, incluso, amplien el derecho fundamental
a la salud”?°

para la reorganizacion del Sistema Nacional de Salud

De ahi que la necesidad de expedir una nueva Ley
General de Salud no responde a un propdsito meramente
reformador o politico, sino a la conveniencia de dotar
al Estado mexicano de un ordenamiento sistematico,
coherente y acorde con la evolucion constitucional, juris-
prudencial e institucional del derecho a la salud.

La Ley General de Salud es sin duda el marco de rectoria
del Sistema Nacional de Salud. Elaborar sus disposiciones
con claridad servira para que las autoridades sanitarias
actuen correctamente en el ambito de sus competencias
para establecer los principios generales que orienten la
formulacion, coordinacion y evaluacion de las politicas
publicas en la materia, reservando a la legislacion
especializada el desarrollo técnico y operativo de cada
ambito regulatorio.
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RESUMEN

En enero de 2026, la reforma de la Ley General de Salud actualizé y amplié el marco aplicable
aladisposiciony el uso terapéutico de células troncales, la operacién de los establecimientos,
la trazabilidad y los sistemas de vigilancia. El objetivo de esta revisiéon narrativa técnico-
regulatoria fue analizar las implicaciones sanitarias y documentales de la reforma, distinguir
las obligaciones normativas vigentes de los referentes técnicos y de la propuesta de
los autores, e identificar elementos de calidad y trazabilidad aplicables a las terapias con
células troncales en México. Se consultaron fuentes normativas y administrativas mexicanas
y literatura cientifica sobre control de calidad, liberacién de lote, potencia, trazabilidad,
seguridad y eventos adversos, con fecha de corte al 25 de agosto de 2026.

El andlisis muestra que la reforma no constituye, por si misma, autorizaciéon de
cualquier producto, indicacién o via de administracion ni sustituye la demostracién de calidad
del lote administrado. La legislacion vigente establece obligaciones sobre licencia sanitaria,
responsable sanitario, comités y sistemas de vigilancia, y la reforma actualizé la definicion
normativa de trazabilidad; a partir de las obligaciones aplicables, la propuesta técnica de esta
revision se centra en armonizar el contenido del certificado de analisis y su vinculacién con
el expediente de lote, la liberacién independiente por calidad y la justificacion de potencia,
sustentada en referentes nacionales e internacionales. La evidencia clinica se utiliza solo para
contextualizar usos y riesgos especificos, sin efectuar una evaluacién comparativa de eficacia.
Se concluye que una implementacion verificable requiere determinar el régimen aplicable
a cada producto y actividad, distinguir el cumplimiento juridico de las recomendaciones
técnicas y vincular la habilitacién del establecimiento con la evidencia documental del
producto y su seguimiento.

Palabras clave: células madre; medicina regenerativa; tratamiento basado en trasplante de
células y tejidos; control de calidad; legislacién como asunto.

ABSTRACT

In January 2026, an amendment to Mexico's General Health Law updated and expanded the
framework governing the disposition and therapeutic use of stem cells, facility operations,
traceability, and surveillance systems. The objective of this narrative technical-regulatory
review was to analyze the health regulatory and documentary implications of the reform,
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distinguish current legal obligations from technical
references and the authors' proposal, and identify quality
and traceability elements applicable to stem cell therapies
in Mexico. Mexican legal and administrative sources and
scientific literature on quality control, lot release, potency,
traceability, safety, and adverse events were reviewed,
with an information cutoff date of August 25, 2026.

The analysis shows that the amendment does
not, by itself, authorize every product, indication, or route
of administration, nor does it replace demonstration of
the quality of the administered lot. Current legislation
establishes obligations concerning facility licensing, the
responsible health officer, committees, and surveillance
systems, and the amendment updated the statutory
definition of traceability; building on applicable
requirements, this review's technical proposal focuses
on harmonizing the content of the certificate of analysis
and its linkage to the batch record, independent quality
release, and potency justification, drawing on national
and international references. Clinical evidence is used
only to contextualize specific uses and risks, without a
comparative assessment of efficacy. The review concludes
that verifiable implementation requires determining
the framework applicable to each product and activity,
distinguishing legal compliance from technical reco-
mmendations, and linking facility authorization to
documentary evidence for the product and its follow-up.

Keywords: stem cells; regenerative medicine; cell- and
tissue-based therapy; quality control; legislation as topic.

INTRODUCCION

Durante afios, el debate mexicano sobre las células
troncales gird en torno a la suficiencia y el alcance del
marco sanitario aplicable. La reforma de la Ley General de
Salud (LGS) de 2026 modifico esa discusion al actualizar
y ampliar disposiciones sobre la disposicion y el uso
terapéutico de células troncales, los establecimientos, la
trazabilidad y la vigilancia; este desarrollo, sin embargo,
no resuelve por si solo el problema de fondo, sino que
desplaza el andlisis hacia la evidencia técnica que permita
conocer la identidad, calidad y seguridad del producto
administrado.!

Desde esa premisa, la licencia del establecimiento no
agota el analisis sanitario. La pregunta que guia este
articulo es qué evidencia documental y técnica permite
verificar, para el producto administrado, identidad,
calidad, potencia, trazabilidad, liberacion y vigilancia
posterior, sin confundir la propuesta de control formulada
por los autores con una obligacién legal no prevista
expresamente.

El objetivo de este trabajo es analizar las
implicaciones sanitarias y documentales de la reforma

mexicana de 2026 para las terapias con células troncales,
distinguir las obligaciones normativas vigentes de los
referentes técnicos y de la propuesta de los autores,
e identificar elementos de calidad y trazabilidad que
puedan sustentar un estandar técnico verificable para su
aplicacion.

Conviene precisar el alcance de este articulo: no
se afirma que toda terapia celular, via de administracion
0 indicacién quede autorizada o resulte segura. La
postura que se sostiene es vincular el marco legal de la
medicina regenerativa con una relacion verificable entre
el alcance de la habilitacion sanitaria del establecimiento
y la evidencia técnica del lote administrado; esta es una
propuesta interpretativa de control sanitarioy no atribuye
a todos sus componentes el caracter de obligacion
juridica expresa.

El analisis se limita al plano sanitario y
documental y no juzga comparativamente la eficacia
de cada indicacion ni sustituye la valoracion clinica
individualizada. La evidencia sobre eficaciay seguridad se
incorpora solo para contextualizar usos, heterogeneidad
y riesgos especificos, sin extrapolar resultados a cualquier
producto, via, poblacion o finalidad asistencial;, en ese
plano, la calidad demostrable del lote es el punto de
contacto entre regulacion, laboratorio, atencion médica
y proteccion del paciente.

MATERIALES Y METODOS

Se realizd una revision narrativa con enfoque técnico-
regulatorio, mediante una busqueda entre el 13 de julio
y el 25 de agosto de 2026; esta Ultima fecha se establecio
como corte de la informacion. El componente normativo
comprendio legislacion sanitaria, reglamentos, normas
oficiales mexicanas (NOM), acuerdos y documentos
administrativos localizados en la Camara de Diputados, el
Diario Oficial de la Federaciony su Sistema de Informacion,
la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) y la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos (FEUM). Para el contraste técnico y
ético se consideraron documentos de la Food and Drug
Administration (FDA), la European Medicines Agency (EMA),
el International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH), la
International Society for Stem Cell Research (ISSCR) y la World
Medical Association.

Para integrar la evidencia cientifica, se efectua-
ron busquedas en PubMed/MEDLINE y Europe PMC
mediante combinaciones de los descriptores de los
vocabularios Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS)
y Medical Subject Headings (MeSH): "Células Madre/Stem
Cells",  "Medicina  Regenerativa/Regenerative  Medicine”,
"Tratamiento Basado en Trasplante de Células y Tejidos/
Cell- and Tissue-Based Therapy", "Control de Calidad/Quality
Control" y "Legislacion como Asunto/Legislation as Topic".

http://apps.conamed.gob.mx/ojs/index.php/revistaconamed/index
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Tambiénseincluyeronlostérminoslibresterapiacelular/cell
therapy, células estromales mesenquimales/mesenchymal
stromal cells, liberacion de lote/batch release, potencia/
potency, certificado de analisis/certificate of analysis,
trazabilidad/traceability, biovigilancia, seguridad/safety y
eventos adversos/adverse events, combinados mediante
los operadores booleanos AND y OR.

Se seleccionaron disposiciones mexicanas
vigentes al corte, documentos oficiales relacionados con
establecimientos, investigacion, publicidad, vigilancia y
control de productos celulares, asi como estudios revisados
por pares sobre calidad, liberacién, potencia, trazabilidad,
seguridad y usos clinicos. Se priorizaron publicaciones
de 2020 a 2026, sin excluir normas vigentes, métodos de
referencia o reportes relevantes de seguridad anteriores
a ese periodo; se descartaron duplicados, materiales
promocionales y documentos sin relacion directa con el
objetivo. Dado el caracter narrativo de la revision, no se
realizd metaandlisis ni evaluacion comparativa de eficacia,
y los estudios clinicos se emplearon Unicamente para
contextualizar usos, alcances y riesgos especificos; en la
sintesis se distinguieron las obligaciones expresamente
previstas en las disposiciones mexicanas de los referentes
técnicos y de las recomendaciones formuladas por los
autores.

2026 para las terapias con células troncales en México

REFORMA SANITARIA DE 2026 Y
ALCANCE TERAPEUTICO

El decreto publicado el 15 de enero de 2026 no partié
de un vacio normativo absoluto: la definicion de células
troncales y las categorias de licencia para su disposicion
y para los establecimientos de medicina regenerativa
ya figuraban en los articulos 314 y 315 desde reformas
anteriores. La reforma de 2026 actualizo las definiciones
de disposicion y trazabilidad y afiadié en el articulo 314
las figuras de banco de células troncales, centro de
colecta y establecimiento de medicina regenerativa; el
articulo 315 conserva la exigencia de licencia para las
modalidades ahi enumeradas. Asimismo, el articulo 316
preciso el aviso de responsable sanitario, los comités
aplicables y el reporte de eventos o reacciones adversas;
el articulo 341 reordend los establecimientos autorizados
para la disposicion terapéutica, establecio hemovigilancia
y participacion en biovigilancia para el uso terapéutico
de células troncales y afiadio el informe de los actos
realizados dentro del ambito autorizado, mientras los
articulos 342 Bis 3y 342 Bis 4 reforzaron el registro y los
criterios de seleccion de donantes y receptores. La Tabla 1
resume el alcance probatorio de estos instrumentos.’

Licencia sanitaria'?

Alcance autorizado del
modalidad sanitaria.

establecimiento vy

Identidad, calidad, potencia, eficacia o
liberacién de cada lote.

Protocolo de investigacién#

Documento técnico de un estudio especifico
en seres humanos, sujeto a las autorizaciones y
aprobaciones correspondientes.

Uso terapéutico ordinario ni
comercializacién general.

Consentimiento informado'?

Informacién y aceptaciéon del paciente o
participante.

Autorizacion sanitaria ni conformidad del
producto.

Publicidad sanitaria®

El mensaje no acredita cumplimiento sanitario; el
permiso, cuando es exigible, autoriza su difusion
en los términos aprobados. El aviso no equivale
a un permiso.

Cumplimiento sanitario integral del
establecimiento o producto, eficacia
clinica ni seguridad.

Certificado de analisis (COA)>”

Resultados criticos de un lote contra

especificaciones.

Eficacia clinica general por indicacion.

Expediente de lote®

Reconstruccion del proceso, desviaciones vy
liberacion.

Seguimiento clinico ni biovigilancia
posterior.

Biovigilancia'®

Registro, andlisis y rastreo de eventos asociados.

Liberacién previa ni controles de
manufactura.

Tabla 1. Alcance probatorio de los instrumentos sanitarios en terapias celulares.

Fuente: elaboracién propia con base en las referencias citadas en cada fila.

Nota: La licencia, las autorizaciones y aprobaciones de investigacion, el consentimiento informado, la publicidad y la participacién en biovigilancia corresponden a disposiciones juridicas en los supuestos

aplicables.”** La delimitacién de sus alcances probatorios y la armonizacién documental del COA y su vinculacién con el exp

",

e de lote y el sequimiento constituyen la propuesta técnica de los autores,

sin sustituir los requisitos de documentacion, control y liberacion de la NOM-059-SSA1-2015, obligatorios para las actividades comprendidas en su campo de aplicacién.® La guia de la EMA se utiliza como
referente técnico.® La obligatoriedad de cada elemento depende del régimen aplicable al producto, establecimiento y actividad. COA: certificado de andlisis, por sus siglas en inglés; NOM: norma oficial

mexicana; EMA: European Medicines Agency.

Este desarrollo confirma que la medicina regenerativa
opera dentro de un marco sanitario formal, pero no
equivale a una autorizacién irrestricta de cualquier
célula, preparacion, indicacion o via de administracion

ni demuestra por si solo la calidad del lote. El hecho
de que una actividad no esté expresamente prohibida
tampoco permite tenerla por autorizada: su encuadre
requiere valorar, en el caso concreto, el producto,

Rev CONAMED. 2026;31(3):200-210.
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el establecimiento, la finalidad, la indicacion, la via y
las autorizaciones aplicables. En los ambitos de baja
especificidad, esta revision sostiene que existe una
oportunidad de desarrollo regulatorio y de control
basado en riesgo, no un espacio exento de calidad,
seguridad, trazabilidad o sustento cientifico.

LICENCIA SANITARIA Y PRUEBA TECNICA DEL LOTE

La existencia de modalidades administrativas especi-
ficas confirma que el sistema mexicano reconoce
infraestructura sanitaria para células troncales. COFEPRIS
publica tramites de licencia para centro de colecta, banco
de células troncales y establecimiento de medicina
regenerativa, junto con las figuras administrativas vincu-
ladas al responsable sanitario.?

Esas licencias tienen un alcance juridico propio:
acreditan la autorizacion del establecimiento y de la
modalidad sanitaria correspondiente. No demuestran
por si mismas identidad celular, viabilidad, pureza,
ausencia de microorganismos, potencia, estabilidad,
dosis, transporte, cadena de custodia o liberacién de
un lote especifico, ni acreditan eficacia clinica para cada
indicacion.

La separacion entre uso terapéutico e
investigacion conserva su relevancia: la NOM-012-
SSA3-2012 establece criterios para los proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos. Por su
parte, el Acuerdo de 28 de abril de 2025 simplifico y
fusiond las modalidades del tramite COFEPRIS-04-010
para la autorizacién de protocolos y conserva, segun la
modalidad, documentacion del protocolo, patrocinador,
comités, investigadores y, excepto en investigacion
sin riesgo, manual del investigador, certificado de
buenas practicas de fabricaciéon o equivalente e infor-
mes de estabilidad del producto de investigacion.
Estos instrumentos delimitan el cauce administrativo
cuando la actividad se configura como investigacion
en seres humanos; no convierten por si mismos toda
atencion terapéutica en investigacion ni equivalen a una
autorizacion general de comercializacion.>#

El consentimiento informado ocupa otro plano,
pues documenta la informacion proporcionada, la
aceptaciony el respeto a la voluntad de la persona, segun
el contexto clinico o de investigacion; no sustituye la

203

licencia sanitaria, la autorizacion de un protocolo cuando
corresponda ni la evidencia técnica del producto.” La
publicidad sanitaria, sujeta a su propio régimen, tampoco
vuelve segura o eficaz una intervencion por el solo hecho
de anunciarla al publico o de presentar al establecimiento
como titular de una licencia sanitaria.®

La NOM-059-SSA1-2015 contempla los bancos
celulares maestro y de trabajo como parte del proceso
de fabricacion: el maestro reldne células clonadas
conservadas en condiciones definidas, mientras que
el de trabajo se obtiene mediante su cultivo. Estas
denominaciones se refieren al material celular y no al
establecimiento sanitario que la Ley General de Salud
reconoce como banco de células troncales. La NOM es de
observancia obligatoria para la fabricacién e importacion
de medicamentos para uso humano, incluidos los
destinados a investigacion, y para las demas actividades
que enumera su campo de aplicacion; las preparaciones
de células troncales comprendidas en ese ambito estan
sujetas a sus requisitos.’®

LIBERACION POR LOTE Y CERTIFICADO DE ANALISIS

El control de los bancos celulares constituye el punto
de partida para documentar la calidad del producto.
La NOM-059-SSA1-2015 establece requisitos sobre su
origen, caracterizacion, estabilidad genética, pureza y
conservacion, asi como sobre el registro de pases y las
medidas para prevenir la contaminacién; también exige
contar con especificaciones y un certificado de analisis
(COA) que documente los resultados y su conformidad,
revisar el expediente antes de la liberacion y mantener la
independencia entre fabricacion y calidad.®

La NOM-059-SSA1-2015 ya establece, dentro de
su campo de aplicacion, especificaciones del producto,
certificado de analisis (COA), expediente de lote y revision
por la unidad de calidad para decidir su liberacion. A
partir de esa base normativa, este articulo propone una
forma de organizar en el COA la informacién relevante
para productos de células troncales y relacionarla con
el expediente de cada lote: la Tabla 2 redine algunos ele-
mentos con base en la norma citada. Asi, los resultados
consignados en el COA forman parte de la evidencia
que la unidad de calidad evalla, junto con los demas
registros, para decidir la liberacion.®®

LGS, art. 314, fr. XXVII (trazabilidad).

Identificacién Unica del lote

Vincular producto, proceso y receptor.

NOM-059 cuando resulte aplicable.

Tipo celular, origen y fuente

Confirmar qué producto se libera'y de
dénde proviene.

NOM-059 cuando resulte aplicable;
caracterizacion validada.®’

Fechas de colecta, procesamiento y
liberacion

Controlar oportunidad, ventana de uso y
caducidad operativa.

NOM-059 y NOM-073 cuando resulten
aplicables.®®

http://apps.conamed.gob.mx/ojs/index.php/revistaconamed/index




Pérez-Avilés JA, Arizpe-Castrejon MB, Rodriguez-Flores LM. ¢ Implicaciones sanitarias de la reforma de
204 2026 para las terapias con células troncales en México

Métodos validados y controles de

Conteo, viabilidad, identidad y pureza Verificar consistencia basica del lote celular.

liberacién de productos celulares.”0

Esterilidad, endotoxinas y micoplasma

Reducir riesgo infeccioso y pirogénico.

FEUM y métodos validados, segun
aplicabilidad (NOM-059, numeral 9.12).°
Controles de seguridad microbiolégica de
productos celulares.”®

Potencia o atributo funcional S -
justificar sustituto.

Demostrar actividad bioldgica relevante o

Guia borrador de potencia de la FDA;'
ICH Q2(R2), validacion analitica;' guia
de productos celulares de la EMA, como
referentes técnicos.®

Volumen, concentracion y dosis C
clinica.

Asegurar consistencia de administracion

NOM-059 cuando resulte aplicable;
especificacion del producto.5®

Conservacion, transporte y ventana de

Controlar estabilidad y excursiones de
uso temperatura o tiempo.

NOM-073 seguin aplicabilidad;®
estabilidad y transporte de productos
celulares como referente técnico.?

Métodos de prueba, criterios, resultados
y aval del certificado

Documentar los resultados, su
conformidad con las especificaciones y el
aval por la persona autorizada.

NOM-059: numerales 3.33y 5.2.5.3.1.°

Tabla 2. Propuesta de contenido armonizado del COA para productos de células troncales.

Fuente: elaboracién propia con base en las referencias citadas en cada fila.

Nota: La propuesta armoniza la informacion del COA sin sustituir los requisitos obligatorios de la NOM-059-SSA1-2015 en su campo de aplicacién ni la decisién de liberacién.6 Los ensayos y limites de
aceptacién corresponden a las especificaciones justificadas de cada producto.8 Las pruebas compendiales aplicables deben documentarse con la edicién vigente de la FEUM y su suplemento. COA: certificado
de andlisis; LGS: Ley General de Salud; NOM: norma oficial mexicana; FEUM: Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos; FDA: Food and Drug Administration; ICH: International Council for Harmonisation

of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use; EMA: European Medicines Agency.

Para el componente microbioldgico del estandar pro-
puesto se plantea documentar esterilidad, endotoxinas
bacterianas y micoplasma mediante métodos vigentes
o validados. Al corte del 25 de agosto de 2026 seguia
vigente la edicion 13.0 de la FEUM, referente técnico
mexicano para métodos generales de andlisis y requisitos
de identidad, purezay calidad cuando resulten aplicables
al método y al producto considerados; aunque la edicion
14.0 ya estaba disponible, el aviso publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 20 de agosto de 2026 dispuso
su entrada en vigor a los 60 dias naturales posteriores,
el 19 de octubre de 2026." La literatura reciente sobre
productos basados en células mesenquimales integra
microbiologia, micoplasma, endotoxinas y potencia como
parte del control de seguridad del producto.™

La estabilidad merece un tratamiento propio
en productos celulares frescos, criopreservados o
descongelados, porque no se reduce a una fecha de
caducidad. La NOM-073-SSA1-2015 contempla condi-
ciones de almacenamiento, transporte, vida Util y sistema
contenedor-cierre en los estudios de estabilidad; estos
requisitos son obligatorios dentro de su campo de
aplicacién y, en otros supuestos, pueden orientar el
estandar propuesto con una justificacién técnica acorde
con la naturaleza del producto celular?®

La potencia no equivale a la viabilidad: un lote
puede contener células vivas sin demostrar la actividad
bioldgica esperada. Las estrategias publicadas para la
liberacién de células mesenquimales de grado clinico
combinan seguridad, identidad y atributos funcionales,

e incluyen esterilidad, endotoxinas, micoplasma, conteo,
viabilidad, inmunofenotipo y ensayos de potencia.” Los
sistemas de evaluacién de estas células subrayan que
la fuente, el procesamiento, la clasificacién y el control
de calidad condicionan el estandar previo al uso clinico,
por lo que no resulta técnicamente valido asumir la
equivalencia de productos obtenidos mediante procesos
distintos sin una demostracion especifica."

La guia borrador de la FDA sobre productos
celulares y génicos presenta la potencia como una
estrategia que integra el disefio del proceso, el control
de materiales, las pruebas en proceso y los ensayos de
liberacion por lote; se trata de un referente extranjero
no vinculante para México."”? Cuando el producto y su
régimen aplicable no cuentan con un método mexicano
especifico para potencia, los autores proponen justificar
el atributo funcional y validar el procedimiento analitico
con criterios reconocidos. La literatura regulatoria
reciente vincula la potencia con el mecanismo de accion
propuesto y no solo con marcadores descriptivos, lo que
reduce el riesgo de considerar suficiente una viabilidad
aceptable sin actividad biolégica demostrada.’

La validacion analitica forma parte del mismo
estandar técnico. La ICH Q2(R2), adoptada por la FDA
como guia, ofrece criterios de exactitud, precision,
especificidad, linealidad, rango y robustez, como
referente no vinculante para los métodos de identidad,
purezay potencia.’® La validaciéon de un ensayo funcional
para células mesenquimales mediante citometria de flujo
muestra que esos controles pueden someterse a criterios

Rev CONAMED. 2026;31(3):200-210.
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analiticos verificables y respalda la factibilidad técnica de
incorporar ensayos funcionales al control de calidad."®

Los biomarcadores para productos de terapias
avanzadas y las revisiones regulatorias recientes apun-
tan en la misma direccion: la potencia se construye a
partir del mecanismo de accion, el ensayo funcional,
los atributos criticos de calidad y el conocimiento del
proceso, no de una medicion aislada.’”'® La guia europea
sobre medicamentos basados en células humanas sitla
la manufactura, la caracterizacion y el control de calidad
como componentes del desarrollo clinico responsable,8
mientras las guias de la ISSCR aportan criterios éticos y
de traslacion para distinguir intervencion responsable,
investigacion y oferta sin sustento.” En conjunto, estos
documentos internacionales funcionan como referentes
técnicos o éticos y no sustituyen las disposiciones mexi-
canas ni crean, por si mismos, obligaciones juridicas en
México.

EXPEDIENTE DE LOTE Y TRAZABILIDAD CLINICA

El estandar técnico propuesto organiza la informacion del
expediente de lote para reconstruir la historia completa
del producto: origen del material bioldgico, recepcion,
cadena de custodia, identificacion Unica y criterios de
aceptacion del material de partida; insumos criticos,
reactivos, equipos y estado de calibracion; condiciones
ambientales, controles en proceso Yy registros de
manipulacion, cultivo, expansion, criopreservacion o des-
congelamiento; desviaciones, investigaciones, acciones
correctivas, resultados analiticos, revision por calidad,
dictamen de liberacion o rechazo y destino del lote. La
Tabla 3 ordena estos elementos frente al riesgo que
controla cada uno. En terapias celulares, el expediente
conserva valor sanitario cuando se enlaza con receptor,
fecha de administracion, via, dosis, profesional
responsable y seguimiento clinico."®8

Origen, recepcién y cadena de custodia
material bioldgico.

Pérdida de identidad o mezcla de

Registro de donador/fuente, recepcién y
transferencias."®®

Identificacion Unica
receptor.

Imposibilidad de vincular proceso, lote y

Clave de lote y vinculo con COA 'y
eceptories

Insumos, reactivos y equipos criticos
repetible.

Variabilidad, contaminacién o error

Lotes, certificados, calibraciony
mantenimiento.®

Condiciones ambientales y controles en
proceso

Desviaciones no detectadas durante
preparacion o cultivo.

Monitoreo ambiental, parametros criticos
y registros.®

Manipulacion, expansion o

criopreservacion celular.

Cambio no controlado del producto

Registros de proceso, pasaje, tiempos y
temperatura.®®

Desviaciones e investigaciones
analisis causal.

Repeticion de fallas y liberacién sin

Reporte, investigacion, CAPA 'y dictamen.®

Resultados analiticos y liberacion
conformidad.

Administracion sin evidencia de

COA, revision de calidad y decision de
liberacién o rechazo.’

Destino, receptor, via, dosis y seguimiento
evento clinico.

Ruptura de trazabilidad entre el lote y el

Registro de administracion y plan de
vigilancia."®

Tabla 3. Expediente de lote y trazabilidad clinica.

Fuente: elaboracién propia con base en las referencias citadas en cada fila.

Nota: La definicién de trazabilidad y las obligaciones de reporte y participacién en biovigilancia derivan de los articulos 314, 316 y 341 de la LGS en los supuestos previstos.1 Los requisitos de documentacién,
control y liberacién de la NOM-059-SSA1-2015 son obligatorios dentro de su campo de aplicacién.6 La propuesta de los autores ordena la informacién del expediente por riesgos y la vincula con el COA
armonizado y el sequimiento clinico; la literatura y la guia de la EMA son referentes técnicos.7,8 La obligatoriedad de cada elemento depende del régimen aplicable al producto, establecimiento y actividad.
COA: certificado de andlisis. CAPA: acciones correctivas y preventivas. LGS: Ley General de Salud; NOM: norma oficial mexicana; EMA: European Medicines Agency.

Ese vinculo con el receptor tiene peso clinico y regulatorio
porque, si aparece una reaccion adversa, permite revisar
transporte, descongelamiento, tiempos, condiciones
ambientales y resultados de liberacion, ademas de
identificar si otras personas recibieron lotes relacionados.
La trazabilidad clinica convierte el expediente en un
instrumento de seguridad del paciente al permitir

responder qué células recibid, de qué fuente provenian,
qué insumos intervinieron, qué controles se realizaron,
qué desviaciones ocurrieron, quién libero el lote y qué
ventana de uso se respetd. La ausencia o insuficiencia
del expediente limita la investigacion técnica del evento
adversoy su relacion con el proceso.
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INFUSION, INFILTRACION Y'REHABILITACIC')N
BAJO CONTROL TECNICO

En el plano juridico, el articulo 316 contempla de manera
expresa los actos de trasplante, infusion y disposicion
de células troncales para determinar los comités vy
reportes aplicables, mientras que el articulo 341 regula
la disposicion con fines terapéuticos, los sistemas de
vigilancia y el informe de los actos de uso y disposicion
dentro de las actividades autorizadas. Estas son
obligaciones legales para los supuestos previstos en la
Ley." Sobre esa base, la cadena de calidad, trazabilidad,
liberacion por lote y seguimiento descrita a continuacion
articula los requisitos exigibles y los controles
complementarios propuestos por los autores.

Desde una valoracion basada en riesgo, la
via de administracion modifica el umbral de control
técnico: una infusion sistémica justifica extremar
esterilidad, endotoxinas, micoplasma, identidad, dosis,
compatibilidad, agregados, transporte, tiempo de
administracion y vigilancia inmediata. Una infiltracion
local modifica la exposicion, pero conserva riesgos de
contaminacion, error de producto, inflamacién, lesion
local, falla de trazabilidad o uso fuera de indicacion.®
La NOM-220-SSA1-2016 se toma Unicamente como
referencia metodoldgica nacional para la notificacion
y gestion de eventos adversos cuando sea pertinente;
no sustituye el fundamento legal especifico de la
biovigilancia ni vuelve aplicable la farmacovigilancia a
toda terapia celular?®

El tipo de producto también modifica el perfil de

riesgo: un producto autélogo minimamente manipulado
no plantea los mismos retos que uno autdlogo
expandido o cultivado, y un producto alogénico agrega
consideraciones de fuente, donador, inmunogenicidad,
trazabilidad y consistencia entre lotes. Desde el estandar
técnico propuesto, esas diferencias justifican controles
proporcionales y documentados; una revision reciente
sobre productos basados en células mesenquimales
describe retos clinicos y de desarrollo ligados a
heterogeneidad, clasificacion, produccion y control de
calidad.?’
El encuadre juridico y técnico de las aplicaciones en
rehabilitacion, infiltracion y usos estéticos depende del
establecimiento, el tipo de producto, la indicacion, la via
y la finalidad asistencial o de investigacion; se propone
apoyar su uso responsable en evidencia aplicable,
consentimiento informado, documentacion del lote,
trazabilidad y vigilancia proporcionales al riesgo, sin
afirmar que todos esos componentes constituyan por si
mismos obligaciones legales expresas.

2026 para las terapias con células troncales en México

BIOVIGILANCIA 'Y EVENTOS ADVERSOS
DOCUMENTADOS

El articulo 341 establece que los establecimientos que
lleven a cabo el uso terapéutico de células troncales
implementen un sistema de hemovigilancia y formen
parte del sistema de biovigilancia que implemente
la Secretaria de Salud." Por ello, el andlisis operativo
se concentra en la biovigilancia del producto celular;
la  NOM-220-SSA1-2016 se considera un referente
metodoldgico para aspectos de notificacion y evaluacion
cuando resulten pertinentes, no el fundamento juridico
directo de toda vigilancia de células troncales.?® Bajo ese
enfoque, el seguimiento relaciona lote, receptor, fecha,
via, dosis, reaccion, severidad, causalidad, desviaciones
y acciones correctivas, y contrasta el evento con el
expediente, los controles microbioldgicos y la decision de
liberacion.

La utilidad de esa vigilancia se aprecia en los
casos publicados. Kuriyan y colaboradores describieron
pérdida visual grave después de la inyeccion intravitrea
de células autdlogas derivadas de tejido adiposo; estos
casos ilustran que la administracion local no garantiza
por si misma la seguridad de la intervencion.?

Otros reportes exponen el riesgo infeccioso.
En 2018, el Morbidity and Mortality Weekly Report
(MMWR) document¢ infecciones después de administrar
productos derivados de sangre de corddon umbilical
contaminados, empleados para fines distintos de Ia
reconstitucion hematopoyética o inmunoldgica.® Una
investigacion posterior detalld los casos, los productos
implicados y los hallazgos microbioldgicos, y aporto
mayor profundidad sobre la contaminacion y el uso
clinico de productos comercializados como terapias
celulares.?

En 2024, otro reporte describié tres casos
de infecciones extrapulmonares por Mycobacterium
abscessus tras inyecciones de células troncales en clinicas
de México. La similitud gendmica de los aislamientos
de dos pacientes llevd a plantear una posible fuente
comun, pero no se logrdé identificar el producto implicado
ni confirmar el origen de la infeccion; el reporte no
document¢ fallas especificas de liberaciéon de lotes o de
biovigilancia.®

Los casos descritos respaldan la necesidad
de controlar el producto celular, sin que sus resultados
puedan generalizarse al conjunto de la medicina
regenerativa. En el estandar propuesto por los autores,
ese control se sustenta en especificaciones, métodos
de prueba, investigacion de desviaciones, liberacion
independiente y capacidad de rastrear un evento adverso
hasta el lote, el proceso y los insumos.
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PROPUESTA DE ESTANDAR TECNICO APLICABLE
EN EL CONTEXTO ACTUAL

El marco vigente proporciona una base juridica para
formular un estandar técnico sin confundir ambos
planos: la Ley General de Salud reconoce disposicion,
trazabilidad, infusion, uso terapéutico y establecimientos
de medicina regenerativa,’ mientras las normas y guias
técnicas revisadas aportan, segun su naturaleza vy
ambito de aplicacion, requisitos y referentes de control
documental, andlisis, estabilidad, investigacion clinica
y vigilancia. La propuesta integra esos requisitos y
referentes sin atribuirles el mismo caracter juridico.

La implementacion parte de las obligaciones
juridicas que correspondan al caso, entre ellas la licencia,
el responsable sanitario y el comité aplicable. Sobre
esa base, el estandar técnico propuesto organiza la
documentacion de trazabilidad donador-producto-
receptor; COA con contenido armonizado y expediente
por lote; criterios de aceptacion y rechazo; liberacion
independiente por calidad; manejo de desviaciones vy
validacion de métodos; potencia o atributo funcional
justificado; seguimiento clinicoy biovigilancia; y publicidad
sanitaria no engafiosa, a partir de los requisitos exigibles
y los referentes técnicos revisados. Como referencia
normativa complementaria, la reforma de 24 de abril
de 2026 al Reglamento de Insumos para la Salud
actualizé la definicion de molécula nueva y las vias de
registro de medicamentos alopaticos y biotecnoldgicos,
con elementos como el plan de manejo de riesgos vy el
sustento cientifico, de calidad, seguridad y eficacia; su
pertinencia es condicional, pues resulta directamente
aplicable solo cuando una preparacién celular se clasifica
juridicamente y se tramita bajo ese régimen, y el decreto
no clasifica por si mismo todas las preparaciones de
células troncales ni todos sus usos como medicamentos
o productos bioldgicos.?®

El Programa Nacional de Infraestructura de la
Calidad 2026 canceld un tema previo de alcance mas
estrechoyregistro unonuevo paraladisposicionde células
troncales, progenitoras y otras células humanas con fines
terapéuticos y de investigacion. El programa plantea
unificar criterios sobre procesamiento, conservacion,
traslado, uso y trazabilidad, y reconoce la necesidad de
reducir practicas arbitrarias y riesgos; sin embargo, es un
instrumento de planeacion de la normalizacién, no una
NOM vigente ni una fuente auténoma de obligaciones.
A juicio de los autores, su inclusiéon documenta una
oportunidad concreta de desarrollo regulatorio mediante
las NOM correspondientes, orientada a armonizar
caracterizacion, liberacion, trazabilidad, biovigilancia y
reporte.?’

Enelplanoético, laDeclaracionde Helsinkiaporta
principios internacionales sobre protocolo, evaluacion

ética, consentimiento, balance de riesgos y proteccion de
participantes, pero no sustituye la legislacion mexicana
ni determina por si misma el régimen sanitario de una
intervencion.?®

La ausencia de una NOM especifica no elimina
las obligaciones expresas de licencia, responsable
sanitario, comités, vigilancia y reporte previstas en la Ley
General de Salud. Tampoco equivale a permiso general ni
a prohibicion automatica: el régimen aplicable requiere
identificar el producto, el establecimiento, la indicacion,
la via, la finalidad asistencial o de investigacion vy las
autorizaciones correspondientes. En ese espacio, la
armonizacion de la informacion del COA 'y su vinculacion
con el expediente de lote permiten desarrollar el estandar
propuesto sobre los requisitos de control y liberacién
ya establecidos, complementados por los referentes
técnicos revisados.'©#

USOS ACTUALES Y ALCANCE DE
LA EVIDENCIA CLINICA

En el ambito institucional, el Instituto Mexicano del
Seguro Social (IMSS) identifica el trasplante de células
progenitoras hematopoyéticas como la terapia celular
mas utilizada dentro de esa institucion y reporta técnicas
celulares para la atencion de quemaduras y Ulceras
de dificil tratamiento. Esta referencia contextualiza un
uso documentado y no constituye una estimacion de
prevalencia nacional ni una evaluaciéon comparativa de
eficacia.?

En el ambito musculoesquelético, una revi-
sion de 25 ensayos aleatorizados encontro, a 12
meses, una reduccion del dolor frente a placebo y
viscosuplementacion, con evidencia muy incierta en
ambas comparaciones; frente a placebo, la magnitud no
alcanzd la diferencia minima clinicamente importante,
mientras que frente a viscosuplementacion si alcanzé
el umbral referido por los autores. La evidencia sobre
eventos adversos graves también fue muy incierta.*® En
un ensayo fase III de un producto alogénico especifico
derivado de médula désea se observaron mejorias en
la puntuacion del Western Ontario and McMaster
Universities  Osteoarthritis Index (WOMAC), dolor,
rigidez y funcién, con cinco eventos posiblemente o
probablemente relacionados, consistentes en dolor o
inflamacion en el sitio de inyeccion y de resolucion en
pocos dias.?' Estos datos muestran evidencia clinica en
una indicacion y productos delimitados; no permiten
extrapolar eficacia o seguridad a cualquier preparacion,
via, dosis o poblacion.

La evidencia musculoesquelética se eligié como
ejemplo porque las fuentes seleccionadas permiten
contrastar una sintesis de ensayos aleatorizados con
los resultados de un producto celular definido en
osteoartritis de rodilla, o que ilustra la relacion entre
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producto, indicaciony alcance de la evidencia. Suinclusion
responde al propodsito de contextualizacion técnico-
regulatoria de esta revision y no pretende representar el
conjunto de las aplicaciones de las terapias celulares.

Las disposiciones mexicanas revisadas no
establecen un régimen sanitario exclusivo para la
infiltracion intraarticular. Esa falta de especificidad
no basta para concluir prohibicion ni autorizacién,
y tampoco convierte por si sola toda aplicacion en
investigacion clinica: el encuadre depende del producto,
el establecimiento, la indicacion, la via y la finalidad
asistencial o de investigacion. Cuando la actividad se
estructura como investigacion en seres humanos,
corresponden la autorizacion del protocoloy la evaluacion
por los comités aplicables; fuera de ese supuesto, la
finalidad terapéutica no dispensa del régimen sanitario
que corresponda al establecimiento y al producto, ni de
las condiciones de calidad, evidencia, consentimiento,
trazabilidad y vigilancia exigibles o técnicamente
justificadas en el caso concreto. Cuando esos controles
no constituyen una obligacion expresa, forman parte del
estandar técnico propuesto por los autores.'

LIMITACIONES

El caracter narrativo de estarevision limita la exhaustividad
y reproducibilidad de la seleccién de fuentes, y no se
efectud una evaluacion sistematica del riesgo de sesgo de
losestudiosincluidos. La heterogeneidad delos productos
celulares, los procesos de obtenciéon y fabricacion, las
indicaciones y las vias de administracion restringe la
extrapolacion de los hallazgos y su generalizacion a
otras aplicaciones. El estandar técnico propuesto no ha
sido sometido a validacion externa; asimismo, el analisis
normativo corresponde a la fecha de corte establecida,
por lo que el caracter dinamico del marco regulatorio
hace necesaria la revisién de su vigencia y aplicabilidad
antes de trasladar estos elementos a un caso concreto.

CONCLUSIONES

La reforma sanitaria de 2026 actualizé y amplioé el marco
aplicable a la disposicion y al uso terapéutico de células
troncales: incorpord nuevas definiciones institucionales y
reforzd la trazabilidad, el registro, los comités, la vigilancia
y el reporte en los supuestos previstos, sin haber creado
desde cero todas las figuras juridicas del sector. Este
avance regulatorio no autoriza por si mismo cualquier
producto, indicacion o via de administracion, como
tampoco la ausencia de una prohibicién expresa permite
presumir autorizaciéon ni demuestra eficacia, seguridad o
calidad de un lote especifico.

A partir de este andlisis, las obligaciones juridicas
vigentes requieren determinarse para cada producto,

2026 para las terapias con células troncales en México

establecimiento y actividad: la licencia, el responsable
sanitario, los comités, la hemovigilancia, la participacion
en biovigilancia y los reportes son exigibles en los
supuestos expresamente previstos por la Ley General de
Salud, mientras los controles de la NOM-059-SSA1-2015
tienen caracter obligatorio cuando el producto y la
actividad se ubican en su campo de aplicacion. Como
complemento, los autores proponen armonizar el
contenido del COA y su vinculacién con el expediente
de lote, en un estandar técnico que integra potencia
o atributo funcional justificado, trazabilidad donador-
producto-receptor y liberacion por una unidad de calidad
con independencia funcional, sin sustituir los requisitos ya
exigibles. Los ambitos de baja especificidad representan
una oportunidad de desarrollo regulatorio y de decisiones
basadas en riesgo, no una presunciéon de permiso o
prohibicion; por ello, el estandar propuesto vincula, sin
confundir sus alcances, la habilitacion del establecimiento
con la evidencia documental del producto.
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