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Resumen

Este articulo cientifico se desarroll6 con el objetivo de explorar y analizar la importancia del
consentimiento informado y la autonomia del paciente en la practica médica desde una perspectiva legal y
ética. Este trabajo corresponde a un articulo de reflexién, el cual se centr6 en las bases legales y éticas en
relacién con la calidad de la atencién médica. Los resultados destacaron que el consentimiento informado
es un mecanismo importante para proteger la autonomia del paciente. Ademas, se identifico que la falta
de informacién durante el proceso del consentimiento informado puede vulnerar el derecho de autonomia
del paciente y tener consecuencias legales y éticas significativas para el médico. Como instrumentos de
investigacion, se utilizé un enfoque de caracter cualitativo. Los aportes de este trabajo han incluido una
comprension mas profunda de los fundamentos legales y éticos que rigen la relacion médico-paciente, asi
como recomendaciones para mejorar la atencion médica. Con lo que se pudo concluir, que una buena
informacidn disminuye los procesos judiciales.

Palabras clave: Autonomia de la voluntad; consentimiento informado; derechos del paciente;
jurisprudencia; lex artis; sistema de salud.

Abstract

This scientific article was developed with the aim of exploring and analyzing the importance of informed
consent and patient autonomy in medical practice from a legal and ethical prespective. This paper
corresponds to a reflection article, which focuses on the legal and ethical bases in relation to the quality of
medical care. The results highlight that informed consent is an important mechanism to protect patient
autonomy. In addition, it was identified that the lack of information during the informed consent process
can violate the patient’s right to autonomy and have significant legal and ethical consequences for the
physician. A qualitative approach was used as research instruments. Inputs from this work have included
a deeper understanding of the legal and ethical underpinnings that govern the doctor-patient relationship,
as well as recommendations for improving health care. With this, it was possible to conclude that good
information reduces judicial processes.
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Introduccion

En el contexto actual, el concepto de consentimiento informado ha adquirido una relevancia
importante en el &mbito juridico y médico. Este derecho fundamental refleja la autonomia
individual y la libertad sobre el propio cuerpo, siendo una manifestacion esencial de los derechos

a la vida, la integridad fisica y la libertad de conciencia.

A principios del siglo XX, surgieron debates éticos y legales sobre los derechos de los pacientes
en el &mbito de la medicina. A lo largo del tiempo, el concepto de consentimiento informado ha
ido evolucionado desde una préactica meramente paternalista hacia un enfoque mas centrado en el
paciente y sus derechos. Desde entonces, numerosas hormativas y cédigos éticos han surgido a
nivel nacional e internacional para regular el consentimiento informado y proteger la autonomia

de los pacientes.

Rodriguez y Sauceda (2023) manifiestan que, asi, se empezo a perfilar el concepto del
consentimiento informado haciéndolo cada vez maés claro, preciso y eficiente para garantizar el

derecho que las personas tienen a decidir sobre su cuerpo, su vida, su futuro.

Cabe resaltar, que el concepto del consentimiento esté estrechamente ligado a la informacion
proporcionada; es decir, la persona que esta siendo sometida a un tratamiento médico o
procedimiento debe recibir informacion clara 'y comprensible sobre su estado de salud. Esto le
permite tomar decisiones informadas y consciente respecto a los posibles beneficios y riesgos.
Sin embargo, la falta de informacidn adecuada o la omision del consentimiento informado
pueden vulnerar este principio, dando lugar a reclamos de intromision ilegitima en el cuerpo del

paciente.



Es importante abordar este problema juridico, dada la creciente evidencia tanto en la literatura
juridica como en las decisiones judiciales que abordan la responsabilidad en el cumplimiento del
consentimiento informado durante la practica médica, lo cual impacta el derecho a la autonomia
de la voluntad del paciente. A partir de esto, surge la pregunta: ;Como la falta de informacién
suficiente afecta en el consentimiento y la autonomia de la voluntad del paciente en el contexto

de la practica médica?
Metodologia

Este articulo de reflexiéon se llevé a cabo utilizando un enfoque cualitativo, con el objetivo de
describir la problemética mediante la recopilacién de informacion. A través de un analisis
juridico se pudo ampliar la comprension de las implicaciones legales y fundamentos tedricos

relacionados con el tema de estudio, especificamente en el contexto ecuatoriano.

La combinacién de la revision documental y un analisis juridico proporcion6 una comprension
completa, basada en evidencia sobre la figura juridica del consentimiento informado y la
autonomia de la voluntad en el &mbito de la salud. Ademas, se empled la matriz FODA como

técnica de investigacion.

En este articulo también se utilizo el método exegético, que es una técnica de interpretacién
utilizada en el andlisis de textos legales. Esto permitio establecer una relacion entre las variables
examinadas y el estado de arte dentro de la investigacion. A través del método de derecho
comparado, se pudo examinar como diferentes sistemas juridicos abordan el tema planteado, esta

validacién de resultados fortalecio la robustez de las conclusiones.

Fundamentos Tedricos



Bonilla y Piedrahita (2012) manifiestan que, desde la antigua Grecia, Platon destaco la
autodeterminacion como un derecho de los hombres libres, permitiéndoles elegir y autorizar
voluntariamente la terapia propuesta por su médico. Estas ideas influyeron en el concepto

moderno del consentimiento informado.

Una de las definiciones consagrada en el Manual de Etica de la Asociacion Médica
Americana de (1984) sobre el consentimiento informado, consiste en la explicacion, a un
paciente atento y normalmente competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como del
balance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de los procedimientos
terapéuticos recomendados para, a continuacion, solicitarle su aprobacion para ser sometido a

estos procedimientos.

La ética médica se puede definir como el conjunto de principios morales y valores que
guian la conducta de los profesionales de la salud en su préctica, tanto en el ambito del
conocimiento como en el actuar, asegurando el respeto, la integridad y el bienestar de los
pacientes. Asimismo, el Codigo Iberoamericano de Etica Judicial establece estandares éticos
uniformes para los paises, proporciona pautas especificas que guian la conducta de los jueces

hacia decisiones justas, imparciales y éticas.

Segun la real academia de la lengua espafiola, el consentimiento debe reunir tres aspectos
importantes: manifestacion de voluntad, expreso o tacito y vinculacion juridica, que son
imprescindibles al momento de estar frente a una situacién que ha de generar obligaciones, sea

de dar, hacer o no hacer. (Torres, 2012)

En derecho, la palabra consentimiento se refiere a la conformacidn de un negocio juridico

y por ende la relacién de obligaciones y deberes para las partes. Por consiguiente, el



consentimiento significa aceptar, aprobar, permitir, acatar, tolerar, condescender, que se lleve a
cabo determinada cosa. Expresado de otra manera, el consentimiento significa que se ha llegado

a establecer un acuerdo de voluntades, entre el médico y el paciente. (Kvitko & Carrillo, 2006)

Ochoa (2017) manifiesta que, este acuerdo de voluntades se apoya, por un lado, en la
informacion suministrada por el médico y, por otro, en la decision libre del paciente de aceptar o
no lo que se le propone como pauta de accion. Por lo tanto, el consentimiento informado implica
que un paciente, que sea legalmente competente, entienda, acepte de manera consciente, libre y

voluntaria y después de una reflexion, consienta el procedimiento médico.

Cancino, et al., (2019) menciona que, el consentimiento informado hay que verlo como
un proceso y no solamente como un documento que pueda llegar a respaldar el actuar del
personal de salud. Este proceso incluye la explicacion detallada de los riesgos, beneficios y
alternativas de un tratamiento, asi como la oportunidad para que el paciente formule preguntas y
tome decisiones informadas sobre su atencién médica; es decir, que exista un dialogo activo y
continuo entre ambas partes para garantizar que se respeten los derechos y la autonomia del

paciente.

Condori (2023) menciona que, el consentimiento informado es un concepto legal que se
refiere al consentimiento libre, especifico, informado e inequivoco de un individuo para la toma
de decisiones en su salud, es decir, no debe estar sujeto a ninguna presién o coercion. El
consentimiento debe ser especifico, de modo que el individuo sepa exactamente qué es lo que se
le realizard, el individuo debe recibir toda la informacion necesaria antes de dar su
consentimiento. Por Gltimo, el consentimiento debe ser evidente, para asegurar que el individuo

entienda claramente lo que esta aceptando y no haya dudas de su intencién.



De ahi es que se reconoce la importancia del consentimiento informado como un derecho
del paciente y una obligacion de los profesionales de la salud en brindarle toda la informacion
necesaria para que a partir de un cabal entendimiento acerca del diagnostico y tratamiento, pueda

tomar la decision que él crea mas conveniente. (Marasso, 2012)

Considerando que el consentimiento informado en medicina implica que el paciente
acepta un tratamiento con pleno conocimiento de los riegos, y el médico tiene la responsabilidad
de informar adecuadamente y realizar el tratamiento con cuidado. Cabe resaltar que, la
informacion adecuada en el consentimiento brinda un blindaje juridico que protege al profesional
de futuros conflictos y garantiza el derecho humano y la justicia en las instituciones. (Angeles, et

al., 2023)

La verificacion de la validez del consentimiento tendra en cuenta que se haya cumplido
con el deber de informacion. El deber de informar al paciente tiene sustento en el principio de la
libertad personal, el cual se expresa en el derecho a salvaguardar la propia integridad psicofisica
y en la autodeterminacién en cuanto a las decisiones que se asocian con la propia salud.

(Fernandez, 2015)

Cabe destacar que, el deber de informar dependera de cada caso concreto y de su
contexto factico, teniendo como premisa fundamental que la informacién debera ser continuada,
verdadera, comprensible, explicita, proporcionada por el médico en el momento que considere
viable, previo a cualquier tratamiento o intervencién y su otorgamiento podra ser oral o escrito.
El grado y temporalidad del otorgamiento de la informacién penderan de la capacidad del
paciente, los deseos de la informacién del mismo, el nivel de riesgo y la concurrencia de un

estado de urgencia. (Rodriguez & Sauceda, 2023)



El consentimiento informado, tanto en su forma escrita como verbal, puede realizarse de
manera directa o por representacion. Es directo cuando se efecttia por los propios sujetos
principales que intervienen en el proceso. Mientras que el consentimiento por representacion se
aplica cuando existe algun problema con la capacidad de los pacientes (por ejemplo, menores de

edad e incapacitados mentalmente. (Momblanc, 2020)

Vera (2016) manifiesta que, desde una perspectiva ética, clinicay juridica, la figura del
consentimiento informado tiene por objetivos: reconocer y respetar el derecho de autonomia de
los pacientes, lo que constituye no sélo una exigencia juridica, sino por, sobre todo, una
exigencia ética. La autonomia de la voluntad como derecho se sustenta en el reconocimiento de
la libertad y la dignidad humana consagrados en la Declaracion Universal de los Derechos del

Hombre (1948). (Ayala, et al., 2023)

Andorno (2012) manifiesta que; el principio de autonomia se refiere basicamente al
derecho de los pacientes y participantes en investigaciones biomédicas a ser correctamente
informados acerca de la intervencion que se les propone, sobre todo, de su naturaleza, objetivos y
riesgos, y a decidir libremente si se someten o no a ella. Ser autbnomo se puede entender como la
capacidad y la libertad para pensar por si mismo, con sentido critico y aplicacion en el contexto
en que se encuentra inmerso. Quiere decir que tiene mayoria de edad mental y madurez para

actuar. (Gonzalez W. , 2022)

La aplicacion del consentimiento informado esta relacionada con la aplicacion del
Caodigo de Etica de los profesionales de la salud este se refiere a los deberes de médicos,
enfermeras, entre otros vinculados al area de salud por lo que ante el incumplimiento de este
deber surge el derecho de todo ciudadano a exigirlo, por ende, es una base para el cumplimiento

de los deberes de estos profesionales. (Freire, 2023)
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Giraldo (2013) manifiesta que, para que un acto médico sea idoneo, requiere ademas de
la capacidad del profesional que brinda la atencién, cumplir con el deber de solicitar el
consentimiento del paciente; manifestacion de voluntad que se analiza, no como elemento
indispensable para la creacién de un acto juridico, sino como el acto libre y voluntario de
manifestacion de la aceptacion del paciente para que se ejecute la prestacion del acto médico

previamente propuesto.

Vazquez (2010) manifiesta que, el concepto de “Lex artis ad hoc” es una construccion
jurisprudencial que se ha ido perfilando en varias sentencias a lo largo de los afios. En efecto, la
infraccion a la Lex Artis constituye una violacién directa a la dignidad humana del paciente, el
derecho a estar debidamente informado, el derecho a la salud y el derecho a la autonomia de la

voluntad. (Pefia , 2017)

El derecho a rechazar la informacién es una expresién del principio de la autonomia 'y
autodeterminacion del paciente. La Unica forma de conciliar la manifestacion expresa de la
renuncia a la informacién con su constancia documental es admitir que la renuncia puede ser
expresada verbalmente o por escrito. Sin embargo, en el caso de la primera opcion, el médico

debe dejar registro de la renuncia en la historia clinica del paciente. (Cadenas, 2018)

El derecho a la integridad personal es un derecho humano garantizado en la mayoria de
los paises democraticos y reconocido a su vez en multiples instrumentos internacionales. Implica
en un sentido positivo; i) el derecho a gozar de una integridad fisica, psicoldgica y moral y en
sentido negativo; ii) el deber de no maltratar, no ofender, no torturar y no comprometer o agredir

la integridad fisica y moral de las personas. (Diaz, et al., 2007)
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La doctrina establece que el consentimiento implicito se justifica, si en el curso de un
procedimiento quirdrgico se descubre una afectacion que no fue posible diagnosticar
previamente, y segun la ciencia y los protocolos médicos sugieren que sea tratada en el mismo
acto, el médico lo puede hacer, aunque no exista consentimiento expresado. Sefiala que ello es
posible siempre y cuando no se trate de amputaciones o extirpaciones de érganos. (Monsalve &

Navarro, 2014, pag. 209)

Quintero (2012) menciona que, la responsabilidad patrimonial del Estado se presenta
como un mecanismo de proteccion por fallas relacionadas con la prestacion del servicio médico,
cuando se vulneran derechos de las personas como el de la dignidad, la autonomia y la libertad
para disponer del cuerpo, cuando no se pide su consentimiento previo para algunas

intervenciones.

Es decir, el consentimiento informado actGa como un elemento que forma parte integral
de la antijuricidad, de tal manera que su ausencia permite concluir que la accién médica no ha
cumplido con los requisitos establecidos por el estandar de funcionamiento, es decir, la lex artis

ah hoc. (Abad, et al., 2023)

Todos o algunos de los derechos fundamentales del ser humano podrian verse afectados
si el médico no cumple con su deber de informar al paciente sobre todo lo relacionado con su
enfermedad y con el tratamiento propuesto para la recuperacion o alivio de su salud, a fin de que
pueda adoptar una decision libre, voluntaria y consciente acerca de si acepta 0 no una

intervencion sobre cuerpo. (Angeles, et al. 2022)

De acuerdo a la doctrina el consentimiento informado tuvo su génesis en 1905, donde un

tribunal local de Estados Unidos de América, determind que; ningun médico podia violar la
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integridad corporal del paciente sin mediar su consentimiento. En la misma linea jurisprudencial
en 1906 el Tribunal Supremo de Illinois limito la aceptacion del consentimiento implicito, y
rechazo la pretension del médico. A partir del fallo de 1914; todo ser humano en edad adulta 'y
en su sano juicio tiene derecho a determinar lo que se debe hacer con su cuerpo. (Monsalve &

Navarro, 2014)

Velazco (2013) manifiesta que, la Corte Suprema de Oklahoma sobre caso Scott v.
Bradford, establece que el deber del médico de brindar la informacion pertinente al paciente
sobre los riesgos de cualquier tratamiento es igual de importante que su destreza y el deber de
cuidado que debe mostrar en su actuacion. Si el consentimiento del paciente es defectuoso a

causa de la falta de informacion, entonces el médico es responsable por los dafios ocasionados.

Tarodo (2006) destaca que, en 1957 el Tribunal del Estado de California (Estados
Unidos), en el caso Salgo v. Leland Stanford, Jr. University Board of Trus-tees, introduce por
primera vez el término consentimiento informado, mediante un fallo, donde estableci6 que el
médico tiene la obligacion de revelar suficientemente los posibles riesgos y complicaciones de la
intervencion y, en general, cualquier dato que permita al paciente formar un consentimiento
racional. El derecho al “informed consent”, es necesario para que el paciente pueda tomar una

decision autbnoma.

La jurisprudencia, como cuerpo de decisiones judiciales, constituye un pilar fundamental
en la interpretacion y aplicacion del derecho. La Corte (CIDH) en la Sentencia del caso 1V. vs
Bolivia, afirmé que el consentimiento informado del paciente es una condicion sine qua non para
la practica médica, el cual se basa en el respeto a su autonomia y su libertad para tomar sus
propias decisiones. Asimismo, establecié que, el consentimiento debe cumplir cuatro elementos

para que sea valido debe ser; previo, libre, pleno e informado. (CIDH, 2016)
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La Corte Constitucional de Colombia (2002) en la Sentencia T-401 de 1994 determin0
que; la efectividad del principio de autonomia esta ligada al consentimiento informado. La
medicina no debe exponer a una persona a un tratamiento que conlleve un riesgo importante para
la salud, sin que previamente se haya proporcionado informacion adecuada sobre las
implicaciones de la intervencion médica y, como consecuencia de ello, se haya obtenido su

consentimiento.

La Corte Constitucional de Ecuador en la Sentencia 679-18-JP/20 estableci6 los
elementos a considerarse como garantia del consentimiento informado; a) la informacion debe
ser presentada de manera que el paciente o sus familiares puedan comprenderla y tomar
decisiones informadas; b) el paciente debe dar su consentimiento informado expresamente por
escrito, en un documento en el que conste que el médico ha informado claramente sobre todas las

implicaciones del uso del medicamento o tratamiento, entre otros.

En Sentencia 67-23-1N/24 la Corte Constitucional ecuatoriana hace referencia que “la
Unica justificacion legal para usar la fuerza contra un miembro de una comunidad civilizada es la
de impedirle perjudicar a otros”. Por lo tanto, si una persona, en uso de sus facultades mentales y
libre de presiones coercitivas toma decisiones que solo le afectan a si misma y que no repercuten
en los derechos y proteccion de los demas, no puede ser obligada a actuar segun lo que otros
consideran apropiado o mejor para ella, ya que esta decision es de naturaleza eminentemente

privada.

Los fundamentos constitucionales son los cimientos sobre los cuales se erige todo el
ordenamiento juridico de un pais. El Estado ecuatoriano en la Constitucién del 2008 en el
capitulo sexto habla sobre el derecho de libertad, el articulo 66 reconoce y garantiza a las

personas: 2) el derecho a una vida digna, que asegure el derecho a la salud entre otros. El articulo
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3 indica que el derecho a la integridad personal incluye: a) la integridad fisica, psiquica, moral y

sexual.

En el mismo cuerpo legal consagra en el articulo 362 al consentimiento informado como
un requisito esencial del servicio de salud y de los derechos de los pacientes. EI consentimiento
informado se convierte, en un requisito legal y ético, cuyo fin es garantizar que los pacientes
participen activamente en decisiones sobre su atencion médica, promoviendo la autonomia y el

respeto a su dignidad.

El articulo 3 de la Constitucion ecuatoriana, manda que son deberes primordiales del
Estado, entre otros: garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los derechos
establecidos en la Constitucion y en los instrumentos internacionales. El articulo 10 habla sobre
quiénes son los titulares que gozaran de los derechos garantizados en la Constitucion y en los
instrumentos internacionales. De igual manera, el articulo 11 determina; que los derechos se
regiran por los siguientes principios: (2) todas las personas son iguales y gozaran de los mismos
derechos, deberes y oportunidades; (6) todos los principios y los derechos son inalienables,
irrenunciables, indivisibles, interdependientes y de igual jerarquia; (9) El més alto deber del

Estado consiste en respetar y hacer respetar los derechos garantizados en la Constitucion.

El articulo 32 de la citada Constitucidn de la Republica dispone que la salud es un
derecho que garantiza el Estado mediante politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales. La Constitucion también prescribe que la atencion de salud como servicio publico
se prestara a través de las entidades estatales, privadas, autbnomas, comunitarias y aquellas que

ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y complementarias.
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Es importante mencionar que, la Corte Constitucional del Ecuador de acuerdo al articulo
429, desempefia un papel fundamental en la proteccion de la Constitucion y los derechos
fundamentales de las personas. El articulo 75 de la Constitucion, establece que; toda persona
tiene derecho al acceso gratuito a la justicia y a la tutela efectiva, imparcial y expedita de sus
derechos e intereses, con sujecion a los principios de inmediacion y celeridad; en ningun caso

quedara en indefension.

La Organizacion Mundial de la Salud, afirma que el goce del grado maximo de salud que
se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano, sin distincién de raza,
religion, ideologia politica o condicion econdmica o social. El derecho a la salud comprende
algunas libertades. Tales libertades incluyen el derecho a no ser sometido a tratamiento médico

sin el propio consentimiento. (OMS, 2018)

Los fundamentos legales constituyen el conjunto de normativas y principios juridicos que
sustentan el ordenamiento juridico de una sociedad. La Ley Organica de Salud, reconoce como
autoridad sanitaria nacional al Ministerio de Salud Publica, entidad responsable de la aplicacion,
control y vigilancia del cumplimiento de dicha Ley. En el articulo 7 literal h determina que la
autonomia de la voluntad se ejerce a través del consentimiento por escrito, salvo en los casos de

urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas y para la salud publica.

El derecho a la libertad es fundamental en cualquier sociedad democrética, ya que
garantiza la autonomia y la dignidad de los individuos. La jurisprudencia y la doctrina de
derechos humanos respaldan esta idea, reconociendo que la libertad es un derecho primordial que
debe protegerse y promoverse en todos los ambitos de la vida. Sin embargo, es importante
reconocer que la libertad no es absoluta y debe ejercerse dentro de los limites establecidos por la

ley y el respeto a los derechos humanos de los demas. El derecho de libertad en el &mbito médico
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permite a los pacientes aceptar o rechazar tratamientos, pero puede tener limites en situaciones
de emergencia o cuando se establecen condiciones por parte del estado para proteger la salud

publica.

La Ley de Derecho y Amparo al paciente de 1995 suscrita en el Registro Oficial, fue
creada con el objetivo de hacer respetar los derechos de salud y vida de los seres humanos. Esta
ley, establece que el paciente tiene el derecho de ser informado de los tratamientos a los que son
sometidos. De la misma forma, la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organo, Tejidos y
Células, establecio en sus articulos la nocion del consentimiento legitimo. Dicho consentimiento
debera ser anexado a las respectivas historias clinicas. El articulo 35 de la misma habla sobre el

Consentimiento expreso. (MSP, 2011)

El Cddigo de la Nifiez y Adolescencia en el articulo 60; sefiala que: los nifios, nifias y
adolescentes tienen derecho a ser consultados en todos los asuntos que les afecten. Esta opinion

se tendrd en cuenta en la medida de su edad y madurez.

El Caodigo Civil ecuatoriano en el articulo 1461 describe que; para que una persona se
obligue a otra por un acto o declaracion de voluntad es necesario que sea legalmente capaz, que
consienta en dicho acto o declaracion, y su consentimiento no adolezca de vicios. En el mismo
cuerpo legal el articulo1462 determina que toda persona es legalmente capaz, excepto las que la
ley declara incapaces. En el articulo 1467 establece que los vicios de que puede adolecer el
consentimiento son error, fuerza y dolo. El articulo 1475 indica que toda declaracion de voluntad

debe tener por objeto una 0 mas cosas que se trata de dar, hacer o no hacer.

El Estado ecuatoriano mediante Acuerdo Ministerial No. 5312 (2016) aprobé el Modelo

de Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado en Practica Asistencial 5316, este
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documento establece los requisitos, excepciones, y los elementos para garantizar el derecho al
consentimiento legitimo, el punto 5 establece que; el proceso de consentimiento informado
requiere de cuatro elementos claves: a) informacidn necesaria, b) entendimiento de la

informacidn, c) capacidad para consentir, y d) voluntariedad.

Los instrumentos o tratados internacionales representan acuerdos formales entre estados
soberanos. A partir de la Declaracion Universal de Derechos Humanos, en 1948, por primera vez
se expresaron claramente los derechos y las libertades a los que todo ser humano puede aspirar
de manera inalienable y en condiciones de igualdad. EIl principio de autonomia se fundamenta en
varios articulos de este documento: el articulo 3 establece que; todo individuo tiene derecho a la
vida, a la libertad y a la seguridad de su persona. El articulo 5 determina qué; nadie sera
sometido a torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes. El articulo 12; nadie
sera objeto de injerencias arbitrarias en su vida privada, su familia, su domicilio o su
correspondencia, ni de ataques a su honra o a su reputacion. Toda persona tiene derecho a la

proteccidn de la ley contra tales injerencias o ataques. (DUDH, 1948)

El texto legal Codigo de Niremberg de 1947, marcé el inicio de la inclusion de los
derechos de los pacientes, especificamente en lo que concierne al derecho a recibir informacion,
convirtiéndose, en el primer documento legal que planted explicitamente la obligacion de
solicitar el consentimiento informado, expresion de la autonomia del paciente. EI punto uno
establece que; Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano.

(Codigo, 1947)

Asi mismo, la Declaracién de Helsinki de 1964, sirve como un conjunto de directrices
para la atencién médica y la investigacidn que incluye a personas, enfatizando la importancia de

proteger la libertad de decision de los individuos para participar 0 no mediante su consentimiento
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previo. Esto implica que, los participantes en investigacion médica deben tener la capacidad de
tomar decisiones informadas y voluntarias sobre su participacion, lo que refleja el principio de

autonomia del paciente. (Declaracion Helsinki, 1964)

La primera Carta de derechos del paciente por parte de la Asociacion Americana de
Hospitales (1973) es un documento que reconoce diferentes derechos; el paciente tiene derecho a
obtener de su médico toda la Informacidn disponible relacionada con su diagndstico, tratamiento
y pronostico, en términos razonablemente comprensibles para él. De igual manera, el paciente
tiene derecho a que su médico le comunique todo lo necesario para que pueda dar su

consentimiento informado previamente a la aplicacion de cualquier procedimiento o tratamiento.

Gracias al informe Belmont de 1978, se consolido el consentimiento informado como un
principio ético basico de la autonomia del paciente, el informe establece como principio basico el
respeto a las personas, la beneficencia y la justicia. Aunque no tiene eficacia juridica, ha sido
influyente en Estados Unidos en la toma de consciencia ante los problemas bioéticos, puesto que

consagra, acepta universalmente, los principios de bioética. (OPS, 1978)

El Convenio de Oviedo también conocido como Convenio de Derechos Humanos y
Biomedicina, en el articulo 5 establece que; una intervencién en el &ambito de la sanidad s6lo
podra efectuarse después de que la persona afectada haya dado su libre e informado
consentimiento. También define; la autonomia de la voluntad como una manifestacion de la
libertad personal y del derecho a la libre determinacion, e implica la existencia de un poder de
decision que, trasladado al ambito juridico, supone ejercer la facultad de autogobernarse y
regirse, es decir, expresar de manera adecuada la voluntad y hacerlo del modo que la ley

contempla. (Convenio Oviedo, 1997)
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En el derecho comparado el consentimiento informado dentro del sistema normativo de
Chile el Cédigo de Etica en el articulo 25 determina qué; toda atencion médica deberé contar con
el consentimiento del paciente. En caso de procedimientos diagndsticos o terapéuticos que
entrafien un riesgo significativo para el paciente, el médico le proporcionara informacion
adicional de los beneficios y riesgos del mismo, con el fin de obtener su consentimiento

especifico, imprescindible para practicarlos.

En Colombia, La Ley 23 de (1981) Ley de Etica Médica, ha consagrado en su articulo 15
lo siguiente; el médico no expondra a su paciente a riesgos injustificados. Pedira su
consentimiento para aplicar los tratamientos médicos y quirtrgicos que considere indispensables
y que puedan afectarlo fisica o siquicamente, salvo en los casos en que ello no fue posible, y le

explicara al paciente o a sus responsables de tales consecuencias anticipadamente.

En el Perd, la Ley general de salud (1997), en el Titulo 1 de los derechos, deberes y
responsabilidades concernientes a la salud individual, el articulo 3 dice: Toda persona tiene
derecho a recibir, en cualquier establecimiento de salud, atencién médico-quirdrgica de
emergencia cuando la necesite y mientras subsista el estado de grave riesgo para su vida o su
salud. Y, en el articulo 4, respecto al consentimiento previo al tratamiento médico-quirdrgico
sefiala que se exceptla de este requisito las intervenciones de emergencia. (Ley General de

Salud, 1997)
Anadlisis De Los Resultados Y Discusién

En el Estado ecuatoriano los derechos de los pacientes se detallan en la Ley de Derechos

y Amparo al Paciente de 1995 de manera especifica; el derecho a recibir una atencion digna, el
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derecho a la no discriminacion, el derecho a la confidencialidad, el derecho a tomar decisiones

informadas y el derecho a recibir informacion adecuada.

Estos derechos se establecen como principios y son fundamentales para guiar, definir y
evaluar las acciones de los profesionales de la salud en el contexto de la atencion médica;
especificamente, el derecho a la informacion y a la toma de decisiones, que convergen en el
consentimiento informado. Estos derechos otorgan al paciente la capacidad de asumir un papel

activo en la gestion de su propia salud.

Taboada (2017) manifiesta que, el consentimiento informado, es un proceso en el que
todas las acciones para la salud, en cualquiera de los tres niveles de prevencion, deben ser
explicadas y en el que se logre una verdadera beneficencia que tenga en cuenta tres aspectos: el
bioldgico, el psicoldgico y el social. Desde una perspectiva juridica se destaca la importancia de

proteger tanto la libertad de decision del paciente como su bienestar fisico y psiquico.

El consentimiento informado, fortalece la relacion médico-paciente al fomentar la
transparencia, la confianza y el empoderamiento del paciente en su propio cuidado, le otorga al
paciente la oportunidad de discutir los resultados y el progreso de su tratamiento, tener una

comunicacion abierta y una participacion activa durante el proceso.

Freire (2023) manifiesta qué, la jurisprudencia desarrollada por la Corte Constitucional
reconoce el derecho que tienen los ecuatorianos a recibir informacion para tomar decisiones
acerca de su salud las sentencias de la Corte tratan de analizar juridicamente el derecho a la
salud, destacando la ley vigente y la necesidad de su aplicacion para prevenir la posible

vulneracion de derechos.
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El consentimiento informado, es uno de los elementos méas importantes que se debe
considerar al momento de analizar la existencia de una posible mala practica médica. Por lo
tanto, es importante que los profesionales de la salud informen de manera clara 'y comprensible a

los pacientes sobre los procedimientos médicos, los riesgos y los beneficios.

Woolcott (2021) manifiesta que, la intervencion médica constituye una accion invasiva
de la esfera corporal del paciente y solo la voluntad de este Gltimo justifica dicha intervencion. El
respeto por la dignidad implica honrar la autonomia de la voluntad de las personas, que se refiere

a no interferir en sus decisiones 0 acciones a menos que causen dafio claro a otros.

El principio de la autonomia de la voluntad se encuentra consagrado en el articulo 1561
del Cédigo Civil ecuatoriano, el cual establece que, todo contrato legalmente celebrado es una
ley para los contratantes y no puede ser invalidado sino por su consentimiento mutuo o por
causas legales. Esto hace que la autonomia de la voluntad adquiere eficacia juridica, ademas
permite a los individuos celebrar contratos segun su deseo y establecer sus términos, aunque no
es una libertad absoluta, debido a que ley y otras circunstancias pueden limitar esta autonomia

para garantizar la justicia y la equidad en las relaciones contractuales.

Teran (2017) menciona que, es importante establecer una distincion entre el
consentimiento y consentimiento informado. El primero unicamente implica la aceptacion por
parte del paciente en someterse al tratamiento propuesto, y el segundo es la expresion del
paciente de su voluntad por someterse al tratamiento propuesto, posterior a la debida explicacion

por parte del médico sobre todas las posibles consecuencias y riesgos que pueden suscitarse.

En otras palabras, la negligencia médica no se limita solo a la atencidn clinica deficiente,

sino también a la falta de cumplimiento del deber de informar adecuadamente al paciente sobre
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los riesgos, beneficios y alternativas de un tratamiento o procedimiento. EI médico tiene la
obligacion ética y legal de proporcionar informacién completa y comprensible para que el
paciente pueda tomar decisiones informadas sobre su atencion médica. La falta de cumplimiento
de esta obligacién puede llevar a consecuencias legales y éticas significativas para el profesional.
En este sentido, se argumenta que toda intervencion médica implica una lesion en si misma, la

cual puede ser aceptable legalmente siempre y cuando se obtenga el consentimiento del paciente.

Desde el punto de vista médico, el factor juridico implica que los profesionales de la
salud deben estar actualizados en cuanto a las disposiciones sanitarias, éticas y juridicas en
general, tanto nacionales como internacionales, de manera que siempre actien conforme a la ley.
Estas disposiciones y normas son las que configuran la profesién médica y, por supuesto, el

actuar del doctor como tal. (Borja, 2021)

De los resultados de este andlisis se sefiala, el reconocimiento alcanzado a lo largo del
tiempo, sobre el respeto a la dignidad de las personas al permitirles ejercer su autonomia al tomar
decisiones, particularmente en el &mbito de la salud. Desde una perspectiva legal, se ha
establecido que el tratamiento de un paciente sin su consentimiento puede considerarse una
accion antijuridica, ya que el derecho a la informacion y al consentimiento se han consolidado
como derechos autonomos. Sin embargo, estos derechos se pueden ver afectados en casos donde
el paciente no puede tener la capacidad de otorgar el consentimiento informado como en casos
de emergencia en donde el paciente no pueda expresarla por el estado en que se encuentra, y que
en lugar de ello se vea reflejada la buena fe del médico y el principio de beneficencia que debe

operar siempre.
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Para Edmund Pellegrino, los médicos modernos tienen cierta dificultad en relacion con el
principio de respeto a la autonomia del paciente, pues “errdbneamente interpretan como estando

en oposicion a la beneficencia”. (Pellegrino, 2018)

El derecho, al servir como instrumento de transformacion social, contribuye a desarrollar
conceptos éticos, especificamente al considerar la ética médica y el principio de beneficencia.
Por lo tanto, la préactica médica debe priorizar el bienestar del paciente y fundamentarse en su
consentimiento informado. Es decir, el consentimiento previo del paciente resalta la importancia
de respetar la autonomia y la capacidad de decision de la persona enferma en relacion con su
atencion médica. Se busca promover una practica médica que aporte bienestar al paciente y

respete su autonom ia.

En la discusion sobre los resultados resalta la importancia de que los profesionales de la
salud brinden informacion comprensible y completa, el paciente tiene el derecho fundamental de
tomar decisiones informadas sobre su propia salud y tratamiento, lo cual es fundamental para
respetar su autonomia y dignidad como individuo. Este enfoque resalta la importancia de
considerar tanto los aspectos éticos como legales del consentimiento informado en el contexto de

la préactica medica.

En sintesis, tanto los profesionales de la salud como las instituciones médicas han de
trabajar en conjunto para asegurar una cultura sobre el consentimiento informado y autonomia
del paciente. Ademas, promover la conciencia y comprension de que el consentimiento
informado no solo beneficia a los pacientes, también protege a los médicos y garantiza derechos

plenos para ambas partes sometidas al procedimiento.

Conclusiones
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Para concluir, el consentimiento informado es un elemento fundamental en la relacion
médico-paciente, ya que garantiza el respeto a la autonomia y la dignidad del paciente. La
autonomia de la voluntad como un principio fundamental en el derecho privado, es el poder que
tienen las personas para establecer para si mismo normas basadas en el derecho de libertad y que
a través de esta resguardan sus intereses en todo los campos con la responsabilidad derivada de
sus acciones que aungue no esté muchas veces expresa, es innegable su existencia la autonomia
de la voluntad es garantizada de manera informada y consciente en su ejercicio y aunque esta no
es absoluta es real en base al poder de ejercer el derecho a la libertad con los unicos limites que

establece el orden publico.

En el analisis se concluye ademas que, el derecho a la informacion juega un rol imperante
para el profesional médico, ya que lo protege de posibles reclamaciones legales y éticas,
demostrando que se respetaron los derechos del paciente y se actué de manera responsable, esto

fomenta la transparencia y confianza mutua en la relacion médico-paciente.
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