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INTRODUCCION

El consentimiento informado, es un elemento relevante en la prac-
tica médica contemporanea, ya que manifiesta el reconocimiento de la
autonomia del paciente y su derecho a participar activamente en las de-
cisiones concernientes a su salud y atencién médica. Este constructo que
evolucion6 desde una vision paternalista de la medicina hacia un enfoque
centrado en el paciente, implica un proceso de comunicacién y toma de
decisiones compartida entre el médico y el paciente.

El consentimiento informado, no implica solo la firma de un formu-
lario, sino que abarca una conversacion significativa en la que el médico
proporciona informacién clara, comprensible y adaptada a las necesidades
del paciente sobre su condicién, las opciones de tratamiento disponibles
y alternativas, los riesgos y beneficios asociados, entre otros. Asi pues, el
paciente tiene la libertad de aceptar o rechazar el tratamiento propuesto,
basindose en sus valores, preferencias y comprensién de la informacién
proporcionada.

Desde una perspectiva juridica, el consentimiento informado se
fundamenta en el respeto a la dignidad humana, la autonomia personal y
el derecho a la integridad fisica y moral. Diversos instrumentos interna-
cionales y nacionales consagran este acto, proceso o espacio como un de-
recho del paciente y una obligacién del profesional de la salud. El incum-
plimiento de esta obligacidon puede acarrear consecuencias legales, tanto




en el ambito civil como en el penal.

A pesar de su importancia, la implementacién del consentimiento
informado en la practica médica atin enfrenta desafios. Diversos estudios
revelan que, en muchos contextos, la informacién proporcionada a los
pacientes es insuficiente o incomprensible, y que la participacion de los
pacientes en la toma de decisiones es limitada, factores como la falta de
tiempo, la sobrecarga de trabajo, la asimetria de poder entre médico y
paciente, y las barreras socioculturales pueden obstaculizar la aplicaciéon
efectiva de este procedimiento.

En el distrito de Tarapoto, como en otras regiones del Perq, se ha
observado un uso limitado de formatos de consentimiento informado en
la practica médica clinica. Esta situacion plantea interrogantes sobre el
grado de cumplimiento de la normativa vigente, el conocimiento y acti-
tudes de los profesionales de la salud respecto al procedimiento, y las po-
sibles implicancias juridicas para los pacientes y los médicos (Alva, 2014).

En este contexto, la presente investigacién se enfoca en determi-
nar las implicancias juridicas del no uso de formato de consentimiento
informado en la prictica médica clinica en el distrito de Tarapoto, en el
Pert. Se explorara el marco legal y ético del consentimiento informado,
se analizara la practica médica local en relacién con el uso de formatos de
consentimiento informado, y se identificardn los posibles riesgos y con-
secuencias legales derivados del incumplimiento de esta obligacién (Alva,
2014).

Esta investigacion busca contribuir a la promocién del consenti-
miento informado en el distrito de Tarapoto, generando evidencias que
puedan ser utilizadas para el disefio de estrategias de capacitacién y sen-
sibilizacién dirigidas a los profesionales de la salud, asi como para la di-
fusién de los derechos de los pacientes. Se espera que los resultados de
este estudio sirvan de base para mejorar la calidad de la atencién médica 'y
fortalecer la relacién médico-paciente en la regién (Alva, 2014).




EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN LA
PRACTICA MEDICA

CAPITULO
I

1.1. Generalidades

Para la Subcomisién de Etica Clinica de la Sociedad Argentina
de Pediatria (2025), la relacién médico-paciente ha experimentado una
transformacioén significativa a lo largo de la historia, influenciada por los
cambios sociales y culturales, pero a pesar de esta evolucidn, el paradig-
ma del paternalismo medico persistié como un modelo dominante en la
relacién médico-paciente durante mas de veinticinco siglos. Este paradig-
ma tiene sus raices en la antigua Grecia, con la escuela hipocratica, cuyos
documentos mds antiguos datan del siglo V a.C. La tradicién hipocratica
promovi6 la idea de que el médico, en virtud de su conocimiento y expe-
riencia, debia y podia tomar decisiones en el mejor interés del paciente, a
menudo sin considerar las opiniones o deseos de este tGltimo; este enfoque
se basaba en la creencia de que el médico actuaba de manera benevolente,
buscando el bienestar del paciente por encima de todo.
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Durante este periodo, se consideré que el médico tenia la respon-
sabilidad moral de “hacer el bien a ultranza”, actuando segtn su propio
criterio profesional para mejorar la salud del paciente; la autonomia del
paciente y su derecho a participar en la toma de decisiones sobre su pro-
pia salud no eran aspectos centrales en este modelo. En otras palabras,
en este esquema, el médico ejercia una autoridad incuestionable sobre la
salud y la enfermedad de sus pacientes, quienes eran considerados seres
vulnerables e incapaces de tomar decisiones informadas sobre sus trata-
mientos. El médico, investido de un aura de sabiduria y rectitud moral,
se erigia como el unico agente capaz de decidir por la salud y el bienestar
del paciente (Subcomisién de Etica Clinica de la Sociedad Argentina de
Pediatria, 2025).

Para Caniete et al. (2013), este modelo paternalista también se carac-
terizaba por la tendencia del médico a persuadir a sus pacientes con el fin
de despojarlos de sus temores y asegurar su fidelidad en el cumplimiento
de los tratamientos. Esta actitud, si bien estuvo motivada por el deseo de
generar confianza, también tuvo como objetivo fortalecer la dependencia
del paciente hacia el médico.

El afianzamiento de este modelo, no solo en el ambito de la medici-
na, sino en lo social y cultural, tuvo su consolidacién por varios factores;
entre los mas sélidos, se pueden mencionar: En primer lugar, la asimetria
de conocimientos entre el médico y el paciente, donde el médico poseia
el conocimiento técnico y cientifico, mientras que el paciente a menudo
carecia de él, reforzando la idea de que el médico era quien debia tomar
las decisiones; en segundo lugar, la tradicién médica y la cultura social de
la época a menudo promovian la idea de que el médico era una figura de
autoridad y el paciente debia confiar en su juicio, con rotunda confianza
y seguridad; y en tercer lugar, la creciente especializacion de la medicina,
que a medida que avanzaba, los conocimientos y las técnicas se volvian
mas complejos, conllevando la especializacién de los médicos en areas es-
pecificas como: Cardiologia, neurologia, neumologia, gastroenterologia,
epidemiologia y oncologia, dichas especializaciones reforzaron atn mas
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la percepcién del médico como un experto con conocimientos especia-
lizados, consolidando el papel como autoridad en la toma de decisiones
médicas (Cafiete et al., 2013).

Pero a medida que avanzaba el siglo XX, el paternalismo médico
comenzo a ser cuestionado, otorgando importancia a la autonomia del
paciente y su derecho a participar en la toma de decisiones sobre su propia
salud y bienestar, debido al surgimiento de nuevas corrientes que promo-
vieron la comunicacion abierta y la toma de decisiones compartidas entre
el médico y el paciente, entre las que se cuentan: la Bioética, disciplina
filosofica que colocé en relevancia los dilemas morales en la practica mé-
dica, el respeto a la autonomia del paciente, la justicia en la distribucién
de recursos y la beneficencia; por otro lado, la atencién integral, que so-
brepasaba la enfermedad de lo fisico a los aspectos emocionales, sociales y
espirituales del paciente; igualmente la medicina centrada en el paciente
y el respeto a sus derechos, que defendian al paciente como un individuo
unico con sus propios valores, creencias y preferencias, la necesidad del
establecimiento de una relacién médico-paciente colaborativa, con base
en el reconocimiento de ciertos derechos de los pacientes, como el estar
informado, poder comunicarse abiertamente, tener privacidad, autono-
mia y participar en las decisiones sobre su salud; y finalmente el consen-
timiento informado, como derecho fundamental del paciente y requisito
ético y legal en la préctica médica contemporanea (Subcomisién de Etica
Clinica de la Sociedad Argentina de Pediatria, 2025).

El consentimiento informado, de acuerdo con Caifiete et al. (2013),
se fundamenta en los principios de autonomia y respeto hacia el paciente;
este proceso exige que el profesional de la salud proporcione informacién
clara, comprensible y oportuna sobre la condicién de salud del paciente,
las opciones de tratamiento disponibles, los riesgos y beneficios asociados
a cada una de ellas, asi como su derecho a rechazar o aceptar cualquier
intervencién médica. En este sentido, Vera (2016), destaca que el consen-
timiento informado, se caracteriza por la participacién activa del paciente
en la eleccién de su tratamiento, reconociéndolo como el eje central que,
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de manera consciente y auténoma, decide lo que considera mejor para su
bienestar, basindose en sus propios valores, preferencias y circunstancias
personales. En este nuevo paradigma, el médico actia como un facilita-
dor de informacién y un consejero, cuya funcién es educar y fortalecer el
conocimiento del paciente para que pueda tomar decisiones informadas y
coherentes con sus deseos y valores.

El consentimiento es una cultura y una culminacién en el desarrollo
clinico, que ha legitimado ensayos o estudios clinicos, convirtiéndose en
una premisa de la investigacién ética, cuya finalidad es preservar el prin-
cipio del respeto a las personas, en cuanto a su autonomia, promoviendo
la premisa basada en que nadie puede hacer el bien a otro en contra de la
voluntad de éste. Por tal razén, en la sociedad actual, se ha suscitado un
desplazo progresivo del modelo paternalista de la profesion médica, por
el modelo autonomista en el que los pacientes reciben mayor informa-
cién sobre su condicién de salud, permitiéndoles opinar y participar en
la decision de las alternativas terapéuticas propuestas en el ambito de la
medicina y la investigacion, siendo este desplazo el canal que ha recorri-
do el consentimiento informado como practica y derecho humano (Alva,
2014).

1.2. Definiciéon

El consentimiento informado, como se ha referido, es un proce-
so esencial en la practica médica que garantiza el derecho del paciente
a tomar decisiones informadas sobre su salud. Segin Alva (2014), este
proceso se fundamenta en el hecho de que un profesional de la salud pro-
porciona informacién completa, escrita y comprensible al paciente, y este
ultimo, tras entender dicha informacién, expresa voluntariamente su
consentimiento para rechazar o participar en investigaciones o someter-
se a procedimientos diagndsticos, tratamientos médicos o intervenciones
quirdrgicas. La autora destaca que el consentimiento informado, va mas
alla de la tradicional relacién médico-paciente, donde el médico informay
el paciente acepta; en cambio, propone una interaccién dindmica y activa,
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basada en el respeto a la autonomia del paciente y su derecho a la vida.

Alva (2014) senala que el consentimiento informado es un proceso
de formacién de la voluntad que requiere el cumplimiento de requisitos
legales, establecidos en las leyes o cddigos generales de salud de cada pais.
Estos requisitos buscan asegurar que el paciente reciba informacién clara
y suficiente para tomar una decisién oportuna, informada y que respete
sus creencias, valores e ideologias. Por lo tanto, un simple documento
firmado por el paciente no se considera juridicamente valido como con-
sentimiento informado si no cumple con los requisitos legales y no refleja
una verdadera comprensién y voluntad por parte del paciente.

Revilla y Fuentes (2007), por su parte, menciona que el consenti-
miento informado trasciende la mera autorizacién del paciente para un
procedimiento especifico, asi como su formalizacién documental. Se con-
cibe como un proceso continuo y gradual de comunicacién y confianza en-
tre médico y paciente, que se desarrolla en un contexto, donde el médico,
tras proporcionar informacién exhaustiva, faculta al paciente para tomar
decisiones con respecto a su diagnoéstico y tratamiento; dicho proceso, se
instituye como un soporte de la relaciéon médico-paciente contempora-
nea, donde autonomia, libertad y respeto, son derechos del paciente con-
siderados primordiales. El concepto de consentimiento informado reviste
una importancia capital en la ética médica actual, y su obtencién se ha
consolidado como el fundamento de la relacién médico-paciente y de la
investigacion clinica biomédica en humanos.

El consentimiento informado, segin Vera (2016) y Revilla y Fuen-
tes (2007), se concibe como un espacio de comunicacién dialdgica entre
el médico y el paciente, donde el profesional de la salud transmite in-
formacion y explicaciones claras y comprensibles sobre el procedimiento
médico propuesto, detallando sus particularidades, beneficios esperados,
riesgos potenciales y alternativas viables. Este espacio, posee un sustento
juridico que lo consagra como un derecho del paciente y una responsabi-
lidad del médico, que va mas alla de un mero formalismo legal.
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De acuerdo con la Norma Oficial de Salud NOM-004 SSA3-2012,
como se cité en Vizcaya et al. (2014), el consentimiento informado se
constituye como un acto juridico personalisimo, declarado en una carta
o documento escrito, que faculta al paciente o un representante legal, a
aceptar o rechazar intervenciones biomédicas especificas en el contexto
de su atencién médica. En otras palabras, este procedimiento es consi-
derado auténtico, cuando en esencia es asumido por la persona compe-
tente, que actie de manera voluntaria y libre de coacciones, y que haya
comprendido en su totalidad la informacién proporcionada como: diag-
noéstico, tratamientos, beneficios, riesgos, procedimientos médicos, entre
otras, con respecto a su enfermedad y su estado de salud. Este documento,
es finalmente una relacién democritica y no autoritaria, y es ademas un
derecho del paciente y una exigencia ética para el médico.

Zavala et al. (2010) refiere que el término consentimiento informa-
do fue acuiiado en el ambito legal estadounidense en 1957, y su aplicacién
en la practica médica se formalizé a través de la Carta de Derechos de
los Pacientes de la Asociacién Americana de Hospitales en 1973. Por otro
lado, este concepto tuvo relevancia en el campo de la investigacién bio-
médica con la publicacién del Informe Belmont en 1979, por la Comisién
Nacional para la Proteccién de Sujetos Humanos de Investigaciéon Biomé-
dica y del Comportamiento, debido a la confirmacién de la importancia
que los pacientes otorgan a su participacién en las decisiones relacionadas
con su tratamiento médico, que ofrecié un estudio liderado por la Presi-
dent’s Commission en Estados Unidos.

A pesar de ello, la implementacién del constructo consentimiento
informado, en la practica médica, ha enfrentado diversos obsticulos o
desafios relacionados con la comunicacién médico-paciente, la organiza-
cién de los servicios de salud y la actitud de los profesionales, que colocan
cierta resistencia a los imperativos morales que implica los elementos que
definen y caracterizan dicha terminologia, lo que sugiere que aun existe
un espacio para la evolucién y adaptacion de este concepto (Zavala et al.,
2010).
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Para Urosa (2017) es relevante diferenciar el consentimiento infor-
mado llevado a cabo en la prictica o ejercicio clinico y el que procede en la
investigacion biomédica en seres humanos, ya que en ciertas circunstan-
cias los limites no suelen presentarse con claridad. En el contexto clinico,
el consentimiento informado se refiere a procedimientos diagnésticos o
terapéuticos establecidos, mientras que en investigaciéon de seres huma-
nos, implica la confirmacién de hipdtesis y obtencién de conocimientos
generalizables, donde la documentacién y procedimientos del consenti-
miento informado deben promover por parte del profesional de la medi-
cina, la salud, bienestar y proteccién de los derechos de los pacientes.

En otras palabras, el consentimiento informado en la investigacién
biomédica se define como un proceso esencial cuyo propdsito primordial
es la salvaguardia de la autonomia y los derechos de los individuos que
participan en estudios de investigacidn, que no solo busca la proteccién de
los participantes, sino que asegura que su participacion sea voluntaria, in-
formada y libre. En tales circunstancian, el participante deber debe tener
conocimiento de los procedimientos a los que sera sometido y haber sido
informado adecuadamente, para que su aceptacion sea consiente (Urosa,
2017).

Segtin Flores (2019) y Cardozo (2024), obtener el consentimiento
informado en la investigacion biomédica es una parte integral de la mis-
ma, y a través de este los participantes aceptan el riesgo no solo fisico,
sino también de informacién, en beneficio de otros y, en general, no en
el suyo propio. El consentimiento informado, tanto en la investigacién
biomédica como en la practica clinica, se refiere al proceso de informar
al paciente o participante sobre el procedimiento o el protocolo de inves-
tigacién, procurando su consentimiento totalmente voluntario de parti-
cipar antes de que la investigaciéon culmine. Hoy en dia, en el caso de la
investigacion biomédica, procurar obtener el consentimiento informado
para la participacién del paciente en un protocolo de investigacién no es
un simple medio de proteccidon legal, llega a ser un componente esencial
de la ética, la buena practica cientifica y la proteccién de los derechos de
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los pacientes, ya que el mismo debe promover autonomia, confianza, va-
lidez, responsabilidad y calidad de la investigacién cientifica.

1.3. Objetivos y funciones

Para Vizcaya et al. (2014), en el ambito clinico, el consentimiento
informado se centra en la comunicacion clara y concisa entre el médico
y el paciente, por tal razén, su su propdsito radica en asegurar que el
paciente reciba informacién detallada sobre su enfermedad, los procedi-
mientos médicos, diagndsticos, terapéuticos y quirirgicos propuestos, asi
como las alternativas disponibles y las posibles consecuencias de rechazar
el tratamiento, permitiendo ademas que el paciente pueda comprender su
situacién clinica para decidir entre las opciones disponibles, aquella que
mas le concierte.

Vera (2016), por su parte, refiere que desde una perspectiva ética,
clinica y juridica, el consentimiento informado persigue multiples objeti-
vos interrelacionados:

+ Se centra en el reconocimiento y respeto de la autonomia del pa-
ciente, un principio que trasciende lo juridico y se instituye como
una exigencia ética primordial. Este respeto se traduce en la promo-
cién de la participacién activa del paciente en su propio proceso de
atencién, implicando compartir responsabilidades y asumir riesgos
de manera conjunta con el equipo médico.

+ El consentimiento informado busca optimizar la relacién médi-
co-paciente al fomentar una comunicacién clara y efectiva, ya que
un paciente que recibe informacién adecuada y comprensible se
siente mas satisfecho con la atencién recibida, independientemente
de los resultados clinicos; esta comunicacién fluida y transparente
contribuye a fortalecer la confianza y a crear ese ambiente de cola-
boracién mutua.
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+ Finalmente, el consentimiento informado constituye un elemento
esencial para fortalecer la seguridad en la atencién del paciente, al
garantizar que el paciente esté informado y participe activamente
en la toma de decisiones, reduciendo los riesgos de errores y promo-
viendo una atencién mas segura y personalizada.

El consentimiento informado es un proceso que concierne la prac-
tica y la ética médica en procedimiento quirtrgico o terapéutico, es decir,
defiende en suma al paciente, al profesional y a la institucién, bajo la pre-
misa de la confianza, el respeto mutuo, la salud, el bienestar y la seguridad
de todos. El consentimiento informado, no es solo un formulario para
firmar, sino un proceso continuo de comunicacién y didlogo entre el pa-
ciente, el médico y los representantes de la institucién donde se celebre el
mismo, por ello, debe cumplir ciertas funciones que segtin Vera (2016) y
Cardozo (2024) son las siguientes:

+ Promocidn en el paciente de su autonomia, independencia y auto-
determinacién para tomar decisiones con respecto a la aceptacién
o no de procedimientos y tratamientos que tengan que ver con su
atencién médica y su salud.

« Fomento de toma de decisiones racionales, mediante el suministro
de informacién clara y completa sobre las opciones de tratamiento,
riesgos y beneficios, que igualmente fomentan sus propios valores
y preferencias.

+ Proteccidn a los pacientes, mediante la informacion de los riesgos y
beneficios potenciales ante la ejecucién de cualquier procedimiento
o estudio.

+ Prevencién ante el fraude y la coaccidn, al exigir que las decisiones
médicas se tomen de manera voluntaria y sin presiones externas.
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+ Promocidn de la autoevaluacién y el autoexamen en los profesiona-
les de la salud, en cuanto a sus propias practicas y la atencidn hacia
sus pacientes.

+ Reduccién de la ansiedad y disminucién de los temores en los pa-
cientes al enfrentar decisiones médicas dificiles.

+ Introduccién en la medicina de una mentalidad mas probabilistica
y con mayor capacidad de hacer frente a la incertidumbre, ya que la
medicina no es una ciencia exacta y que siempre existe un grado de
vacilacidon en un diagnéstico y tratamiento y esperanzas en los pa-
cientes en otras opciones.

Para Urosa (2017) y Flores (2019), la participacion de personas en
experimentos cientificos no solo tiene un impacto en el avance del co-
nocimiento, sino que también plantea serias interrogantes éticas, siendo
crucial recordar que la historia nos ha mostrado ejemplos de atrocidades
cometidas en nombre de la ciencia, como los horribles experimentos lle-
vados a cabo durante el régimen nazi. Por tal razén, en el campo de la
investigacion biomédica, el consentimiento informado tiene como pro-
posito garantizar la autonomia del participante, cuando este deba volun-
tariamente tomar la decisidn de participar en un estudio, proporcionando
la informacién completa y comprensible sobre el mismo, lo cual incluye
objetivos, metodologia, riesgos y beneficios potenciales, las alternativas
disponibles, asi como la posibilidad de retirarse del estudio en cualquier
momento, sin que ello tenga consecuencias negativas.

Por su parte, Flores (2019) refiere que este proceso vela por la pro-
teccion de la confidencialidad y privacidad de los participantes, con el fin
de fomentar la confianza en la investigacién biomédica al demostrar que
se respetan los derechos y la autonomia de los participantes, lo que igual-
mente contribuye a generar un ambiente de colaboracién y transparencia
en el ambito de la investigacién. Para la autora, el objetivo principal es
la protecciéon de los participantes, que en consecuencia, no debe inter-
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pretarse como un mecanismo de proteccidn legal para el investigador, el
patrocinador, la organizacion de administracién por contrato, ni la orga-
nizacién de investigacién por contrato.

Urosa (2017), Flores (2019) y Cardozo (2014) refieren que el con-
sentimiento informado en la investigacion biomédica se concibe como
un proceso colaborativo y multifacético, esencial para la validez ética de
un estudio. Este proceso cumple una doble funcién: Primero, instruye a
los participantes sobre los posibles beneficios y riesgos derivados de su
participacion en el protocolo; segundo, garantiza la autonomia del sujeto
al establecer su voluntad de participar en la investigacién. Es un proceso
que implica una serie de etapas progresivas y factores importantes, que
deben cumplirse a lo largo del estudio, para asegurar la integridad ética
del proyecto, no es el Ginico ya que junto a la validez cientifica del estudio,
la veracidad de los datos, y la adecuada seleccion de los participantes, llega
a ser crucial celebrarlo.

En este contexto, el Informe Belmont, hecho por la Comisién In-
teramericana para la proteccién de sujetos humanos en la investigacién
biomédica en 1978, instaura que con base a tres principios éticos funda-
mentales -respeto a la persona, justicia y beneficencia- los tres objetivos
primordiales del consentimiento informado en la investigacidon en seres
humanos, se deben materializar en: 1) Proporcionar informacién clara y
perceptible al sujeto participante; 2) Verificar que el participante ha com-
prendido la informacién proporcionada; y 3) Asegurar que la decisién del
sujeto de participar en la investigacion es libre y voluntaria (Urosa, 2017;
Cardozo, 2014).

1.4. Excepciones de la obtencion del consentimiento informado

El consentimiento informado, es un derecho fundamental del pa-
ciente, aunque no ilimitado, ya que tanto la profesiéon médica como la
sociedad pueden imponer restricciones. En el caso de los profesionales
de la salud no estan obligados a realizar intervenciones dafiinas o médi-
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camente indtiles, ni a informar sobre ellas, ya que las normas de buena
practica médica y la Lex Artis también establecen limites en la seleccion
y ejecucién de técnicas; entendiendo que la Lex Artis refiere un cédigo
de normas y criterios que los médicos deben seguir para atender a sus
pacientes correctamente y otorgar servicios profesionales de calidad, ya
que son universales y han sido aceptadas por todos los profesionales de la
salud. Por otra parte, la sociedad puede restringir la capacidad de eleccién
de los pacientes por razones de justicia distributiva, como limitar el uso
de alternativas terapéuticas costosas si existen opciones mas econémicas
e igualmente eficaces (Vera, 2016).

Para Ortiz y Burdiles (2010), Flores (2019) y Cardozo (2024), tanto
en la esfera de la atencién médica-clinica como en la investigaciéon biomé-
dica, existen situaciones excepcionales en las que la obtencién del consen-
timiento informado puede verse limitada o incluso refutada. A continua-
cién, se abordaran las excepciones mas relevantes, distinguiendo entre
su aplicacién en la prictica clinica y la investigaciéon biomédica en seres
humanos:

1. Cuando existe un riesgo inmediato, bien sea grave o vital para la in-
tegridad del paciente; en estos casos la integridad fisica o mental del
paciente corre peligro inminente y no es posible obtener su consen-
timiento debido a su estado clinico, el profesional de la salud puede
llevar a cabo las intervenciones indispensables para preservar la vida
o salud del paciente; luego se procura informar al paciente tan pron-
to sea posible, asi como a sus familiares o personas vinculadas.

En el 4mbito de la investigacién biomédica, esta excepcidon también
puede ser aplicable en situaciones excepcionales donde la integridad fisica
o mental de un participante corre peligro inminente y no es posible obte-
ner su consentimiento. Sin embargo, en estos casos, la decision de actuar
sin el consentimiento del participante debe ser ain mas rigurosa y justi-
ficada, teniendo en cuenta los principios éticos que rigen la investigacién
en seres humanos, como el respeto a la autonomia, la beneficencia, la no
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maleficencia y la justicia.

2. Riesgo para la salud publica, esto por razones sanitarias establecidas
por la ley; las autoridades competentes pueden adoptar medidas de
intervencion sin necesidad de obtener el consentimiento individual
de las personas afectadas. Estas medidas deben ser proporcionales
al riesgo y respetar los derechos fundamentales de las personas. En
el contexto de la investigacién biomédica, la proteccién de la salud
publica se fundamenta en el principio de bienestar ptblico, y otorga
prioridad a la proteccién de la salud de la poblacién en general sobre
el derecho individual a la autonomia; esto justificaria la participa-
cién o no en investigaciones experimentales, concernientes a brotes
de enfermedades contagiosas o emergencias sanitarias, ya que re-
quieren medidas rdpidas y efectivas para prevenir la propagaciéon de
danios a la salud publica.

3. Incompetencia o incapacidad del paciente, cuando el paciente es
menor de edad o carece de la capacidad para tomar decisiones sobre
su propia salud, el consentimiento informado debe ser otorgado por
su representante legal o tutor. Sin embargo, si no se dispone de un
representante legal y la situacidon no se encuentra en las dos excep-
ciones anteriores (urgencia vital o riesgo para la salud ptblica), se
podra proceder a decidir por el paciente incompetente, pero bajo el
criterio de su mejor interés.

Esta limitante aplica en el consentimiento informado para investi-
gacién biomédica, ya que la edad, la capacidad mental, el estado emocional
del participante, aunado a la complejidad de la informacién, la asimetria
de poder entre el profesional investigador y el participante, asi como la
existencia de situaciones de riesgo y peligro, son factores propicios para
llevar a cabo la negacién del consentimiento informado en la participa-
cién de algtin procedimiento de investigacion cientifica .
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4. Necesidad terapéutica, en situaciones excepcionales, cuando el pro-
fesional de la salud estd convencido de que revelar informacién al
paciente sobre su diagnéstico o tratamiento le producird un dafio
psicolégico grave, puede ocultar deliberadamente dicha informa-
cién. Tal decisién debe estar rigurosamente justificada y comunica-
da a las personas vinculadas al paciente.

En el ambito de la investigacién biomédica, la necesidad terapéutica
no es aplicable, ya que los participantes tienen derecho a conocer toda la
informacién relevante sobre el estudio, incluyendo los riesgos y bene-
ficios potenciales. La transparencia y el consentimiento informado son
fundamentales en la investigacion con seres humanos, y cualquier excep-
cidn a estos principios debe ser justificada por razones de peso y aprobada
por un comité de ética independiente.

En la investigacion biomédica, segtin Ortiz y Burdiles (2010), las li-
mitaciones para conceder o celebrar el consentimiento informado, pue-
den surgir por la vulnerabilidad de los participantes, la complejidad de
los ensayos clinicos o la necesidad de obtener datos de grupos grandes, ya
que se requiere un escrutinio ético riguroso y mecanismos de protecciéon
adicionales, como la revisién por comités de ética y el consentimiento de
representantes legales cuando sea necesario, debido a que se reconocen
excepciones basadas en principios como la beneficencia y la no maleficen-
cia, que buscan el bienestar del paciente y la sociedad en su conjunto. Es
importante destacar que estas limitaciones y excepciones deben ser inter-
pretadas y aplicadas de manera restrictiva y excepcional, siempre priori-
zando el respeto a la autonomia y la dignidad de las personas.

1.5. Conocimientos de los pacientes

Vizcaya et al. (2014) y Vera (2016) proponen que existen cuatro
elementos fundamentales que deben estar presentes en el conocimiento
del paciente o participante para que un proceso documentado sea consi-
derado consentimiento informado. Estos elementos son esenciales para
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que el paciente o participante pueda tomar decisiones racionales y autd-
nomas con respecto a un procedimiento o investigacion, ejerciendo asi su
derecho al consentimiento informado, los cuales son:

a. Disposicién suficiente de una informacién dada por el médico

La informacién proporcionada por el médico debe ser suficiente
para que el paciente pueda tomar una decisién informada, pero no es ne-
cesario que sea exhaustiva. Segtin Vera (2016), la informacién necesaria
para el consentimiento informado se limita a aquella que sea relevante
para la decision en cuestion, sin incluir toda la informacién que el médico
pueda poseer, ya que el objetivo principal es que el paciente tenga cono-
cimiento realista de su estado de salud y una valoracién adecuada de las
alternativas de tratamiento disponibles.

Viscaya et al. (2014) sefialan que el consentimiento informado es
requerido en diversos eventos médicos, como hospitalizaciones, inter-
venciones quirurgicas, participacion en protocolos de investigacion, pro-
cedimientos diagnoésticos o terapéuticos que causen dolor y necropsias.
Por ello, la informacién médica debe ser proporcionada de manera clara
y comprensible sobre el evento clinico que se requiere aceptar o no, tanto
verbalmente como por escrito, en un documento que debe ser anexado al
expediente clinico del paciente.

La cantidad de informacién proporcionada, segiun Vera (2016), pue-
de variar segtn las caracteristicas del paciente, en algunos casos, se puede
regular la cantidad de la misma, si se considera que una entrega completa
podria ser perjudicial para el paciente. Este autor, propone una férmula:
Materialidad del riesgo = Gravedad x incidencia, como guia para determi-
nar la cantidad de informacién a proporcionar.

El contenido de la informacién necesaria para el consentimiento
informado debe incluir: a) Descripcién de la intervencion y sus objeti-
vos; b) Riesgos y molestias mas significativas, ya sean frecuentes o graves;
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c) Beneficios esperados y su probabilidad; d) Alternativas de tratamiento
disponibles; d) Curso natural de la enfermedad sin tratamiento; y e) Op-
ciones y recomendaciones del médico (Vera, 2016).

Es indispensable, entonces que la informacién sea clara, compren-
sible y adaptada a las caracteristicas del paciente, ademas de la necesaria
para que el mismo pueda tomar una decisién bien documentada sobre su
salud, teniendo en cuenta sus valores y preferencias individuales.

b. Compresién adecuada de la informacién

Este es un elemento crucial en la toma de decisiones médicas y para
que sea logrado, la informacién proporcionada debe ser comprensible,
verazy adaptada al nivel intelectual y cultural del paciente, evitando el uso
de terminologia técnica innecesaria. La veracidad de la informacién y la
finalidad de la misma, se deben mantener, incluso en situaciones de pro-
noéstico reservado, esta debe ser adecuada a las circunstancias personales
del paciente, como su edad, estado de animo y gravedad de la situacién, ya
sea para dar a conocer el estado de salud del paciente, obtener el consen-
timiento o conseguir la colaboracidn activa del paciente (Ortiz y Burdiles,
2010).

La informacién debe ser transmitida de manera clara y sencilla, uti-
lizando un lenguaje libre de tecnicismos médicos dificiles de entender. El
médico debe poseer habilidades de comunicacion, ser capaz de informar y
hacerse entender, asi como tener la paciencia y el tiempo necesarios para
construir una comunicacién adecuada, confidencial y basada en el respe-
to. Por otra parte, es fundamental que el médico tenga un interés real en
ganarse al paciente, hacerlo participe en la toma de decisiones y crear una
relacion de confianza (Vizcaya et al., 2014).

Como regla general, la informacion debe ser transmitida de forma
verbal, lo que permite adaptarla a las necesidades del paciente, solo en ca-
sos excepcionales se requerira que la informacién sea proporcionada por
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escrito. Es importante dejar constancia escrita del proceso de informacién
en un formato especial que incluya toda la informacién y explicaciones
dadas al paciente, como aval de su ejecucién y prueba de que el pacien-
te fue adecuadamente informado, comprendié la informacién y se hace
coémplice de la decisién; una copia del formato firmado debe ser entrega-
da al paciente para su lectura y relectura necesaria (Ortiz y Burdiles, 2010;
Vizcaya et al., 2014).

Segtn la teoria del consentimiento informado, solo los pacientes
competentes tienen el derecho ético y legal de aceptar o rechazar un pro-
cedimiento propuesto. Definiéndose la competencia, como la capacidad
del paciente para comprender la situacién a la que se enfrenta, los valores
que estan en juego y los cursos de accién posibles con las consecuencias
previsibles de cada uno de ellos, para luego, tomar, expresar y defender
una decision coherente con su propia escala de valores (Ortiz y Burdiles,
2010; Vera, 2016). En cualquier caso, es imprescindible que el profesional
de la salud se asegure de que el paciente comprende y asimile la informa-
cién, invitindole a hacer preguntas que mejoren su comprension y asegu-
ren al médico que dicha comprensién se ha producido (Ortiz y Burdiles,
2010; Vera, 2016).

c. Libertad para decidir autorizar o rechazar un procedimiento, de
acuerdo con sus propios valores.

Segun Ortiz y Burdiles (2010), para que el consentimiento informa-
do se catalogue como vilido, debe ser otorgado libremente, sin coercién
alguna que vicie el proceso de decision, esto implica que el paciente debe
tener la autonomia para aceptar o rechazar un procedimiento propuesto,
sin que se le impongan condiciones que limiten su capacidad de eleccién.
La voluntariedad, aunque puede tener distintos grados, es esencial para
que el paciente ejerza su autodeterminacién al autorizar o no cualquier
intervencién médica, ya sean medidas preventivas, de tratamiento, de re-
habilitacién o su participacion en una investigacion.
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No obstante, la voluntariedad del paciente puede verse comprome-
tida por diversas influencias. Vera (2016) distingue tres formas principa-
les de influencia: la persuasién, la manipulacién y la coaccién.

d.

La persuasion, entendida como el uso de argumentos razonables
para inducir la aceptacién de una opcidn, es éticamente aceptable
siempre que la argumentacion sea leal y no esté sesgada por inte-
reses ajenos al paciente, su objetivo es influir en la decisién, pero
sin anular la autonomia del paciente.

La manipulacién, que incluye cualquier intento de modificar la
decision del paciente por medios no persuasivos, es inaceptable.
La manipulacién puede ser informacional, falseando u ocultando
informacién relevante, o psicoldgica, influyendo en los procesos
mentales del paciente a través del tono de voz, gestos o reaccio-
nes emocionales. También existe la manipulacién de las opcio-
nes disponibles, modificando selectivamente sus caracteristicas
0 su atractivo; pero en esencia, la manipulaciéon busca dirigir la
decisién del paciente hacia un curso de acciéon determinado, me-
noscabando su libertad de eleccién.

La coaccién, que implica el uso de amenazas o la ejecucién de
dafos para influir en la decision del paciente, es siempre inacep-
table desde el punto de vista ético, los dafios pueden ser de di-
versa indole, ya sean fisicos, psiquicos, econémicos o legales; la
coaccién anula por completo la voluntariedad del paciente, quien
se ve obligado a tomar una decisiéon bajo presion, perdiendo su
capacidad de elegir libremente (Vera, 2016).

Para Cardozo (2024), la libertad del paciente para decidir sobre su
atencion médica, de acuerdo con sus propios valores, es un derecho esen-

cial que debe ser respetado en todo momento. El consentimiento infor-
mado solo es valido si se otorga de manera libre y voluntaria, sin coercién,
manipulacién o persuasiéon indebida.
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d. Capacidad para para tomar la decisién en cuestion.

Para Ortiz y Burdiles (2010) y Vera (2016), la capacidad de decidir
-segtin la teoria del consentimiento informado- es un derecho ético y legal
que poseen los pacientes competentes para aceptar o rechazar un procedi-
miento médico propuesto, entendiendo por competencia la aptitud para
comprender la situacién, los valores en juego, los cursos de accién posi-
bles y sus consecuencias predecibles, para luego tomar, expresar y defen-
der una decision coherente con la propia escala de valores, con respecto a
la salud y el bienestar de un paciente o participante de una investigacién
biomédica.

La capacidad para decidir implica un conjunto de aptitudes, entre
las que se destacan: la aptitud para darse cuenta de la propia situacién y
de las expectativas razonables; la aptitud para comprender la informacién
relevante; la aptitud para deliberar sobre las opciones que se ofrecen, de
acuerdo con los objetivos personales y los valores propios; y la capacidad
para comunicarse, verbalmente o no, con el personal de salud (Vizcaya et
al., 2014).

Para que una decision tenga relevancia juridica y sea considerada
como voluntaria, deben existir tres elementos internos: discernimiento,
intencién y libertad; y un elemento externo: la exteriorizacién de la vo-
luntad. En algunos casos, cuando el paciente no es capaz de comprender
los componentes y opciones que se le presentan, sus familiares o repre-
sentantes designados por una corte pueden tomar decisiones por el pa-
ciente (Vera, 2016).

Con respecto al conocimiento que debe poseer el participante, para
que un consentimiento informado sea completo y legal en la investigacion
biomédica, Urosa (2017) refiere la presencia de los cuatros elementos ya
explicados, pero los designa de la siguiente manera: a) La consulta médica,
donde se le suministra toda la informacién al participante; b) La volun-
tariedad del participante, es la determinacién del mismo a participar en
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la investigacion bajo sus competencias; ¢) La comprensiéon de la infor-
macién, que debe ser clara, precisa y suficiente, para el participante debe
incluir todo; y d) La decisién libre y a las recomendaciones pertinentes del
médico-investigador.

Es fundamental que el investigador identifique y supere las barreras
que puedan obstaculizar el proceso de informacidn, tales como el lenguaje,
la cultura, el nivel de alfabetizacidn, la tecnologia y el uso de jerga médi-
ca-investigativa. El consentimiento informado no se limita inicamente a
los protocolos experimentales con firmacos, sino que también se extiende
a estudios observacionales y aquellos que involucran muestras biolégicas
de los pacientes. Ademas, es crucial determinar el tipo de investigaciéon
que se va a realizar, es decir, si se llevara a cabo con sujetos voluntarios
sanos, con pacientes enfermos, con nifios o con personas que puedan pre-
sentar ciertas limitaciones, conocidas como poblaciones vulnerables, asi
como también si el estudio en cuestién implica la posible restauracién de
la salud del sujeto de investigacién (Urosa, 2017).

Como se ha referido con anterioridad, a diferencia de la practica cli-
nica, donde el consentimiento informado puede ser tacito, verbal o escri-
to, y puede ser tanto puntual como procesual; en la investigacion clinica, a
pesar de ser un proceso, el modelo de consentimiento debe ser por escrito
y puntual, debido a las caracteristicas propias de esta actividad (Urosa,
2017).

1.6. El consentimiento informado en Peru

En el contexto de la investigacién clinica y la practica médica en
Pert, segtin Revilla y Fuentes (2007), el consentimiento informado surge
como un proceso critico y meticulosamente definido, que tienen como
propésito primordial el asegurar una decisién auténoma y voluntaria por
parte del paciente, en cuanto a su atencién médica. No obstante, en la
realidad médica cotidiana, especialmente en Pert, este proceso atn no se
implementa de manera éptima, debido a la inexistente consolidacién de
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la relacién médico-paciente, que surge de la practica médica y que es un
elemento esencial en el fortalecimiento del consentimiento informado.

La Ley General de Salud N° 26842, promulgada en 1997 en Pert, es-
tablece de manera sucinta la necesidad e importancia del consentimiento
informado, pero como necesidad se concibe mas como un permiso reque-
rido para llevar a cabo cualquier intervencién médica, que como un dere-
cho del paciente a aceptar o rechazar un procedimiento médico basindose
en sus valores, creencias y normas culturales. Por tal razén y preocupa-
do por esta problemaitica, el Comité de Bioética del Consejo Nacional de
Salud organizé dos seminarios-talleres en 2006 y 2009, enfocados en el
consentimiento informado y la ética clinica, asi como en estrategias para
su implementacién en Pert (Revilla y Fuentes, 2007; Zavala et al., 2010;
Angeles et al., 2023).

Como resultado de estos eventos, se elaboré una guia para la crea-
cién de un documento de consentimiento informado en la practica clini-
ca, subrayando su obligatoriedad segtin la Ley General de Salud (1997), la
Norma Técnica de la Historia Clinica de los Establecimientos del Sector
Salud (2004) y el Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio Médico del
Pert (2007). En dicho documento, se reconoce que los médicos perua-
nos identifican diferencias en relacién con las demandas de los pacientes,
quienes, por diversas razones, pueden presentar exigencias consideradas
irracionales antes o después de los procedimientos. Esto ocurre particu-
larmente en casos de pacientes con costumbres ancestrales y escasa com-
prensiéon de la medicina occidental, o con incompatibilidad idiomatica
que les impide expresar con precisién los objetivos propuestos (Zavala et
al., 2010; Angeles et al., 2023).

Tales situaciones se presentan con mayor frecuencia en emergencias,
pacientes terminales, pacientes con alteraciones neuroldgicas o psiquid-
tricas, y en aquellos cuya capacidad de comprensién se ve comprometida
por estrés o shock severo. Ante esta realidad, la esfera médica en el Perq,
propone recomendaciones especificas para el proceso de consentimiento
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informado en la atencién de personas de entornos culturales distintos a
los occidentales (Angeles et al., 2023).

La Ley General de Salud, en su articulo 4, titulo I, sobre los derechos,
deberes y responsabilidades concernientes a la salud individual, referia
que ningun individuo puede ser objeto de tratamiento médico o quirdr-
gico sin su consentimiento explicito y previo. En diciembre de 2002, se
promulgé el Reglamento que modifica la citada Ley General de Salud,
donde se emplea por primera vez el término “consentimiento informado”
en una normatividad legal nacional peruana. Asi, en su articulo 3.3, titu-
lo I, el consentimiento informado es referido como la aceptacién libre,
voluntaria y consciente por parte de un paciente de una atencién médica,
quirdrgica o procedimiento, luego de que el médico tratante le haya expli-
cado en detalle la naturaleza de dicha intervencién, incluyendo los riesgos
y beneficios que esta conlleva (Angeles et al., 2023).

Por otra parte, el Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio Médico
del Pert (octubre 2007), en su titulo II, capitulo 1, articulo 55, sefiala que
en aquellos pacientes que requieran procedimientos diagndsticos o tera-
péuticos que conlleven riesgos mayores que el minimo, el médico tratante
deberd obtener el consentimiento informado por escrito del paciente o
su representante legal. A su vez, el capitulo 2, articulo 63, senala el dere-
cho del paciente a la informacién, a aceptar o rechazar un procedimiento
o tratamiento tras haber sido adecuadamente informado, y a conocer el
nombre del médico responsable de la atencién, asi como de las demas
personas que participan en ella (Angeles et al., 2023).

Para Revilla y Fuentes (2007), a pesar de los avances en algunos con-
textos, la practica médica en el Pert, especialmente en areas rurales, atn
se centra en acciones del personal médico para preservar y recuperar la sa-
lud individual, aunque se promueve la salud, prevencién, recuperacién y
rehabilitacién, no se ha consolidado una relacién médico-paciente basada
en el respeto y el humanismo, elementos clave del consentimiento infor-
mado. Ademais, la practica médica estad influenciada por cambios sociales y
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la estructura econdmica, que en América Latina, incluyendo Perd, conlle-
va a que la atencién médica se centre mas en hospitales publicos y seguri-
dad social, debido a desigualdades socioeconémicas y pobreza reinante en
la poblacién; la inestabilidad administrativa y politicas fragiles resultan en
sistemas de salud insuficientes, con desequilibrio entre oferta y demanda,
limitando las posibilidades verdaderas de una practica integral del con-
sentimiento informado, tanto en lo clinico como en lo investigativo .

Para Angeles etal. (2023),1a situacién en el contexto salud, con hos-
pitales saturados y falta de personal, dificulta la relacién médico-paciente,
esencial para el diagnéstico, tratamiento y seguimiento de enfermedades
y tratamientos que en determinadas circunstancias, promueven un acto
de consentimiento o no. La empatia, confianza y respeto son cruciales
para involucrar al paciente en las decisiones en cuanto a una verdadera
atenciéon médica. Ademads, el sistema de salud en América Latina, asi como
en el Pert, conspira contra la relacién médico-paciente ideal y el consen-
timiento informado, ya que la masificaciéon de la atencién médica, con
muchos pacientes por médico, reduce el tiempo de atencion y debilita la
relacién, afectando la calidad del servicio y promoviendo la inexistencia

de este proceso de derecho juridico de un paciente (Revilla y Fuentes,
2007).

Muiltiples factores impiden una practica médica éticamente comple-
ta en Perq, estos factores pueden clasificarse como intrinsecos, relacio-
nados con la actitud de los médicos hacia una relacién horizontal con el
paciente, y extrinsecos, relacionados con la falta de ensefianza de ética
médica en las universidades y las deficiencias del sistema de salud (Revilla
y Fuentes, 2007). A esto se le suma, que el marco normativo peruano so-
bre el consentimiento informado es disperso y no cumple con los estinda-
res internacionales, requiriendo una actualizacion de las normas éticas y
administrativas, asi como la socializacién de formatos de consentimiento
que garanticen el derecho a la autodeterminacién de los pacientes (Ange-
les et al., 2023).
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2.1. Derecho comparado

En el ambito de la bioética, la autonomia se erige como un valor
elemental que ha impulsado el desarrollo del consentimiento informa-
do. Este procedimiento se concibe como un instrumento juridico y ético
esencial para la protecciéon de los individuos, garantizando su acceso a la
informacién y regulando las interacciones entre profesionales de la sa-
lud, usuarios, investigadores y participantes potenciales. En el contexto
latinoamericano, el consentimiento informado se conceptualiza como un
derecho ciudadano y una practica juridica que faculta a las personas a re-
cibir la informacién necesaria para tomar decisiones informadas sobre
intervenciones en salud, participaciéon en investigaciones o procesos de
aprendizaje académico (Angeles et al., 2023).

Ante la relevancia de este procedimiento, y la vigencia en su aplica-
cién resulta crucial analizar su regulacién en los Estados latinoamerica-
nos. Para ello, Buedo et al. (2023), abordan esta tematica realiza un anéli-
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sis comparativo, en donde se examinan los aspectos mas relevantes de la
legislacion de 18 paises en la regién, y los resultados fueron:

a.

Consentimiento informado en el dmbito clinico: En este aspecto en
América Latina 18 paises cuentan con una normativa especifica para
el uso del consentimiento informado, entre ellos: Uruguay (1971),
Costa Rica (1973), México (1973) y Bolivia (1975) se destacan por
tener las regulaciones mads antiguas; Brasil y Cuba, por su parte, dis-
ponen de normativas generales que abarcan la autonomia del pa-
ciente en el ambito sanitario; y en el caso de Haiti, existe un marco
institucional especifico para la atencién en Enfermeria.

Formato del consentimiento informado: De las 18 normativas ana-
lizadas en este estudio, existen dos formas que puede adoptar dicho
formato: verbal o escrita. Especificamente, en las normas de 9 paises
se establece que el consentimiento informado debe constar por es-
crito en situaciones particulares, tales como: a) Tratamientos inva-
sivos y quirdrgicos, estos son procedimientos que implican la intro-
duccién de instrumentos o sustancias en el cuerpo del paciente; b)
Transfusiones, de sangre o componentes sanguineos de un donante
a un receptor; y ¢) Situaciones que comprometan la calidad de vida,
como intervenciones que puedan tener un impacto significativo en
el bienestar fisico, mental o social del paciente.Es importante sefia-
lar que, si bien se exige la forma escrita para estas situaciones especi-
ficas, no siempre se proporciona un modelo de formato de consenti-
miento informado. No obstante, algunas excepciones existen, como
en Ecuador y Nicaragua, donde se estipula que en el formato se debe
incluir un dibujo que ilustre el sitio de la intervencion, siempre que
sea posible.

Cualidades de la informacién en el consentimiento informado, este
se caracteriza por la claridad, brevedad, sencillez y adecuacién del
lenguaje al nivel cultural y educativo de la persona. En los formatos,
se expresa de dos maneras: como “derecho a saber” o “conocer”, o
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como “acto de decisién” o “voluntad”. Algunos paises lo consideran
un acto (acuerdo o declaracién jurada), mientras que otros lo ven
como un proceso de comunicacién y deliberacién, como en Ecuador
y Haiti. En cuanto a la expresién de la decisién, el consentimiento
informado puede ser positivo (aceptar) o negativo (rechazar), aun-
que muchos paises contemplan ambas formas, la posibilidad de re-
vocarlo en cualquier momento no siempre se destaca, siendo expli-
cita en las normativas de Perti y Argentina.

d. Casos en que debe utilizarse el consentimiento informado: En el
andlisis de 18 normativas latinoamericanas, se identificé que estas
regulaciones prevén el uso de este procedimiento en casos especi-
ficos, que incluyen: Tratamientos, intervenciones, procedimientos
diagnésticos y hospitalizacién. Estas diferentes utilidades, subraya
la importancia del consentimiento informado, como un componen-
te esencial de la atencién médica en la regién, asegurando que los
pacientes estén informados y tengan la oportunidad de participar
activamente en las decisiones sobre su salud.

e. Identificacién de los responsables de obtener el consentimiento
informado: Al respecto se observé una diversidad de enfoques en
la legislacién latinoamericana. Algunas normativas, como las de
Paraguay, Pert y Republica Dominicana, incorporan la figura de
la “persona responsable” para llevar a cabo este proceso. Por otro
lado, leyes como las de Guatemala y Nicaragua optan por el término
mas general de “personal de salud’. La mayoria de las legislaciones
se refieren al “profesional de salud”, abarcando diversas profesiones
dentro de las ciencias de la salud. Honduras y Panama especifican
que esta responsabilidad recae en “el médico” y un caso particular
es Bolivia, donde se distingue entre “el médico, el odontdlogo y las
enfermeras” como los profesionales encargados de obtener el con-
sentimiento informado.
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f.

Identificacidn de los responsables de obtener el consentimiento in-
formado: En relacién con este aspecto, se observa una diversidad
de enfoques en las normativas de los paises latinoamericanos. Un
grupo de naciones, entre las que se encuentran Brasil, Costa Rica,
Guyana Francesa, Honduras, Paraguay, Pert y Venezuela, optan por
el término genérico “persona”. Por otro lado, Argentina, Colom-
bia, Cuba, Ecuador, El Salvador, Guatemala, México, Nicaragua y
Uruguay se refieren especificamente a “el paciente” o “los pacientes”.
Un tercer grupo, conformado por Chile, Panama y Reptblica Do-
minicana, alterna el uso de las expresiones “persona”, “paciente” o
“usuario”. Es importante destacar que el decreto de Bolivia, promul-
gado en 1975, se distingue por ser el inico que emplea pronombres
personales para referirse al receptor del consentimiento informa-
do, utilizando la férmula “El/la paciente, él o ella”. Esta distincién
podria interpretarse como un intento de enfatizar la individualidad
y autonomia del paciente, en el contexto de la toma de decisiones
médicas.

Excepciones: Al comparar las normativas vigentes en América La-
tina existen tres categorias principales de excepciones al consenti-
miento informado. En primer lugar, se identifican excepciones ba-
sadas en: a) La situacidn, esta categoria abarca escenarios en los que
la obtencién del consentimiento informado podria representar un
riesgo para el paciente, como en intervenciones de urgencia o en
situaciones que impliquen riesgos para la salud publica, como epi-
demias o enfermedades altamente contagiosas. También se incluyen
situaciones en las que la demora en la obtencién del consentimiento
informado podria ocasionar lesiones irreversibles o poner en peli-
gro la vida del paciente.

En segundo lugar, se encuentran excepciones relacionadas con la

competencia de la persona, se excluye de la necesidad de otorgar el con-

sentimiento informado a aquellas personas que no son competentes para
tomar decisiones, ya sea por su edad (menores de edad) o por su estado
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(inconsciencia o incompetencia). En estos casos, se contempla la autori-
zacion de familiares o representantes legales, de acuerdo con la legislaciéon
de cada pais.

Finalmente, la tercera categoria se refiere a la informacién en si mis-
ma que se proporciona en el consentimiento informado, en este sentido,
la legislacion de Ecuador presenta dos situaciones adicionales de excep-
cionalidad que no se encuentran en la mayoria de los reportes revisados:
tratamientos exigidos por ley y la posibilidad de corregir una alteracion.

h. Consentimiento en la atencién virtual: Varios paises latinoamerica-
nos han comenzado a regular el uso del consentimiento informado
en el contexto de la atencién médica virtual, especialmente en el
ambito de la telemedicina:

+ Argentina: En el marco de la telemedicina, se recomienda adaptar
los medios para implementar la ley nacional sobre los derechos
del paciente en entornos virtuales.

+ Uruguay: Se exige el consentimiento expreso del paciente para
cada acto sanitario realizado en el contexto de la telemedicina.

+ Brasil: Se contempla la posibilidad de que el consentimiento in-
formado pueda ser registrado a través de grabaciones.

+ Chile: Se menciona el consentimiento informado como una op-
cién dentro de las modalidades de atencién que involucran herra-
mientas digitales.

+ Colombia: Se define el consentimiento informado como un re-
quisito para la habilitacién de instituciones que prestan servicios
de salud de manera digital.
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» Guatemala: Desde 2020, un programa de atencién virtual incluye
el consentimiento informado como parte del proceso.

i. Consentimiento informado en investigacién y en la academia

En el ambito de la investigacién, 20 paises latinoamericanos han
establecido normativas especificas en relacion al consentimiento infor-
mado, en el contexto académico, definido como la exposicién de casos
clinicos a estudiantes de carreras de salud como parte de su formacién,
unicamente 6 paises contemplan esta situacién en su legislacién. No obs-
tante, otros 8 paises han implementado leyes de proteccién de datos sen-
sibles y/o personales, las cuales podrian ser aplicadas en situaciones de
exposicién académica.

En América Latina, se revela una evolucién significativa con res-
pecto al uso de instrumentos para el ejercicio de la autonomia, como el
consentimiento informado. No obstante, se plantea la necesidad de inves-
tigar si esta evolucién en el plano juridico se refleja en la practica verda-
deramente. Si bien la legislacion sobre el consentimiento informado, no
garantiza per se una mayor autonomia en salud, su existencia como marco
regulatorio para la toma de decisiones constituye un primer paso funda-
mental para su ejercicio (Angeles et al., 2021; Buedo et al., 2023).

2.2. Desarrollo juridico del consentimiento informado

El consentimiento informado es un elemento hoy imprescindible
en la practica médica y la investigacién biomédica, como procedimien-
to y derecho ha experimentado una evolucién significativa a lo largo del
tiempo; dicho desarrollo puede trazarse desde sus primeras manifestacio-
nes como un simple acto de aprobacién o rechazo hasta su consolidacién
como un derecho fundamental del paciente (Angeles et al., 2023)
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Para Revilla y Fuentes (2007), Los primeros antecedentes del con-
sentimiento informado se remontan a la Declaracién de Filadelfia de 1773,
que esbozé el derecho a la decision terapéutica por parte de los pacientes;
luego en 1803, la ética médica de Thomas Percival subrayé la importancia
de que los médicos proporcionaran informacién suficiente a los pacientes
y sus familias sobre su estado de salud, sentando las bases para la protec-
cién de sus intereses.

Un hito crucial en el desarrollo del consentimiento informado fue
el conjunto de principio éticos el Cédigo de Niremberg promulgado en
1947, surgido como respuesta a las atrocidades médicas cometidas duran-
te la Segunda Guerra Mundial por los nazis. Este c6digo sent6 las bases
legales del consentimiento informado al referir explicitamente el con-
sentimiento voluntario del sujeto en la investigacién con seres humanos;
también enfatiz6 la necesidad de resguardar la integridad de las personas
en el ambito de la investigaciéon y marcé un cambio fundamental hacia el
reconocimiento de la autonomia y autodeterminacion del paciente (Ro-
driguez-Ocampo et al., 2011; Vera, 2016).

Otro documento juridico a considerar en la evolucién del consen-
timiento informado, fue La Declaracién de Helsinki II de 1964, un do-
cumento fundamental que establece los principios éticos y morales que
rigen la investigacion médica en seres humanos, mediante la orientacién
de la capacidad de autorregulacién en los médicos e investigadores en la
experimentacioén con personas; ademas estableci6 la proteccién especifi-
ca de grupos vulnerables. Su consolidacién en 1966, gracias al Dr. W.H.
Stewart, marcé el inicio de la exigencia del consentimiento informado en
la practica médica. Esta declaracién, cuyo contenido se ha enriquecido a
través de revisiones posteriores de sus articulos, en particular los articulos
20y del 22 al 26, trascendio las fronteras de la investigacién para permear
la préctica clinica y en 1975, la Asociacién Médica Mundial adopté los
principios de la dicha declaracién, lo que impulsé la difusién y aplicacién
del consentimiento informado en todo el ambito de la atencién médica
(Rodriguez-Ocampo et al., 2011; Vera, 2016).
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El Informe Belmont de 1978 y las Pautas Eticas Internacionales para
la Investigacién y Experimentacion Biomédica en Seres Humanos de 1982
profundizaron en la definicién y los alcances del consentimiento infor-
mado. Dichos documentos establecieron lineamientos mas especificos
sobre su aplicacién, haciendo hincapié en la necesidad de obtener el con-
sentimiento informado de los participantes en la investigacién tras haber
recibido informacidn clara y completa sobre los riesgos y beneficios que
implica dicha participacién.

Este documento enfatizo el trato con respeto y cortesia a las perso-
nas que bajo el amparo del consentimiento informado decian participar
en investigacion, ademads la necesidad de beneficencia buscando minimi-
zar los riesgos para los sujetos de investigacidn, y establecié la justicia
mediante la garantia de que los procedimientos clinicos e investigativos
fueran razonables, equitativos y no explotadores (Zavala et al., 2010).

La década de 1970 fue testigo del surgimiento de la bioética, una dis-
ciplina que transformé la manera en que se entendia y aplicaba la ética en
el contexto de la vida y el comportamiento humano; por tanto, el Informe
Belmont fue para la bioética un documento clave en su evolucidn, guian-
do su practica de investigacién y médica. Ademads, definid el consenti-
miento informado como una expresion de la independencia y autodeter-
minacién de los pacientes, calificindolo como derecho libre, consciente e
informado (Revilla y Fuentes, 2007; Angeles et al., 2023).

En conjunto, estos documentos le otorgaron legalidad y jurispru-
dencia al consentimiento informado y marcaron un avance significativo
en la proteccién de los derechos de los pacientes y los participantes en la
investigacion. En otras palabras, el consentimiento informado se conso-
lid6 en la ética médica como la garantia en la capacidad de las personas de
tomar decisiones sobre su salud y su participacién en estudios cientificos
(Rodriguez-Ocampo et al., 2011).
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A lo largo del siglo XX, el consentimiento informado se consolid6
gradualmente como un derecho del paciente y una obligacién del médico,
en las primeras sentencias judiciales en Estados Unidos a favor de la ne-
cesidad del consentimiento para procedimientos médicos. En los tltimos
anos, se han formulado normas especificas sobre el consentimiento infor-
mado en estudios genéticos, destacando la Declaracién Universal sobre el
Genoma Humano y Derechos Humanos y la Declaracién Internacional
sobre Datos Genéticos Humanos. Estos enfatizan la importancia de pro-
teger la dignidad y los derechos de las personas en el contexto de la inves-
tigacion genética (Rodriguez-Ocampo et al., 2011).

Para Rodriguez-Ocampo et al. (2011) y Angeles et al. (2023), el con-
sentimiento informado ha sido reconocido gradualmente como un de-
recho humano fundamental en diversos instrumentos internacionales,
como el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos y la Conven-
cién Americana sobre Derechos Humanos. A partir de esta realidad, la
Corte Interamericana de Derechos Humanos ha interpretado que el de-
recho a la integridad personal incluye el derecho a la autonomia y al con-
sentimiento informado en el &mbito de la salud, aun cuando se trata de un
constructo en proceso de desarrollo.

2.3. Casos emblematicos.

De acuerdo con Alva (2014), la idea moderna de consentimiento
informado guarda una estrecha relacién en su origen al derecho y no a
la medicina, como puede evidenciarse en algunos casos emblematicos de
fallos pronunciados principalmente por tribunales norteamericanos. De
este modo, los primeros antecedentes hacen referencia a la judicializacién
del ejercicio profesional de la medicina, mediante demandas interpuestas
por los pacientes que consideraron la vulnerabilidad de su salud fisica y
emocional, en manos de las atenciones brindadas por los profesionales de
la salud.
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Segtin Alva (2014), la primera sentencia en esta materia fue dictada
en el caso inglés Slater v. Baker & Stapleton en 1767. Frente a la demanda
interpuesta, el Tribunal argumenté que es razonable que un paciente sea
informado de los procedimientos a los que serd sometido para que pueda
afrontar la situacién de la mejor manera posible; esto hace referencia al
deber médico de informar con claridad al paciente. No obstante, no hubo
una mayor incidencia juridica posterior.

A comienzos del siglo XX, aparecieron los primeros casos de cues-
tionamiento profesional médico; cuatro casos marcaron un hito dentro
del marco juridico norteamericano en materia del consentimiento infor-
mado, como se seflalan a continuacién (Alva, 2014).

El primer caso fue el de Pratt vs Davis, del Tribunal Supremo de
[llinois en los Estados Unidos en 1906, en el que la paciente demandante
argumentd que fue sometida a una histerectomia sin antes haber dado
su aprobacién para la cirugia. En este caso, la defensa del médico expuso
que todo profesional de la salud estd autorizado a realizar todo lo que sea
necesario en pro del bienestar de los pacientes, incluso sin contar con la
autorizacién previa de los mismos. La Corte rechazé el argumento de la
defensa, enfatizando en que el consentimiento implicito tnicamente pue-
de considerarse valido en los casos de emergencia o urgencia vital para
salvaguardar la vida del paciente (Alves, 2014).

El segundo caso emblematico en materia de consentimiento infor-
mado corresponde a Mohr y Williams, en el que una paciente acude al
médico presentando molestias auditivas. Al efectuarse el examen clini-
co, el doctor determiné anomalias en el oido derecho mientras que en el
oido izquierdo no fue posible dar con un diagnédstico, por cuanto desde
el punto de vista anatémico evidencié deformidades que obstaculizaban
un examen mas minucioso. Asi pues, no se informé a la paciente sobre
la situacién del oido izquierdo y se resalté que el oido derecho requeria
una intervencién quirargica para solucionar algunos problemas de la es-
tructura 6sea y de pélipos. La paciente consulté con su médico de familia,
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quien estuvo de acuerdo con el diagnéstico, por lo que acept6 realizar lo
recomendado (Alva, 2014).

Durante el proceso de cirugia, el médico tratante aprovechando de
revisar bajo anestesia el oido izquierdo de la paciente, detect6 una situa-
cién mads grave con respecto al oido derecho, siendo compartido este diag-
noéstico por el médico de familia, quien asistio a la cirugia como ayudante.
De modo que se tomd la decisién conjunta de operar el oido izquierdo,
siendo la intervencién exitosa en principio, pero posteriormente la pa-
ciente present6 una complicacion y perdié capacidad auditiva de ese oido
(Alva, 2014).

Dada la situacion, la paciente consider6 demandar al médico tratan-
te debido a los dafos causados a su salud auditiva sin ninguna autoriza-
cién, considerando estar expuesta a un procedimiento a su juicio ilegiti-
mo, recurriendo a los tribunales correspondientes. Aun cuando el médico
no fue condenado penalmente, la Corte Suprema de Minnesota consideré
que era intolerable una intervencién quirtrgica sin el consentimiento de
la paciente, dado que ella entendi6 que su oido izquierdo estaba bien pues-
to que el médico no le habia informado nada previamente (Alva, 2014).

El caso de Rolater vs Strain representé también un hito como an-
tecedente de la judicializacién del consentimiento informado, en el cual
una paciente con una infeccién en un pie autorizé al médico para retirar
el tejido comprometido mediante cirugia, sefialando de manera explicita
que no deseaba le extrajera ningin trozo de hueso. Una vez finalizada la
intervencion quirdrgica, la paciente noté que no se habia respetado su
decision y procedi6é a demandar pues considerd que el médico no habia
respetado los términos de la autorizacién pactada (Alva, 2014).

El dltimo caso que consagrd el consentimiento informado en la
legislacién norteamericana fue el de Schloendorft vs Society New York
Hospital. Aun cuando se traté de un fallo absolutorio, su importancia se
deriva de la opinién de uno de los jueces que concurrié a la vista de la
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causa, el Juez Benjamin Cardozo, quien senalé que toda persona adulta
y en su sano juicio tiene el derecho a decidir lo que se debe hacer con su
propio cuerpo; por lo tanto si el médico procede con una intervencién sin
el debido consentimiento del paciente, estaria incurriendo en una agre-
sion, por la que podria estar expuesto a demandas legales por los danos
ocasionados (Alva, 2014).

También se pueden resaltar algunos otros casos emblematicos en la
actualidad, entre ellos el consentimiento informado en relacién con las
cirugias estéticas, en los cuales muchas veces hay que recurrir a la juris-
prudencia nacional y fordnea, distinguiendo la diferencia entre la cirugia
estética y la cirugia plastica. De acuerdo con el Tribunal Supremo Espaiiol,
en sentencia pronunciada el 15 de junio de 2005, sala de lo Contencioso
Administrativo, se establece que la cirugia estética es una rama de la me-
dicina que aporta solucién a situaciones en las que no hay patologias pre-
vias, mientras que la cirugia plastica y reparadora se practica en el Sistema
Nacional de Salud para atender pacientes quemados asi como aquellos con
malformaciones y alteraciones en las que se encuentra un compromiso
funcional curativo; refiere la reconstruccion y reparacion de algiin érgano
o tejido del paciente (Solérzano-Quintero et al., 2019).

Adicionalmente, en el caso de las cirugias o procedimientos estéti-
cos se debe analizar el consentimiento informado, poniendo énfasis en
la publicidad enganosa, que prometen resultados que muchas veces no
obtienen o presentan el acto como un procedimiento sencillo, ocultando
ciertos riesgos conocidos, entre otras situaciones en las que haya engaio
al usuario de estos servicios (Solérzano-Quintero et al., 2019).

A modo de ejemplo, se presenta la sentencia del Tribunal Superior
Espanol, de fecha 14 de octubre de 1988, correspondiente al expedien-
te 7118/1988, en relacion con el caso de unos médicos que ofrecian un
tratamiento mediante el cual prometian la eliminaciéon del vello corpo-
ral, garantizando la devolucién del dinero si los resultados no fueran sa-
tisfactorios. Ante la inconformidad de muchos usuarios, que tomaron el
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tratamiento ofrecido y no vieron ningtin cambio en su cuerpo, exigieron
la devoluciéon de su dinero pero se encontraron con la negativa de los
médicos involucrados. Frente a esta situacién, respecto del vicio al con-
sentimiento otorgado, el Tribunal Espaiol senal6 el dolo por parte de los
galenos, quienes incurrieron en engafnos con sus pacientes y obtuvieron el
consentimiento para realizar el mencionado procedimiento, a sabiendas
que los resultados prometidos no iban a ser satisfactorios.

De ahi se desprende, que a partir de una mala informacién dada al
usuario por parte del profesional de la salud se puede incurrir en un vi-
cio del consentimiento informado, dada la falta de veracidad. El consenti-
miento informado en cirugias y procedimientos estéticos es muy exigen-
te, porque son consideradas obligaciones de resultados; en estos casos se
parte del supuesto del buen estado fisico del paciente, por lo que su estado
de salud no puede desmejorar como consecuencia de la intervencién rea-
lizada, por lo que toda informacién engafiosa podria comprometer la res-
ponsabilidad del centro de salud y de los profesionales participantes. Ade-
mas, se parte del hecho de que el galeno no se obliga a curar padecimiento
o enfermedad alguna del paciente, sino que se compromete a embellecer
alguna parte de su cuerpo (Solérzano-Quintero et al., 2019).

Otro caso resaltante en la actualidad es el referido al consentimiento
informado en la reasignacién de sexo en menores de edad. En general, se
define como un procedimiento médico-quirtrgico (tratamientos hormo-
nales e intervenciones invasivas) que se realiza para cambiar el sexo bio-
l6gico de una persona, con la finalidad de que esté acorde con su género e
identidad sexual (Ortiz et al., 2023).

Las reglas jurisprudencionales fijadas principalmente por la Corte
Constitucional de Colombia, establecen que dependiendo del procedi-
miento sanitario a realizar, se requiere la autorizacién o negacién de los
padres o tutores y del menor, de acuerdo con la edad, capacidad cognitiva
y la invasién del tratamiento a seguir. De este modo, los adultos respon-
sables del nifio, nifia o adolescente, deben velar por su bienestar y son
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portadores del denominado consentimiento sustituto, que no es absoluto,
otorgado a los padres por medio de la patria potestad. En consecuencia,
en determinadas situaciones, los menores de edad tienen capacidad de de-
cisién, especialmente en los casos de reasignacion de sexo, en el ordena-
miento juridico colombiano (Ortiz et al., 2023).

Segun la sentencia C-246 de 2017, aun cuando el consentimiento
sustituto se deriva de la patria potestad, no se trata de un poder absoluto,
sino que exige una ponderacion entre el deseo de los padres o tutores y
del menor de edad para establecer cual prevalecera, por cuanto la patria
potestad no significa ser duefio del nifo, nifa o adolescente, sino que im-
plica derechos y obligaciones, como la debida orientacién al menor de
edad, cuidado, proteccién y acompanamiento, en pro de tomar las mejo-
res decisiones en favor de los menores (Ortiz et al., 2023).

Segtin la Corte Constitucional de Colombia T-231 de 2021, la salud
debe ser considerada mas alld de la ausencia de enfermedades, trascen-
diendo los aspectos fisicos y funcionales del cuerpo, pues debe incluir el
bienestar emocional, psiquico y social de los individuos. En consecuen-
cia, en aquellas situaciones en que los tratamientos tengan que ver con
la libertad sexual, los responsables de salud deben considerar el bienestar
emocional y psiquico del paciente; en el caso de los menores de edad el
consentimiento informado para realizar estos procedimientos debe ser
dado por los padres o tutores bajo la patria potestad mediante el consen-
timiento sustituto, como se menciond anteriormente. Sin embargo, en el
caso de procedimientos complejos que puedan tener consecuencias en la
vida de los menores de edad -protagonistas de los mismos- es necesario
escuchar lo que desean, lo que se denomina derecho de participacién en
el consentimiento, establecido en el Cdédigo de Infancia y Adolescencia
desde 2017 (Ortiz et al., 2023).

En definitiva, de acuerdo con Ortiz et al. (2023), el consentimiento
informado reviste una significativa importancia en el proceso de trata-
miento de reasignacién de sexo en el ordenamiento juridico colombiano,
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especialmente en el caso de menores de edad, dado que dichas interven-
ciones afectan de manera directa tanto la vida presente como futura del
paciente, conllevando un cambio de sexo y de apariencia fisica; el
propdsito de este procedimiento médico es lograr que el paciente ten-
ga una identidad sexual y de género acordes con su estado psiquico,
emocional y social, lo que requiere una mayor rigurosidad al momento de
brindar la informacién médica previa al paciente, sefialando los benefi-
cios y los riesgos que supone. Antes de que sea emitido el consentimiento
informado, el menor de edad debe someterse a una serie de evaluaciones
médicas y psicoldgicas para determinar -entre otros aspectos- su capaci-
dad de autodeterminacién (Ortiz et al., 2023).

Segtin Ortiz et al. (2023), al nivel de jurisprudencia en el caso colom-
biano, los derechos de nifios, ninas y adolescentes se encuentran protegi-
dos, previendo cuiles son los tramites a seguir y las consecuencias legales
de reasignacién de sexo. Se deja de utilizar el consentimiento informado
sustituto toda vez que se determine la capacidad de entendimiento del
menor de edad; también se espera que el paciente tenga determinada edad
para ser escuchado y establecer su capacidad de autodeterminacién. No
obstante, la regulacién en estos casos ha sido principalmente de forma
jurisprudencial y doctrinal, considerindose que en términos generales la
normativa en Colombia estd atrasada referente al tema.

Por otra parte, se pueden destacar los casos de eutanasia que han
causado mucha polémica al nivel mundial, pues en la mayoria de los pai-
ses existe una tension entre el derecho a la vida y el derecho a morir con
dignidad, cuando la situacién de salud le acarrea al paciente un dolor o
sufrimiento insoportable en el caso de una enfermedad terminal (Solér-
zano-Quintero et al., 2019).

Esto conlleva un intenso debate centrado en el derecho del indivi-
duo a una muerte digna con base en las decisiones individuales y volun-
tarias, subrayando la autonomia del paciente, bajo el argumento de que la
prolongacién de la vida mediante métodos artificiales, en muchos casos se
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traduce en un penoso y doloroso proceso de deterioro tanto fisico como
mental, que inevitablemente conduce a la muerte (Hidalgo, 2024).

Desde el punto de vista de Hidalgo (2024), la concepcién del dere-
cho a la vida debe abrir paso a otras concepciones que consideren el dere-
cho de autodeterminacion de los pacientes, acorde con el caracter laico del
Estado. El derecho a la vida no deberia manifestarse con el deber de vivir
contra la propia voluntad del individuo en condiciones penosas e irrever-
sibles; por tanto la libertad, autonomia y dignidad del ser humano deberia
prevalecer en esta recurrente batalla moral, existiendo la posibilidad de
manifestar su voluntad por medio de su declaracién anticipada o a través
de sus familiares cercanos.

En diversos paises existen antecedentes jurisprudenciales relaciona-
dos con la injusticia que para muchas personas significa obligar a vivir o
a morir a una persona, que padece sufrimiento tanto fisico como emocio-
nal, debido a una enfermedad o gravedad de su cuadro clinico. En el caso
de Argentina, la Ley 26.529 de Salud Publica sancionada en 2009 establece
el derecho de asistencia a la salud, a la autonomia del paciente, trato digno
y respetuoso, confidencialidad e intimidad, informacion sanitaria e inter-
consulta médica. En 2012 se modificé esta normativa por la Ley 26.742
denominada “muerte digna”, en la que se reconoce el derecho que tiene
el paciente al retiro del soporte vital, rechazo de tratamientos y a reci-
bir cuidados paliativos integrales en caso de padecimiento de enfermedad
terminal o irreversible (Hidalgo, 2024).

Asi pues, en el marco legal argentino ya se encuentran regulacio-
nes referidas a la eutanasia pasiva, donde se considera la autonomia de la
voluntad del paciente, e incluso puede ser revocado este consentimien-
to, segtin el articulo 10, de la Ley N° 26.529. Asi mismo, en la actualidad
existen proyectos de ley presentados ante la Cimara de Diputados, con la
finalidad de regular la eutanasia activa, en la cual a solicitud del paciente el
médico tratante priva de manera activa la vida de la persona, por ejemplo
mediante el suministro de una inyeccién mortifera. En concordancia con
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este paradigma, el codigo civil y penal de Argentina, con base en el princi-
pio de la autonomia, establecen que todo paciente puede tomar decisiones
en el ambito de su salud y vida, a partir de la figura juridica del consenti-
miento informado y en caso de no estar en condiciones de hacerlo, la ley
senala que puede efectuarse por medio de sus familiares o representantes
legales (Hidalgo, 2024).

En relacién con el polémico debate en torno a la eutanasia, se puede
mencionar un caso muy sonado referido a la eutanasia frustada en el afo
2021, de la paciente Martha Sepulveda, en Colombia, de 51 afos para la
fecha, con un diagnoéstico de esclerosis lateral amiotréfica (ELA), una en-
fermedad incurable (BBC News Mundo, 9 de octubre de 2021).

La eutanasia fue despenalizada en Colombia en 1997 y se convirtié
en Ley en 2015. Sepulveda iba a ser la primera paciente en recibir la euta-
nasia en Colombia, sin padecer una enfermedad terminal. El Ministerio
de Salud de Colombia enfatizé que la eutanasia en ese pais Unicamente
esta regulada bajo el precepto de enfermedad terminal. Ante esta situa-
cidén, el abogado de la paciente resalté que la decisién de cancelar la euta-
nasia a su cliente fue ilegitima y arbitraria, vulnerando su derecho a morir
con dignidad frente al sufrimiento que le causa su enfermedad (BBC News
Mundo, 9 de octubre de 2021).

Segtin Mollar (2023, como se cit6 en Hidalgo, 2024), durante el pro-
ceso de atencion de enfermedad terminal, se recomienda que el equipo
de profesionales de la salud promuevan y acompaiien al paciente en la
elaboracién de un documento de voluntades anticipadas frente a posibles
escenarios clinicos y legales futuros, dado que la muerte es también un
hecho social que afecta a los familiares, pero el paciente tiene derecho a
una muerte con dignidad, sin dolor y compasiva.

Por otra parte, en relacién con la investigacion biomédica, una de
las primeras veces que se empleé el consentimiento informado fue en los
experimentos sobre la causa de la fiebre amarilla, puestos en practica por
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el investigador Walter Reed; para ello los participantes debian firmar un
contrato que expresaba su voluntad de participar, previo conocimiento
de los posibles riesgos. A partir de las atrocidades cometidas contra seres
humanos en los campos de concentracién durante la segunda guerra mun-
dial, se hizo imperiosa la necesidad de contar con regulaciones éticas para
realizar investigaciones biomédicas, siendo requerido un documento de
consentimiento informado, en el que se manifiesta la voluntad de partici-
par, como se senal6 anteriormente (Lépez y Vega, 2017).

Actualmente, en paises como Espafia, Francia o los Estados Unidos,
el consentimiento informado es absolutamente necesario en toda practica
profesional de la salud, entre ellas consultas médicas, eximenes clinicos e
intervenciones quirurgicas. Por lo contrario, en Chile el consentimiento
informado no es de uso obligatorio; en el Peru al igual que Chile, se trata
de un formato independiente en cada centro de salud, que hace parte de
la historia clinica, segun el procedimiento o intervencién a ser realizada
(Alva, 2014).

2.4. Marco legal peruano

En el contexto peruano, las bases juridicas de los deberes y dere-
chos de los ciudadanos se encuentran contenidas en la Constituciéon Poli-
tica del Peru de 2023. El Articulo 1 de esta Carta Magna refiere la defensa
de la persona y el respeto a su dignidad como fin superior del Estado y la
sociedad. En el Articulo 2, numeral 1, se sefiala que “Toda persona tiene
derecho: 1. A la vida, a su identidad, a su integridad moral, psiquica y fisi-
cay a su libre desarrollo y bienestar...”. El Articulo 7 expresa que “Todos
tienen derecho a la proteccién de su salud (...) asi como el deber de con-
tribuir a su promocién y defensa”. El Articulo 9 reza que el Estado deter-
mina la politica nacional de salud, siendo el Poder Ejecutivo quien norma
y supervisa su aplicacién, bajo la conduccién plural y descentralizadora
para garantizar el acceso a la salud con criterios de equidad (Republica del
Pert, Ministerio de Justicia y Derechos Humanos, 2023; Castilla, 2024).
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Asi mismo, se protege el secreto profesional en los articulos N° 2,
numeral 18, de la Constitucion Politica del Perd; en el N° 165 del Codigo
Penal; N° 327, numeral 2, y N° 165, numeral 2 del Cédigo Procesal Penal;

N° 141, numeral 1, del Cédigo de Procedimientos Penales, y N© 15 letra “a
y “b” de la Ley General de Salud (Alva, 2014).

Por otro lado, en el ordenamiento legal peruano, la Ley N° 29414
estipula los derechos de los ciudadanos usuarios de los servicios de sa-
lud, senalando que toda persona debe ser informada por el médico o pro-
fesional tratante sobre su derecho a negarse o aceptar el tratamiento o
procedimiento quirurgico que corresponda. La firma de aceptacién de los
mismos no exime de la responsabilidad de los prestadores de servicios de
salud, pues es su deber brindar la informacién requerida y realizar una
buena praxis (Angeles et al., 2024).

El Ministerio de Salud del Pertt (MINSA) aprob6 la Norma Técnica
de Salud N° 139-MINSA/2018/DGAIN o Norma Técnica de Salud para
la Gestion de la Historia Clinica, que regula el uso y contenido del for-
mato de consentimiento informado. No obstante, no todos los centros
y establecimientos de atencién gestionan de manera adecuada este con-
sentimiento del paciente para llevar a cabo los diversos procedimientos

ofertados (Angeles et al., 2023).

Por su parte, el Tribunal de la Superintendencia Nacional de Salud
(Susalud) en el Pert, mediante el Acuerdo N° 006-2018, fij6 los criterios
de aplicacién obligatoria en los formatos de consentimiento informado.
Ademds, este drgano colegiado independiente, tiene como funcién resol-
ver en ultima instancia administrativa las controversias que podrian sus-
citarse en el ejercicio o prestacion de los servicios de salud. Esta instancia
ha advertido que los profesionales de la salud muchas veces desconocen o
aplican en forma inadecuada o insuficiente los criterios establecidos por
la normativa legal para el registro de la informacién en el formato del
consentimiento informado de los pacientes; en muchos casos no inclu-
ye la descripcién completa del procedimiento a seguir o la intervencién
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quirdrgica a realizar, o no se describen detalladamente los riesgos, contra-
indicaciones y potencialidades del procedimiento y/o de la intervencién
quirurgica a seguir, conllevando la vulneracién del derecho de los pacien-
tes a estar debidamente informados al respecto, resultando juridicamente
ineficaz este consentimiento (Angeles et al., 2023).

Con respecto al deber de denunciar, en la Ley General de Salud, arti-
culo 30, se exige que los profesionales de la salud deben denunciar cunado
asistan a una mujer que presente indicios de la comisién de aborto crimi-
nal; el articulo N° 407 del Cédigo Penal peruano sanciona en caso de la
omisién de la denuncia (Alva, 2014).

Los aspectos éticos del consentimiento informado se encuentran en
el manual de ética de cada colegio profesional. En el Pert se establece que
legalmente los colegios profesionales se rigen por el Cédigo de Etica y
Deontologia, entre ellos el colegio de médicos, odontdlogos, bidlogos y
tecndlogos médicos, en cuyos contenidos deontolégicos o principios que
rigen el ejercicio de una carrera profesional, se establece el uso obligatorio
del consentimiento informado, de acuerdo con el Art. 55 del CEYD del
CMP, Art. 40 del CEYD del COP (Castilla, 2024).

El Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio Médico y el del Co-
legio de Obstetras del Peru sefialan que los médicos tratantes deben in-
formar a los pacientes en qué consisten los procedimientos diagndsticos
o terapéuticos, duracidn, alternativas posibles, relacién beneficio/costo,
relacion riesgo/beneficio, entre otros aspectos vinculados, y solicitar su
consentimiento informado por escrito (Angeles et al., 2023).

De otro lado, el Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio Odon-
tologico del Pert estipula que el cirujano dentista tiene la obligacién de
informar al paciente sobre el diagnéstico, prondstico, tratamiento y ma-
nejo de los problemas de salud bucal; también deberd informar los riesgos
y posibles complicaciones o reacciones adversas que pudieran presentar-
se. De manera que es fundamental solicitar al paciente el consentimiento
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informado por escrito o del familiar o tutor autorizado, si el paciente no
estuviera en capacidad de autorizar los procedimientos o tratamientos
descritos (Angeles et al., 2023).

Anilogamente, el Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio Tec-
noélogo Médico del Pert establece que el tecnélogo médico debe obtener
el consentimiento informado del paciente y/o familiar directo por escrito,
para realizar cualquier procedimiento o intervencién requerida (Angeles
et al., 2023).

El Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio de Enfermeros del
Perti seniala que el personal de Enfermeria debe acreditar que todo pacien-
te reciba la informacién previa adecuada para el otorgamiento del con-
sentimiento informado por escrito. No obstante, es importante resaltar
que este personal, de manera auténoma, en general realiza actividades que
son invasivas en el paciente durante sus practicas, por lo tanto andloga-
mente es preciso obtener el consentimiento informado de la persona a ser
atendida (Angeles et al., 2023).

De ahi que en la relacién profesional de la salud-paciente es funda-
mental la informacién que se le brinda al individuo para la debida apro-
bacién de los tratamientos o terapéutica sugerida; asi pues, el modelo pa-
ternalista de la salud donde el paciente era el sujeto pasivo de esta relacién
tiende a ser sustituido por el reconocimiento de los derechos humanos del
paciente y su autonomia, beneficencia, subsidiaridad, justicia y no discri-
minacién (Angeles et al., 2023).

Por su parte, la Norma Técnica de Historias Clinicas (2004) en el
Per, establece la importancia del consentimiento informado en el ambito
médico, destacando que los pacientes no pueden ser intimidados, coaccio-
nados ni violentados para ser tratados en un determinado procedimiento
médico-quirdrgico, ni reclutados para investigaciones cientificas o es-
tudios clinicos sin que previamente hayan manifestado su voluntad de
participar en los mismos. De manera que -de acuerdo con el marco legal
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peruano- debe prevalecer la autodeterminacién del paciente bajo el con-

sentimiento informado, implicando confianza y respeto mutuo, asi como
la seguridad y la integridad tanto fisica como mental del individuo (Cas-

tilla, 2024).




IMPLICANCIA JURIDICA

DEL NO USO DE FORMATO
CAPITULO DE CONSENTIMIENTO
111 INFORMADO EN EL DISTRITO
DE TARAPOTO

3.1. Introduccién

El desarrollo de las ciencias de la salud se ha traducido en nue-
vas oportunidades de prevencién y técnicas de diagnoéstico, asi como de
tratamiento de las enfermedades. Al mismo tiempo, en el siglo XX, en
los ordenamientos juridicos de Europa y de otros paises comenzaron a
replantearse los principios fundamentales de los derechos humanos, lo
que ha implicado modificaciones en las relaciones médico (u otro profe-
sional de la salud) - paciente, emergiendo un nuevo modelo que supera el
paternalismo médico y confiere una mayor autonomia al paciente, quién
decide sobre la aceptacién o rechazo de intervenciones o tratamientos, su
curso y finalizacién (Gesinska, 2020).




CONSENTIMIENTO MEDICO INFORMADO:
IMPLICANCIAS JURIDICAS

De manera que -en las altimas décadas- la relaciéon profesional de
la salud-paciente se ha transformado conllevando cambios en el ejercicio
profesional. En este contexto, el consentimiento informado forma parte
dela historia clinica y refiere el alcance, consideraciones, explicacidn, ries-
gos y beneficios que involucra todo procedimiento o intervencién quirdr-
gica, previa informacién dada al paciente, para aceptar o rechazar los mis-
mos. En el campo del Derecho, el consentimiento informado constituye
un instrumento ético y punitivo que permite al administrador de justicia
actuar en los casos de responsabilidad profesional y diversas situaciones
como imprudencia, impericia y negligencia, por tanto es fundamental
hacer un uso adecuado del formato del mismo asi como determinar las
implicaciones juridicas en caso de omision o defectos en su aplicacién, de
acuerdo con la legislacién correspondiente (Alva, 2014).

Sin embargo, aunque actualmente el consentimiento informado
estd regulado en los ordenamientos legales de diversos paises, surgen du-
das en cuanto a la doctrina referente a esta temadtica, asi como ambigiieda-
des de algunas regulaciones y problemas practicos que deben confrontar
los profesionales de la salud, que pueden poner en riesgo la eficacia de

este instrumento legal y con ello la pérdida de autonomia del paciente
(Gesinska, 2020).

En este escenario, segin Alva (2014) se ha venido evidenciando la
“judicializacién de la medicina” y en consecuencia los pacientes general-
mente no permanecen como sujetos pasivos frente a las actuaciones médi-
cas. En el caso peruano, el ejercicio profesional de los médicos es bastante
cuestionado, por tanto el consentimiento informado puede contribuir
con la resolucién de los conflictos civiles y penales promovidos por las
posibles victimas en contra de los profesionales de la salud. En este senti-
do, la falta de consentimiento informado puede ser reprochable al médico
que somete a procedimientos y cirugias no consentidas o autorizadas por
el paciente, que muchas veces hasta pueden resultar innecesarias.
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Considerando lo expuesto anteriormente, el objetivo general de la
presente investigacion es determinar las implicancias juridicas de la omi-
sién o defecto del consentimiento informado en los casos judicializados
en el distrito de Tarapoto, en el Perq, 2012-2013.

3.2. Aspectos metodologicos

La presente investigacion es descriptiva, retrospectiva y segun la
recoleccién de datos es de tipo transversal. También refiere una investi-
gacion aplicada pues, sobre la base de la teoria y los hallazgos, se trata de
resolver problemas practicos vinculados con el objetivo general del estu-
dio (Alva, 2014; Hadi et al., 2023).

En la investigacion realizada se efectu una revisién de los aspectos
normativos y juridicos del no uso del formato de consentimiento infor-
mado, con el propdsito de determinar las implicaciones juridicas de la
omisién o defecto de este instrumento legal en el distrito de Tarapoto en
el Perti, concluyendo en la importancia de su uso obligatorio en los cen-
tros de salud, de acuerdo con la legislacion peruana, especialmente la Ley
General de Salud, orientada a evitar sanciones legales en esta materia.

La poblacién objeto de investigacion es el conjunto de individuos
o elementos sobre los cuales se desean obtener conocimientos en rela-
cién con los objetivos propuestos, pudiendo hacer generalizaciones o in-
ferencias (Hadi et al., 2023). Asi pues, la poblacion en este estudio estd
conformada por todas las historias clinicas de los pacientes, contentivas
de los procedimientos e intervenciones realizadas con el formato de con-
sentimiento informado o sin él, encontradas en el archivo de la Divisién
Meédico Legal I, Tarapoto, Pert, en el periodo 2012-2013, sumando un
total de 13 casos (Alva, 2014).
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Con respecto al disefio de investigacion, para determinar la relevan-
cia juridica de los casos judicializados carentes de consentimiento infor-
mado en las historias clinicas, en los archivos de la Divisén Médico Legal
[, Tarapoto, en el Pert, correspondientes al periodo 2012-2013, se utilizé
el disefio descriptivo de una sola casilla, como sigue (Alva, 2014):

M —_— O
Siendo:

M = Muestra conformada por las historias clinicas de los casos judi-
cializados encontrados en los archivos de la Divisién Médico Legal
[ Tarapoto, en el Pert (Alva, 2014).

O = Observaciones de la implicancia juridica de los tipos de casos
judicializados encontrados en los expedientes que conformaron la
muestra objeto de estudio (Alva, 2014).

El instrumento utilizado para la recopilacién de informacién rele-
vante en funcidn del objetivo de estudio fue la ficha de recoleccién de da-
tos, contentiva de: Datos generales y personales, antecedentes generales,
hallazgos clinicos referidos por el paciente y el profesional de la salud. El

analisis de los datos se efectud con base en la estadistica descriptiva (Alva,
2014).

3.3. Hallazgos

EA partir de los resultados obtenidos de la presente investigacion,
en relacién con el objetivo especifico de identificar las caracteristicas so-
ciodemogrificas de la poblacién objeto de estudio, distrito de Tarapoto,
en el Pert, en enero de 2012 a diciembre de 2013, se destaca que (Alva,
2014):
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+ Los pacientes tienen una edad comprendida entre 4 y 35 afios, sien-
do el grupo mayoritario de 25 a 29 anos y de 30 a 34 afos, con por-
centajes de 23,1% y 30,8%, respectivamente.

+ EI 53,8% de los pacientes son de estado civil soltero, mientras que
38,5% manifiestan que son convivientes, como los mas representa-
tivos de la poblacién en estudio; 7,7% corresponde al estado civil
casado.

+ Con respecto a la procedencia de los pacientes, el 61,5% provienen
del sector urbano, mientras que el 38,5% proceden del sector rural.

+ EI30,8% de los pacientes tiene un nivel educativo de secundaria, el
23,1% corresponde al nivel de primaria y los niveles educativos anal-
fabeta, técnico y universitario, tienen cada uno 15,4% de la totalidad
de pacientes pertenecientes a la poblacién en estudio.

+ En cuanto ala ocupacién de los pacientes objeto de estudio, el 38,5%
corresponde a amas de casa; 15,4% son estudiantes; 15,4% son em-
pleados; 30,8% tienen otros empleos.

Por otra parte, en relaciéon con el objetivo especifico de identificar
el defecto del uso del formato de consentimiento informado, de acuerdo
con las dimensiones: procedimiento diagndstico, tratamiento e interven-
ciones quirurgicas, se obtuvo que en el 53,8% de los pacientes no hubo de-
fecto de uso en el formato de consentimiento informado en la dimensién
intervencién quirtrgica. Sin embargo, se evidencia que en las Gltimas dé-
cadas ha habido en el Pertu —al igual que en otros paises- sometimiento a
juicio de causas médicas por diversas razones, siendo las dos motivaciones
mas importantes: el avance en el conocimiento cientifico que se ha tradu-
cido en la incorporacién a la medicina de nuevas situaciones y al derecho
ala medicina, que confiere la autonomia del paciente para decidir sobre su
salud y bienestar frente a las diversas opciones que ofrece el conocimiento
cientifico (Alva, 2014).




CONSENTIMIENTO MEDICO INFORMADO:

IMPLICANCIAS JURIDICAS
e e

El acto médico en si mismo (cualquiera que sea) constituye una
fuente de la que muchas veces se derivan consecuencias juridicas para el
profesional que lo ejerce y para el paciente que ha sido sometido a esta
actividad. Desde el punto de vista legal, del acto médico pueden despren-
derse dos tipos de consecuencias: 1. Aquellas que resultan del acto juridi-
co, es decir, la “responsabilidad” por el acto; 2. Las que resultan del hecho
juridico, “perjuicios indemnizables” capaces de generar implicaciones en
el derecho. Estas consecuencias estan contempladas en el Cédigo Civil o
Penal peruano (Alva, 2014).

Segtn Alva (2014), el acto médico representa un contrato especial
denominado contrato de servicios o de asistencia médica, en el que el mé-
dico no promete curar al enfermo, sino que pondra todo su conocimiento,
empeno, diligencia, pericia, cuidado y prudencia, en funcién del correcto
ejercicio de la profesion, sin garantizar nada. Se trata de un contrato bila-
teral, dado que origina responsabilidades tanto para el profesional de sa-
lud como el paciente. La responsabilidad médica es una cuestién juridica
compleja; no obstante, la prevencién pasa por prestar la debida atencién a
diversos aspectos en la relacién con el paciente, la Lex Artis, y el adecuado
uso del consentimiento informado, lo que permitird un mejor abordaje
de determinadas situaciones con mayor precisién juridica para establecer
responsabilidades éticas, civiles, penales o administrativas, segun corres-
ponda.

Asi mismo, mediante el diagnoéstico de los casos judicializados en
el distrito de Tarapoto, en el Pert, considerando el dafio sufrido por los
pacientes, a través del uso del formato de consentimiento informado, se
evidencia que en el 84,6% de los casos denunciados hubo responsabilidad
médica, con responsabilidad penal en el 100% de los casos. Con respecto
a la situacion legal de la negligencia como variante de culpa, el 61,5% de
los casos -de los pacientes objeto de estudio- se encuentran archivados; el
30,8 % de ellos se encuentran en proceso y apenas el 7,7% ha sido senten-
ciado con cuatro afios (Alva, 2014).
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De acuerdo con el abogado especialista en derecho médico, Dr. Juan
Daniel Voltarel, mucho se habla de los derechos de los pacientes y de las
obligaciones que recaen en el profesional de salud, pero poco o nada se
dice de las obligaciones que tienen los pacientes; toda vez que un paciente
acepta un tratamiento tiene la obligacion de cumplirlo cabalmente para
poder alcanzar el objetivo del contrato establecido entre el médico tratan-
tey el paciente. No obstante, algunos pacientes firman un consentimiento
informado sin tener claro el minimo conocimiento del procedimiento a
seguir y también puede darse el caso de que no reciben la debida informa-
cién en el momento precedente (Alva, 2014).

3.4. Conclusiones

Carbajal (2024) -con base en la tesis de grado intitulada Conocimiento
y percepcion del consentimiento informado pre-quiriirgico en pacientes de ciru-
gia general del hospital Antonio Lorena Cusco -2023- en el Pert, senala que el
consentimiento informado pre-quirdrgico se define como la autorizacién
voluntaria del paciente para realizar una intervencién quirurgica y otros
procedimientos médicos, previa informacién adecuada sobre la patologia
a tratar. No obstante, de acuerdo con algunos estudios realizados en di-
versos paises, su aplicacién generalmente denota deficiencias, incluyen-
do el caso peruano. Cabe destacar que muchas personas tienen una mala
percepcidn con respecto a este instrumento legal e incluso existe un gran
desconocimiento, llegando hasta el punto de firmar esta figura juridica sin
leer su contenido; menos del 30% de los pacientes leen detalladamente el
formato del consentimiento informado antes de firmarlo.

El objetivo general de esta investigacién fue determinar el nivel de
conocimiento y la percepcién que tienen los pacientes del Hospital Anto-
nio Lorena Cusco en el Pert, acerca del consentimiento informado, du-
rante dos meses del afio 2023. En relacién con los aspectos metodolégicos,
se trata de una tesis con enfoque cuantitativo, descriptiva, observacional
y transversal. Se utiliz6 como instrumento un cuestionario estructurado,
siendo procesados los datos mediante la estadistica descriptiva y el paque-
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te IBM SPSS Statistics.

De acuerdo con los resultados obtenidos en la tesis de Carbajal
(2024), el personal que solicita predominantemente el consentimiento
informado en el Hospital Antonio Lorena Cusco en el Pert, es el Interno
de Medicina (37,4%), seguido del médico Residente (28,7%). El nivel de
conocimiento de los pacientes al respecto es regular (57,4%), seguido de
bueno (41,7%). E1 22,6% de los pacientes creen que el médico es quién de-
cide la operacién y el 20,9% manifiesta que no se considera su opinién. La
percepcién de los pacientes sobre el consentimiento informado fue buena
(55,7%), seguida de regular (36,5%). De otro lado, inicamente el 21,7% de
los pacientes leen detenidamente el formato del consentimiento infor-
mado antes de proceder a firmarlo; el 55,7% expresaron que no tuvieron
la oportunidad de aclarar sus dudas o inquietudes; solo el 26,1% conocen
al médico cirujano que realizara la cirugia y apenas el 7% fue informado
acerca de la posibilidad de revocar el consentimiento informado, lo que
obviamente se traduce en una escasa informacién al respecto.

En definitiva, se concluye que -en la mencionada institucién sanita-
ria- el nivel de conocimiento acerca del consentimiento informado es re-
gular y la percepcién de los pacientes en este hospital es buena, aun cuan-
do existen algunas deficiencias, entre ellas la poca autonomia del paciente
y la posibilidad de revocar el consentimiento informado que generalmen-
te no es del conocimiento del paciente, asi como el derecho de conocer
al médico cirujano que hara la intervencion, ademas de la posibilidad de
hacer preguntas tanto de las patologias como de los procedimientos y tec-
nologias que se empleardn para la preservacion de la salud de los pacientes

(Carbajal, 2023).

En este sentido, se recomienda al Ministerio de Salud (MINSA),
en el Pert, la elaboracion de normas técnicas y el mejoramiento de las
ya existentes, para la correcta aplicacién del consentimiento informado
pre-quirtrgico, detallando los elementos a ser considerados en el forma-
to para garantizar una atenciéon médica de calidad al paciente (Carbajal,
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2024).

A las autoridades y personal del hospital Antonio Lorena del Cusco,
en el Perd, asi como de otros centros de salud, se recomienda promover y
realizar talleres y cursos de capacitacidon para concientizar a los profesio-
nales sobre la importancia de un proceso de consentimiento informado
bien realizado para garantizar un servicio de salud de calidad, ofreciendo
seguridad tanto al paciente como a los profesionales involucrados; tam-
bién es primordial brindar toda la informacién pre-quirargica posible al
paciente, aclarando toda duda que pudiera tener antes de ser intervenido
o sometido a cualquier tratamiento, excepto en situaciones de emergen-
cia. Asi mismo, es importante la elaboracién de guias que puedan orientar
al paciente sobre la forma correcta de realizar el consentimiento informa-
do, incluyendo ademads la posibilidad de revocatoria dado que el paciente
es quien debe tomar la decisién sobre el manejo de su enfermedad y el
cuidado de la salud (Carbajal, 2023).

Por otra parte, en la tesis doctoral desarrollada por Gesinska (2021)
intitulada EI consentimiento informado como garantia del principio de la auto-
nomia del paciente: estudio comparativo de los ordenamientos juridicos espafiol
y polaco, el objetivo general fue elaborar un andlisis comparativo del con-
sentimiento informado en los ordenamientos juridicos espafiol y polaco,
identificando sus diferencias y semejanzas, con base en el método compa-
rativo.

Entre las conclusiones mas resaltantes de esta tesis se puede senalar
que en su pais de origen -los Estados Unidos- el consentimiento infor-
mado nace vinculado con el derecho de la inviolabilidad, llegando a con-
figurarse actualmente en el derecho internacional como una expresién
del derecho a la integridad de la salud fisica y psiquica del paciente en el
ordenamiento juridico de Espafia y como un mecanismo a favor de los
derechos de la personalidad en el marco legal de Polonia. No obstante,
en ambos ordenamientos juridicos, el consentimiento informado es un
instrumento que permite el acto juridico realizado por el paciente, con
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el propésito de autorizar o denegar un procedimiento o intervencién en
el ambito de la salud, tanto fisica como mental, amparadas en la Consti-
tucién Nacional correspondiente, normativas y otras leyes especiales que
regulen estos casos.

Gesinska (2021) también destaca que -en ambos casos de estudio- se
omite una regulacidn expresa con respecto a los pacientes que no pueden
dar consentimiento informado por escrito, por razones de hecho, por lo
que se requiere con urgencia dar una respuesta satisfactoria con la finali-
dad de proteger al personal de salud con mayores garantias en este sentido.

Adicionalmente, se concluye que la sociedad espafiola estd mas
avanzada en materia de consentimiento informado y el reconocimiento
del derecho de autonomia del paciente, aun cuando en ambos paises han
experimentado un ripido desarrollo de las regulaciones referidas a este
instrumento juridico. Sin embargo, se evidencia la necesidad del consen-
timiento doble en la legislacién espafola, en el caso de aquellas interven-
ciones muy riesgosas en menores de edad, en sustitucién de la regulacién
introducida en 2015 (Gesinska, 2021).

Finalmente, es fundamental mejorar las relaciones entre los profe-
sionales de la salud y los pacientes, siendo imprescindible una mayor ca-
pacitacion en relaciéon con la comunicacién y la psicologia, lo que podria
contribuir con una disminucién de los reclamos y litigios. Asi mismo, es
relevante incorporar normativas relativas al uso adecuado del consenti-
miento informado en ambos paises (Gesinska, 2021).

Por su parte, en la investigacion realizada por Alfaro y Ramirez
(2023) intitulada EI consentimiento informado y su relacion con el derecho
fundamental a la salud en el Peri, el objetivo general fue analizar la comu-
nicacién al paciente vinculada con el consentimiento informado como
garantia al derecho de la salud. La investigacién es de cardcter documen-
tal, de tipo basica-explicativa, con un enfoque cualitativo e interpretativo,
teniendo como instrumento la realizacién de entrevistas para determi-




Sofia Soledad ALVA VASQUEZ

nar el nivel de conocimiento acerca del consentimiento informado, si se
cumple adecuadamente su aplicacién y especialmente si hay respeto por el
derecho de autonomia del paciente. El escenario del estudio es la entidad
estatal del Ministerio de Salud (MINSA), distrito de Banda de Shilcayo,
provincia y departamento de San Martin, en el Perd; corresponde a una
entidad publica de salud con el mayor nimero de pacientes y profesiona-
les de esta regién. Las encuestas se realizaron a un total de 11 personas: 3
profesionales de la salud, 3 profesionales del derecho y 5 pacientes.

Sobre la base del método cientifico y el desarrollo de dicha investi-
gacion, se concluyd que en la instituciéon objeto de estudio se ha venido
generando una relacién intercomunicativa positiva entre los actores in-
volucrados, conllevando la aplicacién de consentimiento informado de
manera adecuada y por tanto los pacientes tienen garantia del ejercicio
de su derecho a la autonomia en el manejo de su salud y otros derechos
conexos (Alfaro y Ramirez, 2023).

3.5. Conclusiones

El consentimiento informado es un aporte del derecho a la medi-
cina, el cual reivindica la libertad que tiene toda persona mayor de edad,
en uso de sus facultades y capacidades tanto fisicas como mentales, para
decidir de manera voluntaria la aceptacién o rechazo de cualquier proce-
dimiento en el ambito de la salud, toma de medicamentos fuertes o acto
quirdrgico propuesto por el profesional tratante, por ejemplo médicos,
enfermeros y odontélogos, previa comprension e interiorizacién de la in-
formacién completa, veraz y detallada, que comprende la descripcién de
los procedimientos a seguir, beneficios, riesgos, contraindicaciones y pro-
noésticos, consecuencias de no recibir tratamiento, entre otros, quedando
exceptuados los procedimientos de emergencias médicas vitales donde el
tiempo es crucial para actuar de manera oportuna y eficaz (Angeles et al.,
2023; Rodriguez, 2024).
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De ahi que el consentimiento informado va més alld de un tramite;
es una obligacion ética y legal que debe darse previamente a cualquier
procedimiento, bien sea invasivo o no, que expresa un acuerdo de volun-
tades en la buena relaciéon profesional de la salud-paciente caracterizada
por el didlogo claro y bien intencionado (Angeles et al., 2023).

La validez del consentimiento informado viene dada por la firma y
huella del paciente, y en el caso de los menores de edad y personas que no
estén en las condiciones de salud para decidir por si mismos, debe encar-
garse su familiar directo u otra persona cercana autorizada legalmente. En
relacion con pacientes analfabetas, es pertinente que les acompanen testi-
gos familiares o amigos cercanos que puedan explicarles los detalles para
facilitar su consentimiento con su huella digital en sefnal de aceptacion.
Debe verificarse que la firma o huella coincida con la de su documento de
identidad, validando asi el consentimiento informado, que deber4 anexar-
se a la historia clinica del paciente, demostrando la buena fe del profesio-
nal de la salud. Asi pues, el consentimiento informado es un deber ético,
legal y moral que tiene el profesional de la salud, que ayuda a reducir la
posibilidad de negligencia médica, otorgando ademis respeto y empatia
con el paciente o usuario de los servicios de salud, involucrando a este de
manera activa en las decisiones que atafien a su salud y vida (Rodriguez,
2024).

De este modo, en el ambito de la salud, en las Gltimas décadas se ha
venido superando un paradigma paternalista -en el que el profesional de
la salud dictaminaba las conductas a seguir en pro del bienestar del pa-
ciente y este se limitaba inicamente a seguir sus indicaciones- a un mode-
lo mas participativo en el que tanto el doctor u otro profesional afin como
el paciente, acuerdan de manera conjunta lo que resulta mas idéneo para
la preservacién de la salud, cobrando mas importancia el consentimiento
informado (Lépez y Vega, 2017).
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En definitiva, en el iambito de la medicina -y otras practicas afines- el
consentimiento informado refiere el ejercicio de la autonomia de los pa-
cientes acerca de llevar a cabo practicas médico-quirtrgicas y tratamien-
tos, sobre la base de los siguientes requisitos: a) La voluntad del paciente
de actuar de manera libre, sin ningun tipo de intimidacién, persuasiéon o
coaccién; b) Disponibilidad y comprensién de informacién adecuada y
oportuna sobre los beneficios, riesgos y efectos de un determinado proce-
dimiento en el dmbito de la salud; c) Capacidad o competencia para valo-
rar, tomar decisiones y consentir, gestionando de manera idénea la acep-
tacién o rechazo de un determinado procedimiento médico o quirtirgico
orientado al mejoramiento de la salud y otros beneficios; d) La voluntad
del paciente debe quedar expresada de manera clara y legible, con lenguaje
sencillo y con tamafo de letra lo suficientemente grande; e) La informa-
cién acerca del consentimiento informado debe darse con suficiente anti-
cipacién, para que el paciente pueda discernir y tomar su decisién con su-
ficiente tiempo, porque puede cambiar de opinién en cualquier momento
(Simén-Lorda, 2008, como se cité en Castilla, 2024; Rodriguez, 2024).

Desde la perspectiva del derecho constitucional en el Perd, el con-
sentimiento informado guarda una estrecha relacién con el derecho a la
salud. En ausencia de la definicién constitucional de salud, se sigue la dada
por la Organizacién Mundial de la Salud que refiere no solo la ausencia de
enfermedades y afecciones en general, sino que es el estado completo de
bienestar fisico, mental y social (Alva, 2014).

Segtin Tarazona (2019, como se citd en Castilla, 2024), en los tlti-
mos anos se ha venido consolidando la definicién y praxis del consenti-
miento informado en el Per(, aun cuando existen diferentes niveles de
percepcién al respecto como derecho humano. Asi pues, en el ambito de
la salud, algunos opinan que el consentimiento informado no es necesa-
rio o es una pérdida de tiempo, surgiendo asi una serie de senalamientos
negativos en cuanto al desempenio del personal de salud.
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Es importante la implementacién de politicas ptblicas de salud y
protocolos institucionales dirigidos a garantizar la correcta aplicaciéon
del consentimiento informado, asi como el fortalecimiento de los meca-
nismos de monitoreo y evaluaciéon para asegurar el cumplimiento de las
normativas y legislacion en general. Por tanto, es fundamental que las
autoridades sanitarias, los profesionales de la salud y la sociedad en ge-
neral, sumen esfuerzos para analizar la problematica del consentimiento
informado en el Perti, para brindar servicios de salud de calidad orienta-
dos a garantizar el respeto y la satisfaccién de los pacientes en funcién de
superar las enfermedades y preservar la salud, sin dejar de lado la respon-
sabilidad que ello involucra (Vittes-Lazaro y Rojas, 2023).

Frente al escenario descrito y los resultados obtenidos de la presente
investigacion, se recomienda difundir en todos los estratos socioecond-
micos, la Ley General de Salud peruana, entre otras normativas, en la que
se establece que todos los ciudadanos tienen deberes y derechos en mate-
ria de salud. No obstante, los usuarios de los servicios de salud en general
desconocen los mecanismos de atencién, incluyendo el formato de con-
sentimiento informado y su utilidad.




CAPITULO
V

REFLEXIONES FINALES

El ejercicio del profesional de la salud involucra una gran respon-
sabilidad que comprende reglas y c6digos de ética; por tanto debe cumplir
con todos los lineamientos y estindares de salud establecidos, consideran-
do la fisiopatologia de la enfermedad y las condiciones individuales del
paciente, asi como su contexto sociocultural y juridico (Rodriguez, 2024).

Adicionalmente, el consentimiento informado del paciente -en toda
practica de salud incluyendo la intervencién quirtrgica- debe sustentarse
en una comunicacién efectiva en la relacién profesional de la salud-pa-
ciente que se concreta tanto en la informacién recibida como en la deci-
sién que se vaya a tomar. Por consiguiente, no es suficiente firmar dicha
autorizacioén, sino que se requiere que este consentimiento se traduzca en
la autodeterminacién y derecho del paciente, fortaleciendo los vinculos de
confianza sobre la base de la informacién brindada y la ética profesional,
sin dejar de lado los criterios de eficacia pero respetando la decisién del

paciente, y a su vez, considerando su contexto sociocultural (Angeles et
al., 2023).
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Entre las limitaciones que presenta el consentimiento informado se
pueden resaltar: a) Dificultades en la comprensién de la informacién; los
pacientes muchas veces basan sus decisiones en la confianza que tienen
con el profesional de la salud, més que en la informacién dada; b) La edad
del paciente y el bajo nivel educativo constituyen limitantes de la com-
prension de la informacién suministrada al paciente, que muchas veces
incluye términos cientificos y técnicos propios del drea de la salud; ¢) Las
patologias neuro-psiquiatricas de los pacientes pueden ser un problema
a la hora de dar un consentimiento informado; d) Sobrevaloracién de los
beneficios e infravaloracién de los posibles riesgos; e) Diferencias en los
valores sociales, culturales y personales; f) Poca capacitacién y entrena-
miento del personal de salud en materia de comunicacién asertiva y con-
sentimiento informado (Lopez y Vega, 2017).

Por otra parte, segin los resultados de diversas investigaciones, un
alto indice de profesionales de la salud no utilizan el consentimiento in-
formado en su quehacer profesional; inclusive muchos no manejan co-
rrectamente el consentimiento informado como un documento ético-le-
gal y por ende desconocen las implicaciones legales que se derivan del
mismo (Quenaya et al., 2024).

Entre las razones por las que no se usa el consentimiento informado
o se emplea de manera incorrecta en algunos paises, especialmente sub-
desarrollados, se pueden mencionar: ausencia de obligatoriedad, temor
a posibles problemas legales y desconocimiento de uso. La falta de con-
sentimiento informado erosiona los derechos de los pacientes poniendo
en riesgo legal a los profesionales de la salud. Por tanto, es fundamental
establecer y fortalecer un marco legal y ético que se traduzca en practicas
de salud de calidad, dentro de los estindares globales, resguardando con
ello los derechos fundamentales de los pacientes y la proteccién juridica
del profesional de la salud (Quenaya et al., 2024).
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También es importante que el profesional responsable de la salud de
los pacientes escriba correctamente la historia clinica; los diversos cen-
tros de salud deben establecer protocolos para que las historias médicas
sean claras y completas, realizadas con los estindares adecuados y que el
paciente tenga conocimiento de sus contenidos para pedir cualquier co-
rreccion en caso de ser necesario. En efecto, las historias clinicas con de-
ficiencias pueden tener consecuencias negativas para todos, aumentando
la posibilidad de errores médicos. A su vez, la omisién de formatos de
consentimiento informado, ademas de no cumplir con los criterios éticos,
constituye una mala praxis que representa dolo susceptible de sanciones
administrativas, civiles y penales (Rodriguez, 2024).

Cada profesional de la salud debe conocer la Lex Artris en su especia-
lidad, es decir, los criterios que se utilizan para determinar que la practica
realizada se realiza de manera correcta; en funcién de ello debe actuar con
rigurosidad cientifica conllevando un ejercicio profesional competente,
evitando conflictos administrativos, civiles o penales (Rodriguez, 2024).

De otro lado, hay que tener presente que generalmente no existe
una cultura de formacién bioética con respecto al consentimiento infor-
mado en el momento de atencidn clinica al paciente; incluso muchos pro-
fesionales de la salud han transformado el verdadero sentido del consen-
timiento informado, considerando que solo se trata de un procedimiento
burocratico, cuando en realidad es una manera de prevenir y manejar po-
sibles conflictos a futuro (Quenaya et al., 2024).

Asi mismo, se requiere una adecuada capacitacién y sensibilizaciéon
del personal de salud, asi como una mejor comunicacién para la correcta
administracion del consentimiento informado, por parte de profesiona-
les competentes, lo que se traducird en pacientes bien informados y con
expectativas realistas acerca de los procedimientos a ser realizados para
garantizar el cuidado de la salud, conociendo tanto los beneficios como
riesgos que involucran. Es preciso que la informacién dada al paciente sea
lo mas clara posible, pues no todas las personas manejan el lenguaje pro-
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pio del ambito de la medicina y afines; adicionalmente hay que corroborar
que el paciente entienda lo que el profesional de salud esta transmitiendo
(Rodriguez, 2024).

De otro lado, las practicas clinicas y las investigaciones biomédicas
tienen diferentes objetivos; de ahi se desprende que la informacién a ser
suministrada al paciente que va a ser sometido a una intervencién de sa-
lud es distinta a la que se debe entregar a una persona que toma la decisién
de participar en un proyecto de investigacién biomédica. En este tltimo
caso, se debe informar acerca de los objetivos de la investigacion y descri-
bir los procedimientos a los que serd sometido el participante, asi como
la duracién de los mismos, explicitando los riesgos conocidos y dejando
en claro que pueden tener efectos adversos no conocidos, asi como los
potenciales beneficios que puede recibir el individuo y la sociedad, man-
teniendo la confidencialidad de los pacientes participantes pues hay que
pedir autorizacién para revelar la identidad del individuo (Lépez y Vega,
2017).
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