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RESUMEN

Introduccion: El consentimiento informado representa un componente esencial de la préctica ética en
el ambito de la salud; estd fundamentado en los principios basicos de la bioética. Su objetivo es defender
los derechos humanos y la dignidad de los pacientes; les permite participar de forma activa en la toma
de decisiones sobre el cuidado que reciben.

Objetivo: Examinar el papel del consentimiento informado basado en principios bioéticos, en la atencién
de salud.

Meétodos: Se realiz6 una revision bibliografica en bases de datos electrénicas, se emplearon términos
relacionados con consentimiento informado, bioética y atencion en salud. Se examinaron 55 articulos
publicados entre los afios 2019 y 2024,

Desarrollo: El consentimiento informado es esencial para garantizar la autonomia de las personas en el
ambito de la atencion sanitaria. Contribuye a fortalecer la ética profesional, fomentar la transparencia y

construir relaciones basadas en la confianza. Protege los derechos individuales, facilita decisiones
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conjuntas y define responsabilidades legales y éticas. Sin embargo, su aplicacion enfrenta desafios como
la falta de conciencia sobre su relevancia y las diferencias culturales que pueden dificultar su préactica.
Conclusiones: El consentimiento informado es un componente esencial de la atencion de salud que debe
priorizarse para brindar una atencion respetuosa, ética y alineada con los mejores intereses de los
pacientes.

Palabras clave: bioética; equidad en salud; ética basada en principios.

ABSTRACT

Introduction: Informed consent is an essential component of ethical practice in health care; it is based
on the basic principles of bioethics. It aims to uphold the human rights and dignity of patients; it enables
them actively participate in making decisions about the care they receive.

Objective: To examine the role of informed consent based on bioethical principles in health care.
Methods: A bibliographic review was performed in electronic databases, where terms related to
informed consent, bioethics and health care were used. Fifty-five articles published between 2019 and
2024 were reviewed.

Development: Informed consent is essential to guarantee the autonomy of individuals in the health care
setting. It contributes to strengthening professional ethics, promoting transparency and building
relationships based on trust. It protects individual rights, facilitates joint decisions and defines legal and
ethical responsibilities. However, its application faces challenges such as lack of awareness of its
relevance and cultural differences that may hinder its practice.

Conclusions: Informed consent is an essential component of health care that must be prioritized to
provide care that is respectful, ethical and aligned with the best interests of patients.

Keywords: bioethics; health care; principled ethics.
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INTRODUCCION

El consentimiento informado (CI) es el reconocimiento voluntario por parte de una persona, después de

haber sido informada sobre todos los aspectos de un procedimiento terapéutico o diagnostico, por lo
general registrado por escrito.!). El objetivo principal del Cl es defender los derechos humanos y la
dignidad, lo que promueve la participacion de los pacientes en la toma de decisiones sobre la atencion
médica; se basa en el principio de respetar las elecciones autbnomas de las personas y proteger a quienes
tienen una autonomia limitada.?) Por esta razon, resulta fundamental que los profesionales de la salud
mantengan una comunicacion honesta y clara con los pacientes, les informen de manera precisa sobre
los derechos que les corresponden, las responsabilidades asociadas y el rol del CI como herramienta para
garantizar su proteccion y respeto.®

A nivel internacional, el CI se encuentra respaldado por normativas como el Codigo de Nuremberg,
Declaracion de Helsinki, Informe de Belmont y el Convenio de Oviedo, que refuerzan la obligatoriedad
en la atencion médica y la investigacion en salud.“>%" Asimismo, cada pais cuenta con legislaciones o
normativas propias. En América Latina y Europa, paises como México (Ley,1984 modificada en 2021),
Peru (Ley general de salud, 1997), Chile (Ley, 2022), Polonia y Rusia (Constitucion politica) establecen
normativas para la implementacion del Cl en el &mbito clinico y cientifico.(® Por otro lado, Brasil, Cuba
y Alemania, tienen un marco legal especifico, pero mencionan dentro de sus normativas la autonomia
del paciente y la dignidad humana.("®)

Entre los principales desafios para garantizar una adecuada comprension del proceso se encuentran, la
percepcion subjetiva de los pacientes sobre si estan realmente informados y la excesiva confianza de los
profesionales en la claridad de sus explicaciones; estas situaciones pueden poner en entredicho los
principios éticos que respaldan la autonomia del paciente.® La implementacion de métodos innovadores
mejoran la comprension de los pacientes. Las intervenciones escritas han logrado un impacto del 43 %,
las digitales interactivas un 85 % Y las discusiones verbales combinadas con retroalimentacion lograron
un impacto del 100 %.%9 A pesar de estos avances, garantizar una adecuada comprension sigue siendo
un desafio importante, pues estas estrategias no suelen aplicarse en la préactica clinica cotidiana. Un

estudio reciente reporté que aproximadamente el 68 % de los pacientes no comprende en su totalidad la
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informacion proporcionada y el 76 % no recibe informacion sobre los riesgos o complicaciones asociados

al procedimiento a realizar.*?

En la atencion sanitaria, el consentimiento informado es un pilar fundamental que, sustentado en
principios bioéticos, garantiza la autonomia de las personas y su derecho a participar en las decisiones
relacionadas con su cuidado en salud.®? Acttia como un vinculo entre los profesionales de la salud y
quienes reciben atencidn, promueve el respeto por la dignidad humana y genera confianza en el proceso
asistencial.*® Ademas, su implementacion en los procedimientos médicos resulta crucial, ya que
representa un acuerdo que respalda los principios éticos y asegura que las intervenciones de mayor
complejidad se lleven a cabo conforme a la normativa vigente, con pleno entendimiento y aceptacién por
parte de la persona involucrada.*

Obtener el consentimiento informado es un aspecto fundamental en la practica médica. La falta de este
procedimiento puede generar problemas éticos, incumplimiento de normas de conducta profesional e
incluso, casos de negligencia médica; debido a que el consentimiento informado es un instrumento tanto
juridico como deontol6gico.®® No obstante, existen excepciones a este requisito en situaciones
especificas, como los tratamientos de emergencia.*®

El objetivo de esta revision es examinar el papel del consentimiento informado basado en principios

bioéticos, en la atencion de salud.

METODOS

Se realizd una revision bibliografica, mediante una bdsqueda que se llevo a cabo en las siguientes bases
de datos: PubMed, Elsevier, Scielo, Scopus, Google Académico y Dialnet. Los términos de busqueda
utilizados fueron, de los Descriptores de Ciencias de la Salud (DeCS/MeSH) "consentimiento
informado”, "bioética”, "atencion de salud” y "ética basada en principios” (en idioma inglés y espafiol).
Se emplearon los operadores booleanos AND y OR para combinar los términos.

Como criterios de inclusidn estuvieron estudios observacionales, revisiones narrativas y sistematicas que

abordaron la relacion entre este proceso etico y los principios bioéticos. Se excluyeron aquellos articulos
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que no ofrecieron informacidn especifica sobre su fundamentacion bioética. Se examinaron 55 articulos

publicados entre los afios 2019 y 2024.

DESARROLLO

Principios bioéticos y consentimiento informado

En 1947, a partir del juicio de los médicos de Nuremberg, se promulgd un conjunto de principios, el cual
incluia el consentimiento informado."®)

Para 1964, la Asociaciéon Médica Mundial (AMM) cre6 la Declaracion de Helsinki. Esta declaracion
describi6 los principios y estdndares éticos para los médicos. Los principios clave incluian el respeto por
los pacientes, la autodeterminacion, la evaluacion exhaustiva de los riesgos y los beneficios y el bienestar
de la sociedad y la humanidad.®®

La bioética como disciplina gan6 un rol significativo en la década de 1970, en un momento en que el
concepto de derechos del paciente contribuy6 a disminuir el paternalismo médico. Los filésofos Tom
Beauchamp y James Childress, en el reconocido libro Principios de ética biomédica, propusieron cuatro
principios fundamentales como marco para el analisis ético de casos complejos: autonomia, beneficencia,
no maleficencia y justicia.t¥

El Informe Belmont analiza los principios y directrices éticos para proteger a los sujetos de investigacion
en humanos. Fue creado en 1979 por la Comision Nacional para la Proteccion de las personas
participantes en la Investigacion Biomeédica y del Comportamiento. El informe se centra en 3 principios
fundamentales: el respeto por las personas, la beneficencia y la justicia, junto con aplicaciones
especificas, como el CI, la evaluacion de riesgos y beneficios, y la seleccion de participantes.?

Como se menciond antes, el CI, tuvo origen en el Codigo de Nuremberg y ha sido implementado en el
Informe Belmont, la Declaracion de Helsinki y otros documentos; que son cruciales en la investigacion
biomédica y del comportamiento en seres humanos, pues garantizan el respeto de la autonomia y la

proteccion de las poblaciones vulnerables. Estos principios constituyen la base del CI, que a su vez se

basa en tres elementos fundamentales: la informacién, la comprension y la participacion voluntaria.?
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En el ambito quirargico, la claridad de la comunicacion entre el médico y el paciente es esencial para
que el CI sea efectivo. La responsabilidad de la cirugia ante el paciente y la sociedad recae de forma
particular en el cirujano, no en la institucion; esta responsabilidad no se puede delegar ni transferir.
Ademas, este compromiso social no termina con el cierre de la herida, ya que el cirujano tiene un deber
de cuidado que va més alla del propio acto quirtrgico.?? Es importante involucrar a los pacientes en el
proceso de toma de decisiones y de proporcionar explicaciones claras y detalladas sobre el
procedimiento. Esto garantiza que los participantes comprendan todos los aspectos del proceso
quirargico al que seran sometidos, antes de firmar el consentimiento.®>

En un ensayo clinico para el desarrollo de una vacuna, se informa a los participantes sobre los
procedimientos a seguir, los beneficios potenciales y los riesgos asociados. Una vez comprendida la
informacion, cada participante decide su participacion y registra su consentimiento de manera formal.¥
En el caso de estudios con gestantes, si el beneficio esta dirigido solo hacia el feto, también se solicita la
aprobacion del padre; se garantiza asi el cumplimiento de los estandares éticos del estudio.®>

El proceso de obtencion del CI enfrenta desafios culturales significativos, como barreras lingiisticas,
diferencias educativas y normas sociales. En algunas zonas de Uganda, como el distrito de Hoima, los
errores en la traduccion de formularios afectan la comprension, ademas, la falta de términos precios en
lenguas como Runyoro o Luganda generan confusion. Por otra parte, en comunidades patriarcales, el
lenguaje usado para dirigirse a las mujeres puede tener connotaciones culturales que deben ser respetadas.
De igual manera, en zonas con baja alfabetizacion, los términos cientificos resultan complejos, como

sefiala un participante:®®

"Leti el documento de consentimiento y entendi algunas partes, pero algunas estaban escritas con

un lenguaje cientifico complejo; luego, en la siguiente pagina, habia términos que no entendi".

Otro participante afiade: “No sabe escribir, pero hay que firmar”. Estos desafios subrayan la importancia
de adaptar el CI con traducciones culturales adecuadas, simplificacion de terminologia y la participacion

activa de la comunidad, para garantizar un proceso inclusivo.?®
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En tal sentido el Cl representa un componente esencial de la practica ética en salud. Su propdsito principal
es proteger y garantizar la autonomia y los derechos de las personas. Cumple funciones clave que

refuerzan una atencion basada en el respeto y la confianza.?"?®

Garantizar la autonomia del paciente
Una de las principales funciones del CI es garantizar la autonomia del paciente.!? Este principio bioético
enfatiza el derecho de los pacientes a tomar decisiones respecto a la atencion médica.?¥) Por tal motivo,
los requisitos fundamentales del CI en procedimientos médicos, quirtrgicos o de investigacion, incluyen
que el paciente o participante posea capacidad para comprender y decidir, que reciba informacion
detallada, que logre entender lo comunicado, que actiie por voluntad propia, y que otorgue autorizacion
explicita a la accion propuesta.C?
Este mecanismo empodera a los pacientes, al proporcionarles informacién completa sobre opciones de
tratamiento, incluidos los posibles riesgos y beneficios. Este proceso permite a los pacientes tomar
decisiones que reflejan valores, preferencias y objetivos de vida.?%3V
La competencia es crucial para el CI y se basa en la comprension, la expresion de preferencias y el
razonamiento.®? Por tal motivo, quienes carecen de capacidad necesitan representantes para tomar
decisiones en su nombre. Los pacientes pueden designar a un agente de atencion médica, con un poder
notarial, quien tendra la responsabilidad de actuar conforme a sus indicaciones. En ausencia de un agente
designado, los miembros de la familia pueden asumir el rol de representantes. Estas personas tienen una
libertad de toma de decisiones limitada, en comparacidon con los pacientes, ya que deben considerar el
juicio sustitutivo, es decir, las decisiones que mejor reflejan lo que el paciente hubiera decidido en
circunstancias normales, ademas de los mejores intereses del paciente. La toma de decisiones sustitutivas
presenta desafios debido a la incertidumbre. La toma de decisiones compartida entre los representantes
y los médicos puede facilitar este proceso, guiado por el criterio sustitutivo y el interés superior del

paciente.®?

Mejorar la practica ética
El CI es una obligacion ética para los proveedores de atencion médica. Se alinea con principios bioéticos
basicos como la beneficencia (promover el bienestar de los pacientes), la no maleficencia (evitar el dafio)

y la justicia (garantizar la equidad en el tratamiento médico).®® Al obtener el CI, los proveedores de
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atenciéon médica demuestran un compromiso con estos estandares éticos, lo que permite que la atencion

al paciente se brinde de manera ética y responsable.(?®3%

Promover la transparencia y la confianza
El CI fomenta la transparencia entre los proveedores de atencion médica y los pacientes, quienes generan
confianza con los pacientes, al comunicar con claridad los detalles de los tratamientos propuestos, los
posibles efectos secundarios y las alternativas. Esta comunicacion transparente ayuda a los pacientes a
sentirse mas seguros y apoyados, en el proceso de atencion médica, lo que fortalece la alianza
terapéutica.3>36)

Proteccion de los derechos de los pacientes
Respetar el CI es crucial para salvaguardar los derechos de los pacientes en la atencion médica. Garantiza
que no sean sometidos a tratamientos o procedimientos sin un consentimiento explicito. Este respeto por
el consentimiento es esencial para protegerlos de posibles abusos, defender la dignidad y la integridad
de la relacion paciente-proveedor de servicios de salud.®”

Facilitar la toma de decisiones compartida
El CI transforma el proceso de toma de decisiones de atencidn médica, en un esfuerzo de colaboracion
entre pacientes y proveedores. Este enfoque de toma de decisiones compartida reconoce la experiencia
de los proveedores de atencion médica y, al mismo tiempo, valora las preferencias y los conocimientos
de los pacientes. El trabajo conjunto entre pacientes y proveedores permite la toma de decisiones

fundamentadas en criterios médicos y alineadas con los valores y prioridades personales del paciente.®

Responsabilidad legal y ética
El CI sirve como una salvaguarda legal, al garantizar que los proveedores de atencidn médica sean
responsables de las acciones y decisiones que toman. Requiere documentacién y una comunicacion clara,
lo que puede ser vital en casos de disputas médicas o reclamos por negligencia.®®4% Adherirse a los
protocolos del CI, no solo protege a los pacientes, sino que también ayuda a los proveedores de atencion
médica a mantener los estandares éticos y legales en la practica.*1#?) Llevar a cabo un procedimiento sin
consentimiento es un incumplimiento del deber del médico, y puede dejarlo expuesto a acusaciones de

negligencia, lesiones corporales o, en casos extremos, cargos penales de agresion.“®
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Un estudio realizado en Italia reveld que 156 demandas a lo largo de 5 afios, pedian indemnizacion por
el hecho de que los profesionales de la salud no proporcionaran informacion completa a los pacientes, lo
que representa el 14 % de las sentencias de responsabilidad médica. El estudio recopil6 datos sobre la
indemnizacion por los dafios causados por la falta de CI y de autodeterminacion de los pacientes, por un

importe total de 28 744,59 euros.“
Consentimiento informado valido

El CI se considera valido cuando una persona, o el representante legal, reciben toda la informacion
relevante, y otorgan su aceptacion para participar en un estudio o procedimiento. La persona debe ser
competente, voluntaria e informada, con informacion clara y veraz. Solo entonces se considera valido.*®
Es fundamental que el personal de salud deba explicar el proposito, los procedimientos, los riesgos
previsibles y los beneficios de la intervencion. También debe incluir informacion sobre la compensacion
y una declaracién de que la participacion es voluntaria, y que la negativa no dara lugar a una sancion ni

a la pérdida de beneficios, como la atencion médica.“®

Tipos de consentimiento informado

El CI, en el contexto del tratamiento médico, es crucial, pues el procedimiento no puede continuar sin ¢él.
Si bien el CI explicito es ideal, en determinadas situaciones se pueden utilizar otras formas, como el
consentimiento implicito, anticipado, sustitutivo, parental y presunto. Cada tipo presenta dilemas éticos
unicos, con diferentes opiniones sobre la validez y la autoridad para tomar decisiones en situaciones en
las que el paciente no puede proporcionar un consentimiento informado explicito.*”)

La forma implicita se asume en condiciones normales, en las que un médico puede inferir la aprobacion,
a partir de las senales del paciente. En situaciones de emergencia, sin consentimiento, el médico puede
actuar en beneficio del paciente. Este proceso expreso o explicito puede ser oral o escrito, y se necesita
una aprobacion por escrito para procedimientos riesgosos.“®)

Por otro lado, la modalidad presunta, conocida como donacién voluntaria, tiende a un debate ético que
gira en torno al respeto a la autonomia individual versus la maximizacion de la disponibilidad de 6rganos
para trasplantes. Algunos expertos consideran que, si la mayoria de la poblacion desea donar, un sistema

presunto que respete la posibilidad de abandono (personas inscritas como donantes por defecto) seria la
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opcion mas respetuosa con la autonomia. Otros, en cambio, consideran que la inica forma de garantizar
un respeto pleno a la autonomia, es mediante un sistema de autorizacion explicita.“?
En el 4rea pediatrica, el consentimiento del nifio difiere del consentimiento del adulto y debe considerarse
junto con el consentimiento de los padres. Definir el consentimiento es importante para comprender el
valor y funcién en la proteccion de los nifios.®% La responsabilidad parental confiere el derecho legal de
los padres/tutores a dar consentimiento para el tratamiento en nombre de los hijos. En el caso de los nifios
adoptivos, los padres adoptivos adquieren la responsabilidad parental una vez finalizado el proceso de
adopcion En el caso de los nifios sujetos a una orden de custodia o supervision, la autoridad local adquiere
la responsabilidad parental.®)
El asentimiento respeta la autonomia de los nifios y, al mismo tiempo, reconoce el desarrollo de las
capacidades de toma de decisiones. Los nifios se benefician de estar informados, escuchados e
involucrados en las discusiones. Las preferencias de los nifios por el tratamiento médico tienen un peso
moral, aunque no siempre sean autoritativas. Tratar a los nifios en contra de las preferencias puede ser
necesario en ocasiones, pero conlleva consecuencias morales que deben ser reconocidas. Este enfoque
del consentimiento es adecuado para los nifios pequefios y las personas con discapacidades
intelectuales.®® En Inglaterra, Escocia, Gales e Irlanda del Norte, se considera que un nifio es capaz de
dar consentimiento al tratamiento, una vez que cumple los 16 afios.“®

Percepcion de los pacientes sobre el consentimiento informado
El CI permite a los pacientes tomar decisiones autobnomas sobre su atencion médica, garantizar el respeto
a su dignidad y derechos. Este proceso no solo implica proporcionar informacion clara y comprensible,
sino también asegurarse de que el paciente la entienda, permitir preguntas y aclaraciones. No debe ser
visto como un simple tramite legal, sino como una herramienta clave para fortalecer la relacion médico-
paciente y fomentar una atencion centrada en la persona.®!
Un estudio informd que, aunque todos los participantes fueron informados sobre su estado clinico actual,
el 74 % no recibid informacidn sobre opciones de tratamiento alternativas. Asimismo, una proporcion
considerable desconocia la importancia del CI; firmaron documentos sin revisarlos, debido a
instrucciones del personal médico. Durante las entrevistas, los investigadores identificaron que algunos

participantes se abstuvieron de realizar preguntas relacionadas con la cirugia o su condicion clinica,
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debido a una falta de confianza en los profesionales de la salud, caracteristicas que se observan con
frecuencia en personas de bajo nivel socioecondémico y con educacion limitada.®?

En Africa, los encuestados perciben esta autorizacion como un aspecto crucial de la investigacion, con
requisitos legales y éticos bien definidos, que deben cumplirse. La comprension y el respeto de estos
principios son fundamentales.®® En Nepal, se observd que, aunque la mayoria de los pacientes
consideraban que el formulario de consentimiento era comprensible, no estaban al tanto de quién
realizaria la cirugia, las alternativas al tratamiento planificado, ni a los riesgos o beneficios de dicho
procedimiento, lo cual indica deficiencias en el proceso de obtencion del consentimiento. Esto sugiere la
necesidad de mejorar la calidad de la informacion que se proporciona al paciente.®® Otro estudio sobre
el entendimiento de los participantes en ensayos clinicos mostrd que su percepcion varia segiin factores
como el nivel educativo y la claridad de las explicaciones recibidas. Aunque la mayoria comprende
aspectos esenciales, como la confidencialidad de la informacién y la naturaleza del estudio, se observan
dificultades con conceptos técnicos como el placebo y la aleatorizacion. Estos hallazgos subrayan la
necesidad de proporcionar explicaciones més claras y accesibles para facilitar su comprension.®>

El CI es un pilar de la atenciéon médica, que se encuentra vinculado a los principios bioéticos. Se
identificaron limitaciones, como la dificultad de aplicar un modelo uniforme de consentimiento en
contextos culturales y sociales diversos, ademas de las barreras lingiiisticas y cognitivas que pueden
obstaculizar la comprension por parte de los pacientes.

A pesar de estos retos, se destaca la importancia de un marco ético que defienda la autonomia del
paciente, promueva la transparencia y fomente la confianza, y asegure la responsabilidad ética y legal de
los proveedores de atencion médica. Se recomienda mejorar el proceso de consentimiento, adaptarlo a
las realidades culturales y sociales de los pacientes, lo que favorece una toma de decisiones mas
informada. Al priorizar estos principios se promueve una atencion médica mas equitativa, clara y alineada
con los mejores intereses de cada individuo, se refuerza la dignidad de los pacientes y se garantizan sus
derechos a lo largo del proceso. Se subraya la necesidad de fortalecer la practica ética y la comunicacion
dentro del &mbito médico y crear un entorno de atencién mas responsable.

El consentimiento informado es un componente esencial de la atencion de salud que debe priorizarse

para brindar una atencidn respetuosa, ética y alineada con los mejores intereses de los pacientes.
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