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Resumen

En la actualidad existe una divergencia entre el consentimiento informado vigente con las necesidades parti-
culares de las Unidades de Terapia Intensiva, mismas que se caracterizan de las demas areas de salud intrahos-
pitalarias puesto que los pacientes se encuentran bajo sedoanalegesia. Esta situacion impide a los pacientes la
toma de decisiones y expresion de su voluntad en relacion con los procedimientos que incluyen durante su
tratamiento médico debido a una situaciéon emergente o planificada. Otros paises han respondido a esta ne-
cesidad al implementar un documento legal que aborde todas estas inquietudes tanto para el paciente, familia
como para el personal médico. Ademas, parte de esta problematica incluye el no cumplimiento de la Ley de
Proteccién de Datos Personales debido a que el material audiovisual obtenido de los pacientes en el area critica
no es respaldado por el permiso escrito de los involucrados. En esta investigaciéon documental se abordard esta
carencia.
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Abstract

At present, there is a divergence between the informed consent currently in force and the particular needs of
Intensive Care Units, which are different from other intrahospital health areas because patients are under seda-
tion and analgesia. This situation prevents patients from making decisions and expressing their will in relation
to the procedures included in their medical treatment due to an emergent or planned situation. Other countries
have responded to this need by implementing a legal document that addresses all these concerns for both the
patient, family, and medical staff. In addition, part of this problem includes non-compliance with the Personal
Data Protection Act because audiovisual material obtained from patients in the critical area is not supported by
written permission from those involved. This documentary research will address this shortcoming.

Keywords: Patient autonomy; Informed consent; Informed consent; Intensive care units; Audiovisual material;
Data protection; Data protection.

Introduccion

En Ecuador, la falta de informacion detallada sobre consentimientos informados y protoco-
los especificos para el manejo de datos de pacientes en situacion critica evidencia una importante
laguna en el marco normativo y practico. Particularmente, no existe una legislacion clara y estruc-
turada sobre el uso de informacion audiovisual de pacientes en unidades de cuidados intensivos
(UCI), lo que subraya la necesidad de realizar una revision bibliografica de protocolos ya estableci-
dos en otros contextos. El andlisis de investigaciones previas, tesis y articulos cientificos constituye
un soporte esencial para abordar esta problematica y podria servir como base para desarrollar, en

el futuro, un documento legal que regule estas practicas en pacientes criticos.

En la region del Austro ecuatoriano, esta carencia es ain mas notable debido a la limitada
disponibilidad de datos representativos que puedan funcionar como referencia o precedente. Ade-
mas, se ha prestado escasa atencion al ambito medicolegal, lo que resulta en que muchos profesio-
nales de la salud desconozcan las rutas legales adecuadas para actuar en casos relacionados con el
consentimiento informado o el uso de datos audiovisuales de los pacientes, dejando un vacio que

debe ser atendido con urgencia.

La situacion del paciente critico implica condiciones médicas graves que a menudo com-
prometen su capacidad para comprender y consentir el tratamiento de manera adecuada, espe-
cialmente en casos donde el paciente se encuentra sedado o intubado. En estas circunstancias, los
médicos deben recurrir a los familiares o a un representante legal para obtener el consentimiento
informado. Sin embargo, como senala Grady (2015), estos representantes pueden no estar prepa-
rados para tomar decisiones rapidas debido a la presion emocional del momento. Por otro lado,
Bernat-Adell et al. (2012), destacan que los pacientes en unidades de cuidados intensivos tienen el
derecho a recibir informacion clara, concisa y comprensible, ya que el entendimiento constituye
un paso crucial en el proceso cognitivo que conduce a la toma de decisiones. Respetar este princi-

pio permite garantizar la voluntad del paciente, incluso en situaciones de alta complejidad médica.



Los profesionales de la salud deben fomentar un espacio de colaboracion con los pacientes
y sus familiares, donde las decisiones clinicas integren tanto los criterios médicos como la volun-
tad del representante del paciente. Segun Bernat-Adell et al. (2012), este enfoque permite que las
decisiones médicas reflejen los valores, objetivos y capacidades del paciente. Ademas, establecer
un didlogo claro sobre las opciones, consecuencias y el propdsito del consentimiento informado

fortalece la confianza entre los familiares y el equipo clinico.

Actualmente, existe un vacio normativo en cuanto al manejo médico y clinico de los pacien-
tes criticos, especialmente en Unidades de Terapia Intensiva (UTI), donde es urgente establecer
marcos éticos y normativos que guien la actuacion del personal médico. Aunque los tratamientos
de las patologias en estas dreas estan en constante actualizacion, la innovacién no ha incluido su-
ficientemente el aspecto médico-legal, especialmente en el trato ético y juridico de pacientes bajo
sedoanalgesia. Un marco legal adecuado no solo respaldaria a los clinicos, sino también protegeria
los derechos de los pacientes y sus familiares, evitando vulneraciones. Contar con una normativa
estandarizada mejoraria tanto el trato de los pacientes como el actuar del personal médico dentro

de los limites legales y éticos.

Segun Engelhardt (1995), la bioética se fundamenta en hechos concretos, principios y reglas,
que guian al profesional de la salud hacia la resolucién de problemas, justificando sus decisiones.
Kottow y Kottow (2005), argumentan que los principios y reglas no son absolutos, sino que se
aplican segun el contexto y el principio que predomine en cada situacion. En el caso de los pacien-
tes en unidades de cuidados intensivos, la aceptacion implicita de procedimientos médicos suele
tomarse por supuesto debido al riesgo vital, pero este enfoque puede vulnerar el derecho al con-
sentimiento informado, especialmente cuando se justifica con la frase “se esta haciendo todo por
salvar la vida’, sin un respaldo adecuado. En este contexto, es crucial asegurar que se respeten los
derechos del paciente y su dignidad, garantizando un enfoque ético en el proceso de toma de deci-

siones (Reflexiones sobre bioética en el Primer Nivel de Atencion Médica, 2015 (Quesada, 2013).

Es fundamental que las decisiones médicas se basen en el principio de autonomia, que es-
tablece que cada persona tiene derecho a tomar decisiones en funcién de sus propios intereses,
deseos y creencias (Castillo, 1999). Sin embargo, cuando un paciente se encuentra sedado o en
coma inducido, su capacidad de tomar decisiones se ve limitada, lo que recae en el personal mé-
dico, quienes asumen el control de la situacién debido a su contacto constante con el paciente.
En muchos paises, la legislaciéon médica otorga al paciente el derecho a rechazar tratamientos,
independientemente de la opinién del médico (Prat, 2009), y ninguna autoridad puede justificar
la limitacién del derecho de autodeterminacion del paciente (Birnbacher & Dabrock, 2007). Para
garantizar este derecho, el consentimiento informado es una herramienta clave, permitiendo que
el paciente, o sus representantes legales, acepten los procedimientos médicos tras recibir la infor-

macién adecuada sobre los riesgos y beneficios involucrados.



El consentimiento informado busca garantizar una decisién auténoma del paciente y for-
malizar los acuerdos entre el profesional de salud y el paciente, orientados a ofrecer las mejores
opciones de atencién (Ministerio de Salud Publica, 2016). Sin embargo, en las Unidades de Terapia
Intensiva (UTI), donde los pacientes pueden estar bajo sedoanalgesia y perder completamente
su voluntad, este modelo estandar puede no adaptarse a las necesidades especificas de estos en-
tornos. En situaciones criticas, con pacientes en riesgo vital y bajo monitorizaciéon continua, el
consentimiento informado debe adaptarse para considerar las circunstancias particulares de estos
espacios, incluyendo el uso y transmision de su informacion personal. Ademas, este documento
no solo tiene valor legal, sino que también funciona como una herramienta educativa tanto para
el personal médico como para los estudiantes de medicina, al permitir analisis posteriores al alta o
fallecimiento del paciente, y contribuye a la formacién del personal al proporcionarles mas recur-

S0S en situaciones criticas.

En la era digital, el uso de redes sociales y mensajeria instantanea plantea retos significati-
vos para proteger la privacidad y dignidad de los pacientes. Es comun que se fotogratien o graben
a los enfermos sin su consentimiento, y esta informacion puede circular rapidamente a través de
plataformas como WhatsApp, lo que vulnera el derecho a la intimidad. Por ello, es crucial que el
consentimiento informado incluya una cldusula especifica sobre el manejo de material audiovi-
sual, definiendo qué se puede compartir y cdmo se gestionara esta informacion (COIP, 2014). Sin
embargo, en muchos casos, la normativa vigente no se aplica adecuadamente debido a la falta de

respaldo a los profesionales de la salud y la falta de conciencia sobre estos riesgos.

La creciente utilizacion de material audiovisual en el ambito hospitalario plantea importantes
desafios éticos y legales, particularmente en areas criticas como las Unidades de Terapia Intensiva
(UTI). En estos entornos, los pacientes suelen encontrarse en condiciones de extrema vulnerabili-
dad, ya sea debido a sedacion, alteraciones de conciencia o estados criticos de salud. La captacién y
difusidon de imagenes o videos sin el consentimiento explicito del paciente no solo compromete su
derecho ala privacidad, sino que también puede vulnerar su autonomia, un principio fundamental

en la practica médica.

El derecho a la privacidad es especialmente sensible cuando los pacientes no estan en con-
diciones de expresar su voluntad de manera clara, lo que hace imperativo contar con protocolos
solidos y consentimientos informados adaptados a estas circunstancias. Estos consentimientos
deben incluir cldusulas detalladas sobre el uso y manejo de material audiovisual, especificando el
propdsito, las condiciones de almacenamiento y los limites en su difusiéon. De esta manera, tanto
los pacientes como sus representantes legales estaran plenamente informados y podran tomar de-
cisiones con base en un conocimiento exhaustivo de como se gestionara su informacién personal

y médica.



El Codigo Organico Integral Penal (COIP, 2014) y otras normativas legales enfatizan la protec-
cion de los datos personales y la privacidad de los pacientes, estableciendo sanciones para aquellos
que infrinjan estas disposiciones. No obstante, mas alld del cumplimiento legal, implementar este
tipo de consentimientos representa un compromiso ético por parte de los profesionales de la salud,
al reconocer y respetar los derechos inherentes de los pacientes, incluso en situaciones de mayor
fragilidad. Este enfoque no solo refuerza la confianza en el sistema de salud, sino que también ase-

gura practicas médicas mads transparentes y respetuosas.

El uso de material audiovisual en areas criticas ha experimentado un notable aumento,
impulsado por los avances en tecnologias de grabacion y almacenamiento. Estas herramientas
han demostrado ser invaluables en diversas aplicaciones médicas, desde el andlisis detallado de
procedimientos y la evaluacién de casos clinicos hasta la creacién de recursos educativos para
la formacion de nuevos médicos. Segun estudios como los realizados por Moyano (2018), estas
grabaciones permiten a los profesionales de la salud mejorar la calidad de la atencion al ofrecer
una evaluacion mas precisa de las condiciones del paciente, asi como revisar procedimientos para

optimizar técnicas y decisiones clinicas.

Ademas, en el ambito de la educaciéon médica, los materiales audiovisuales facilitan la en-
seflanza mediante la observacidn directa de intervenciones reales, algo especialmente relevante
en contextos donde la practica supervisada es limitada. Estas grabaciones también pueden servir
como evidencia para discusiones interdisciplinarias, auditorias clinicas y desarrollo de protocolos

basados en evidencia, fortaleciendo asi la calidad global del cuidado médico.

Sin embargo, a pesar de estos beneficios, el manejo de estas grabaciones presenta preocu-
paciones éticas significativas. Una de las principales es la proteccién de la confidencialidad del
paciente, ya que la difusion no autorizada de imdagenes o videos puede causar dafios emocionales,
sociales o incluso legales al individuo y a su familia. Estas preocupaciones resaltan la necesidad de

implementar medidas rigurosas para garantizar un uso responsable y ético de estas tecnologias.

Entre las medidas necesarias se incluye la capacitacion continua del personal sanitario en
relacion con los derechos de privacidad y las normativas de proteccion de datos. Asimismo, es
fundamental establecer protocolos claros para el almacenamiento seguro y la eliminaciéon ade-
cuada de los materiales audiovisuales, minimizando los riesgos de acceso no autorizado o usos
indebidos. Ademas, el diseio de mecanismos de supervision, como la designacién de un auditor
médico, puede garantizar que se cumplan los estandares éticos y legales en el manejo de estos datos

sensibles.

Finalmente, un enfoque integral que combine la implementacién de consentimientos infor-
mados robustos, el cumplimiento de normativas legales y la formacion ética de los profesionales
no solo contribuira a un uso responsable del material audiovisual en areas criticas, sino que tam-

bién reforzara la confianza de los pacientes y sus familias en el sistema de salud. El respeto por la



privacidad y la dignidad del paciente debe seguir siendo el pilar central en la incorporacién de

estas herramientas tecnologicas a la practica médica diaria.

La falta de directrices claras sobre el consentimiento informado en areas criticas, como las
Unidades de Terapia Intensiva (UTI), plantea serios riesgos para la protecciéon de los derechos y la
autonomia de los pacientes. Esta situacion se torna especialmente delicada en lo que respecta a la
captacion, uso y difusion de material audiovisual, como fotografias y videos, que pueden exponer
la privacidad y dignidad de las personas. La ausencia de protocolos especificos no solo afecta la
conflanza en el sistema de salud, sino que también puede derivar en implicaciones legales, éticas y

sociales que comprometan la relaciéon médico-paciente.

En este contexto, es esencial desarrollar un consentimiento informado adaptado a las rea-
lidades de las UTI, que contemple explicitamente la autorizacion para el uso y difusion de datos
audiovisuales. Este consentimiento debe cumplir con normativas éticas y legales, tales como las
establecidas en el Codigo Organico Integral Penal (2014) y otros marcos regulatorios nacionales e
internacionales. Seguin el Cédigo Internacional de Etica Médica, los profesionales de la salud tie-
nen la obligacién de proteger la privacidad de los pacientes en todas las etapas de su atencién, un
principio que adquiere mayor relevancia en un entorno donde el avance tecnolégico permite una

rapida difusion de informacion sensible.

Adicionalmente, los estudios realizados por Dankar et al. (2019), destacan la importancia de
actualizar continuamente los formatos de consentimiento informado para reflejar los avances en
tecnologia y las necesidades de proteccion de datos. Estos autores enfatizan que el consentimiento
no es un simple tramite administrativo, sino un proceso dinamico que debe adaptarse a los cam-
bios en la practica médica y en las expectativas sociales. En el caso especifico del material audio-
visual, es crucial establecer parametros claros sobre quién puede acceder, como se almacenara y

cudles seran los usos permitidos, con el objetivo de prevenir abusos o malentendidos.

Otro aspecto clave para garantizar la correcta implementacion del consentimiento informa-
do en este ambito es la capacitacion continua de los profesionales de la salud. Los médicos y de-
mas personal involucrado deben recibir formacion especifica sobre los principios éticos, legales y
practicos relacionados con la gestion de datos sensibles. Esta capacitacion debe incluir estudios de
caso, simulaciones y talleres que permitan comprender las implicaciones reales de sus acciones en

la privacidad y derechos de los pacientes.

Asimismo, se sugiere la designaciéon de un auditor médico o un comité especializado que
supervise el manejo del material audiovisual y el cumplimiento de los protocolos establecidos.
Este auditor seria responsable de verificar que se respete la confidencialidad de los pacientes y de
intervenir en caso de detectar irregularidades. De esta manera, se promueve la transparencia y se

refuerza la confianza en el sistema de salud.



El objetivo principal de esta revision bibliografica es analizar la posible implementacién de
recursos audiovisuales en pacientes de areas criticas, evaluando las mejores practicas y los mar-
cos normativos internacionales. Estas herramientas tienen un enorme potencial para mejorar la
atencion médica, ya sea en la documentacion de procedimientos, la ensefianza o la comunicacion
con familiares. No obstante, su uso debe estar regido por principios éticos sélidos y un respeto

irrestricto a los derechos de los pacientes.

El propésito final de este analisis es explorar como estas herramientas pueden ser utilizadas
de manera ética y legal, garantizando la proteccién de los derechos de los pacientes y el cumpli-
miento de las normativas vigentes en relacién con el consentimiento informado y la privacidad.
Esto no solo contribuird a la seguridad y bienestar de los pacientes, sino que también fortalecera la

integridad y profesionalismo del equipo médico en su practica diaria.

Metodologia

La metodologia para esta revision bibliografica se enfoca en la recopilacion, analisis y sin-
tesis de la literatura cientifica y normativas relevantes para abordar el tema del consentimiento
informado en el uso de material audiovisual en pacientes en areas criticas. La revision se realizara
siguiendo un enfoque sistematico y estructurado, con el objetivo de identificar, analizar y compa-

rar las mejores practicas y marcos normativos en torno a esta problematica.

Seleccion de fuentes:

La revision se basard en articulos cientificos, libros, informes y normativas internaciona-
les sobre bioética, consentimiento informado, privacidad de los pacientes, y el uso de material
audiovisual en entornos criticos. Las fuentes seran seleccionadas de bases de datos académicas
reconocidas como PubMed, Scopus, Google Scholar, y JSTOR. Ademas, se consideraran estudios
realizados en diferentes contextos internacionales para proporcionar un panorama global y con-

textualizado.

Criterios de inclusion y exclusion:

Se incluiran estudios que aborden los siguientes aspectos:
o Implementacion del consentimiento informado en pacientes criticos.

o Uso de material audiovisual en el ambito médico, especialmente en dreas criticas.



o Normativas y directrices sobre privacidad y proteccion de datos en la salud.
« Estudios sobre bioética y derechos del paciente en la practica médica.

Se excluiran articulos que no se centren especificamente en los aspectos éticos, legales o téc-
nicos relacionados con el consentimiento informado en areas criticas, asi como aquellos que no

aborden el uso de material audiovisual o que no sean relevantes para el contexto médico actual.

Andlisis de la informacion:

Una vez recolectada la literatura, se realizara un analisis cualitativo para identificar los
principales temas, marcos normativos y mejores practicas relacionadas con el consentimiento in-
formado y el uso de material audiovisual en pacientes criticos. El andlisis se centrara en comparar
las legislaciones y directrices de diferentes paises, ademas de identificar las fortalezas y debilidades
de los enfoques existentes en cuanto a la proteccién de los derechos de los pacientes y la privacidad
de los datos.

Organizacion de la revision:

La revision bibliografica se organizara en torno a tres areas principales:

1. Marco teodrico sobre el consentimiento informado: Revision de los principios éticos y

legales que guian el consentimiento informado en el contexto médico.

2. Uso de material audiovisual en dreas criticas: Andlisis de la practica clinica y la norma-

tiva sobre el uso de imagenes y videos en pacientes criticos.

3. Proteccion de datos y derechos de los pacientes: Evaluacion de las regulaciones sobre

privacidad y proteccion de datos en el ambito de la salud.

Sintesis y presentacion de los resultados:

Finalmente, se sintetizara la informacién recabada para presentar las conclusiones prin-
cipales de la revision, destacando los vacios normativos y proponiendo posibles mejoras en la
implementacién de politicas sobre el consentimiento informado en dreas criticas, especificamente
en relacion con el uso de material audiovisual. Los hallazgos se organizaran de manera clara y
concisa, con énfasis en la relevancia de la normativa vigente y las necesidades de actualizacion en

el campo de la salud.



Resultados

En Ecuador, el formato de consentimiento informado utilizado actualmente (DNEAIS-H-
CU-FORM.024, Ministerio de Salud Publica, 2017) no se adapta adecuadamente a las necesidades
de las areas criticas, como las Unidades de Cuidados Intensivos (UCI). Este formato esta diseniado
para procedimientos médicos especificos, pero no considera la complejidad de los multiples pro-
cedimientos clinicos y quirudrgicos que los pacientes en estado critico requieren, los cuales varian
segun su evolucion clinica. En las UCI, debido a la sedacion, los pacientes pierden la capacidad
de tomar decisiones informadas, lo que subraya la necesidad de un consentimiento mas detallado,

que sea autorizado previamente por los representantes legales (Vera, 2013).

La sedacion es un componente esencial en el manejo del paciente critico, ya que permite la
transicion entre el estado de conciencia y la inconsciencia, ademas de la analgesia necesaria para
evitar el dolor durante los procedimientos. Este proceso de sedoanalgesia implica la pérdida de
la capacidad de pensar de manera consciente y racional, lo que impide que el paciente otorgue su
consentimiento informado en el momento de sedacion (Borja, 2022). Por lo tanto, la firma de un
consentimiento informado en estos casos no seria valida, ya que el paciente no puede ejercer sus

derechos ni tomar decisiones debido a la alteracion de su estado mental.

Ademas, en la practica médica actual no existe una autorizacion especifica para el manejo de
material audiovisual en las UCI, a pesar de su importancia en el analisis y seguimiento clinico de
los pacientes. El uso de material audiovisual se ve restringido por la Ley Organica de Protecciéon de
Datos Personales de Ecuador (Asamblea Nacional del Ecuador, 2021), que exige un consentimien-
to explicito para su uso, almacenamiento y difusion, dada la naturaleza sensible de estos datos. Este
tipo de material, al ser capaz de identificar al paciente y reflejar su estado de salud, esta protegido

por dicha legislacion, lo que requiere un consentimiento claro y especifico (Vera, 2013).

En contraste, otros paises han implementado formatos legales que regulan tanto los proce-
dimientos médicos como el uso de material audiovisual en las UCI, demostrando que es posible
desarrollar un documento que garantice la proteccion juridica de todas las partes involucradas,
fomente la comprension de los procesos y promueva una comunicacion efectiva entre médicos y
familiares. En este sentido, seria crucial que en Ecuador se adapte el consentimiento informado
para las areas criticas, incorporando una autorizacion para el manejo de material audiovisual, lo
cual permitiria cumplir con la normativa legal, proteger la privacidad del paciente y fortalecer la

conflanza entre los actores del proceso clinico (Borja, 2022).

Por lo tanto, es necesario que el consentimiento informado en las areas criticas sea mas de-
tallado y descriptivo, abarcando todos los procedimientos clinicos, quirtrgicos, terapéuticos y de
monitorizacién que se realicen durante la hospitalizacién en estas unidades. Esto garantizaria que

el representante legal del paciente, al recibir informacién clara y precisa, pueda tomar decisiones



mas acertadas y ejercer su derecho a autorizar o no los procedimientos propuestos (Vera, 2013;
Borja, 2022).

Salazar et al. (2011), reportan que, en Estados Unidos, los errores clinicos prevenibles causan
aproximadamente 70,000 muertes anuales, convirtiéndose en la séptima causa de mortalidad en el
pais. En las Unidades de Cuidados Intensivos (UCI), los pacientes estan particularmente expues-
tos a un alto riesgo de errores clinicos debido a la complejidad de los procedimientos y la critica
condicién de salud en la que se encuentran, lo que implica un reto significativo para el personal

médico.

Tejos et al. (2022), proponen el uso de modelos audiovisuales en el consentimiento informa-
do, destacando sus ventajas para fines educativos, cientificos y de comunicacién con los pacientes
y sus familias. Segun estos autores, los modelos audiovisuales permiten transmitir informacion de
manera mas comprensible, reduciendo la carga sobre los profesionales de la salud y promoviendo
una mayor responsabilidad compartida en las decisiones clinicas. Ademas, enfatizan la importan-
cia de asegurar la confidencialidad de los datos a través de mecanismos apropiados en el uso de

esta herramienta.

Vera (2013), senala que, en muchos contextos médicos, el consentimiento informado se uti-
liza de manera subjetiva, como una herramienta de proteccion legal para los profesionales de la
salud, mds que como un proceso objetivo orientado a la toma de decisiones del paciente. En este
sentido, Alvarado, Flores y Grettchen (2009), argumentan que la incertidumbre inherente a la
medicina, junto con la falta de protocolos especificos, dificulta la asignacién clara de responsabili-

dades legales en casos de errores diagnodsticos.

La comunicacion entre médicos, pacientes y sus familias es esencial en estos entornos, pero a
menudo se ve afectada por diversas barreras, como indican Abizanda et al. (2008). Estas barreras
incluyen las deficiencias en las habilidades de comunicacién del personal médico, quienes suelen
adquirirlas de manera informal, asi como el uso de un lenguaje técnico que resulta incomprensi-
ble para los familiares. Pico y Vega (2022), subrayan que esta falta de educacion en comunicacion
afecta tanto a los estudiantes de medicina como a los profesionales experimentados, dificultando
la comprension del consentimiento informado, especialmente en contextos criticos, lo que resalta
la importancia de incorporar herramientas audiovisuales que faciliten la comprension y el consen-

timiento adecuado en estos escenarios.

La incorporacion de material audiovisual en la explicacion del consentimiento informado
ha mostrado beneficios claros, como lo evidencian diversos estudios. Segiin Loftus et al. (2020)
y Thatte et al. (2017), el uso de recursos audiovisuales mejora significativamente la comprension
y aceptacidn de los procedimientos médicos, particularmente entre pacientes y cuidadores que
no cuentan con experiencia en el ambito de la salud. Estos autores destacan que la informacion

presentada de manera visual y auditiva facilita el proceso de toma de decisiones y permite que los



pacientes comprendan mejor los riesgos y beneficios de las intervenciones. Sin embargo, Rigaud et
al. (2023) y Maloney y Bartels (2024), sefialan que persisten barreras importantes en su implemen-
tacion, tales como la falta de contacto directo con los familiares y la ausencia de un marco juridico

adecuado que respalde éticamente estos procesos.

En este contexto, varios casos judiciales en paises como Espafia y Colombia subrayan la ne-
cesidad de establecer protocolos claros y garantias legales tanto para los pacientes como para los
médicos. Garcia y Torres (2017), sefialan que, aunque la medicina critica en general tiene un in-
dice bajo de quejas, la presion sobre los profesionales de la salud estd en aumento, lo que hace que
la defensa legal de estos profesionales se vuelva cada vez mas esencial. En este sentido, los casos
judiciales en Espafa, como el de un paciente que falleci6 en un hospital en Alicante debido a una
caida, ponen de manifiesto la importancia de seguir protocolos establecidos en el manejo de los
pacientes criticos (Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Asturias Seccién 12, 2013). En
otro caso similar en Asturias, un paciente ingresado en UCI sufri6 una caida que le provoco tetra-
plejia, debido a la omisidn de procedimientos preestablecidos. El tribunal fall6 a favor de la familia
del paciente, ordenando una indemnizacion por dafos y perjuicios (Sentencia No. 80/2021, 2021).
De manera similar, en Colombia, el Consejo Superior de la Universidad del Valle expuls6 a un
estudiante que divulgé informacion confidencial sobre la historia clinica de un paciente sin autori-
zacion (Sentencia de Tutela No. 265/20 de Corte Constitucional, 28 de julio de 2020).

Estos casos legales evidencian que los errores en la gestion de la informacién y la falta de pro-
tocolos detallados en las UCI pueden tener consecuencias graves, tanto para los pacientes como
para los profesionales involucrados. En muchos de estos casos, las disputas legales podrian haberse
evitado con la implementacion de un protocolo exhaustivo de consentimiento informado y la cor-
recta autorizacion para el uso de datos personales dentro del contexto hospitalario. En este sentido,
se plantea que un enfoque preventivo y bien estructurado en los protocolos de consentimiento
informado en las UCI podria evitar la recurrencia de situaciones extremas como las mencionadas

en las sentencias.

A partir de estos antecedentes, es pertinente revisar el consentimiento informado actual uti-
lizado en las Unidades de Cuidados Intensivos en Ecuador, tal como lo propone el Ministerio de
Salud Publica en el formato DNEAIS-HCU-FORM.024 (2017). Este modelo de consentimiento
sirve como punto de referencia para el desarrollo de una propuesta alternativa (Anexo 2) que
ofrece una descripcion mas detallada de los procedimientos clinicos y quirtrgicos comunes en las
UCI. Ademas, se incluye una validacion explicita de la voluntad del paciente y la autorizacién para
el manejo de datos personales y audiovisuales durante la estancia en la unidad critica (Anexo 3).
Este documento revisado tiene como objetivo garantizar que tanto los pacientes como sus repre-
sentantes legales tengan acceso a informacidn clara y detallada, permitiéndoles tomar decisiones
informadas sobre los tratamientos y procedimientos que se realizaran, asi como sobre el uso de

datos sensibles en el contexto hospitalario.



Discusién

Los resultados obtenidos en esta revision del consentimiento informado en las Unidades de
Cuidados Intensivos (UCI) en Ecuador muestran una clara necesidad de adaptar y enriquecer los
protocolos existentes para abordar las complejidades de la atencién médica en estas unidades criti-
cas. A partir de la identificacion de deficiencias en el formato actual (DNEAIS-HCU-FORM.024),
se observa que el consentimiento informado, tal como se utiliza actualmente, no cubre adecuada-
mente los procedimientos médicos y quirurgicos multiples que se llevan a cabo en las UCI. Esta
falta de adaptacion es atin mas evidente cuando se considera la sedacion y la pérdida de capacidad
decisional del paciente en estos contextos, lo que plantea desafios significativos para garantizar que

el consentimiento informado sea verdaderamente valido.

Al comparar estos resultados con los hallazgos de otros estudios, es evidente que la falta de
un consentimiento informado detallado y comprensible en las UCI no es un fendmeno aislado. De
acuerdo con Vera (2013) y Borja (2022), tanto en Ecuador como en otros paises, la incapacidad
del paciente para otorgar consentimiento informado debido a la sedacién es una cuestion amplia-
mente reconocida. Por ejemplo, estudios realizados en Estados Unidos, como los de Loftus et al.
(2020) y Thatte et al. (2017), destacan que la comprension del consentimiento informado mejora
significativamente con la incorporacion de modelos audiovisuales, una estrategia que también se
esta implementando en Ecuador. Este hallazgo es consistente con la literatura internacional, que
subraya que los pacientes en UCI y sus familias requieren informacién accesible y clara sobre los
procedimientos médicos a los que se someten. Sin embargo, existen algunas diferencias notables,
como la falta de un marco juridico adecuado en Ecuador para la autorizacién del uso de material
audiovisual, a diferencia de otros paises como Espaflia y Colombia, donde se han implementado

normas claras en este sentido (Garcia y Torres, 2017; Sentencia No. 80/2021, 2021).

Aungque esta revision aporta informacion relevante sobre la necesidad de un consentimiento
informado mas detallado y adaptado a las UCI, presenta ciertas limitaciones. En primer lugar, se
ha centrado exclusivamente en el contexto ecuatoriano, sin considerar una muestra mas amplia
que incluya otros paises de la region, lo que limita la generalizacion de los resultados a nivel inter-
nacional. Ademas, no se ha realizado un analisis cuantitativo de la efectividad de los cambios pro-
puestos en el consentimiento informado, como la incorporacion de material audiovisual. Este tipo
de investigacion podria ser relevante para evaluar si el uso de herramientas audiovisuales mejora la
comprension y toma de decisiones de los representantes legales. Por tltimo, aunque se ha destaca-
do la necesidad de un marco legal para el uso de material audiovisual, no se ha profundizado en las

implicaciones legales y éticas de implementar este tipo de herramientas en el entorno hospitalario.

Los resultados de este estudio tienen varias implicaciones importantes tanto para los inves-
tigadores en el campo de la medicina critica como para los profesionales de la salud y el publico

en general. Para los investigadores en medicina critica y bioética, la revision del consentimiento



informado en las UCI y la incorporacién de estrategias como los modelos audiovisuales pueden
abrir nuevas lineas de investigacion sobre la mejora de la comunicaciéon médico-paciente/familia,
especialmente en situaciones de vulnerabilidad. Este enfoque puede permitir la realizacion de es-
tudios mas profundos sobre como el uso de estos recursos impacta la comprension y la autonomia

del paciente, especialmente en situaciones de sedacion.

Para los médicos y profesionales de la salud, los hallazgos sugieren la necesidad urgente de
actualizar y estandarizar los protocolos de consentimiento informado en las UCI, asegurando que
se incluya no solo la autorizacion para los procedimientos médicos y quirtrgicos, sino también el
uso de datos personales y audiovisuales, en cumplimiento con la legislacion vigente. Esto fortale-
ceria la relacién médico-paciente y promoveria una mayor transparencia y confianza en el proceso

de atencion critica.

En cuanto al publico en general, estos resultados pueden contribuir a una mayor conciencia
sobre la importancia del consentimiento informado en contextos criticos y sobre los derechos de
los pacientes y sus representantes legales. La sensibilizacion acerca de las implicaciones éticas y
legales del manejo de datos sensibles, asi como la necesidad de protocolos claros y detallados, po-
dria fomentar una mayor participacion de los familiares en las decisiones sobre el tratamiento de

los pacientes en las UCI.

Los resultados de este estudio amplian los hallazgos previos en varios aspectos. Primero, se
resalta la necesidad de un consentimiento informado mas detallado y especifico para las UCI, un
ambito que ha sido generalmente desatendido por los protocolos actuales. Los estudios previos,
como los de Salazar et al. (2011) y Tejos et al. (2022), han sugerido que la falta de protocolos
adecuados aumenta el riesgo de errores clinicos y disminuye la participacion informada de los
representantes legales. En este sentido, este estudio refuerza la idea de que los errores prevenibles
pueden reducirse significativamente con una mejor estructuracion del consentimiento informado,

especialmente en las UCI, donde los procedimientos son mas complejos.

Ademas, los estudios previos han sefialado la importancia de la comunicacion efectiva entre
médicos y familias (Abizanda et al., 2008; Pico y Vega, 2022). Esta investigacion avanza en este
punto al proponer el uso de herramientas audiovisuales como una solucion concreta a las barreras
comunicativas, un enfoque que aiin no ha sido ampliamente implementado en Ecuador. El estudio
amplia la literatura existente al hacer recomendaciones especificas para incorporar estos modelos,
lo que podria mejorar la comprension del consentimiento informado y facilitar el proceso de toma

de decisiones en las UCI.



Conclusiones

El consentimiento informado, especialmente en dreas criticas como las unidades de cuidados
intensivos (UCI), debe superar su caracter meramente legal para convertirse en una herramienta
educativa, comunicativa y profundamente ética. En su forma actual, los formatos de consenti-
miento que se emplean, particularmente en nuestro pais, a menudo no logran garantizar plena-
mente el derecho a la autonomia ni la capacidad de decision de los pacientes que se encuentran
en estas condiciones criticas. La incapacidad de muchos de ellos para participar directamente en
la toma de decisiones debido a su estado clinico plantea un desafio ético y practico que exige un

enfoque mas inclusivo y adaptado a la realidad de las UCIL.

Es imprescindible que el consentimiento informado se entienda como un proceso integral,
mas alla de la mera firma de un documento. Este proceso debe garantizar una comunicacion clara,
comprensible y detallada sobre los procedimientos, riesgos y beneficios asociados a la atencion
médica. En este sentido, los familiares o representantes legales de los pacientes, cuando estos ul-
timos no estan en condiciones de decidir por si mismos, deben ser incorporados activamente en
la toma de decisiones, con pleno acceso a informacion precisa que les permita actuar en el mejor

interés del paciente.

Un aspecto clave para mejorar el consentimiento informado en este contexto es la incorpo-
raciéon de recursos audiovisuales como una herramienta viable para facilitar la comprension de
los temas complejos que enfrentan los pacientes y sus familias. Estos recursos permiten presentar
la informacién de manera visual y accesible, ayudando a superar barreras de lenguaje técnico o
limitado tiempo de interaccion médica. No obstante, su implementacion debe ser estrictamente
regulada, asegurando que su uso esté siempre alineado con los principios de confidencialidad y las
normativas de proteccion de datos personales. Esto es fundamental para evitar cualquier vulnera-

cion de los derechos del paciente y garantizar que su privacidad sea preservada.

La formacion continua del personal de salud es otro pilar esencial para la correcta implemen-
tacion del consentimiento informado en areas criticas. Los médicos y otros profesionales de la sa-
lud deben recibir capacitacion en habilidades de comunicacion efectiva, ética médica y legislacion
vigente. Este enfoque permite fortalecer la relacion médico-paciente y fomentar un ambiente de
confianza y respeto mutuo. Ademas, les brinda las herramientas necesarias para manejar de mane-

ra ética y eficiente las complejidades asociadas con el consentimiento en las UCI.

Por otro lado, la flexibilidad y la actualizacion periddica de los documentos de consentimien-
to informado son indispensables. Las instituciones de salud deben revisar y ajustar continuamente
estos formatos para reflejar los avances tecnolégicos y las cambiantes necesidades del entorno mé-
dico. Esto incluye la integracion de elementos que respondan a los nuevos desafios éticos y legales,

asegurando que el consentimiento informado sea una herramienta viva y en constante evolucion.



En conclusion, el consentimiento informado no debe ser visto simplemente como un requisi-
to administrativo, sino como una piedra angular de la practica médica ética, centrada en el respeto
a los derechos y la autonomia de los pacientes. En nuestro pais, los formatos actuales requieren
una transformacion sustancial para garantizar que cumplan con este propdsito, especialmente en
las UCI, donde los pacientes son particularmente vulnerables. La incorporacién de recursos au-
diovisuales, siempre bajo estrictas normas de confidencialidad, y la capacitaciéon constante del
personal médico son pasos esenciales hacia un sistema que respete la dignidad del paciente, pro-
mueva decisiones informadas y fortalezca la confianza en el sistema de salud. Esto permitira que
las decisiones médicas se basen en informacién clara, comprensible y verdaderamente respetuosa
de los derechos del paciente y su familia, marcando asi un avance significativo hacia una atencién

sanitaria mas ética y humana.
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