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Resumen

Objetivos: Describir la forma en que se establecen normativamente el consentimiento informado (CI) y las
directivas anticipadas (DA) en paises latinoamericanos en relacidn a la asistencia en salud y la investigacién,
y su andlisis desde la bioética. Métodos: Se realizé un analisis comparativo de las normativas vigentes de
los 21 paises latinoamericanos respecto al CI y las DA. Se confeccionaron reportes de extracciéon de datos
que fueron disefiados antes de iniciar el proceso de investigaciéon para cada pais. Se analizaron
cualitativamente similitudes y diferencias respecto a variables predefinidas. Se realizaron tablas para
sintetizar la informacién donde fue posible. Resultados: Dieciocho paises latinoamericanos prevén una
norma especifica para el uso del Cl en el &mbito clinico. Seis paises han incorporado normativas respecto al
uso del CI en la virtualidad. Respecto al uso del CI en investigacion, 20 paises latinoamericanos prevén una
norma especifica para este &mbito. En el caso de la exposiciéon académica, son 6 paises los que nombran esta
situacién en la normativa. Siete paises latinoamericanos cuentan con normativa para establecer DA.
Conclusiones: América Latina ha presentado una notable evolucién en torno a normar dos de los mas
importantes instrumentos del ejercicio de la autonomia, como los son el Cl y las DA. La legislacion sobre
ambos instrumentos no garantiza mayor autonomia en salud, pero su existencia como reguladora de
acciones para la toma de decisiones constituye el primer paso para su ejercicio.

Palabras clave: consentimiento informado; directivas anticipadas; autonomia personal; bioética;
legislacién; América Latina.

Resum

Objectius: Descriure la manera com s'estableixen normativament el consentiment informat (CI) i les
directives anticipades (DA) en paisos llatinoamericans en relaci6 amb l'assisténcia en salut i la investigacio,
ila seva analisi des de la bioética. Métodes: Es va realitzar una analisi comparativa de les normatives vigents
dels 21 paisos llatinoamericans respecte al Cl i les DA. Es van confeccionar reports d’extraccié de dades que
van ser dissenyats abans d’iniciar el procés de recerca per a cada pais. Es van analitzar qualitativament
similituds i diferéncies respecte de variables predefinides. Es van fer taules per sintetitzar la informaci6 on
va ser possible. Resultats: Divuit paisos llatinoamericans preveuen una norma especifica per a l'is del Cl a
I'ambit clinic. Sis paisos han incorporat normatives respecte a 1'is del CI a la virtualitat. Pel que fa a I'is del
CI en investigacié, 20 paisos llatinoamericans preveuen una norma especifica per a aquest ambit. En el cas
de l'exposicié académica, sén 6 paisos els que nomenen aquesta situacié a la normativa. Set paisos
llatinoamericans tenen normativa per establir DA. Conclusions: América Llatina ha presentat una notable
evolucié al voltant de normar dos dels instruments més importants de l'exercici de 'autonomia, com els sén
el Cl i les DA. La legislacid sobre tots dos instruments no garanteix més autonomia en salut, pero la seva
existéncia com a reguladora d'accions per a la presa de decisions constitueix el primer pas per al seu
exercici.

Paraules clau: consentiment informat; directives anticipades; autonomia personal; bioetica; legislacio;
America Llatina.

Abstract

Objectives: To describe how informed consent (IC) and living wills (LW) are legally established in Latin
American countries in relation to health care and research, and to analyse that from bioethics. Methods: A
comparative analysis of the current regulations of the 21 Latin American countries regarding CI and LW
was carried out. Data extraction reports were prepared before starting the research process for each
country. Similarities and differences were qualitatively analyzed according to predefined variables. Tables
were made to synthesize the information where possible. Results: Eighteen Latin American countries
provide a specific criteria for IC use in clinical setting. Six countries have incorporated regulations regarding
the use of IC in virtually environment. Regarding the use of IC in research, 20 Latin American countries
provide a specific regulation. In the case of the academic exposure, 6 countries name this situation in their
regulations. Seven Latin American countries have regulations to establish LW. Conclusions: Latin America
has presented a notable evolution around regulating two of the most important instruments of the exercise
of autonomy, such as the CI and the DA. The legislation on both instruments does not guarantee that there
is greater autonomy in health, but its existence as a regulator of actions for decision-making constitutes the
first step for its exercise.

Keywords: informed consent; advance directives; personal autonomy; bioethics; legislation; Latin America.
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1. Introduccion

La toma de decisiones en salud se enmarca en los principios éticos de respeto por las personas y
autonomia; los mismos se fundamentan en valores como la dignidad, libertad e igualdad, que
fueron gestados en cambios culturales producidos durante la revolucién francesa y que se
consolidaron como tales con la Declaracién de Derechos y Deberes del Hombre (Asamblea
Nacional Francesa, 1749). Posteriormente, fueron recogidos en el marco ético y juridico
expresado en la Declaracién Universal de los Derechos Humanos (Asamblea General de Naciones

Unidas, 1948).

La autonomia como valor es una de las principales areas del campo de la bioética (Serrano
Franco, 2022). Alli, se constituyé como un pilar esencial en el ulterior desarrollo de las practicas
de Consentimiento Informado (CI) y Directivas Anticipadas (DA). La autonomia y el derecho de
las personas a ser participes de las decisiones en el ambito sanitario han sido el fundamento de la

regulacion de estos instrumentos (Hariri et al., 2022; Sivanadarajah et al., 2017).

El Cl y las DA son instrumentos juridicos y éticos del ordenamiento social (Blanco, 2008;
Highton y Wierzba, 2003) que permiten a los Estados proteger a las personas, garantizar el acceso
a la informacion, asi como regular las relaciones entre profesionales y quienes utilizan los

servicios de salud, o quienes investigan y potenciales participantes.

El CI permite recibir la informacién necesaria para tomar una decision, ya sea respecto a
una intervenciéon en salud, a participar de una investigaciéon o ser parte de un proceso de
aprendizaje por parte de estudiantes (lo que también se denomina “exposiciéon académica”)
(Hariri et al., 2022; Sivanadarajah et al., 2017; Costa, 2008). Las DA (también denominadas
Testamento Vital o Voluntades Anticipadas) nos dan la posibilidad de prever y decidir cémo
queremos ser tratados en un futuro, si eventualmente perdemos la capacidad para tomar

decisiones y/o expresarlas (Velasco Sanz, 2020; Coleman 2012; Blanco, 2008).

Dada la importancia que conllevan, es necesario conocer si se encuentran regulados por
parte de los Estados Latinoamericanos, y de qué manera. Verificar formatos, conceptos,
similitudes y limitaciones en las diferentes legislaciones, desde una mirada regional y teniendo en
consideracion las peculiaridades que nos diferencian de otras partes del mundo, nos permitira
tener una aproximacién adecuada sobre el tema en la region. Al momento no existe una
investigacion que realice un analisis comparado de la normativa existente ni que analice los

puntos que aqui se abordan en el contexto latinoamericano.
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El objetivo de este articulo es describir la forma en que se establecen normativamente el CI
y las DA en paises latinoamericanos, y posteriormente realizar un analisis desde la bioética. Se

conformd un grupo de investigacion especial para realizar este trabajo!.

2. Métodos

Se realiz6 un andlisis comparativo de las normativas vigentes de los 21 paises latinoamericanos
respecto al Consentimiento Informado (CI) y las Directivas Anticipadas (DA). Los paises
latinoamericanos se definen, segtin la Real Academia Espafiola, como el “conjunto de paises del
continente americano en los que se hablan lenguas derivadas del latin (espafol, portugués y
francés)”. Por lo cual, en el presente trabajo se consideré a los 21 paises que cumplen con la
definicién provista: Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El
Salvador, Guatemala, Guyana Francesa, Haiti, Honduras, México, Nicaragua, Panam4, Paraguay,

Perdy, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

2.1 Estrategia de busqueda

Realizamos la busqueda entre marzo y septiembre del 2022. Las publicaciones eran elegibles si
eran documentos oficiales, que estuvieran disponibles en la web y que se refirieran al Cl y a las
DA, en cualquier idioma. Las fuentes de datos definidas a priori fueron: paginas oficiales de
ministerios, organismos gubernamentales de cada pais o sus redes sociales; paginas oficiales de
organismos internacionales tales como ONU, CEPAL, OMS-OPS, y similares; documentos

normativos, legislaciones, resoluciones, o similares del pais en cuestién.

2.2 Extraccion de datos

Se confeccionaron dos reportes de extraccion de datos que fueron disefiados antes de iniciar el
proceso de investigacion, uno en torno al Cl y otro en torno a las DA, para cada pais. Los reportes
se disefiaron en base a lecturas previas y debate de expertos sobre qué informacién recabar. Una
vez disenlados los modelos de reporte, se realizé un piloto de busqueda y posteriormente, se

revisaron nuevamente y se mejoraron ambos. El reporte sobre CI consistia -si se encontraba la

1 En el marco del Programa de Bioética de la Facultad Latinoamericana de Ciencias Sociales (FLACSO) se conformé un grupo de
investigacion constituido por investigadoras del Programa y docentes y estudiantes de la Maestria en Bioética de FLACSO. El mismo
constituye un espacio formal de investigacion y capacitacién, y esta a cargo de Paola Buedo. El grupo presenta una variedad disciplinar

y geografica - multiples paises latinoamericanos- que ha enriquecido el proceso de investigacion, reflexion, analisis y escritura.
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existencia de normativa al respecto- en identificar las siguientes variables: i) definicidn de Cl, ii)
formato de CI, iii) cualidad de la informacién del CI, iv) casos en que debe usarse, v) responsables
de obtener el CI, vi) la manera en que se mencionan las personas que deben consentir, vii)
excepciones al Cl, viii) uso del CI en la virtualidad, ix) uso del CI en la investigacidn, x) uso del CI
en exposicion académica. El reporte sobre DA consistia -si se encontraba la existencia de
normativa al respecto- en identificar las siguientes variables: i) definicién de DA, ii) formato de
DA, iii) casos en que pueden usarse, iv) caracteristicas del modo de obtencién y permanencia de

las DA.

2.3 Proceso de sintesis de la informacion

Con los reportes completos, se realizé un andalisis comparativo (Nohlen, 2020) entre paises
considerando las variables utilizadas para la construccion del reporte. Se analizaron
cualitativamente similitudes y diferencias respecto a las variables mencionadas. Se elaboraron

tablas para sintetizar la informacion donde fue posible.

2.4 Evaluacion de la calidad

La busqueda fue efectuada de forma independiente entre quienes investigaron, que provienen de
distintos paises, y tienen diferentes formaciones de grado y formacién de posgrado en bioética. El
enfoque multidisciplinario y multi-geografico fue importante para evitar sesgos y enriquecer el
analisis. Se realizé una triple ronda de verificacion para evaluar lo sintetizado en los reportes.
Cada ronda de verificacidon consistié en la revision de cada reporte, considerando fortalezas y

debilidades que luego se compartian en presentaciones grupales que se realizaron para tal fin.

3. Resultados

3.1 Consentimiento Informado en el ambito clinico

Dieciocho paises latinoamericanos prevén una norma especifica para el uso del CI en el ambito
clinico. Uruguay (1971), Costa Rica (1973), México (1973) y Bolivia (1975) son los paises con los
antecedentes mas antiguos. Brasil y Cuba tienen normativas generales en las que se hace
referencia a la autonomia de la persona en el &mbito sanitario. En el caso de Haiti, hay marco
institucional en el caso de la atencion en enfermeria (a esa normativa nos referiremos en el

desarrollo de los resultados).
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En las 18 normativas analizadas se hace referencia a dos formas que puede tomar el CI: verbal o

escrito. En la norma de 9 paises se indica que el CI debe consignarse en forma escrita ante

tratamientos invasivos y quirurgicos, transfusiones o situaciones que impliquen algiin grado de

compromiso en la calidad de vida. Para estas situaciones no siempre se presenta un modelo.

Ecuador y Nicaragua establecen que el CI debe contener un dibujo que muestre el sitio de la

intervencion cuando sea posible. En la Tabla 1 se pueden ver los detalles por pais, fecha, tipo de

norma y especificaciones de su uso por escrito.

TABLA 1: Detalles por pais, fecha, tipo de norma y especificaciones de su uso por escrito del CI.

Pais Normativa Situaciones en que debe usarse por escrito
Internacién; Intervencién quirtrgica;
Argentina Ley (2009) Procedimientos diagndsticos y terapéuticos
invasivos; Revocacion.
Intervenciones quirtrgicas; Procedimientos
diagnésticos o terapéuticos invasivos;
Tratamientos con efectos colaterales que afectan
Bolivia Decreto (1975) la calidad de vida; Cuando paciente o familiares
muestran dudas antes de tomar una decision;
Situaciones de violencia familiar, doméstica o
sexual.
Si bien el CI no tiene un marco legal especifico,
. el Cédigo Civil de Brasil (2002) incluye en sus
Brasil . ; -
articulos el concepto de autonomia del
paciente.
Intervenciones quirtrgicas; Procedimientos
Chile Ley (2012) diagn(t)st?cos y terapéuticos invasiyos B
Procedimientos que conlleven un riesgo
relevante.
Colombia Ley (1981) No especifica.
Ley (1973)
Costa Rica Actualizacion: Ley de Derechos y Deberes del No especifica.
paciente (2002)
Si bien el CI no tiene un marco legal especifico,
la Ley de Salud Publica (1983) incluye en sus
Cuba . P -
articulos el concepto de autonomia del
paciente.
Ecuador Acuerdo ministerial (2008) .Proce.dim'ientos d.i agnésticos y terapéuticos
Actualizacién: 2016, invasivos; Procedimientos que conlleven un
riesgo relevante; Prueba de VIH.
El Salvador Decreto (2016) Cirugias, intervenciones invas.ivas y/o con efectos
adversos serios.
Guatemala Ley (1997) Test de VIH; Trasplante de 6rganos.
Guyana Ley (2002)
El antecedente es el Codigo de Salud Publica No especifica.
Francesa
(1953).
0 Norma Ministerial (2014) .
Haitl Solo referidas a la practica de enfermeria. Dl e
Honduras Decreto (1991) No especifica.
Ley (1984), actualizada en 2021.
El antecedente es el C6digo Sanitario de los
México Estados Mexicanos (1973) en que solo se No especifica.
menciona el consentimiento informado para
donacién de érganos e investigacion.
Nicaragua Ley (2002) Siempre (salvo excepciones al CI).
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Panama Ley (2003) Cirugias, intervenciones invas.ivas y/o con efectos
adversos serios.
Resolucién ministerial (2010)
Antecedente: Ley (1980)
Paraguay El Cédigo Sanitario (1980) nombra al Siempre.
consentimiento para atenciéon médica y

odontolégica.
Decreto supremo (2011)
Peru Antecedente: Ley de Salud (1997) nombra al No especifica.
consentimiento para la atencién médica.

Rep Tratamiento médico o quirurgico que implique

Dominicana Ley (2001) grave riesgo para la mFegrldad fisica, salud o la
vida.
Ley (2008) . P .
Intervenciones quirtirgicas Procedimientos
Uruguay Antecedente: Ley (1971) sobre trasplantes en o PP .
. diagndsticos o terapéuticos invasivos.
las que se menciona CI.
Venezuela Ley (1998) No especifica.

3.1.2 Cualidades de la informacion en el CI

Las cualidades de la informacién sanitaria necesaria para confeccionar el CI se reiteran en todas
las normativas analizadas en torno a que debe ser clara, breve, directa y en lenguaje sencillo,

adecuado a la persona en razo6n de su nivel cultural y educativo.

3.1.3 Como se expresa el CI

Se distinguen dos maneras en que se referencia al Cl: puede manifestarse con la categoria de
“derecho”, expresando el derecho “a saber” o “conocer” o como expresion de decision: “acto de
decision”, “manifestacidn libre y consciente”, “voluntad” o “dar permiso”. También se presenta
una distincion entre paises que lo toman como acto, por ejemplo, mediante un acuerdo o una
declaracién jurada, y otros como proceso; por ejemplo, en el caso de Ecuador mediante la
expresion: “Proceso de comunicacion y deliberacidn, que forma parte de la relacién de un
profesional de salud...” o “El proceso de dar permiso o tomar decisiones sobre la atencién”, para
el caso de Haiti. En las referencias al CI como proceso no siempre se destaca el hecho de que pueda
ser revocado en cualquier momento; las excepciones son las normativas de Perd y Argentina en
las que la opcion de revocar es explicita. Asimismo, se destacan dos formas que puede adquirir el
CI con relaciéon a la forma de expresar la decision que tome la persona: puede ser expresado en
forma positiva (aceptar), como en los casos de la gran mayoria de los paises analizados o de forma
negativa, por ejemplo, en Bolivia: “se refiere a la voluntad o decisidn del o la paciente de rechazar
el tratamiento u hospitalizaciéon indicados por el personal médico tratante”. Sin embargo, muchos

casos reportados hacen referencia a ambas formas (aceptar y rechazar).
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3.1.4 Casos en que debe utilizarse el CI
Los casos en que se prevé la utilizacién del CI en las normativas analizadas mencionan

PN » o«

“tratamientos”, “intervenciones”, “procedimientos diagnésticos” u “hospitalizacion”.

3.1.5 Como se mencionan a quienes deben obtener el CI

Paraguay, Perd y Reputblica Dominicana incorporan el concepto de “persona responsable” en la
normativa de CI. Las leyes de Guatemala y Nicaragua utilizan el abstracto “personal de salud”, el
resto de las normativas, mayoritariamente utilizan “el profesional de salud” incluyendo a diversas
profesiones de las ciencias de la salud. Honduras y Panama se refieren a “el médico”. Bolivia

distingue “el médico, el odontdlogo, las enfermeras”.

3.1.6 COmo se mencionan a quienes deben recibir el CI

Las normativas de Brasil, Costa Rica, Guyana Francesa, Honduras, Paraguay, Perd y Venezuela
utilizan el concepto de “persona”. Las normativas de Argentina, Colombia, Cuba, Ecuador, El
Salvador, Guatemala, México, Nicaragua y Uruguay incluyen conceptos como “el paciente/los
pacientes”. Las leyes de Chile, Panama3, Republica Dominicana alternan el uso de conceptos de
“persona, paciente o usuario”. El decreto de Bolivia, establecido en 1975 es la tinica que distingue

pronombres personales: “El/la paciente, él o ella”.

3.1.7 Excepciones al CI

Pueden establecerse tres categorias para resumir lo encontrado en las normativas vigentes
respecto a las excepciones al Cl. En primer lugar, el de Situacién: aqui se adscriben todos los casos
que hacen referencia a posibles escenarios donde el CI implica riesgo para el/la paciente (por
ejemplo, en “intervenciones de urgencia”) o en situaciones que impliquen riesgos a nivel
institucional o social (por ejemplo “para la salud publica”, “riesgo epidémico”, “enfermedad
altamente contagiosa” o “cuando la emergencia no permita demoras que puedan ocasionar
lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimiento”). La segunda categoria hace referencia a
la Competencia de la persona: quedan exceptuados quienes no son competentes para tomar
decisiones y/o que no respondan a su voluntad. Esto puede estar referido a la edad (menores de
edad) o al estado de la persona (estado de inconsciente/no competente). Para los casos de
pacientes no competentes se hace referencia a la autorizacion de familiares o representante legal,
dependiendo del marco legal de cada pais. Por ultimo, la categoria tercera hace referencia a la
Informacién en si misma que se proporciona en el Cl. Ecuador presenta dos situaciones mas de
excepcionalidad que no estan detalladas en gran parte de los reportes revisados: “tratamientos
exigidos por ley” y “posibilidad de corregir una alteracién”. En la Tabla 2 se puede ver el detalle

de cada categoria y los paises que las contemplan.
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TABLA 2: Tipos de excepciones al uso del CI por paises

Excepciones Paises
Honduras, Bolivia, Colombia, Cuba,
Ecuador, Republica Dominicana, Costa
Rica, Brasil, Chile, El Salvador, México
(Estado de Guerrero), Nicaragua,
Panam4, Paraguay, Argentina, Uruguay,
Venezuela.

Urgencias/riesgo de vida/emergencia

Riesgo de vida y posibilidad de curacién
(ante posibilidad de curacion, riesgo de Brasil
Situacion muerte y falta de alternativas terapéuticas,
el paciente no tiene derecho a decidir)
Bolivia, Ecuador, Costa Rica, Brasil,
Riesgo para la salud publica Chile, El Salvador, Nicaragua, Argentina,
Uruguay, Republica Dominicana
Correccion de alteracién en tratamiento
en curso

Ecuador

Intervenciones con riesgo minimo Ecuador

Honduras, Brasil, Chile, El Salvador,

Incompetencia/incapacidad para tomar oo
P = p Guyana Francesa, México (Estado de

decisiones Guerrero), Nicaragua, Panama,
Paraguay, Republica Dominicana, Haiti.
Internaciéon involuntaria por indicacién Costa Rica, Guatemala (en contexto ley
Competencia psiquiatrica/decisidn judicial VIH), Argentina, Haiti
Menores 16/18 afnos: se da lugar al Brasil

asentimiento libre y esclarecido
Brasil (figura de privilegio terapéutico),

Dafio psiquico grave y compromiso de la ..
psiq 8 y p Bolivia, Ecuador

integridad de la persona

Excepcidn terapéutica (limitacién

P . - Guyana Francesa
terapéutica de la informacion) y

Informacidon
Derecho a no ser informada/o (se debe

: : iy = Panama
brindar informacién a los familiares)

3.1.8 Cl en la atencidn virtual

Seis paises han incorporado normativas respecto al uso del CI en la atencién en contexto de
virtualidad. Argentina lo hace en el marco del uso de telemedicina: este documento recomienda
contemplar y adecuar los medios para implementar lo dispuesto en la ley nacional previa sobre
derechos del paciente. Uruguay prevé algo similar, al referirse que, para brindar servicios de
telemedicina los servicios de salud deberan recabar el consentimiento expreso del paciente por
cada acto sanitario a realizarse. Brasil deja abierta la posibilidad de que el consentimiento pueda
ser grabado. Chile se refiere a la implementaciéon y/o usos de herramientas digitales,
mencionando al CI como opcién en estas modalidades. Colombia define al CI como una de las
condiciones de habilitacion de las instituciones que prestan servicios de salud en forma digital.
Guatemala, desde el afio 2020, cuenta con un programa de atencién virtual en el cual se menciona

al CI.
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3.2 Consentimiento Informado en investigacion y en la academia

Respecto al uso del CI en investigacidn, 20 paises latinoamericanos prevén una norma especifica
para este ambito. En el caso de la exposicion académica -esto es, cuando en una situacién clinica,
ademas del personal de salud hay presentes estudiantes de carreras de salud como parte de un
proceso pedagdgico- son 6 paises los que nombran esta situacidn en la normativa. Sin embargo,
otros 8 paises contemplan la proteccién de datos sensibles y/o personales, lo que podria aplicarse

en los casos de exposicion académica (Tabla 3).

TABLA 3: Normativa por pais/aiio sobre uso de CI en investigacion, datos sensibles y exposicion

académica
Pais Investigacion Datos sensibles Exposicion académica
Argentina Si, 2009 Si, 2009 Si, 2009
Bolivia Si, 2005 No Si, 2005
Brasil Si, 2012 No No
Chile Si, 2006 Si, 1999 Si, 2012
Colombia Si, 1993 Si, 1999 No
Costa Rica Si, 2014 No Si, 2014
Cuba Si, 1983 No No
Ecuador Si, 2006 Si, 2021 No
El Salvador Si, 2015 No No
Guatemala Si, 2007 No No
Guyana Francesa Si, 2007 No No
Haiti Si, 2010 No No
Honduras Si, 1996 No No
an . Solo para el uso de cadaveres cuya
México 51,1984 No identidad sea determinable
Nicaragua Si, 2002 Si, 2012 No
Panama Si, 2014 No Si, 2012
Paraguay No Si, No
Peru Si, 1997 No Si, 1997
Repuiblica Si, 2010 Si, 2001 No
Dominicana
Uruguay Si, 2008 No Si, 2008
Venezuela Si, 1999 Si, 1999 No

3.3 Directivas anticipadas

Siete paises latinoamericanos cuentan con normativa para establecer DA: Panama (2003), Guyana
Francesa (2005), México (2009), Argentina (2009), Uruguay (2009), Colombia (2014) y Costa Rica
(2022). Todos estos paises contemplan la mayoria de edad para expresar DA, a excepcién de
Colombia y Panama, que también incluyen a menores de edad con capacidad para tomar
decisiones. Se prevén realizarlas por escrito frente a escribano/a publico, profesional médico o
testigos/as; Uruguay ofrece un formulario disponible en las instituciones sanitarias, Colombia
ademas incluye la opcion de realizar un audio/video con la persona y testigos y Costa Rica tiene

un registro especifico de DA. En el caso de Argentina, Panama y Uruguay deben incorporarse a la
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historia clinica de la persona que las solicita. Costa Rica y la Guyana Francesa solicitan la

renovacion de las mismas, en el primer caso cada 5 afos y en el segundo cada 3 afios.

4. Discusion

Los resultados obtenidos muestran que la mayoria de los paises de Latinoamérica presentan
normativas sobre CI para la atencién clinica. En el &mbito académico, Brasil y Cuba presentan
marcos legales muy bien definidos y estructurados en el campo de la investigacién en salud. Las
DA no se encuentran mayormente normativizadas. A continuacidn, discutiremos los resultados en

secciones en funcion de la especificidad tematica.

4.1 Consentimiento Informado y Directivas Anticipadas: concepto y

contenido

Con relacién al concepto de CI, Childress y Childress (2020) explican que a lo largo de siete
décadas se ha logrado evolucionar desde una concepciéon inicialmente paternalista hacia un
proceso de decisidn compartida. Entre los factores que impulsaron esta evolucion figuran los
experimentos perpetrados durante la 22 Guerra Mundial, el paternalismo en la practica médica,
los reportes de Beecher y las investigaciones éticamente controversiales (Hariri et al., 2022;
O’Sullivan et al.,, 2020, Velasco Sanz, 2020). Sin embargo, diversos factores como la historia de
algunos paises latinoamericanos marcados por regimenes autoritarios en la segunda mitad del
siglo XX y el modelo médico hegemdnico en la relacion clinica con quienes se atienden en el
sistema de salud contintian dando lugar al predominio del modelo paternalista en la atencién de
la salud en detrimento del modelo mutualista, de caracter colaborativo, horizontal y centrado en

la persona (Albuquerque et al., 2020).

En lo relativo a las DA, el primer antecedente legal del derecho a manifestar la voluntad
mediante DA en América Latina es de principios del siglo XXI. De los paises estudiados en este
trabajo, llama la atencion que la mayoria tenga normativa para el Cl y no para la manifestacion de
DA, siendo que estas son de alguna manera, una extension logica del CI (Zaragoza-Marti et al.,
2017; Mainetti, 2013). So6lo en dos paises la regulacion del CI y las DA se dio en forma conjunta
(Panama en 2003 y Argentina en 2009). En otros casos, distan més de treinta afios entre el
reconocimiento legal de uno y de otro. No obstante, en algunos paises, antes de la incorporacion
del documento de DA al plano juridico, ya existian antecedentes que conferian el derecho a tomar

ciertas decisiones por adelantado. Por ejemplo, en Uruguay, la Ley 14.005 (1971), que creé el
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marco normativo para la donacién de érganos y tejidos, ya otorgaba el derecho a expresar la
voluntad positiva o negativa para donar post mortem. Si bien no lo expresa del mismo modo que

la nomenclatura juridica, constituye el primer antecedente de las DA en ese pais.

Barutta y Vollmann (2013) reportaron que el reconocimiento legal de las DA en las
sociedades latinoamericanas ha sido progresivo (Barutta y Vollmann, 2013). Respecto al marco
de la ley en la que se ha incorporado el derecho a DA, un dato relevante es que mientras que en
algunos paises ha sido incorporado en leyes de derechos del paciente y leyes generales de salud
(Argentina, México y Panama), en otros el derecho a DA fue incluido en leyes de cuidados
paliativos y de final de vida (Colombia y Guyana Francesa). En el caso de México, si bien las DA
son parte de la Ley General de Salud, se lo especifica dentro del capitulo referido a los derechos
de “enfermos en situacién terminal”. El cuerpo legal en Uruguay también vincula las DA a casos
terminales, puesto que lo hace en la ley que regula la Voluntad Anticipada en tratamientos y
procedimientos médicos que prolonguen la vida en casos terminales. Sin embargo, este paifs, al
igual que Costa Rica, le da jerarquia legal mediante una ley especifica de DA. Una de las dificultades
que sale ala luz del anilisis de esta cuestion es que, al ser las DA un derecho originado en el marco
de situaciones de final de vida, en una sociedad que soslaya hablar de la muerte, dificilmente las
personas se interesen por estos recursos posibilitadores de una muerte con dignidad. Otra de las
posibles dificultades de su implementacién, quiza tenga que ver con el contexto en que se deben
especificar: las DA se pueden manifestar con testigos frente al médico/a o ante notarios/as (Higel
etal., 2019). Sobre todas estas posibilidades, el ambito mas propicio parece ser la consulta médica
y no en dependencias ajenas al ambito sanitario como los relativos al judicial (Martinez, 2007;

Hui, 2007).

4.2 Consentimiento Informado en investigaciéon

Un reciente estudio enfocado a determinar los instrumentos legales en torno a la investigacion en
salud, revel6 que, de los 21 paises latinoamericanos, solo 12 (Argentina, Brasil, Chile, Colombia,
Costa Rica, Cuba, Repuiblica Dominicana, Ecuador, México, Panama3, Perd y Uruguay) presentaron
normas alineadas con los parametros internacional para realizar investigacion en salud con
participantes humanos, mientras que los demas atin se encontraban en proceso o simplemente no
existia un marco legal (Aguilera et al.,, 2022). Nuestros hallazgos muestran que la situacion actual
respecto a la normativa del CI para uso en investigacion se encuentra presente en casi todos los
paises, con excepcion de Paraguay. En el caso Haiti hay lineamientos en documentos normativos

de su Comité Nacional de Bioética.
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4.3 Consentimiento Informado en exposicion académica
La mencion al uso del Cl en exposicidon académica se encuentra presente en las normativas de tan
solo 6 de los 21 paises analizados. Si bien 8 de los 21 paises cuentan con marcos legales que exigen
el permiso o consentimiento de la persona para acceder a sus datos personales y/o sensibles, no
solicitan que se informe y consienta el uso que se le dara a esta informacién. Es importante
destacar la diferencia entre proteccién de datos de la persona y proteccién de la persona en la
exposicion académica: si bien la primera es indispensable parallevar a cabo la segunda, la segunda
abarca otros factores. Dependiendo del motivo de consulta, la persona no s6lo debe presentar sus
datos personales e informacion de su historia clinica, sino que también debe exponerse
fisicamente ante profesionales de la salud y estudiantes que realizaran diversas técnicas o
procedimientos sobre su cuerpo con finalidades didactico-pedagégicas. En los hospitales-escuela
se acepta, casi sin critica, que quienes se atienden alli son un recurso para la docencia, y pocos se
cuestionan si se necesita su autorizacion formal previa (Beca et al,, 2006). Es importante remarcar
que para respetar y garantizar la autonomia de la persona, debera consentir todo lo que involucra
ser “expuesto” con fines académicos o docentes. En este sentido, hay una falta de reglamentacion
respecto a estas situaciones; en los pocos casos que si se normatiza solo se nombra a las carreras

de medicina.

4.4 Consentimiento Informado en la atencién virtual

Durante la emergencia generada por la pandemia COVID-19 la telemedicina se fortalecié como
una valiosa estrategia para disminuir las brechas de comunicacién en la triada de atencién
paciente-equipo de salud-entorno afectivo y de cuidado, en virtud de las medidas aislamiento y la
necesidad de proteccion requeridas para evitar la propagacion de la enfermedad. Un desafio que
se presentd fue la proteccién en materia de seguridad y confidencialidad requerida por los datos
de salud para asegurar los derechos ciudadanos, permitiendo al mismo tiempo la posibilidad de
uso de esos datos para mejorar los resultados en términos de salud individual y poblacional. En
tal sentido, el analisis regional demuestra avances dispares con respecto a la normatividad en
materia de CI en la atencidn virtual. Solo Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Guatemala y Uruguay
presentan legislaciones que contemplan el CI virtual, aunque no se detalla la proteccién de los
datos que se obtienen en ese proceso. La protecciéon de los datos personales y sensibles, la
privacidad y la confidencialidad de los mismos son derechos humanos fundamentales (Mantelero,
2017) que no pueden ser desatendidos por los Estados. Resulta imperioso que se promueva una
legislacion que contemple la digitalizacion de la atenciéon en salud, haciendo un anilisis
pormenorizado de los beneficios y riesgos asociados a su uso con el fin de garantizar la seguridad

y el bienestar de quienes utilizan estos servicios (Lascano, 2021).
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4.5 Vulnerabilidades y situaciones especiales I: poblaciones originarias
En Latinoamérica existen 820 comunidades originarias que hablan un total de 653 lenguas
diferentes (CEPAL, 2014). Hay una evidente necesidad de establecer marcos normativos que
permitan abordar a estas poblaciones respetando su autonomia y cosmovision del mundo. En ese
contexto, el proceso de CI requiere una especial consideracion, que debera incluir elementos
similares a un proceso de consentimiento individual, pero que, ademas, deberd considerar
aspectos colectivos y culturales propios de la comunidad (Barcia et al.,, 2017; Fuentes y Revilla,
2007; Creed-Kanashiro et al., 2005). A pesar de que 14 paises de América Latina y el Caribe
ratificaron el Convenio sobre pueblos indigenas y tribales del afio 1989 de la Organizacion
Internacional del Trabajo (OIT), solo Brasil presenta marcos normativos relacionados con
investigaciéon en este contexto (OIT, 2020). Una investigacidn desarrollada en una comunidad
Aymara de Peru (Mufioz del Carpio et al., 2017) es un ejemplo de adecuacion cultural relacionada

a la informacion brindada en un CI que mostré mejoras en los procesos relacionados con la

comprension y el entendimiento en el contexto de investigacion.

4.6 Vulnerabilidades y situaciones especiales II: poblaciones con diversidad

funcional

Una poblacidn con alta representatividad en los paises analizados es la poblacion con diversidad
funcional. El hecho que quienes participan de un proceso de CI hablen el mismo idioma no significa
que participen de “un verdadero acto comunicativo que le permita dimensionar las consecuencias
sobre lo que va a firmar” (Barrantes Montero, 2018). Al respecto, en las normativas analizadas se
reitera que la informacion debe ser clara y precisa, breve y directa y en lenguaje adecuado a la
persona a razén de su nivel cultural y educativo. Sin embargo, y en funciéon de su uso como
exponente de la autonomia de la voluntad, es preciso tener en cuenta que los modos del discurso
requieren de una serie de procesos cognitivos de gran complejidad para acceder a su comprension
y significado (Serrano Franco, 2022). En este punto, es cardinal diferenciar entre capacidad civil
y competencia bioética para decidir. De acuerdo a Ciruzzi (2022), la capacidad civil supone la
habilidad para celebrar actos juridicos; ello implica la posibilidad de ser titular de derechos
(capacidad de derecho) y la facultad de poder ejercer esos derechos (capacidad de ejercicio)
(Ciruzzi, 2022). Todas las personas son titulares de derechos, pero algunas son consideradas con
capacidad limitada para ejercerlos. La competencia bioética supone tener la capacidad necesaria
para hacer efectivo ese derecho personalisimo a las decisiones en salud y a la vida. Respecto al
procedimiento de manifestacion de DA, en todos los paises que presentan normativa se prescribe

que sea escrito. Sin embargo, en Colombia siempre que se garantice la fidelidad y no se afecte la
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validez del documento de DA, se permite manifestar mediante otros medios tendientes a respetar
la diversidad. Que las personas puedan expresar su voluntad de distintas modalidades constituye

una manera de respetar la diversidad humana (Saragoza-Marti et al., 2020).

4.7 Vulnerabilidades y situaciones especiales III: alfabetizacion

Del binomio educacidn-salud surge una estrategia reconocida a nivel global que se enmarca en el
término “alfabetizacién para la salud”, que involucra habilidades y capacidades que hacen a la
esfera de lo individual en término de recursos para el cuidado de la salud, pero ademas, refiere a
la trama que se gesta entre las relaciones humanas en salud y los ambientes de atencién. La
alfabetizacion para la salud apunta a generar entornos adecuados para la atencién y a capacitar a
las/os profesionales de la salud en habilidades comunicativas e interpersonales (Serrano Franco,
2022; Glantz, 2021; Juvinya Canal et al., 2018). Se han reportado deficiencias en el nivel de
conocimiento sobre Cl en la practica clinica de profesionales de las diferentes areas de las ciencias
de la salud (Giannf et al., 2021; Moreno Villares et al., 2015; Galvan Meléndez et al., 2013). Al
respecto, ninguna de las legislaciones analizadas establece guias que mencionen condiciones
limitantes o habilitantes o definan el perfil de quienes deberian ocuparse de la aplicaciéon de un
Cl, asf como las caracteristicas adecuadas y 6ptimas del ambiente en que se despliega este proceso

o el criterio mediante el cual se determina y quien lo hace.

4.8 Vulnerabilidades y situaciones especiales IV: desigualdades por género

Puede observarse que las desigualdades de género son un rasgo estructural de América Latina y
se expresan en una distribucion desigual del poder, de los recursos, la riqueza, el trabajo, el
tiempo, las oportunidades y el ejercicio de derechos entre mujeres y hombres (CEPAL, 2011). Y
esta plasmado en los marcos legales de los paises. Los resultados obtenidos en este trabajo
evidencian que mayoritariamente las normativas no realizan un reconocimiento de la igualdad de
género, lo cual acuerda con el analisis realizado por Bohrt (2006) sobre las Constituciones de
dichos paises. Las leyes sobre DA de los 7 paises que las contemplan (Argentina, Colombia, Costa
Rica, Guyana Francesa, México, Panama y Uruguay) y las normativas que hacen mencién a la
autonomia de las/os pacientes de Brasil, Costa Rica, Guyana Francesa, Honduras, Paraguay, Pert
y Venezuela utilizan el concepto de “persona”. Las leyes de Guatemala y Nicaragua utilizan el
abstracto “personal de salud”. Ademas de la utilizacién de un lenguaje neutro, sin carga de uno u
otro género, la redaccion aparece asociada a la prohibicién de cualquier discriminacion por razén
de sexo/género. Es posible que esto sea asi por ser normativas mas recientes que coinciden con

el resurgir del debate respecto a la nominalizacién respetando los géneros.
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5. Conclusiones

A partir del analisis desarrollado a lo largo de este trabajo consideramos que América Latina ha
presentado una notable evoluciéon en torno a normar dos de los mas importantes instrumentos

del ejercicio de la autonomia, como lo son el CI y las DA.

Una cuestion a seguir profundizando es la de determinar si la evolucién que se presenta el
plano juridico se traduce en la practica misma. En tal sentido entendemos que, si bien la legislaciéon
sobre ambos instrumentos no garantiza que exista mayor autonomia en salud, su existencia, como

reguladora de acciones para la toma de decisiones, constituye el primer paso para su ejercicio.

Por otro lado, si bien los conceptos sobre los que se fundamentan el CI y las DA son
universales, es indudable que América Latina se presenta como un escenario singular a raiz de su
gran diversidad histdrico-cultural en términos de pueblos originarios, desigualdades de género y
en el acceso a la salud y la educacién, que puede contribuir a generar mas vulnerabilidades. Esto
se refleja en el desarrollo de normativas heterogéneas que ponen en consideracién a estas
poblaciones respetando su autonomia y su cosmovision del mundo. Esta situacién es atin mas
relevante en un contexto mundial de postpandemia, donde el andlisis comparativo pone en
evidencia que todavia existe un escaso desarrollo en normativas que regulen la telemedicina y la

proteccién de datos sensibles y confidenciales.

Finalmente, consideramos que lo resultados obtenidos son de suma relevancia para la
bioética; mas atin cuando no se registran antecedentes de un andlisis de estas dimensiones en la
bibliografia reciente. De esta manera se sientan las bases para estudios posteriores que permitan

una mayor profundizacién en los contextos sanitarios especificos para cada caso.
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