RELIGACION

Consentimiento informado y responsabilidad civil del médico oftalmélogo
en Ecuador

Informed Consent and Civil Liability of the Ophthalmologist in Ecuador

Wilson Vinicio Velasco Herrera, José Fernando Pérez Rodriguez

Resumen

El consentimiento informado en procedimientos oftalmoldgicos constituye un presupuesto juridico para pro-
teger la autonomia del paciente y valorar la responsabilidad civil médica del oftalmoélogo en Ecuador. La in-
vestigacion examina la incidencia de los parametros juridicos de validez del consentimiento informado en la
configuracion de dicha responsabilidad. Su objetivo consiste en analizar esos parametros a partir de fuentes
normativas, jurisprudenciales y doctrinales aplicables al derecho médico ecuatoriano. La metodologia em-
pleada es cualitativa, juridico-documental, dogmatico-hermenéutica y de alcance analitico. El estudio permite
identificar que el consentimiento vélido exige informacion previa, suficiente, comprensible y oportuna, ade-
mas de una decision libre y debidamente documentada. En consecuencia, la deficiencia del consentimiento
informado puede operar como criterio juridico para valorar el incumplimiento del deber profesional de infor-
macion del oftalmélogo.
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Abstract

Informed consent in ophthalmological procedures constitutes a legal requirement for protecting patient auto-
nomy and assessing the civil medical liability of ophthalmologists in Ecuador. This research examines the im-
pact of the legal parameters governing the validity of informed consent on the configuration of such liability. Its
objective is to analyze these parameters based on normative, jurisprudential, and doctrinal sources applicable
to Ecuadorian medical law. The methodology is qualitative, legal-documentary, dogmatic-hermeneutic, and
analytical in scope. The study identifies that valid consent requires prior, sufficient, understandable, and timely
information, as well as a free and properly documented decision. Accordingly, a deficiency in informed consent
may operate as a legal criterion for assessing the breach of the ophthalmologist’s professional duty to inform.

Keywords: informed consent; civil liability; medical liability; ophthalmology; Ecuador.

Introduccion

El consentimiento informado es una institucion juridico-sanitaria que esta relacionada
con la autonomia del paciente, con la obligacién del médico de informar y con la proteccién
de la decision libre en el ambito asistencial. Su validez juridica requiere de un previo proceso
de comunicacion entre el profesional de la salud y el enfermo, dirigido a que este pueda aceptar
o rechazar un procedimiento médico con informacidn suficiente, comprensible y oportuna. En
derecho médico, esta institucion permite valorar si el acto asistencial respet6 la autonomia del
paciente y si el profesional cumplio los deberes juridicos exigibles, antes de la intervencion.

Segtn la legislacion ecuatoriana, el consentimiento informado se sustenta en normas
constitucionales y sanitarias que corresponden al derecho a la salud, la integridad, la intimidad,
la informacidn, la calidad de los servicios de salud y la proteccion de los datos personales.
La Constitucion de la Republica del Ecuador reconoce el derecho a la salud y dispone que la
prestacion de los servicios sanitarios deba ajustarse a los criterios de calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética (Constitucion de la Republica del Ecuador, 2008, arts. 32, 66, 361, 362 y
363). El consentimiento informado opera, desde esta base, como una garantia juridica que articula
informacion médica, autonomia decisional y responsabilidad profesional.

De igual manera, la Ley de Derechos y Amparo del Paciente reconoce derechos relacionados
con la atencidn digna, la confidencialidad, la informacién y la posibilidad de aceptar o rechazar la
atencion médica (Ley de Derechos y Amparo del Paciente, 1995, arts. Asimismo, la Ley Organica
de Salud regula derechos del usuario, historia clinica, deberes profesionales, calidad asistencial y
principios bioéticos aplicables a la prestacion sanitaria (Ley Organica de Salud, 2006, arts. 7, 198,
201 y 202). Estas normas ubican el consentimiento informado dentro de una relacién juridica
constituida por el paciente, el médico, la instituciéon de salud y la obligacién de documentar
adecuadamente la atencion.

El desarrollo reglamentario ecuatoriano refuerza esta comprension. El Acuerdo Ministerial
No. 00005316 regula el modelo de gestion para la aplicacion del consentimiento informado en
la practica asistencial y lo vincula con informacién, deliberacién, voluntariedad, formularios

y documentacion del proceso (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2015a). A su vez, el
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Acuerdo Ministerial No. 5216 regula la informacién confidencial en el Sistema Nacional de Salud,
mientras que el Acuerdo Ministerial No. 00115 establece reglas para el manejo de la historia clinica
unica (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2015b, 2021). En consecuencia, la validez del
consentimiento informado también depende de su trazabilidad documental, de su incorporaciéon
en la historia clinica y del respeto a la confidencialidad de los datos de salud.

La Corte Constitucional del Ecuador, a través de jurisprudencia, ha construido criterios de
valoracion del consentimiento valido informado. Sus fallos han vinculado a esta institucion con el
derecho a la salud, la calidad de servicio, la informacién previa, el entendimiento del enfermo, la
voluntariedad y la no coaccién (Corte Constitucional del Ecuador, 2021a, 2021b, 2025). De igual
manera, ha tratado la importancia de la historia clinica, el secreto profesional y los protocolos
institucionales en situaciones de atencidn sanitaria (Corte Constitucional del Ecuador, 2024a,
2024b). A partir de estos criterios es posible desarrollar parametros juridicos para el analisis de la
responsabilidad civil médica.

En materia de responsabilidad civil médica, el consentimiento informado se relaciona con
el deber profesional de informacion, la lex artis, el dafo y la valoracion de la conducta médica.
La doctrina especializada ha sefialado que la omision o deficiencia del consentimiento informado
puede suponer un incumplimiento juridicamente relevante, incluso cuando el analisis supere la
correccion técnica del procedimiento médico (Carmona, 2013; Doménech, 2018; Hauri, 2020). En
el contexto ecuatoriano, Pazmifio Ballesteros (2023), posibilita vincular el estudio de la lex artis, el
dafio médico y la reparacion integral, tema de importancia para examinar la responsabilidad civil
médica del oftalmélogo.

Los actos oftalmoldgicos necesitan particular cuidado juridico porque pueden alterar la
funcién visual, la autonomia funcional, la movilidad, el trabajo, la independencia personal
y la calidad de vida del enfermo. Por eso, la obligacién de informacién requiere explicaciones
personalizadas y adaptadas al caso especifico. En este ambito la informacion debe referirse
al diagnodstico ocular, tipo de procedimiento, riesgo visual, alternativas terapéuticas, posibles
complicaciones, pronostico y expectativas razonables del paciente.

El problema juridico que orienta este articulo consiste en determinar coémo los parametros
juridicos de validez del consentimiento informado en procedimientos oftalmoldgicos inciden en
la responsabilidad civil médica del oftalmdlogo en Ecuador. Aunque el ordenamiento juridico
ecuatoriano reconoce derechos del paciente vinculados con informacidn, consentimiento,
confidencialidad e historia clinica, resulta necesario sistematizar los criterios normativos,
jurisprudenciales y doctrinales que permitan valorar cuando el consentimiento informado es
juridicamente valido y cuando su ausencia, insuficiencia o deficiente documentacién adquiere
relevancia en una controversia de responsabilidad civil médica.

En atencidén a lo anterior, el objetivo de este articulo es analizar los parametros juridicos
de validez del consentimiento informado en procedimientos oftalmologicos, a partir de fuentes
normativas, jurisprudenciales y doctrinales, para establecer su incidencia en la responsabilidad
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civil médica del oftalmdlogo en Ecuador. Para ello, se caracterizan los fundamentos conceptuales
y doctrinales del consentimiento informado en la relacién médico-paciente; se interpreta el marco
normativo y jurisprudencial ecuatoriano aplicable al consentimiento informado, la historia clinica,
el deber de informacién médica y la responsabilidad civil médica; y se sistematizan los pardmetros
juridicos que permiten valorar la validez del consentimiento informado en procedimientos
oftalmologicos.

La investigacion se desarrolla mediante una metodologia cualitativa, juridico-documental,
dogmatico-hermenéutica y de alcance analitico. El analisis se sustenta en fuentes normativas
ecuatorianas, jurisprudencia constitucional y civil ecuatoriana, doctrina juridica seleccionada y
documentos normativos relacionados con consentimiento informado, confidencialidad e historia
clinica. El estudio se centra en interpretar y ordenar fuentes juridicas para construir criterios de
valoracion aplicables a la responsabilidad civil médica del oftalmélogo.

Metodologia

La investigacion se desarrollé con enfoque juridico cualitativo, de tipo juridico-documental
y dogmatico-juridico, con alcance descriptivo, analitico y propositivo. Este disefio responde al
objetivo del articulo: analizar los parametros juridicos de validez del consentimiento informado
en procedimientos oftalmologicos, a partir de fuentes normativas, jurisprudenciales y doctrinales,
para establecer su incidencia en la responsabilidad civil médica del oftalmélogo en Ecuador. El
enfoque cualitativo permitié interpretar el contenido, alcance y aplicacion de fuentes relacionadas
con el consentimiento informado, la autonomia del paciente, el deber médico de informacion, la
lex artis, la historia clinica, la confidencialidad, el dafio, el nexo causal y la responsabilidad civil
médica.

La investigacion fue juridico-documental porque se sustentd en el examen de fuentes escritas
de naturaleza normativa, jurisprudencial, doctrinal, bioética y médico-técnica. Asimismo, tuvo
caracter dogmatico-juridico, dado que examiné el ordenamiento ecuatoriano y las categorias
doctrinales que estructuran la validez del consentimiento informado y la responsabilidad civil
médica. Su alcance fue descriptivo porque identificé fundamentos conceptuales, normativos
y doctrinales; analitico porque interpreté la relaciéon entre consentimiento informado vy
responsabilidad civil médica; y propositivo porque sistematizé parametros juridicos aplicables a
procedimientos oftalmoldgicos en Ecuador.

El disefio fue no experimental y transversal. Fue no experimental porque el estudio analizé
fuentes documentales previamente existentes, sin intervencion sobre pacientes, médicos,
instituciones de salud o procesos asistenciales. Fue transversal porque la revision se realizé dentro
de un periodo determinado de investigacion, a partir de fuentes vigentes y pertinentes para el
objeto de estudio, sin seguimiento longitudinal de casos, instituciones o personas.
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Se emplearon los métodos dogmatico-juridico, hermenéutico-juridico, analitico-sintético
y sistemadtico. El método dogmatico-juridico permitié estudiar las normas ecuatorianas sobre
salud, derechos del paciente, consentimiento informado, historia clinica, confidencialidad y
responsabilidad civil médica. El método hermenéutico-juridico permitié interpretar el sentido
y alcance de las normas y decisiones judiciales aplicables. El método analitico-sintético permitié
descomponer el consentimiento informado en informacién suficiente, comprension del
paciente, capacidad para decidir, voluntariedad, oportunidad, explicacion de riesgos, alternativas
terapéuticas y documentacion en la historia clinica. El método sistematico permitié relacionar

normas constitucionales, sanitarias, civiles y bioéticas con jurisprudencia y doctrina especializada.

Las técnicas utilizadas fueron la revision documental, el analisis normativo, el analisis
jurisprudencial, el analisis doctrinal y el analisis de contenido juridico. Estas técnicas permitieron
recopilar, seleccionar, clasificar e interpretar normas, sentencias, articulos cientificos, libros,
tesis, guias clinicas y documentos institucionales relacionados con el consentimiento informado,
la responsabilidad civil médica y los procedimientos oftalmoldgicos. Ademas, facilitaron la
identificacidon de patrones, criterios y estandares reiterados en las fuentes revisadas, con el fin de
convertirlos en parametros juridicos de valoracion.

Para ordenar la informacion se utilizaron fichas de andlisis normativo, jurisprudencial
y doctrinal, asi como matrices de fuentes documentales y de pardmetros juridicos. Con estos
instrumentos se consigue registrar normas, articulos, reglas jurisprudenciales, categorias
doctrinales, criterios de validez del consentimiento informado y su relacién con la responsabilidad
civil del oftalmdlogo.

Las fuentes primarias fueron las normas ecuatorianas, los reglamentos ministeriales,
sentencias de la Corte Constitucional del Ecuador, decisiones de la Corte Nacional de Justicia
y documentos oficiales relacionados con el consentimiento informado, la historia clinica, la
confidencialidad y la responsabilidad médica. Las fuentes de caracter secundario fueron doctrina
juridica, doctrina de bioética, articulos cientificos, tesis académicas, guias clinicas oftalmologicas
y literatura especializada en torno al consentimiento informado, responsabilidad civil médica, lex
artis y riesgos propios de los procedimientos oftalmolégicos.

El analisis se realizé en cuatro etapas. En la primera fase se identificaron y seleccionaron
las fuentes mediante busqueda en repositorios normativos, jurisprudenciales, académicos e
institucionales. En una segunda etapa se procedio a la clasificacion de las fuentes normativas,
jurisprudenciales, doctrinales, bioéticas y médico-oftalmoldgicas. En la tercera fase se procedio
al andlisis juridico de contenido, a través de fichas y matrices. En la cuarta fase se sistematizaron
los parametros juridicos encontrados, incorporando los resultados normativos, jurisprudenciales
y doctrinales, con el fin de establecer criterios aplicables al consentimiento informado en los
procedimientos oftalmolégicos en Ecuador.

El estudio se limit¢ al analisis de fuentes documentales, no incluyendo encuestas, entrevistas,
grupos de discusion, estudios de caso clinico ni analisis estadistico. Esta limitacion se corresponde
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con la indole juridico documental del trabajo, ya que el tema a tratar es la interpretaciéon de
fuentes juridicas y doctrinales, con la finalidad de construir criterios evaluativos sobre la validez
del consentimiento informado y su impacto en la responsabilidad civil del oftalmélogo.

Resultados

Parametros normativos ecuatorianos del consentimiento informado

La revision normativa permite identificar que el consentimiento informado para los
procedimientos oftalmoldgicos se estructura, en Ecuador, en normas constitucionales, legales
y reglamentarias sobre derecho a la salud, autonomia del paciente, deber de informacién,
confidencialidad, historia clinica y documentacién del acto asistencial.

En el plano constitucional, esta institucion guarda relaciéon con el derecho a la salud,
la integridad personal, la intimidad, la informacidn, la calidad de los servicios sanitarios y la
prestacion de salud bajo criterios de calidad, precaucion y bioética (Constitucion de la Republica
del Ecuador, 2008, arts. 32, 66, 361, 362 y 363). Desde este punto de vista, el consentimiento
informado funciona como una garantia juridica ligada a la autonomia del paciente y a la calidad
de la atenciéon médica.

En lo legal, la Ley de Derechos y Amparo del Paciente, reconoce derechos asociados
directamente con el consentimiento informado: atencién digna, confidencialidad, informacién,
decision del paciente y atencién en emergencias (Ley de Derechos y Amparo del Paciente, 1995,
arts. 2, 4, 5, 6 y 7). De estos derechos se derivan ciertos parametros minimos de validez, entre
ellos la informacién comprensible y el respeto a la decision del paciente de aceptar o rechazar la

atencion médica.

Este marco se completa con la Ley Orgénica de Salud que relaciona la prestacion sanitaria con
los derechos del usuario, la historia clinica, los deberes profesionales, la calidad asistencial y los
principios bioéticos (Ley Organica de Salud, 2006, arts. 7, 198, 201 y 202). Esta regulacion permite
valorar el consentimiento informado, el deber profesional de informacién, la documentacion
clinica y la calidad del servicio médico prestado.

A nivel reglamentario, el Acuerdo Ministerial No. 00005316 regula el modelo de gestion de
aplicacion del consentimiento informado en la practica asistencial. Esta fuente permite entenderlo
como un proceso integrado por informacion, deliberacién, voluntariedad, formularios y
documentacion del acto médico (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2015a). Por lo tanto, el
consentimiento requiere, para ser juridicamente valido, un proceso informativo previo, verificable

y documentado.

Asimismo, el Acuerdo Ministerial No. 5216 y el Acuerdo Ministerial No. 00115 relacionan el
consentimiento informado con la confidencialidad, el manejo de informacion sanitaria, la historia

clinica tnica y la trazabilidad documental de la atencién médica (Ministerio de Salud Publica del



Consenti

Ecuador, 2015b, 2021). Por ello, la historia clinica adquiere relevancia juridica para reconstruir
la informacién entregada al paciente, las preguntas formuladas, la aceptacion o rechazo del
procedimiento y la documentacion del proceso asistencial.

Tabla 1. Fuentes normativas ecuatorianas y parametros derivados para valorar el consentimiento informado
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Fuente normativa

Resultado identificado

Parametro juridico
derivado

Constitucion de la

Reconoce el derecho a la salud, la integri-
dad, la intimidad, la informacidn, la calidad

Fundamento constitucio-
nal del consentimiento

Reptblica del Ecua-  de los servicios sanitarios y la prestacién de  informado como garantia
dor servicios de salud bajo principios de cali- de autonomia, informa-
dad, precaucion y bioética. cioén y calidad asistencial.
. . Derecho del paciente
Reconoce derechos del paciente vinculados c1o ¢ pacier
S L1 . a recibir informacién
Ley de Derechos y con atencidn digna, confidencialidad, in-

Amparo del Paciente

formacion, decision frente al tratamiento y
atencion de emergencia.

comprensible y a aceptar
o rechazar la atencién
médica.

Ley Organica de
Salud

Vincula la practica sanitaria con derechos

del usuario, historia clinica, deberes pro-

fesionales, calidad asistencial y principios
bioéticos.

Deber profesional de in-
formacién y obligacion de
documentar la atencion
en la historia clinica.

Acuerdo Ministerial
No. 00005316

Regula el consentimiento informado como
proceso asistencial relacionado con infor-
macion, deliberacion, voluntariedad, for-

mularios y documentacion.

Consentimiento como
proceso previo, informa-
do, voluntario y docu-
mentado; no como simple
firma.

Acuerdo Ministerial
No. 5216

Regula la informacion confidencial en el
Sistema Nacional de Salud y el manejo de
informacién sanitaria.

Confidencialidad, reserva

y manejo adecuado de in-

formacion de salud vincu-
lada al consentimiento.

Acuerdo Ministerial
No. 00115

Regula el manejo de la historia clinica Gnica
y sus soportes documentales.

Trazabilidad documental

del consentimiento infor-

mado dentro de la historia
clinica.

Fuente: elaboracién propia con base en Constitucién de la Reptiblica del Ecuador (2008); Ley de Derechos y Amparo
del Paciente (1995); Ley Organica de Salud (2006) y Ministerio de Salud Publica del Ecuador (2015a, 2015b, 2021).

Parametros jurisprudenciales ecuatorianos sobre consentimiento informado valido

La revisiéon jurisprudencial evidencia criterios ecuatorianos relevantes para valorar la
validez del consentimiento informado. La linea jurisprudencial identificada se ha desarrollado
principalmente en materia clinica general, salud, autonomia del paciente, historia clinica y
confidencialidad. A partir de esos criterios, es posible construir parametros aplicables al campo
oftalmologico, especialmente cuando el procedimiento puede comprometer la funcién visual o

incidir en la autonomia funcional del paciente.

La Corte Constitucional del Ecuador ha vinculado el consentimiento informado con el
derecho a la salud, la calidad del servicio, la informacién previa, la comprension del paciente
y la voluntariedad. La Sentencia No. 2951-17-EP/21 resulta relevante porque relaciona el
consentimiento informado valido con la calidad del servicio de salud y con la exigencia de
informacion previa y adecuada (Corte Constitucional del Ecuador, 2021a). La Sentencia No. 983-
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18-JP/21 permite fundamentar el consentimiento informado como componente del derecho a
la salud y exige informacidn suficiente y entendible sobre la naturaleza, alternativas y efectos del
procedimiento (Corte Constitucional del Ecuador, 2021b).

De igual manera, la Sentencia No. 96-21-JP/25 aporta criterios sobre consentimiento libre,
informado y voluntario, especialmente en contextos de asimetria médico-paciente, vulnerabilidad
o procedimientos de alto impacto corporal o funcional (Corte Constitucional del Ecuador, 2025).
Estos criterios resultan utiles para el analisis de procedimientos oftalmolédgicos con riesgo de
afectacion visual, pues permiten valorar si el paciente recibié informacién adecuada para decidir
con libertad y comprension sobre la intervencion propuesta.

También se identifican decisiones relacionadas con historia clinica, confidencialidad y
protocolosinstitucionales. La Sentencia No.3144-17-EP/24 aporta elementos sobre consentimiento
informado, personas adultas mayores y protocolos institucionales, mientras que la Sentencia No.
2846-18-EP/24 resulta relevante para analizar la reserva, confidencialidad e informacion contenida
en la historia clinica (Corte Constitucional del Ecuador, 2024a, 2024b). Estos criterios refuerzan
la importancia juridica y probatoria de la documentacion clinica dentro del proceso asistencial.

En materia civil, el Juicio No. 17313-2013-1033 de la Corte Nacional de Justicia permite
relacionar el deber de informacion con la relacién médico-paciente, la lex artis, el dafio moral y la
responsabilidad civil médica (Corte Nacional de Justicia, 2025). Este criterio resulta central para
el articulo, porque conecta la deficiencia del consentimiento informado con la valoracién de la
conducta médica en controversias de responsabilidad civil.

Tabla 2. Criterios jurisprudenciales ecuatorianos sobre consentimiento informado y responsabilidad médica

Fuente jurisprudencial Resultado identificado Parametro juridico derivado

Relaciona el consentimiento in-
formado valido con el derechoala  Consentimiento previo y asocia-
salud y con la calidad del servicio do a informacién adecuada.
sanitario.

Corte Constitucional del
Ecuador, Sentencia No.
2951-17-EP/21

oo Reconoce el consentimiento infor- L .
Corte Constitucional del Informacion comprensible sobre

. mado como elemento del derecho .
Ecuador, Sentencia No. naturaleza, alternativas y efectos

983-18-JP/21 ala saluq ¥ exige mforrpacmn sufi- del procedimiento.
ciente y entendible.

Desarrolla criterios sobre consenti- Voluntariedad, ausencia de
miento libre, informado y voluntario  coaccidn, tiempo suficiente para
en contextos de asimetria o vulnera-  decidir y especial rigor en proce-

bilidad. dimientos de alto impacto.

Corte Constitucional del
Ecuador, Sentencia No.
96-21-JP/25

Necesidad de adaptar la informa-

Corte Constitucional del Relaciona consentimiento informa- - . .
cién a condiciones particulares

Ecuador, Sentencia No. do, personas adultas mayores y pro- del paciente v registrar el cumpli-
3144-17-EP/24 tocolos institucionales. paciente y 1§ p
miento de protocolos.
Corte Constitucional del Proteccion de datos de salud y

Aborda reserva, confidencialidad e

N relevancia de la historia clinica
historia clinica.

Ecuador, Sentencia No.

2846-18-EP/24 como soporte documental.
Corte Nacional de Justicia, Relaciona deber de informar, lex Incidencia del defecto informa-
Juicio No. 17313-2013- artis, dano moral y responsabilidad tivo en la valoracion civil de la
1033 civil médica. conducta médica.

Fuente: elaboracion propia con base en Corte Constitucional del Ecuador (2021a, 2021b, 2024a, 2024b, 2025) y Cor-
te Nacional de Justicia (2025).
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Parametros doctrinales sobre deber de informacion, lex artis y responsabilidad civil
médica

La revision doctrinal permite identificar que el consentimiento informado debe entenderse
como manifestacion de la autonomia del paciente y como deber profesional de informacion.
La doctrina analizada concuerda en que la validez de la misma requiere de un previo proceso
de comunicacién, basado en informacién suficiente, comprensible y orientada a permitir una
decisién auténoma sobre la salud.

Segun Barcel6 Doménech (2018), el consentimiento informado parte de la autonomia
individual del enfermoy de la necesidad de decidir con él desde el respeto de su autodeterminacion.
De este criterio se desprende un primer parametro doctrinal: la validez del consentimiento se basa
en una decision informada y comprendida por el paciente, mas alla de la sola existencia de una

autorizacion formal.

El trabajo de Carmona (2013) y de Montalvo Jadskeldinen (2011), permite vincular el
consentimiento informado con la responsabilidad civil por falta de informacién y con la prueba
de la lex artis. Desde este punto de vista, el defecto informativo adquiere relevancia juridica propia
cuando impide que el paciente conozca los riesgos, alternativas y consecuencias del procedimiento
antes de decidir.

Fernandez (2020), apoya la tesis de que el consentimiento informado conforma la lex artis
médica. Este criterio es relevante para los procedimientos oftalmolégicos, ya que la valoracion
juridica de la conducta médica incluye tanto la correccion técnica del acto asistencial como la
suficiencia y comprensibilidad de la informacidn entregada al paciente antes de la intervencion.

Hauri (2020), plantea un criterio diferenciador, el incumplimiento del deber de informacién
ha de analizarse como un problema juridico distinto del fracaso terapéutico. Este planteamiento
evita que cualquier resultado adverso se trate de como responsabilidad médica y, al mismo tiempo,

reconoce la relevancia juridica auténoma de una informacién insuficiente.

En Ecuador, Pazmino Ballesteros (2023), pone en relacion el consentimiento informado, el
dafo médico, la lex artis y la reparacién integral. Su aporte resulta de utilidad para examinar si
la falta de informacion adecuada puede suponer un dafo juridicamente relevante a la autonomia
del paciente, aunque la controversia abarque también dafos fisicos derivados del procedimiento.

Tabla 3. Criterios doctrinales para valorar consentimiento informado y responsabilidad civil médica

Fuente doctrinal Resultado identificado Parametro juridico derivado
. , Relaciona el consentimiento informado  El consentimiento valido exige deci-
Barcel6 Doménech . . o - . .
(2018) con autonomia del paciente y decisién sion auténoma basada en informa-
compartida. cién suficiente.

La ausencia o insuficiencia informa-
tiva puede adquirir relevancia en la
responsabilidad civil médica.

Analiza la responsabilidad civil por falta

Carmona (2013) de consentimiento informado.
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Fuente doctrinal Resultado identificado Parametro juridico derivado
. o . El timiento deb lorad
de Montalvo Jadskeldi-  Relaciona consentimiento informado y conserfmiento cebe ser vaorado
. como elemento de cumplimiento
nen (2011) prueba de la lex artis. . .
profesional y probatorio.
Estudia la configuracién del consenti- El deber de informacion integra la
Fernandez (2020) miento informado dentro de la lex artis conducta profesional exigible al mé-
meédica. dico.

El defecto informativo debe anali-
zarse de forma auténoma frente al
resultado clinico.

Diferencia el incumplimiento del deber

Hauri (2020) de informacidn del fracaso terapéutico.

El consentimiento informado puede
incidir en la valoracion del dafio y de
la reparacion.

Pazmifio Ballesteros ~ Relaciona dafo médico, lex artis y repara-
(2023) cion integral en el contexto ecuatoriano.

Fuente: elaboracion propia con base en Barcel6 Doménech (2018); Carmona (2013); de Montalvo Jaiskeldinen
(2011); Fernandez (2020); Hauri (2020) y Pazmifo Ballesteros (2023).

Parametros juridicos aplicables a procedimientos oftalmoldgicos

A partir delarevisidn normativa, jurisprudencial y doctrinal, se sistematizaron los parametros
juridicos que permiten valorar la validez del consentimiento informado en procedimientos
oftalmoldgicos y suincidencia en la responsabilidad civil médica del oftalmologo. Estos parametros
se corresponden con el diselo metodologico de la investigacion, orientado a ordenar criterios
juridicos derivados de fuentes documentales.

El primer parametro corresponde a la informacidn previa y oportuna. El consentimiento
informado debe anteceder al procedimiento y formarse antes de que el paciente adopte una
decision sobre la intervencidon propuesta. Este criterio se desprende de la normativa sanitaria y
de la jurisprudencia constitucional sobre consentimiento informado valido (Ministerio de Salud
Publica del Ecuador, 2015a; Corte Constitucional del Ecuador, 2021a, 2021b).

El segundo parametro se refiere a la suficiencia de la informacién. En procedimientos
oftalmoldgicos, la informaciéon debe comprender el diagndstico ocular, la finalidad del
procedimiento, los beneficios esperados, los riesgos previsibles, las alternativas terapéuticas y las
consecuencias de prescindir de la intervencién. La Ley de Derechos y Amparo del Paciente y la Ley
Organica de Salud fundamentan este deber a partir del derecho del paciente a recibir informacion
y de los deberes profesionales del personal sanitario (Ley de Derechos y Amparo del Paciente,
1995; Ley Organica de Salud, 2006).

El tercer parametro es la comprensibilidad. La informacién debe comunicarse en términos
accesibles para el paciente, atendiendo a sus condiciones personales y a la complejidad del
procedimiento. Este criterio adquiere especial importancia en oftalmologia, debido a que una
afectacion visual puede incidir en la movilidad, el trabajo, la independencia personal y la calidad
de vida.

El cuarto parametro corresponde a la voluntariedad. El consentimiento debe expresar una
decision libre, exenta de coaccidn, presion indebida o sustituciéon injustificada de la voluntad
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del paciente. Este criterio se vincula con la jurisprudencia constitucional sobre consentimiento
libre, informado y voluntario, especialmente en escenarios de asimetria médico-paciente o
vulnerabilidad (Corte Constitucional del Ecuador, 2025).

El quinto parametro es la capacidad de decision. Para que el consentimiento sea valido se
requiere que el paciente comprenda la informacién que recibe y que pueda expresar una decision.
Si existen condiciones personales que dificulten la comprension o la expresion de voluntad, el deber

de informacion requiere adaptacion, refuerzo explicativo y una mas rigurosa documentacion.

El sexto parametro tiene que ver con la individualizacion del riesgo. En los procedimientos
oftalmologicos, la explicacion debe ajustarse al diagnéstico ocular, a los antecedentes del paciente,
al tipo de intervencidn, al estado visual previo, al prondstico, a las alternativas disponibles y a
las expectativas razonables de resultado. El propodsito de este parametro es eludir autorizaciones
estandarizadas que no se corresponden con el caso especifico.

El parametro nimero siete es la documentacién en la historia clinica. El consentimiento
informado debe estar respaldado por formularios, notas clinicas, registros de explicaciéon médicay
demas soportes que permitan reconstruir el proceso informativo. Este criterio obedece al Acuerdo
Ministerial No. 00005316, del Acuerdo ministerial No. 00115 y la jurisprudencia constitucional
sobre historia clinica y confidencialidad (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2015a, 2021;
Corte Constitucional del Ecuador, 2024b).

El octavo parametro es la confidencialidad. El consentimiento informado involucra
informacioén sensible de salud; por ello, su documentacion exige reserva de la historia clinica y
manejo adecuado de los datos sanitarios. Este criterio se fundamenta en la Ley de Derechos y
Amparo del Paciente, el Acuerdo Ministerial No. 5216 y la jurisprudencia constitucional sobre
confidencialidad de la historia clinica (Ley de Derechos y Amparo del Paciente, 1995; Ministerio
de Salud Publica del Ecuador, 2015b; Corte Constitucional del Ecuador, 2024b).

El noveno parametro corresponde a la conexién con la lex artis. La revision doctrinal
permite sostener que el deber de informacidn integra la conducta profesional exigible al médico
y que la ausencia o deficiencia del consentimiento informado puede incidir en la valoracion de
la responsabilidad civil médica. Este analisis debe distinguirse de la mera correccién técnica del
procedimiento (Barcel6 Doménech, 2018; Fernandez, 2020; Hauri, 2020).

El décimo parametro se refiere a la incidencia en la responsabilidad civil médica. La falta de
consentimiento informado puede constituir un criterio relevante para valorar el incumplimiento
del deber profesional de informacion, especialmente cuando se vincula con dafio, afectacion de la
autonomia, deficiente documentacion o imposibilidad de demostrar que el paciente decidié con
informacién suficiente (Carmona, 2013; Corte Nacional de Justicia, 2025; Pazmifno Ballesteros,
2023).
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Tabla 4. Matriz sintética de parametros juridicos del consentimiento informado en procedimientos oftalmolégicos

Dimension
juridica

Parametros integrados

Incidencia en responsabilidad civil
médica

Informacion mé-
dica previa

Informacion oportuna, suficien-
te, clara y comprensible sobre
diagnostico, finalidad del pro-

cedimiento, beneficios, riesgos,

alternativas y consecuencias de no
intervenir.

Permite valorar si el paciente decidi6 con
informacion juridicamente vélida y si el
médico cumpli6 el deber profesional de

informacion (Ley de Derechos y Amparo

del Paciente, 1995; Ley Organica de Salud,

2006; Corte Constitucional del Ecuador,

2021a, 2021b).

Autonomia y
voluntariedad

Capacidad decisional, ausencia de
coaccion, libertad para aceptar o
rechazar el procedimiento y adap-
tacién de la informacién a condi-
ciones personales del paciente.

Permite examinar si el consentimiento
fue libre, informado y voluntario, es-
pecialmente en contextos de asimetria
médico-paciente o vulnerabilidad (Corte
Constitucional del Ecuador, 2025; Lascano
Angulo, 2023).

Individualizacién
oftalmoldgica

Adecuacion de la informacion al
diagnostico ocular, estado visual
previo, tipo de procedimiento,
prondstico, riesgos visuales y ex-
pectativas razonables de resultado.

Evita que un formulario genérico sustitu-

ya el analisis del caso concreto y permite

valorar la suficiencia del consentimiento

en procedimientos que comprometen la
funcidn visual.

Documentacién
clinica y confiden-
cialidad

Registro del proceso informativo
en formulario, historia clinica,
notas asistenciales y soportes
documentales, con respeto a la
reserva de datos de salud.

Cumple funcién probatoria para recons-
truir el proceso de informacion, aceptacion
o rechazo del procedimiento (Ministerio
de Salud Publica del Ecuador, 2015a,
2015b, 2021; Corte Constitucional del
Ecuador, 2024a, 2024b).

Lex artis y deber
de informacién

Integracion del consentimiento
informado dentro de la conducta
profesional exigible al médico, sin
reducir el andlisis a la correccion

técnica del procedimiento.

Permite valorar si la omisién o insuficien-
cia informativa constituye incumplimiento
profesional relevante (Barcelé6 Doménech,
2018; Carmona, 2013; de Montalvo Jais-
kelainen, 2011; Ferndndez, 2020; Hauri,
2020).

Defecto informa-
tivo y responsabi-
lidad civil

Relacidn entre ausencia, insufi-
ciencia o deficiente documenta-
cién del consentimiento informa-
do, dano alegado, afectacion de la
autonomia y prueba del deber de
informacién.

Permite analizar la incidencia del consen-
timiento informado en la responsabilidad
civil médica sin afirmar responsabilidad
automatica (Corte Nacional de Justicia,
2025; Pazmifio Ballesteros, 2023).

Fuente: elaboracion propia con base en las fuentes normativas, jurisprudenciales y doctrinales analizados.
Discusion
Incidencia de los parametros de validez en el deber profesional de informacion

Los resultados permiten afirmar la funcién juridica sustantiva del consentimiento informado
en los procedimientos oftalmoldgicos en la relacion médico-paciente. La validez depende de
variables que verifiquen que la decision del paciente ha estado precedida de informacién adecuada,
comprensible, oportuna y voluntaria y ha sido registrada correctamente en la documentacion
clinica. En este contexto, el consentimiento informado combina el deber profesional de informar
y permite evaluar la conducta del oftalmdlogo antes de la intervencién médica.

Esta interpretacion es relevante para la responsabilidad civil médica, la responsabilidad civil
a medida que avanza, ya que conduce al analisis de la calidad juridica del proceso informativo.
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La firma de un formulario puede ser indicio de aceptacion, pero la valoracion juridica debe
valorar si el paciente entendid el diagnoéstico, los riesgos, las alternativas, las complicaciones
previsibles y las consecuencias del rechazo o diferencia del procedimiento. Por lo tanto, la validez
del consentimiento requiere un examen del proceso comunicativo y su correspondencia con los
requisitos normativos, jurisprudenciales y doctrinales identificados.

En intervenciones oftalmolégicas el deber de informacion adquiere especial intensidad por
la funcionalidad de la visién. La discapacidad puede afectar la movilidad, el trabajo, la autonomia
personal, la independencia y la calidad de vida del paciente. Por lo tanto, la informacidn debe ser
individualizada segun el diagndstico ocular, el estado visual preoperatorio, de acuerdo al tipo de
procedimiento, el prondstico, los riesgos previsibles, las alternativas disponibles y las expectativas
razonables del paciente.

El punto central de la discusion es determinar si el paciente tomé su decisiéon con una
informacién juridicamente suficiente. En este punto, la doctrina relaciona el consentimiento
informado con la autonomia del paciente, la lex artis y la responsabilidad por incumplimiento
del deber de informaciéon (Barcel6 Doménech, 2018; Carmona, 2013; Fernandez, 2020; Hauri,
2020). Bajo este punto de vista, el consentimiento informado permite valorarla conducta médica
desarrollada con anterioridad al procedimiento y no tan solo el resultado clinico posterior.

Los parametros sistematizados, por tanto, incidentes en la responsabilidad civil médica
porque permiten determinar cuando el defecto informativo puede configurar incumplimiento
profesional. Cuando el médico oftalmdélogo oculta datos relevantes, no da cuenta de las alternativas
existentes, desatiende riesgos previsibles o entrega informacidn ajena alas condiciones del paciente,
el consentimiento puede carecer de validez juridica. Esta deficiencia se vuelve relevante civilmente
cuando se relaciona con la afectacion de la autonomia, el dano alegado o la imposibilidad de
acreditar que el paciente ha decidido con suficiente informacion.

Funcidn probatoria del consentimiento informado y de la historia clinica

Los resultados también evidencian que el consentimiento informado desempefia una
funcién probatoria relevante en los litigios de responsabilidad civil médica. Esta funcién incluye
el formulario, la historia clinica, las notas de evolucidn, los registros de explicacién médica, los
documentos institucionales y los demads soportes asistenciales que permitiran reconstruir el

proceso de informacién y decision.

Acuerdo Ministerial N° 00005316 consentimiento informado con informacion, deliberacion,
voluntariedad, formularios y documentacién del proceso asistencial. (Ministerio de Salud Publica
del Ecuador, 2015a). La historia clinica adquiere especial relevancia para comprobar que el
consentimiento fue un proceso documentado y coherente con la atencién prestada. A su vez, las
reglas sobre historia clinica tnica y confidencialidad permiten comprender que la documentacion
del consentimiento debe ser trazable, reservada y compatible con el manejo de informacién
sanitaria sensible (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2015b, 2021).
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Esta funcién probatoria produce una consecuencia juridica concreta: la documentacion clinica
permite acreditar el cumplimiento del deber de informacién. En procedimientos oftalmologicos,
donde los riesgos pueden tener efectos funcionales significativos, la ausencia de registros sobre
explicacion de riesgos, alternativas o expectativas razonables debilita la reconstruccion del proceso
decisional del paciente.

Asi lo refuerza la jurisprudencia constitucional ecuatoriana al vincular consentimiento
informado, historiaclinica, confidencialidad y proteccién delos datos de salud (Corte Constitucional
del Ecuador, 2024a, 2024b). En esta linea, la documentacion clinica desempefia la funcidn juridica
de apoyo al deber de informacién. El historial clinico permite constatar qué se explico, cuando se
explicd, quién informd, qué decidio el paciente y en qué condiciones se produjo la aceptacion o el
rechazo del procedimiento.

Asi, la funcion probatoria del consentimiento informado se desarrolla en dos planos. En
cuanto a la prevencion, requiere que el médico y la institucién documenten de forma adecuada
el proceso de informacion. En el ambito litigioso, permite al juez o al operador juridico valorar si
existié informacion suficiente, comprensible y voluntaria. Esta doble funcion explica que la firma
del paciente deba analizarse en conjunto con el contenido del formulario, las notas clinicas y el
contexto asistencial documentado.

Alcance del defecto informativo en la responsabilidad civil médica del oftalmélogo

Hace falta precisar la incidencia del consentimiento informado en la responsabilidad civil
médica. La ausencia, insuficiencia o deficiente documentacion del consentimiento informado ha
de valorarse en conjunto con la conducta médica, el dafio, el nexo causal juridicamente relevante
y el criterio de imputacion. En ese sentido, el defecto informativo puede ser determinante para
establecer si el médico oftalmélogo quebranto el deber profesional de informar.

Esta precision permite evitar dos distorsiones. La primera es la de atribuir responsabilidad
médica desde cualquier resultado adverso. La segunda es eximirse de responsabilidad por falta
de informacion tnicamente en la base de la correccion técnica de la intervencién. La doctrina
revisada permite sostener que el consentimiento informado forma parte de la lex artis y que el
incumplimiento del deber de informacion puede analizarse de manera diferenciada frente al
fracaso terapéutico o la materializacion de un riesgo inherente al procedimiento (de Montalvo
Jaaskeldinen, 2011; Ferndndez, 2020; Hauri, 2020).

Y esto resulta de especial importancia en Oftalmologia. Un riesgo visual puede ser propio
del procedimiento y, a la vez, requerir una explicacion clara, suficiente e individualizada antes de
la intervencion. Lo que importa juridicamente es determinar si el paciente conocié ese riesgo en
términos comprensibles y si tuvo unareal posibilidad de decidir antelas alternativas y consecuencias
funcionales disponibles.
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La Corte Nacional de Justicia, en el juicio No. 17313-2013-1033, permite relacionar el deber
de informar con la relaciéon médico paciente, la lex artis, el daflo moral y la responsabilidad
civil médica (Corte Nacional de Justicia, 2025). Este criterio sirve para sostener que el defecto
informativo puede tener relevancia juridica propia cuando afecta la autonomia del paciente o
impide probar que la decision fue adoptada con informacién suficiente. En el marco ecuatoriano,
Pazmifio Ballesteros (2023) permite, ademas, articular consentimiento informado, dafio médico,
lex artis y reparacion integral.

De la discusion se desprende que los parametros de validez sistematizados operan
como criterios de control juridico de la conducta médica. Su misién es determinar si el
paciente fue informado previamente, suficientemente, comprensivamente, voluntariamente,
individualizadamente y documentadamente, y si una posible carencia de informacién afecta a
la responsabilidad civil médica. Asi, dichos pardmetros complementan la valoracion técnica del

procedimiento oftalmoldgico y permiten examinar la dimension juridica del deber de informacién.

Por lo tanto, los parametros juridicos de validez del consentimiento informado afectan a
la responsabilidad civil médica del oftalmdlogo, pues permiten valorar la observancia del deber
profesional de informacion, la proteccion de la autonomia del paciente, la calidad documental
del proceso asistencial y la relacion entre defecto informativo, dafio alegado y lex artis. Este
evento depende del andlisis conjunto de los datos aportados, la comprensiéon del enfermo, la
documentacion clinica y los elementos propios de la responsabilidad civil médica.

Conclusiones

El consentimiento informado en los procedimientos oftalmoldgicos ha de entenderse
como una institucion juridico-sanitaria, articulada con la autonomia del paciente, con el deber
profesional de informacion, con la historia clinica, con la confidencialidad y con la responsabilidad
civil médica. Su validez requiere de un previo proceso de comunicacion suficiente, comprensible,
voluntario, oportuno e individualizado que permita al paciente tomar una decision juridicamente
valida respecto del procedimiento propuesto.

Los parametros juridicos identificados hacen posible valorar si el paciente fue debidamente
informado antes de dar su conformidad o rechazar la intervencion oftalmolégica. Dichos
parametros comprenden la informacién previa y suficiente, la comprension del paciente, la
capacidad decisional, la voluntariedad, la explicacion de riesgos y alternativas, la individualizacién
del riesgo visual, la documentacién en la historia clinica y el respeto de la confidencialidad de los
datos de salud.

En los actos oftalmoldgicos, la obligacion de informacién requiere un nivel reforzado por el
vinculo entre funcién visual, movilidad, trabajo, autonomia funcional, independencia personal
y calidad de vida. Por ello la informacion que se dé al paciente debe estar ajustada al diagnéstico
ocular, tipo de procedimiento, estado visual previo, prondstico, riesgos previsibles y expectativas
razonables de resultado.
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La historia clinica y los documentos de soporte del consentimiento informado tienen una
importante funcién juridica y probatoria. El formulario firmado puede ser un elemento de prueba,
pero su valoracidon debe conjugarse con los registros clinicos, las notas de explicaciéon médica, las
preguntas del paciente, las alternativas expuestas y el registro del proceso informativo previo.

La falta de una adecuada documentaciéon del consentimiento informado requiere ser
analizada conjuntamente con los elementos de la responsabilidad civil médica. En dicho analisis,
el defecto informativo puede ser un criterio para examinar la violacion del deber profesional de
informar, la afectacion de la autonomia del paciente, la observancia de la lex artis y la relacion
entre la informacién omitida o defectuosa y el dafio alegado.

El problema de la responsabilidad civil médica del oftalmologo debe estudiarse distinguiendo
entre el defecto informativo y el resultado adverso propio del procedimiento. El dafo visual exige
para su existencia la verificacion de la conducta médica, del deber de informacion, del dafio, del
nexo causal y del criterio de imputacién. Incluso frente a una intervencién técnicamente correcta,
la omision, insuficiencia o incomprensibilidad de la informacion puede tener relevancia juridica.

El andlisis del corpus documental revela que no existe una linea jurisprudencial ecuatoriana
consolidada sobre el tema del consentimiento informado en procedimientos oftalmolégicos. Con
todo ello, los criterios normativos, jurisprudenciales y doctrinales analizados, permiten construir
una sistematizacion aplicable a esta especialidad, especialmente, en materia de consentimiento
valido, deber de informacion, historia clinica, confidencialidad, lex artis, responsabilidad civil

médica.

Como corolario los requisitos legales para que el consentimiento informado sea valido
afectan la responsabilidad civil del oftalmélogo porque permiten determinar si el paciente
tomo su decision con suficiente informacién y si el profesional cumplié la obligacion legal de
informar antes del procedimiento. Se trata de una incidencia que es condicionada, por lo que
debe valorarse caso por caso, a partir de la informacién aportada, de la comprension del paciente,
de la documentacion clinica, de la individualizacion del riesgo y de los elementos propios de la
responsabilidad civil médica.
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