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RESUMEN

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PROCEDIMIENTOS DE EXODONCIA
SIMPLE, REVISION BIBLIOGRAFICA: REPORTE DE LA REALIDAD CHILENA

Resumen: La informacion disponible tiende a generar protocolos
relacionados hacia el area de investigacion médica como lo son los estudios en
humanos, pruebas de farmacos o nuevas terapias que buscan salvaguardar los
intereses de los pacientes durante las investigaciones, peroro no tratan sobre la
confeccidon de consentimientos para procedimientos clinicos odontoldgico. Estos
documentos difieren de los consentimientos usados para procedimientos clinicos
odontoldgicos como el de cirugia oral en cuanto al contenido que debiese contener
el documento. Esta investigacion comprende un desarrollo progresivo de diferentes
etapas que inicia desde la recopilacion bibliografica hasta el analisis de
consentimientos informados aplicados en cirugia oral por las clinicas odontolégicas

universitarias.

Metodologia: se recopilaron los consentimientos informados de cirugia oral o
los consentimientos generales de ocho de las nueve universidades acreditadas que
imparten la carrera de Odontologia en Santiago de Chile. Para el analisis de éstos
se utilizé como referencia el protocolo de consentimiento informado del hospital de
nifios Roberto del Rio (HRR).

Resultados: Ninguno de los consentimientos cumplié a cabalidad con todos

los aspectos evaluados.

Palabras Claves: Consentimiento Informado, Cirugia Oral, Odontologia.




INTRODUCCION

Los diferentes hechos histéricos y descubrimientos cientificos de las ultimas
décadas han llevado a un desarrollo exponencial en el area de las ciencias médicas
trayendo progresos en el desarrollo de farmacos, terapias y vacunas, entre otros,
pero que no siempre ha ido de la mano con el respeto a la autonomia de los

pacientes.

Desde la verticalidad en que histéricamente se ha desarrollado la relaciéon
médico-paciente con su trato paternalista, hasta los hechos ocurridos durante la
segunda guerra mundial donde algunos cientificos denunciaron el caracter no ético
de muchas investigaciones, han llevado a la comunidad cientifica a incorporar

consideraciones bioéticas a la investigacion y asistencia al paciente.

Dentro de estas se encuentra el consentimiento informado, documento
mediante el cual una persona de forma voluntaria afirma que desea participar en un
estudio o de un determinado tratamiento clinico, luego de ser informada
correctamente en que consiste, cual es el objetivo de este y cudles seran las

acciones a las cuales ella ser4 sometida mientras esté participando en él.

Actualmente se presentan diferentes protocolos de consentimiento
informado para investigacion que buscan salvaguardar los intereses de los
pacientes, los cuales difieren de los consentimientos usados para procedimientos
clinico odontoldgicos, como el de cirugia oral, en cuanto al contenido que debiesen

considerar.

El objetivo del presente estudio es conocer el estado del arte de los
consentimientos informados usados en los procedimientos de cirugia oral que se
realiza en las asignaturas de pregrado en facultades de odontologia, en cuanto a
los principios bioéticos implicitos y considerados en ellos, identificando, analizando

e interpretando el cuerpo de conocimiento disponible.

Se comenzara con una recopilacion histérica de la evolucion de la bioética y

la actualidad de sus principios en odontologia, pasando por el contenido que debe
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tener el consentimiento informado y la realidad de los consentimientos en
odontologia, para terminar con un andlisis de los consentimientos informados
utilizados en cirugia oral actualmente por las facultades y escuelas de odontologia

acreditadas por la Comision Nacional de Acreditacion (CNA) en Santiago de Chile.



MARCO TEORICO

Referencias histdricas de la bioética y del Consentimiento Informado.

“Juro por Apolo médico, por Asclepio, Higiea y Panacea, asi como por todos
los dioses y diosas, poniéndolos por testigos, dar cumplimiento en la medida de mis
fuerzas y de acuerdo con mi criterio a este Juramento y compromiso: Tener al que
me ensefd este arte en igual estima que a mis progenitores, compartir con él mi
hacienda y tomar a mi cargo sus necesidades si le hiciere falta; considerar a sus
hijos como hermanos mios y ensefarles este arte, si es que tuvieran necesidad de
aprenderlo, de forma gratuita y sin contrato; hacerme cargo de la preceptiva, la
instruccion oral y todas las demas ensefianzas de mis hijos, de los de mi maestro y
de los discipulos que hayan suscrito el compromiso y estén sometidos por juramento
a la ley médica, pero a nadie mas. Haré uso del régimen dietético para ayuda del
enfermo, seglin mi capacidad y recto entender: del dafio y la injusticia le preservaré.
No daré a nadie, aunque me lo pida, ningun farmaco letal, ni haré semejante
sugerencia. lgualmente tampoco proporcionaré a mujer alguna un pesario abortivo.
En pureza y santidad mantendré mi vida y mi arte. No haré uso del bisturi ni adn
con los que sufren el mal de piedra: dejaré esa practica a los que la realizan. A
cualquier casa que entrare acudiré para asistencia del enfermo, fuera de todo
agravio intencionado o corrupcion, en especial de practicas sexuales con las
personas, ya sean hombres o mujeres, esclavos o libres. Lo que en el tratamiento,
o incluso fuera de él, viere u oyere en relacion con la vida de los hombres, aquello
que jamas deba trascender, lo callaré teniéndolo por secreto. En consecuencia
séame dado, si a este juramento fuere fiel y no lo quebrantare, el gozar de mi vida
y de mi arte, siempre celebrado entre todos los hombres. Mas si lo transgredo y

cometo perjurio, sea de esto /o contrario”?.

El juramento hipocrético se considera el primer documento en el cual se hace
alusion acerca de la ética médica, de la proteccion hacia el paciente, evitando la
maleficencia hacia é€l; enunciados del juramento como “y me serviré, segun mi

capacidad y mi criterio, del régimen que tienda al beneficio de los enfermos, pero
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me abstendré de cuanto lleve consigo perjuicio o afan de dafar”, fueron los primeros
esbozos de lo que seria una guia de practica de ética médica para las futuras

generaciones de médicos?’.

Sin embargo, esta practica médica de antafio, se caracterizaba por ser
“paternalista”; como se sefiala en el libro “Etica médica. Las responsabilidades
morales de los médicos”, de Beauchamp y McCullough”, donde la palabra
paternalismo se ha utilizado tradicionalmente pare referirse a la practica de tratar a

las personas como un padre trata a sus hijos2.

En su aplicacién a los médicos, esta analogia alude a dos rasgos del papel

paterno:

1. La beneficencia del padre (es decir, su actuacion en defensa de los mejores
intereses de sus hijos), y

2. La legitima autoridad del padre (es decir, su posicion en una actitud
autoritaria que le permite tomar ciertas decisiones en nombre de sus hijos,

anulando los deseos o decisiones de éstos) 2.

El paternalismo es la “limitacion intencionada de la autonomia de una persona por
parte de otra, cuando la persona que limita la autonomia apela exclusivamente a
motivos de beneficencia hacia la persona cuya autonomia esta limitada™. La
esencia del paternalismo, por lo tanto, es dejar de lado el principio de respeto a la

autonomia apoyandose en el principio de la beneficencia?.

El camino de la investigacion cientifica en seres humanos tuvo, décadas
atras, un desarrollo erratico y sin control ético alguno, excepto la conciencia moral
de los investigadores®. Tradicionalmente la investigacion clinica se hizo con sujetos
sanos, mientras que la investigacion en sujetos enfermos se consideraba parte del

tratamiento y no llegé nunca a plantear problemas éticos?.



La relacion médico-paciente y las investigaciones cientificas no fueron
cuestionadas sino hasta la década de 1940, donde las atrocidades causadas
durante la segunda guerra mundial llevaron a plantearse el trato que recibia el
paciente y la autoridad médica®. Los abusos cometidos en la experimentacion
realizada en los campos de concentracion de la Alemania Nazi, dieron origen al
Cdédigo de Nuremberg en 1947, cuyo principal postulado era la participacion

voluntaria e informada de todos los sujetos reclutados para una investigacion 4.

Sin embargo, este codigo solo trata el respeto a la autonomia tanto de los
probandos como de investigadores, y no hace referencia a la necesidad de legislar
localmente®. Seglin Diego Gracia, la idea de la autorregulaciéon de los cientificos
después de los horrores Nazis, no se cumplio, los abusos continuaron y fueron

haciéndose cada vez mas frecuentes?.

En 1959 el médico estadounidense Henry Beecher publicé "Experimentation
in Man", un libro que seria paradigmatico, ya que planted las insuficiencias en el
Cdbdigo de Nuremberg y propuso velar por el buen disefio de los experimentos y la
calidad moral de los investigadores®. A pesar de estos avances, algunos cientificos
denunciaron el caracter no ético de muchas investigaciones, los que fueron tratados
por Beecher en una serie de articulos que generaron la sensibilizacion del puablico

estadounidense °.

El caso Nathanson versus Kline sellé, en 1960, el ingreso del consentimiento
informado a la orbita sanitaria y, desde entonces, se lo incorporé como parte
constitutiva del acto médico®. Se sefialaba alli que el profesional no podia decidir
por su paciente, ni aln para proteger sus mejores intereses®. La completa
autodeterminacién de las personas inhibe a los expertos para sustituir con juicios
valorativos propios los deseos del enfermo, por medio de cualquier forma o engafio,

aun si le va en ello su vida o su integridad fisica®.

En 1964, la Asociacion Médica Mundial se hizo eco del reclamo; trasformo a
Beecher H. en el redactor principal de un nuevo cédigo de ética, y en la ciudad de
Helsinki dio a conocer una recomendacion para guiar el curso de las investigaciones

con seres humanos, especialmente preparadas para esclarecer la conciencia de los
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médicos del mundo entero, guia que posteriormente se conoceria como la
declaracion de Helsinki®. En ella se diferenciaba a los experimentos cuyo objetivo
esencial era terapéutico (investigacion clinica) de los que no lo eran (investigacion
biomédica no clinica), aunque en ambos campos existian referencias directas al
"consentimiento libre y esclarecido" y al "consentimiento libre y ltcido" del paciente
o de sus representantes legales (Declaracién de Helsinki, 11.1 y 111.3a, 3b y 3c)®.

En la ciudad de Tokio, en 1975, esa recomendacion fue revisada y ampliada
hasta el punto de sustituir a la anterior y conocérsela vulgarmente con el nombre de
Helsinki Il. En su apartado I: Principios Bésicos, art. 9, 10 y 11, se deja constancia
de que cualquier investigaciéon con seres humanos debe ser "precedida por la
informacion adecuada a cada voluntario” y contar ademas con el "consentimiento
voluntario y consciente del individuo" -también llamado "permiso consciente"- (...)
"del tutor legal en caso de incapacidad legal, y de un pariente responsable en caso
de incapacidad fisica o mental o cuando el individuo es menor de edad, segun las

disposiciones legales nacionales en cada caso"®.

La Propuesta de Directrices Internacionales para la Investigacion Biomédica
en Sujetos Humanos (O.M.S. y C..LO.M.S., 1982) reafirma el contenido de la
Declaracion de Helsinki Il, pero opta por la expresion "consentimiento informado y

dado libremente luego de haber sido informado adecuadamente” (art.6 y art.8)®

Desde la declaracion de Helsinki, se han realizado nueve revisiones
(1975,1985, 1989, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008, 2013), con el objetivo de optimizar

la aplicaciéon de un correcto protocolo para las investigaciones®.

El talante ético de todas estas recomendaciones se difundié por los paises
occidentales generando cambios en la legislacion de los paises, ademas del

desarrollo de protocolos de atencién de pacientes.

En Chile, el Ministerio de Salud, respondiendo a las tendencias
internacionales en materia de estandares de calidad minimos en la atencion de
salud, decidi6é tomar la iniciativa y redactar un proyecto de ley que estableciera y

regulara acerca de los derechos y deberes de los pacientes.



La Carta de los Derechos del Paciente del Fondo Nacional de Salud del afio
1999, afirmaba que cada paciente tiene derecho a “informarse sobre riesgos y
beneficios de procedimientos, diagndsticos y tratamientos que se le indiquen, para

decidir respecto de la alternativa propuesta” (articulo 8)".

El 12 de Junio del 2001, el proyecto de ley del Ministerio de Salud sobre los
“Derechos y deberes de las personas en salud” ingresé al Congreso Nacional. Esta
iniciativa legal deja consignado el derecho de los pacientes a dar su consentimiento
ante cualquier intervencion o ante la posibilidad de participar en protocolos

(estudios) de investigacion®.

Asimismo se deja establecida la obligacion del médico de informar adecuadamente
al paciente y se establecen claramente las excepciones a la obligacion de pedir y

acatar el Consentimiento Informado (articulos 16 al 21)82.

Esta trasformacion que se observa no solo en Chile, sino que también a nivel
mundial en cuanto a los paradigmas de atencion, ha llevado al desarrollo de

protocolos de atencion enfocados en la autonomia del paciente.

Estos cambios promueven un reconocimiento de los derechos de la persona y la
consideracion de sus expectativas y necesidades, ya que se respeta la autonomia

del paciente®.

También existe la necesidad de contrarrestar una medicina tecnificada y poco
humana, porque esta demostrado que la buena relacion médico-paciente ayuda a
la adhesion a los tratamientos y por lo tanto a su éxito. Ademas, los problemas
médico legales han ido en aumento, lo que hace necesario usar un documento que
demuestre la responsabilidad compartida de los pacientes en las decisiones

tomadas en cuanto a su salud o la recuperacion de esta’-°,

La autonomia, se enuncia como uno de los “principios de la bioética™!.



Son cuatro principios comunmente aceptados en la ética de la atencion médica,
extraidos de Beauchamp y Childress (2008), dentro de los que se incluyen los

siguientes:

1.-Principio de respeto de la autonomia:

“‘En las decisiones de salud, nuestro respeto a la autonomia del paciente
implicaria, en el lenguaje comun, que el paciente tenga la capacidad de
actuar intencionadamente, con entendimiento y sin controlar influencias que
mitiguen contra un acto libre y voluntario. Este principio es la base para la
practica del "consentimiento informado” en la transaccion médico / paciente

con respecto al cuidado de la salud™*.

2.-Principio de beneficencia:

“Este principio afirma la necesidad de competencia médica. Esta claro que
pueden ocurrir errores médicos; Sin embargo, este principio articula un
compromiso fundamental por parte de los profesionales de la salud para

proteger a sus pacientes de dafios”!?,

3.-Principio de no maleficencia:

“El significado de este principio es que los proveedores de salud tienen el
deber de ser un beneficio para el paciente, asi como tomar medidas positivas

para prevenir y eliminar el dafio del paciente!?.

4.-Principio de justicia:

“La justicia en el cuidado de la salud se define generalmente como una forma
de equidad, o como Aristételes dijo una vez, "dando a cada uno lo que es su

debido"!!. Esto implica la distribucién equitativa de los bienes en la sociedad
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y requiere que examinemos el papel del derecho. La cuestion de la justicia
distributiva también parece depender del hecho de que algunos bienes y
servicios son escasos, no hay suficiente para circundar, por lo que hay que

determinar algunos medios justos de asignar recursos escasos”!.

Ademas de los componentes anteriormente expuestos, el consentimiento
informado debiera complementarse con otros elementos que generalmente se
explicitan de forma oral o escrita, y que tienen el objetivo de servir como soporte de

la descripcidn oral del consentimiento informado.

Estos elementos son?:

e Dar al posible participante la oportunidad de hacer preguntas'.
e Excluir el engafio injustificado o la intimidacién??.

e Procurar el consentimiento después de que el participante tenga
conocimiento de todo lo referente a su colaboracién, y haya tenido la

oportunidad de considerarla®?.

e Proporcionarle formalmente una hoja informativa como soporte de la
descripcion oral, conocida como Formato de Cl (consentimiento informado),
gue el investigador y el participante firmaran, si las condiciones del estudio lo

permiten?,

¢ Incluir en el Formato de CI los datos del investigador o tratante (nombre,
teléfono, etc.), nombre de la institucion que respalda la investigacion o donde

se brinda la atencién en salud, lugar y fecha?.

Como se sefiala en el estudio de Petruzzi et cols!3., “el respeto a la autonomia
del paciente es un principio de atencion sanitaria destacado en el Cédigo Etico
Profesional Brasilefio de Odontologia y una conducta deseable en la practica clinica
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diaria”*3. El consentimiento informado comprende el deber profesional de informar
todos los posibles riesgos, beneficios y alternativas para los procedimientos clinicos
propuestos, incluso para el diagndstico o tratamiento, al paciente!3. Este proceso se
considera una guia para la autonomia personal y revela que son opciones de valor

hechas en el contexto de la practica dental's.

En la toma de decisiones en el cuidado de la salud, el mejor curso de accion es
aguel que alinea un juicio clinico correcto y el interés personal del paciente basado
en cuestiones culturales y socioeconémicas'®. Sin embargo, a pesar de que el
proceso de consentimiento informado es una conducta apropiada, la asistencia
dental en Brasil continlla guiandose por un enfoque paternalista'®. Por otra parte, el
uso indebido de los contratos de adhesion al tratamiento como sustitutos del

consentimiento informado es una practica habitual en la odontologia?®.

En el estudio de Khoury BKhoury et col.,, se plantea que para una mejor
comprension del consentimiento informado, este sea dividido en tres elementos

constitutivos juridicos distintos; de volicion, de capacidad y de especificidad!4.
e Voluntad:

“El consentimiento de un paciente debe darse libremente sin ninguna
influencia indebida, incluyendo coercién, amenazas o el soborno del personal

o de la familia”'4.
e Capacidad:

Un paciente adulto también debe tener la capacidad de consentir. La
capacidad puede perderse debido a problemas de salud, edad o
enfermedades como demencia, discapacidad intelectual, trauma o
enfermedad mental4. Se presume que un adulto tiene la capacidad para
aceptar o rechazar los tratamientos a menos que esta presuncion sea

refutada "14.

Para determinar la capacidad de discernimiento, un clinico tendra que

evaluar caso a caso, si el paciente tiene o no capacidad de consentimiento
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sobre tratamientos determinados!4. Sin embargo, sélo porque un paciente
tenga una enfermedad mental, no significa que sea incapaz de consentir o

rechazar un tratamiento4.

Un clinico necesita establecer un enlace entre el impedimento y la decision
de aceptar o no un tratamiento!4. En Australia, los tribunales Australianos
han determinado los factores que hay que tener en cuenta; el paciente es
capaz de: 1.-absorber la informacion; 2.- retener la informacion; 3.- aceptar y

comprender la informacion; y 4.- evaluar los riesgos y tomar una decision!4.
Especificidad:

El consentimiento debe describir el tratamiento a realizar. Por ejemplo, el
consentimiento para restaurar una abrasion dental, que no es un
procedimiento invasivo, no sera el mismo que el Cl para un tratamiento de

restauracion o un tratamiento de conducto radicular®

Para evitar el riesgo de no incluir posibles tratamientos que puedan surgir
durante el procedimiento al obtener el consentimiento, el clinico debe incluir
dentro de la conversacién bidireccional el caracter general del tratamiento
propuesto, asi como cualquier complicacion del tratamiento que podria surgir
durante el curso de este!®. De esta manera, el paciente estd mas informado,
participa activamente en las decisiones sobre su atencion dental, y esta mas

preparado si se necesita un tratamiento mas invasivo?!®.

El consentimiento es la fuente de proteccion para los pacientes, desde la

intervencion no deseada, hasta la integridad corporal del sujeto!4. Los odontélogos

estan aconsejados de “involucrar a los pacientes en una conversacion de dos vias

sobre su salud dental, incluyendo los diferentes tratamientos disponibles, los riesgos

asociados y el éxito, y las tasas de fracaso para cada opcidon dada, asi como aliviar

cualquier inquietud que pueda tener sobre el tratamiento propuesto, teniendo en

cuenta sus circunstancias, creencias y prioridades™**.
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El proceso de intercambio de informaciobn mas realista acerca del posible
tratamiento hacia el paciente, resulta en menores probabilidades de reaccionar
adversamente a los resultados del tratamiento y, en ultima instancia, el riesgo de

litigios innecesarios”4.

Principios de la ética en odontologia.

Asi como el consentimiento informado es la proteccion de la voluntad del paciente,
el codigo de ética es la norma que rige a los odontdlogos en el ejercicio de su
profesidn, es por esto que en el afio 2015 la Asociacion Dental Americana (ADA)
publicé un cédigo de ética para la atencién de pacientes'®. Este cédigo tiene tres
componentes principales: los principios de ética, el codigo de conducta profesional
y las opiniones consultivas'®. (figura 1)

a.- Los principios de ética

Los principios de ética son los objetivos aspirativos de la profesion, ellos proveen
orientacion y la justificacion para el codigo de conducta profesional®®.

Hay cinco principios fundamentales sefialados por la ADA que forman la base del
codigo: autonomia del paciente, no maleficencia, beneficencia, justicia y

veracidad?®.

1.-Principio: autonomia del paciente ("autogobierno").

El dentista tiene un deber de respetar los derechos del paciente a la libre
determinacién y la confidencialidad®. Este principio expresa el concepto de
que los profesionales tienen el deber de respetar los deseos del paciente,
dentro de los limites del tratamiento aceptado®®.

12



Bajo este principio, las obligaciones incluyen la participacion de los pacientes
en las decisiones de tratamiento de una manera significativa teniendo
debidamente en cuenta las necesidades, deseos y capacidades del paciente,

y salvaguardando la privacidad del paciente®®.

Bajo este principio, el colegio de Cirujanos Dentistas de Chile, en su codigo
de ética redactado en el afio 2015, en el articulo 1V sefala: “‘permitir que le paciente
exprese sus intereses, valores, emociones: junto con permitir que el paciente
exprese libremente su autonomia para decidir acerca de o los tratamientos por el
odontdlogo, el profesional debe permitir que el paciente exprese sin coaccidén o

presion sus intereses™’ .

En el articulo VII se especifica ademas la alternativa terapéuticas y
consentimiento informado: “constituye un deber moral y clinico ofrecer, informar y
comunicar al paciente, las diversas alternativas terapéuticas junto a todas las
ventajas, desventajas, pronésticos de cada una, posible complicaciones,
limitaciones y costos, de modo que la decision final sea ampliamente compartida
con el profesional y paciente, estableciendo ademas un documento formal de

consentimiento informado’™’.

El articulo IX sefiala: “bajo ninguna circunstancia, salvo aquellas de urgencia
en las que el paciente tiene un riesgo grave o situaciones de incompetencia del
paciente, se podra intervenir en un paciente que no haya otorgado su
consentimiento expreso para que el profesional proceda cinicamente. Frente a
eventos de urgencia, en las que por su gravedad la atencion no pueda ser
postergada, se informara a la brevedad al paciente y/o familiares. Ante situaciones
que determinen incompetencia, se deberd informar y esperar la obtencion del

consentimiento informado. El proceso de la obtencion del consentimiento informado
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debe ser ejecutado directamente por el odontélogo tratante, y no corresponde su

delegacion en otros profesionales o funcionarios administrativos™’.

Una dimension que aun esta desarrollandose es la variable edad para la
aplicacion del Cl ya que esta responde a la legislacion vigente en cada pais y varia
en funcion del rango de edad aceptada; en el caso de Chile la legislacién otorga a
los mayores de 14 afos y menores de dieciocho la capacidad de recibir la
informacion médica de manera directa, asi como autorizar la difusion de la

informacion a los padres o apoderados 418,

Otra definicibn que puede ser tomada como referencia, es la que da el
Consejo de Organizaciones Internacionales de la Ciencias Médicas (CIOMS) %°,
donde el fundamento principal del proceso del Cl es la “proteccion de la libertad de
eleccion del individuo y respeto de su autonomia”™?®. Lo anterior se enfatiza mas y
de manera particular en las personas que tienen dificultad para dar su
consentimiento, incluyendo nifios pequefios, adultos con trastornos mentales o
conductuales severos y personas que no se encuentran familiarizadas con los

conceptos y terminologias usadas?®.

El estudio realizado por Leonor Palomer R.° basado en la realidad chilena,
sefala que para que el consentimiento informado sea valido debe cumplir con

ciertas condiciones® 12

e Debe entregarse toda la informacion médica adecuada para que el paciente

tome su decision suficientemente informado®.

e El paciente debe entregar su consentimiento en forma voluntaria, sin

presiones de ningun tipo®.
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e El paciente debe ser competente y/o capaz de tomar una decision que puede
afectar su salud. Si es menor de edad o no tiene capacidad para decidir, debe

ser representado por sus padres o su representante legal®.

e Que sea el mismo sujeto del acto médico quien lo otorgue (concepto de
titularidad) °.

e Que el propésito y la causa del consentimiento sean recuperar la salud del

enfermo®.
e Que el proceso tenga una forma externa (verbal o escrita) °.

e Que el consentimiento sea obtenido previo a la realizacién del acto médico®.

Estos conceptos, ya vigentes en la relacion médico-paciente, son también
aplicables a la relacion odontélogo-paciente, en especial considerando que el

ejercicio de la odontologia se realiza bajo condiciones cada vez mas complejas®.

El odontdélogo trabaja en un territorio anatémico donde se realizan las mas diversas
funciones, algunas de ellas vitales, tales como respirar, hablar, deglutir, masticar,
degustar®. El hecho de traspasar al enfermo parte de esta informacién en torno a su

salud bucal mejora sustancialmente la relacion profesional-paciente®.

2.-Principio de no maleficencia ("no hacer daino").

El dentista tiene el deber de abstenerse de dafiar al paciente'®. Este principio
expresa el concepto de que los profesionales tienen el deber de proteger al
paciente de cualquier dafio?®.

Bajo este principio, las obligaciones principales del dentista incluyen
mantener actualizados los conocimientos y sus habilidades, conocer las
propias limitaciones y saber cudndo y en que circunstancias es prudente
derivar al paciente a un especialista u otro profesional'®. La delegacion de la

atencion del paciente a los auxiliares no es apropiada?®®.
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El cédigo de ética de Cirujanos Dentistas de Chile!’ es enfatico en sefialar la
conducta del profesional en cuanto a la informacion, autonomia y respeto hacia el
paciente!’. Aclara que las responsabilidades y competencias de todo cirujano
dentista son de indole cientifica, clinica, moral y legal'’. Frente a situaciones
inesperadas, fortuitas, complicaciones o urgencias, el odontélogo debera actuar con
oportunidad, diligencia y eficiencia, manteniendo permanentemente informado al
paciente o personas responsables de los hechos, efectos adversos, su evolucién y
conducta futuras'’. El paciente, en la medida de sus capacidades, tiene el derecho
a compartir con el profesional las decisiones clinicas que deban tomarse en virtud

de su situacion, ejerciendo con libertad y autonomia®’.

Muchas veces la atencién dental genera ansiedad y temor al dolor. El
paciente se siente disminuido al estar en una posicion semi-acostada en el sillén
frente al odontdlogo y éste suele utilizar términos técnicos y cientificos de dificil
comprension® 12, Si la patologia produce dolor, el paciente puede estar dispuesto
a aceptar un tratamiento sin tener real entendimiento de lo que le ofrecen. El
profesional debe tomar el tiempo suficiente para explicar cual es el problema, las
opciones de tratamiento, sus costos Yy los riesgos que implican'2. Una conversacion
estando el odontdlogo y el paciente sentados al mismo nivel, si hace falta usando
diagramas, que expliquen con mas claridad lo que se propone, asegurandose que
el paciente entiende, es el primer paso para una relacion participativa, la que le
permite involucrarse voluntaria, consciente y activamente en la adopcion de

decisiones respecto del tratamiento de su salud®.

3.-Principio de beneficencia ("hacer el bien").

El dentista tiene el deber de promover el bienestar del pacientel. Bajo este
principio, la principal obligacién del dentista es el servicio al paciente y al
publico en general'®. El aspecto mas importante de esta obligacion es la
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entrega competente y oportuna de atencion dental, teniendo debidamente en
cuenta las necesidades, deseos y valores del paciente?®.

Sobre el rechazo al tratamiento, el articulo XV del cédigo de ética del Colegio
de Cirujanos Dentistas de Chile sobre libertad de eleccién y derecho a rechazar
tratamientos especifica: “en virtud del caracter moral de la relacion entre profesional
y el paciente, y la necesaria y vital plena confianza que debe existir en esta
trascendente relacion, el paciente cuenta siempre con toda la libertad para
seleccionar a su tratante, tiene toda la facultad para que una vez recibida del
Cirujano Dentista toda la informacion referida a la naturaleza de la enfermedad,
posible tratamiento alternativa terapéutica, el paciente o sus familiares en caso de
personas incompetentes, podran rechazar libremente la o las opciones ofrecidas
por el Odontdlogo, situacion en la cual el profesional tiene el deber de orientar a su
paciente y no abandonarlo. Ademas de ser requerido, entregara toda la informacion

y ficha clinica, estudios radiograficos y hematolégicos al nuevo tratante™’.

4 .-Principio de Justicia ("justicia").

El dentista tiene el deber de tratar a las personas de manera justa. Bajo este
principio, el dentista tiene la obligacion de tratar a la gente justamente y
brindar cuidado dental sin perjuicio®. En su sentido mas amplio, este
principio expresa el concepto de que la profesién dental debe buscar
activamente aliados en toda la sociedad en actividades especificas que

ayudaran a mejorar el acceso a la atencion para todos?®.

En Espafia, con la introduccion del consentimiento informado en la practica
odontoldgica durante los ultimos diez afios, la actividad se ha centrado en evitar
quejas, en lugar de dar una informacién adecuada al paciente?°. Sin embargo, a los

ojos de muchos profesionales el documento por el cual los pacientes aceptan el
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costo o la carga estimada de tratamiento es el equivalente al consentimiento

informado.

Aunque la ley espafiola permite el consentimiento verbal en algunos casos
(actividades terapéuticas de bajo riesgo), algunos dentistas interpretan esta ley de
una manera muy amplia®®. El estudio de Lopez-Nicolas et al, tuvo como objetivo
estudiar el cumplimiento del consentimiento informado en relacién con las reclamos
de negligencia profesional presentadas al Colegio de Dentistas de la provincia de
Murcia durante los Ultimos doce afios?°. La evaluacion de las quejas apuntaban a
un comportamiento profesional inadecuado en 14 casos, y a una mala practica en
38 casos (29 de los cuales el tratamiento aplicado era técnicamente correcto pero
con informacién inadecuada proporcionada durante el proceso, mientras que nueve
casos representaban errores técnicos) ?°. El documento escrito de consentimiento
informado estuvo ausente en 40 casos, aunque la informacién verbal suministrada
se considerd adecuada en 14 casos. Cuando el documento de consentimiento
informado estuvo presente (12 casos) se considerdé inadecuado, aunque

complementado adecuadamente con informacion oral?®.

En el aspecto legal en Chile, el Cl se sustenta en que al enfermo le asiste el
derecho de estar informado acerca de su padecimiento, su tratamiento, terapias
alternativas, riesgos y probabilidad de resultados adversos, para asi poder tomar
una decisién correcta en cuanto al tratamiento ofertado®. El ClI se constituye en un
elemento de respeto al paciente y a su vez una nueva forma de trabajo médico, el
cual esta regulado en Chile por la ley 20.584 de “Derechos y Deberes de las
Personas en Atencion de Salud” del afio 20128, la que en su articulo 14 sefiala: “Por
regla general, este proceso se efectuara en forma verbal, pero debera constar por
escrito en el caso de intervenciones quirdrgicas, procedimientos diagndsticos y
terapéuticos invasivos y, en general, para la aplicacion de procedimientos que
conlleven un riesgo relevante y conocido para la salud del afectado. En estos casos,
tanto la informacion misma, como el hecho de su entrega, la aceptacion o el rechazo

deberan constar por escrito en la ficha clinica del paciente y referirse, al menos, a
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los contenidos indicados en el inciso primero del articulo 10. Se presume que la
persona ha recibido la informacion pertinente para la manifestacion de su
consentimiento, cuando hay constancia de su firma en el documento explicativo del

procedimiento o tratamiento al cual deba someterse’™.

Vale destacar que el formato de Cl es visto como un recurso legal de
proteccion de los investigadores?. Se origina en el area médica para contrarrestar
las demandas y reclamaciones de los pacientes ante las negligencias médicas; sin
embargo, el surgimiento de los derechos humanos y los derechos de los pacientes

ha dado otra perspectiva a esta vision #2,

5.-Principio de veracidad ("veracidad").

El dentista tiene el deber de comunicarse con sinceridad®. Este principio
expresa el concepto de que los profesionales tienen el deber de ser honestos
y confiable en sus tratos con la gente'6. Bajo este principio, las obligaciones
incluyen el respeto a la posicion de confianza inherente entre el dentista-
paciente, comunicarse de manera veraz y sin engafio, y mantener la

integridad intelectual®.

En el caso de ltalia, el consentimiento informado para el tratamiento en salud va
mucho mas alla. Ademas de ser una obligacion ética y deontoldgica, constituye una
requisito esencial para cualquier tratamiento médico, segun los articulos 13 y 32 de
la Ley Constitucion y también de conformidad con el consejo de la «Convencién

sobre Derechos Humanos y Biomedicina» de Europa?'.

Para la validez del consentimiento la informacion que se entrega debe ser clara,
exhaustiva y adecuada al paciente?l. Ademas, el tratamiento dental tiene
peculiaridades especificas: la relacion entre Odontologia y estética, la presencia

concomitante de patologias que requieren diferentes tratamientos, el proceso de
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atencién sanitaria y el establecimiento de un relacion y familiaridad con el paciente
representan aspectos importantes en la configuracion de la relacion

paciente/dentista?’.

El dentista debe ofrecer informacién sobre el diagnéstico, el prondstico, la
perspectiva y las consecuencias probables de la terapia, terapias alternativas y
rechazo de la terapia si lo desea el paciente, asi como eventuales compromisos

para el periodo posterior al tratamiento??.

Debe prestarse especial atencion a los menores y pacientes con problemas
mentales, el enfoque del dentista en estos pacientes debe ser claro y apropiado
para la edad de la persona y la capacidad de comprension, aunque el poder de

decision para el tratamiento sanitario se pone en manos de una tercera persona?..

Es importante el uso de formularios en los que el paciente puede leer lo que
se le ha planteado y firmar su consentimiento, con el fin de registrar y monitorear, y

para probar legalmente que se dio la informacién y se obtuvo el consentimiento®-
20

Si bien los cédigos de ética versan acerca de que la atencién del paciente y
el consentimiento deben ser claros y precisos, no siempre son bien formulados y

aplicados en la practica médica®.
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Autonomia
del
paciente

p.

Veracidad . maleficencia
P

Beneficiencia

Figura 1: elementos esenciales que debe tener una atencién ética segun la
ADAPrinciples of Ethics and Code of Professional Conduct, with official advisory

opinions revised to April 201216,

El formato del CI siempre va a salvaguardar los derechos del investigado o
paciente, pero desde un marco totalmente ético y no juridico®. No hay que olvidar
gue este documento es solo la formalizacion escrita de la obtencion del Cl, y que es
en el proceso donde se irdn cumpliendo los compromisos y responsabilidades
pactadas éticamente por los dos agentes morales (investigador-investigado/

odontélogo-paciente) #8,
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Contenido del consentimiento informado.

Sobre qué informacion debe tener el consentimiento informado en el documento

escrito, el departamento de salud y servicios humanos de Estados Unidos de

Norteamérica (HHS), desarrollo en el afio 1998 (Ultima revision y actualizada en el

afio 2009), un cddigo de regulacion federal para el consentimiento informado: la

“Lista de verificacion de consentimiento informado™3. Esta sefala el contenido que

debe tener el Cl.

Consta de once items, los cuales son:

1.

2.

Una declaracion de que el estudio involucra investigacion?3.
Una explicacion de los propésitos de la investigacion®3.
La duracion prevista de la participacion del sujeto?3.

Una descripcion de los procedimientos a seguir Identificacion de cualquier

procedimiento experimental®3.

Una descripcion de cualquier riesgo o incomodidad razonablemente
previsible para el sujeto?.

Una descripcion de los beneficios que se pueden esperar razonablemente de

la investigacion a la persona o a otros?.

Una divulgacion de procedimientos alternativos apropiados o cursos de

tratamiento, si los hubiere, que podrian ser ventajosos para el sujeto?s.

Una declaracion que describa el grado en que se mantendra la

confidencialidad de los registros que identifican el tema?.

Para las investigaciones que impliguen mas de un riesgo minimo, una
explicacion sobre si existe compensacion y una explicacién sobre si hay
tratamientos meédicos disponibles, si ocurre una lesion y, en caso afirmativo,

en qué consisten o dénde se puede obtener mas informacion?3,
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10.Investigacion, derechos o lesiones: una explicacién de a quién contactar para
obtener respuestas a las preguntas pertinentes sobre los derechos de los
sujetos de investigacion y a quién comunicarse en caso de una lesion

relacionada con la investigacion relacionada con el tema?3.

11.Una declaracion de que la participacion es voluntaria, la negativa a participar
no implicara ninguna penalidad o pérdida de los beneficios a los que el sujeto
tiene derecho, y el sujeto puede suspender la participacion en cualquier

momento sin penalizacion o pérdida de beneficios?3.

Sobre la obtencién de tejidos para investigacion o practica clinica, la OMS da una
guia de como debiese obtenerse las muestras a través de un documento de
ejemplo; “Documento para el almacenamiento y uso futuro de muestras sin usar’ y

en donde se mencionan dos aspectos importantes?*:

e Elderecho a Rehusary a Retirar: Explique al participante que puede negarse
a autorizar el almacenaje de las muestras, o poner restricciones sobre esas
muestras, sin pérdida de beneficios, y que el estudio de investigacién actual
no sera afectado de ninguna manera. Inférmele al participante que puede
retirar su permiso en cualquier momento y proporcionele el nombre, la
direccién y el niumero telefénico de la persona y la institucién patrocinante,

para contacto?*.

e La confidencialidad: Explique brevemente cémo se mantendra la

confidencialidad, incluyendo cualquier limitacién que pueda existir?4.

La OMS ofrece una ficha tipo para la recoleccion de muestras, la cual puede ser

adaptado, segun las necesidades de los profesionales?*.
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Ambos documentos (check list HHS y documento de obtencion de muestras
OMS) se usan como referencia para la elaboracion de consentimientos informados

en investigaciones cientificas y medicina.

Sin embargo, no existe un check list o consentimiento informado tipo para
odontologia. Instituciones como el National Institute of Dental and Craniofacial
Research de EEUU, utilizan como referencia el check list de la HHS, adaptandolo a

la practica odontolégicas?®.

En Chile, los protocolos entregados por el MINSAL no sefialan cuales son los

elementos que debe incluirse en un consentimiento de odontologia .

Sin embargo, el servicio de salud metropolitano norte (hospital de nifios Roberto del
Rio), asi como el servicio de salud del Maule (hospital de Talca) y el servicio de
salud de la Araucania, tienen implementado un “protocolo de consentimiento
informado”, validado por decreto en el afio 2010 por el MINSAL, y en el cual se

sefiala los contenidos que debe tener un consentimiento informado?®.
Estos son:

1. Nombre del paciente, nombre y firma de sus padres, tutor legal o guardador,
como asimismo del médico que informa y fecha de la obtencion del

consentimiento?s.

2. En caso de cirugia o procedimiento invasivo electivo, debe ser obtenido por
el médico que realizara el procedimiento o intervencidén quirdrgica o por un

médico miembro del equipo que participara en el procedimiento?®.

3. Registrar el nombre del procedimiento a realizar, sus objetivos;

caracteristicas y riesgos potenciales?®.

4. Debe consignarse que el paciente recibi6 una explicacién clara de la
naturaleza del procedimiento, terapia, cirugia o intervencion médica de

manera directa, breve y en lenguaje simple?®.
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5. Debe entregarse informacion sobre la calidad de Establecimiento Asistencial,

Docente?5,

6. Debe constar explicitamente la autorizacion de los padres o tutor legal, para
la obtencion de fotografias, videos o registros graficos, obtenidos durante la
ejecucion del procedimiento, para ser difundidos en revistas médicas u otro

ambito cientifico, resguardando su privacidad?®.

7. En el caso que el paciente rechace o se retracte de realizar el procedimiento,
se dejara constancia de la negativa en este documento y en la ficha clinica,
el que sera firmado por padres, tutor legal, guardador o el paciente y el

profesional a cargo?®.

Este documento ademas posee un consentimiento informado tipo para cirugias,
el cual ha sido usado por el Ministerio de Salud de Chile como referencia de
consentimiento informado odontoldgico de cirugia, y se encuentra en la “Guia
Clinica de Salud Oral Integral para Menores de 20 afios en Situacion de

Discapacidad que Requieren Cuidados Especiales en Odontologia”, del afio 2012
26

Realidades de los consentimientos informados en odontologia.

En estudios netamente odontoldgicos, se ha podido obtener los siguientes

resultados:

Moreira N et. Col.?’, sefialaron que, de acuerdo con la literatura disponible, los
pacientes dentales adultos no siempre muestran niveles adecuados de
comprensién, aungque generalmente piensan que entienden la informacién bien?’.
Por lo general, una mejora inmediata de comprension y capacidad de recordar el
consentimiento se obtuvo cuando la informacion se entregaba con métodos

explicativos. No se dispone de datos sobre la capacidad de recoleccién de
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informacion a largo plazo en pacientes adultos después de que el tratamiento dental
haya terminado?’.

Ademas en este estudio, se menciona que educar a los pacientes no solo es
fundamental sino que también una parte esencial del proceso de consentimiento

informado.

Aungue algunos estudios en los que los investigadores realizaron una evaluacion
de la informaciéon vinculada a la educacion del paciente utilizando diferentes
métodos en la literatura?’, decidieron no incluir en los que los investigadores no
contemplaban pacientes no profesionales, porque se cree que la educacion del
paciente por si sola, no debe considerarse un proceso integral de consentimiento
informado, debe ser trasversal para todos?’.

El estudio realizado en la India por Singh A et col?®, sefial6 como resultado
gue la mayoria de los pacientes (88,0%) pensaba que no tenian derecho a cambiar
de opinién después de firmar el consentimiento, 46% estaba descontentos con
aspectos de la informacién entregada y un 75% de los pacientes creian falsamente

que era un requisito legal?8.

En general, el nivel de comprensiéon fue pobre en 17% de los pacientes
entrevistados, insatisfactorio en el 33%, satisfactorio en el 32%, y bueno en el 18%
de los pacientes?®. El nivel de comprension mostrado por los pacientes fue

significativamente bajo?.

Como conclusion, se sefialo que la mayoria de los pacientes encuestados no
entienden el consentimiento y ademdas no estan informados acerca de sus
derechos?®. Determinaron que la falta de comprensién esta asociado a su nivel

educativo?®.

La revista Journal of Orthodontics en el afio 2007, publico la investigacion de

Stirling J et. Col. realizada en Gran Bretafia que tenia por objetivo describir los
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factores asociados con la decision del paciente de realizarse un tratamiento
ortognatico, evaluando si el proceso puede ser considerado como una toma de
decisiones informada?®. El estudio concluy6 que “Algunos pacientes de tratamiento
ortognatico no parecen tomar decisiones informadas sobre su tratamiento. Parecen
no tener las necesidades satisfechas en relacidén con el apoyo a su toma de decision
y la gestidn de los efectos emocionales al tratamiento. Se discuten las implicaciones

para proveer de informacién, evaluacion y apoyo durante el tratamiento™®.

En el estudio desarrollado en Barcelona por Ferrus-Torres E. et col.?° que
tenia por objetivo evaluar la eficacia de la explicacion escrita dada a los pacientes
al obtener el consentimiento informado para la cirugia de extraccion quirargica del
tercer molar mandibular impactado®°. ,se concluyé que los pacientes no recuerdan
la mayoria de la informacion que reciben antes de dar su consentimiento
informado®°. Las complicaciones descritas por el odontélogo son las mas
recordadas por los pacientes, esto puede deberse a la gravedad de la complicacién,
al efecto que puede tener sobre la vida cotidiana de los pacientes y a la posibilidad

de que sea irreversible.

La revista The British Journal of Oral and Maxillofacial Surgery en el afio
2009, publico el articulo de Brosnam T et. Col.,, donde se encuestaron a 65
pacientes sobre la informacion entregada y contenida en el consentimiento

informado3?.

Los resultados arrojaron que solo una parte de los pacientes encuestados eran
conscientes de todas las complicaciones que pudieran surgir durante el
tratamiento®!. Las razones sefialadas, son el hecho de que el odontélogo no
menciona las complicaciones, ni tampoco estan contenidas en el folleto informativo

entregado al paciente3’.

Sélo el 36% pensaba que conocia los riesgos de las complicaciones que ocurren;
87% sabia sobre los riesgos de "todos" o "algunas" de las complicaciones que
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ocurrenl, Un poco mas de la mitad (56%), pensaron que entendian "toda" la
informacion que se les da. Casi todos (92%) entendieron "todo" o "la mayoria" de

é131, Nadie sefialo no entender nada3!.

Mohamed Tahir MA et col.*? realizaron un estudio en el Eastman Dental
Hospital de Londres, que tenia como objetivo determinar si los padres de los nifios
que asisten a la sesion de anestesia general para pacientes ambulatorios entienden
completamente el tratamiento propuesto®?. Los resultados mostraron que una
proporcion de los sujetos no entienden completamente el procedimiento de
tratamiento propuesto, incluso después de haber sido adecuadamente informado32.
El estudio concluyo que se deben tomar las medidas apropiadas para asegurar que

los pacientes o sus tutores entiendan realmente el tratamiento propuestos?.

En el estudio de Mortensen MG et. Col. desarrollado en Washington, se
examino la comprension del paciente y los padres o tutores sobre el tratamiento
ortodontico de niflos en una clinica dental publica (debido a la importancia del
cumplimiento por parte del paciente de los regimenes de tratamiento ortodéntico),

con pacientes étnicamente diversos y de bajos ingresos®:.

Se realizaron entrevistas con 29 nifios (edades 6-12) y sus padres o tutores en la
cita de presentacion de casos de ortodoncia®. El ortodoncista explicé las razones
del tratamiento, los procedimientos ortodonticos a utilizar, los riesgos, las
alternativas y las responsabilidades del paciente y del padre durante el tratamiento;
la sesién fue grabada en audio®3. Los datos obtenidos mostraron que, en general,
tanto los nifilos como los padres, recordaron significativamente menos razones para
el tratamiento que las sefialadas por el ortodoncista®3. También eran menos
propensos a recordar las razones, los procedimientos y los riesgos que fueron

citados con mas frecuencia por el ortodoncista3:.

Estos hallazgos plantean preocupaciones sobre la efectividad de las actuales

técnicas de consentimiento informado con poblaciones de salud publica.
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El bajo recuerdo de los riesgos de los nifilos y sus padres, particularmente en los
riesgos criticos como la recaida, la caries y los problemas periodontales, plantea
preocupaciones sobre el cumplimiento del tratamiento, el éxito y, lo que es mas

importante, la eficacia del proceso de consentimiento informado32.

Los investigadores determinaron que los pacientes no comprenden adecuadamente
la informacién dada durante las discusiones sobre el consentimiento informado,

especialmente los pacientes menos educados y de bajos ingresos:.

Sherlock A et. Col. 3* exploraron el recuerdo de los pacientes sobre la
comprension de los procedimientos médicos propuestos para los cuales han
consentido®*. Para ello, realizaron blsquedas en seis bases de datos entre enero
de 1995 y marzo de 2013 para los articulos que utilizaban los términos
"consentimiento informado", "pacientes" y "comprension” del término MeSH vy el
término de busqueda de texto libre "comprension del paciente"3*. Esta revision
concluy6 que el recuerdo de los pacientes y la comprension del procedimiento
meédico, los riesgos y las complicaciones es a menudo baja, particularmente entre
las personas mayores®*. Se ha demostrado que el uso de material multimedia
interactivo y escrito en pacientes facilita la lectura, la comprensién de la informacion,
el recuerdo del procedimiento de consentimiento y aumenta la conciencia sobre el

tratamiento34.

Taiwo OO, et. col. realizaron un estudio en Nigeria con participantes de una
investigacion que acaban de consentir en un estudio de investigacion sobre salud
oral®®. Los resultados mostraron que hubo escasa comprension de algunos
elementos clave del proceso de consentimiento informado, como la participacién en
la investigacion, los beneficios, la confidencialidad y la voluntariedad3®. Algunos
factores identificados que comprometieron la comprension fueron la pobreza, el

analfabetismo y la concepcion errénea sobre la terapia®®.
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Los resultados mostraron que los participantes reclutados en la investigacion sobre
salud oral en Nigeria no comprendian adecuadamente los estudios a los que fueron
invitados a participar ni comprendian sus derechos como participantes en la
investigacion®. El estudio concluyé que deben tomarse medidas para incluir la
bioética de la investigacion en los planes de estudios de las escuelas dentales, y
ademas, capacitar a los investigadores de salud bucodental en el pais sobre la ética

de la investigacion3®.

El estudio realizado en Peru por Alfaro-Carballido LD et. Col. tuvo como
proposito evaluar el proceso de consentimiento informado en pacientes de la Clinica
Estomatoldgica Central de la UPCH, para lo cual se elaboré y valido un cuestionario
que permiti6 evaluar en cuatro dimensiones: informacion, entendimiento,
autonomia y valores?®®. De acuerdo a los datos obtenidos, la mayoria de pacientes
respondié que "Si" firmé un documento de consentimiento informado (85%); al
evaluar el entendimiento de la informacion y los valores del profesional fue calificado
como muy favorable, mientras que la informacion y autonomia solo como
favorable3®®. En conclusion, el proceso de consentimiento informado se viene dando
de forma favorable, o que quiere decir que los pacientes tienen una percepcion
clara y precisa. Sin embargo, se deben mejorar aspectos relacionados con la
informacion y respeto de la autonomia del paciente®6.

Los estudios anteriormente sefialados demuestran que, a pesar de aplicarse
de forma casi trasversal en las clinicas dentales el consentimiento informado en
base al precepto de autonomia del paciente, existe poca comprension por parte del
paciente sobre este, debido en parte a la falta de informacion entregada y al
lenguaje inentendible, lo cual lleva a la desinformacion del paciente y

cuestionamiento de la eficacia de este documento en la practica clinica.
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OBJETIVOS

El interés central de este trabajo es conocer el estado del arte de los
consentimientos informados utilizados en cirugia oral, en cuanto a la incorporacion
de las consideraciones bioéticas, identificando, analizando e interpretando el cuerpo
de conocimiento disponible sobre consentimientos informados utilizados en la
asignatura de cirugia oral que se realiza en facultades de odontologia.
Adicionalmente se pretende presentar un reporte de la realidad chilena respecto del

tema de interés.

Se realizara una revision bibliografica para explicar, apoyar y ampliar la
teoria generada en los estudios de investigacion de teoria fundamentada,
identificando la aplicabilidad de la evidencia conocida en relacién a elementos
constituyentes del CI, confirmando la presencia de las consideraciones bioéticas
pertinentes en los Cl elaborados para procedimientos de quirdrgicos exodoncia en
pregrado y estableciendo los criterios basicos a considerar en la elaboracion de un
Cl para la realizacién de exodoncias.

Para concluir se proponer un Cl para estos procedimientos en la Universidad

Finis Terrae y un protocolo para la obtencion del mismo.
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METODOLOGIA

Para realizar este estudio se recopilaron los consentimientos informados de
cirugia oral o los consentimientos generales de ocho de las nueve universidades
acreditadas que imparten la carrera de Odontologia en Santiago de Chile. La
acreditacion es un proceso que certifica la calidad de procesos internos y resultados
de las universidades y facultades, proceso que es evaluado por la Comision

Nacional de Acreditacion (Anexo 2 al 9).

Los documentos fueron recopilados a través de alumnos de la carrera de

odontologia de la respectiva universidad.

En el caso de una institucion se pudo observar que los alumnos no tienen relacién
directa con el ClI, sino que es parte del trabajo del area administrativa de la

universidad.

Para el analisis de los Cl se utiliz6 como referencia el protocolo de
consentimiento informado del hospital de nifilos Roberto del Rio (HRR), ya que es
un documento empleado en diferentes servicios de salud de la red asistencial
publica y cuenta con la aprobacion por decreto del Ministerio de Salud de Chile
(MINSAL). El protocolo consta de siete puntos o items que describen el contenido

que debe tener el consentimiento informado (anexo 1).

De este modo se analizaron un total de siete puntos en cada consentimiento

obtenido.
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RESULTADOS

De los ocho consentimientos analizados, solo la mitad (50%) cuenta con
todos los datos personales solicitados como: nombre del paciente, fecha, firma de

padres o tutor legal, y nombre del odontologo que informa (tabla1).

El 12.5% de los consentimientos indica si es el profesional a cargo quien

obtiene el documento (tabla1).

El 50% de -consentimientos informados indican la informacion del
procedimiento a realizar, sus caracteristicas, los objetivos y riesgos potenciales de
este (tabla1).

El 100% de los consentimientos muestra una informacion clara, directa, breve

y en un lenguaje simple (tabla1).

El 75% de los consentimientos redactaron claramente que se trata de un

establecimiento asistencial-docente (tabla1).

El 87.5% universidades redacta una autorizacion del paciente o tutores
legales para la obtencion de material fotografico, videos y registros graficos,
obtenidos durante la ejecucidén de procedimientos, para ser utilizado en un ambito

cientifico resguardando la privacidad (tabla1).

En el caso que un paciente quiera retractarse, el 50% de los consentimientos

tiene una clausula de revocacién del consentimiento informado (tabla 1).

Tabla 1. Elementos analizados en consentimientos informados segun protocolo
consentimiento informado hospital Roberto del Rio.
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Protocolo consentimiento
informado Hospital de nifios
Roberto del Rio Ul u2 U3 U4 U5 u6 U7 us TOTAL

1. Seredactaen el
documento los datos
personales de los
participantes.

2. Seindica en el documento
gue es el profesional a
cargo quien obtiene el
documento.

3. Se indican la informacion
del procedimiento,
describiendo sus
caracteristicas

4, Lainformacién se muestra
de forma, clara, directa,
breve y en un lenguaje
simple.

5. Debe entregarse
informacién sobre la
calidad de no Si Si no Si Si Si Si 75%
Establecimiento
Asistencial - Docente.

6. Debe constar la
autorizacion del paciente
o tutor legal para la no si si si si si Si si 87,50%
obtencién de registros
audiovisuales

7. Presenta en el documento
una clausula de

Si Si no no Si Si no no 50%

no no no no no no Si no 12,50%

Si Si no no Si no Si no 50%

si Si si Si si Si si Si 100%

. . . . 0
revocacion del no Si no no Si si Si no 50%
consentimiento informado

TOTAL 42,90% 85,70% 42,90% 28,50% 85,70% 71,40% 85,70% 42,90%

Fuente: Datos alcanzados en el estudio.

34



DISCUSION

El propésito del presente estudio fue analizar la estructura de
consentimientos informados de cirugia oral, o en su defecto en caso de no existir,
los consentimientos generales de las universidades que imparten la carrera
acreditada por la Comisién Nacional de Acreditacion (CNA) en Santiago de Chile.
Se selecciono a aquellas facultades que cumplen con esta caracteristica, ya que la
acreditacion de la carrera es una certificacion de calidad sobre los procesos internos
de las universidades y facultades. De este modo estas casas de estudios deberian
contar con consentimientos informados solidos que soporten la misién y vision de la

institucion en cuestion.

Los consentimientos fueron recopilados a través de los alumnos que
cursaban odontologia en las correspondientes facultades, obteniendo ocho de los
nueve consentimientos informados posibles. La uUnica universidad que no fue
incluida en el estudio fue la U9, ya que los alumnos no tienen relacion directa con
el documento, sino que este es aplicado por parte del area administrativa de la

universidad.

Para el andlisis de la estructura de los consentimientos informados se utilizd
como referencia el protocolo de consentimiento informado desarrollado en el
hospital de nifios Roberto del Rio. Se tomé como referencia un documento médico
y no netamente odontolégico debido a la falta de consentimientos en odontologia ni
a cirugia oral a nivel nacional. El protocolo de consentimiento del HRR. es un
documento ampliamente utilizado en servicios de salud de la red asistencial publica,
donde destacan el hospital de Linares, el hospital de Talca y Hospital Dr. Hernan
Henriquez Aravena. Este documento cuenta con la aprobacion, a través de decreto,
por el Ministerio de Salud de Chile (MINSAL) quien lo ha establecido como
referencia para la confeccién de guias de atencion de pacientes para Odontologos.
El documento se desglosa en siete puntos o items que describen el contenido que

debe tener el consentimiento informado.
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Respecto a la literatura que concierne a la confeccion, desarrollo y aplicacion
de los consentimientos existe un progresivo aumento de la literatura que trata el
tema, tratando diversos aspectos de ellos. Las tematicas describen desde los
origenes, los preceptos bioéticos hasta las leyes actuales que rigen el
comportamiento ético de los profesionales de la salud, pero no contribuyen en

protocolizar documentos que no sean para su uso exclusivo en investigacion.

La informacién disponible tiende a generar protocolos relacionados hacia el
area de investigacion médica como lo son los estudios en humanos, pruebas de
farmacos o nuevas terapias, pero no tratan sobre la confeccién de consentimientos
para procedimientos clinicos odontolégicos. Esto se ve reflejado en el protocolo
desarrollado por la OMS, quienes redactan un documento para la obtencion de
muestras en sujetos de estudio?*. Esto también se observa en el servicio de salud
de Estados Unidos?® el cual presenta una lista de cotejo o “checklist” con todos los
componentes que debe tener un consentimiento utilizado para investigacion. Este
protocolo es la base para la confeccibn de consentimientos informados en
investigacion por prestigiosas instituciones como el Institute of Dental and

Craniofacial Research de Estados Unidos.

A nivel institucional, la informacion internacional disponible utiliza estos
pardmetros como referencia, los cuales son generales y no son especificos para
ciertos procedimientos clinicos. Algunas universidades e instituciones redactan sus
propios consentimientos los cuales en ocasiones son incompletos, no teniendo
ninguna validez como documento oficial en algun pais u organizacion. Esto
explicaria porque la informacion contenida en los consentimientos informados
analizados fue incompleta, ya que ningan consentimiento cumplié con todos los
aspectos analizados. Sobresalieron algunos consentimientos como el de la U1 al
establecer con detalle las posibles consecuencias del procedimiento e incluso los

efectos adversos del uso de ciertos farmacos.
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El de la U2 y U5 cumplieron con seis de los siete puntos evaluados. Cabe
sefalar que universidades como la U1, U2, U3, U4 y U8 poseen centros de estudios
de bioética. En el caso de la U2 es la escuela de Odontologia mas reciente, por lo
cual su consentimiento se encuentra mas actualizado en relacibn a la

documentacioén de las otras universidades.

En los resultados obtenidos en el primer aspecto evaluado en los
consentimientos, que correspondia a la constancia en el documento de los datos
personales del paciente o tutor legal y de los datos del docente a cargo, el
analisis demostré que el 100% de los consentimientos estudiados contenian los
datos personales del paciente, pero solo en cuatro consentimientos (50%)
pertenecientes a las U1, U2, U5 y U6 presentaban los datos personales del docente
a cargo. Estos hallazgos sugieren que en la mitad de las universidades no existiria
una supervision activa por parte del docente en este aspecto, al no constatar sus
datos personales en el documento. Cabe destacar que este estudio no evalud si
durante la obtencion del consentimiento el alumno es supervisado de forma

presencial por el docente.

Ademas es importante destacar que la ley de derechos y deberes de los pacientes®
no especifica que se deban constatar los datos personales del profesional a cargo,
sin embargo, la responsabilidad en la atencion en salud dentro de un
establecimiento docente-asistencial recae en el docente. El es el responsable de la
supervision en la atencion clinica realizada por el alumno, por lo cual es fundamental
que el consentimiento presente un apartado que verifique la integridad del
procedimiento e incluya los datos personales del docente a cargo, debiendo ser
leido y firmado por todos los involucrados en el proceso.

El segundo aspecto analizado evalu6 es si en caso de cirugia o
procedimiento invasivo electivo, el documento del consentimiento informado es
obtenido por el odontélogo que realizara el procedimiento o intervencion

guirdrgica, o por un médico u odontélogo miembro del equipo que participara en el
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procedimiento. Los resultados indican que el 12.5% de los consentimientos que
corresponde a un documento perteneciente a la U1 es el nico que explicita que el
docente que supervisa el procedimiento es quien se queda en poder del documento.
Los consentimientos de las universidades U2, U3, U5, U6, U7 y U8 no poseian el

aspecto evaluado.

A partir de esto se puede inferir una falta total o parcial de supervision por parte del
docente de este parte del proceso, el cual es realizado por el alumno, quien puede
errar u omitir informacion relevante del tratamiento. Es universalmente aplicado en
la practica odontoldégica docente asistencial que el docente delega en el alumno la
entrega de la informacion relevante del tratamiento al paciente. Ademas es el
encargado de recepcionar y almacenar el consentimiento firmado, el cual es

anexado a la ficha clinica.

En una segunda instancia, en el momento que el alumno presenta el caso clinico
pertinente de su paciente, el documento es evaluado por el docente quien
comprueba el correcto desarrollo del mismo, velando por su integridad. Aunque se
realice este protocolo clinico, se contradice a lo sefialado en el articulo IX del Cédigo
de Etica del Colegio de Cirujano Dentistas de Chile, que sefiala que el proceso de
la obtencion del consentimiento informado debe ser ejecutado directamente por el
odontélogo tratante y no corresponde su delegacién en otros'’. Lo anterior se
complementa con lo sefialado por Palomer, L.%, quien basandose en la realidad
chilena, afirma que la validez del documento depende de que se cumplan ciertas
condiciones. Una de ellas hace referencia a que el consentimiento debe ser
realizado previo a la ejecucién del acto clinico por el mismo profesional que otorgue
la prestacion, lo que defini6 como “concepto de titularidad”. De este modo, el
docente es quien debe supervisar que el alumno cumpla con la titularidad del
consentimiento y en caso de ser necesario, debe complementar la informacion de

forma verbal en caso que el alumno no esté capacitado o preparado para ello.
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Otro aspecto a analizar es el acceso del paciente al consentimiento
informado. En solo el 12.5% de los consentimiento informado evaluados
perteneciente solo a la U7 define en su documento si se le entregara una copia al
paciente, si éste puede solicitar una copia del documento durante o al finalizar el
tratamiento. Este aspecto es crucial en tratamientos extensos como es propio de las
clinicas odontolégicas integrales, donde el paciente es sometido a un tratamiento

de mayor complejidad en un largo periodo de tiempo.

El tercer aspecto evaluado determiné si en el consentimiento informado
se explicita el procedimiento que se realizard, sus objetivos, caracteristicas y
riesgos potenciales. Los resultados obtenidos arrojan que solo cuatro
consentimientos analizados, que representan el 50% de los documentos
estudiados, pertenecientes a la Ul, U2, U5 y U7, cumplen con todos los puntos
sefialados. De ellos los mas completos son el de la Ul y la U2 ya que presenta
apartados donde se debe redactar de pufio y letra la hipétesis diagndéstica, las
alternativas de tratamiento y los riesgos del procedimiento de cada tratamiento.
Ademas el de la U1 es el tnico documento en donde se advierte sobre los posibles
efectos adversos del uso de anestésicos y sugiere no manipular maquinaria

posterior al tratamiento.

Los consentimientos informados de las U3, U4 y U5 se encuentran incompletos ya
gue presentan en el documento el diagndstico y tratamiento no describiendo las
posibles complicaciones del tratamiento. El consentimiento perteneciente a la U3
indica los pasos a seguir en caso de surgir complicaciones como es el uso de
antibidticos, antiinflamatorios y analgésicos. Esto tiene dos lecturas, aunque es un
consentimiento mas completo, el hecho de indicar el uso de ciertos medicamentos

sin que medie prescripcion, puede inducir al paciente a la automedicacion.

El consentimiento informado perteneciente a la U8 no presenta ninguno de los

puntos evaluados, siendo el documento mas deficiente en este aspecto.
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En el caso particular de los consentimientos de las U3, U4, U6 y U8, la carente
informacion acerca tratamiento y posibles complicaciones, puede llevar al paciente
a un pobre entendimiento del procedimiento. Esto se fundamenta a partir de los

resultados del estudio britanico de Mohamed Tahir MA et cols32.

En este estudio se demostré que la mayoria de los pacientes no entendieron el
tratamiento propuesto debido a la poca informacion ofrecida durante la obtencion
del consentimiento®?. Es importante que la informacion entregada al paciente sea lo
mas completa posible, como lo demostrd Sherlock A et. cols., quienes apoyados del
uso de material multimedia interactivo y escrito facilitd la lectura, asi como la

comprension de la informacién y aumenta la conciencia sobre el tratamiento®.

En una realidad similar a la nuestra, Alfaro-Carballido LD et. Cols. demostré en una
poblacién peruana que si la informacién entregada en el consentimiento informado
es de facil comprensién y explica adecuadamente el tratamiento, éste sera evaluado
y aceptado de forma favorable por los pacientes 3. Esta ausencia de informacion
acerca del tratamiento y riesgos potenciales en los documentos de las universidades
no cumple con lo establecido en el articulo catorce de la ley de Derecho y Deberes
de los pacientes chilena, la cual sefiala que en caso de realizarse un procedimiento

invasivo estos datos deben estar presentes en el documento.®

Por todo lo antes expuesto se hace imperativo que todos los consentimientos
contengan informacion detallada sobre el tratamiento a realizarse y las posibles

complicaciones del procedimiento.

El cuarto aspecto analizado evalud la existencia de algun apartado en el
consentimiento informado donde se sefiale que el paciente recibié de forma
verbal una explicacién clara de la naturaleza del procedimiento, terapia o

cirugia de manera directa, breve y en lenguaje simple.
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Los resultados indican que el 100% de los consentimientos analizados poseen un
apartado donde el paciente expresa que se le ha otorgado de forma directa y
entendible la informacion del tratamiento, siendo uno de los puntos mejor evaluados
del estudio. Sin embargo, esto no garantiza que el paciente haya comprendido a
cabalidad el procedimiento, sélo corrobora que se le entregé la informacion. El
paciente puede presentar dudas durante o al finalizar el tratamiento.

Respecto a la calidad de la informacion entregada los resultados guardan relacion
con los obtenidos por Moreira N et. col, quienes demostraron que los pacientes
logran una mejor comprensioén y memoria del consentimiento si durante el dialogo
con el odontélogo se le explica el tratamiento a realizar de forma clara y en lenguaje
simple?’. De este modo es fundamental que este aspecto del consentimiento
informado complemente el tercer aspecto previamente analizado. Esto se debe a
que independiente a la calidad de la informacién redactada en el documento, si no
se afiade informacion verbal clara y relevante al tratamiento, se comete una
trasgresion al articulo catorce de la ley chilena de Derechos y Deberes de los

pacientes?®.

Por lo tanto el consentimiento debe constar tanto de un formato escrito y uno verbal
acerca de la informacion del procedimiento y sus variables. Esta responsabilidad
recae generalmente en el alumno, pero debe ser supervisado y corregido cuando
corresponda por el docente a cargo. Ademas el paciente debe tener acceso al
documento cuando lo requiera y se deben responder las preguntas que puedan
surgir durante o al finalizar el procedimiento, haciendo de este aspecto un proceso

dinamico.

El quinto punto a evaluar es si se redacta en el consentimiento
informaciéon sobre la calidad Docente-Asistencial del establecimiento. Los
resultados arrojaron que el 75% de las facultades de Odontologia cumplen con este

aspecto.
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Los consentimientos de las universidades U2, U3, U5, U6, U7 y U8 hacen referencia
de la condicion docente-asistencial de sus clinicas. Los consentimientos de las
universidades U1y U4 fueron los unicos que no sefialan en el documento el caracter

formativo de sus clinicas.

Si bien no existe evidencia que en estas universidades los alumnos o docentes
advierten de lo anterior en forma verbal, se puede considerar que esta omision en
los consentimientos conlleva a la desinformacién del paciente quien puede
interpretar esto como mala praxis. Esto se fundamenta en los resultados obtenidos
en el estudio esparnol de Lopez-Nicolas et Col. que determiné que mas de la mitad
de las quejas presentadas al Colegio de Dentistas de Murcia se deben a una mala
practica debido a que pese a que el tratamiento realizado fue correcto del punto de
vista técnico, la informacién proporcionada durante el proceso fue insuficiente?°.
Esta falta de informacién no cumple con lo establecido por la ADA (Asociacion
Dental Americana) en su codigo de ética. Donde hace énfasis en el principio de
veracidad en el que el dentista tiene la obligacién de comunicarse con sinceridad,
teniendo que ser honesto y confiable en su trato con la gente'®. Esto se
complementa con los postulados de Palomer L°., quien seiiala que se debe entregar
toda la informacion relevante para que el paciente tome su decisién suficientemente
informado®. No obstante, el articulo treinta y cuatro de la ley de Derechos y Deberes
de los pacientes chilena senala que es deber del paciente informarse acerca del
funcionamiento del establecimiento, independiente de que el prestador tenga la
obligacion de otorgar esta informacion®. Por lo cual se hace hincapié en que todos
los consentimientos sefalen el caracter docente-asistencial del establecimiento y

las ventajas y desventajas de este sistema de atencién.

El sexto aspecto analizado en el presente estudio evalud si en el documento
consta la autorizacién explicita del paciente o tutor legal para la obtencion de
fotografias, videos o registros graficos durante la ejecucion del procedimiento
para ser difundidos en revistas médicas u otro ambito cientifico resguardando
su privacidad.
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Los resultados muestran que el 87.5% de los consentimientos informados lo
presentan. Las universidades U2, U3, U4, U5, U6, U7 y U8, manifestaron a través
de una clausula que durante el procedimiento puede ser obtenido algun registro
audiovisual para estudios u investigacién asegurando la confidencialidad. El
consentimiento informado perteneciente a la U1 fue el unico que no presenté el

apartado en cuestion.

De las siete universidades que obtienen registros audiovisuales durante los
procedimientos, ninguna aclara de qué forma se resguardara la privacidad del
paciente. De ellos destaca el consentimiento de la U7, ya que es la unica que posee
una clausula de revocacién parcial para negarse a la obtencién de registros
audiovisuales. La falta de una clausula de revocacioén parcial en el documento por
parte de la U2, U3, U4, U5, U6 y U8, para la obtenciéon de medios audiovisuales

vulnera el principio bioético de autonomia del paciente sefialado por la ADA'S.

Los pacientes tienen el derecho a conceder o negar su voluntad para someterse a
cualquier procedimiento vinculado a su atencién. Ademas para la toma de
fotografias, grabaciones o filmaciones durante el procedimiento se requiere
autorizacion escrita del paciente o de su tutor como se sefalan los articulos catorce

y cinco de la ley de Derechos y Deberes de los pacientes® lo cual no se cumple.

Otro aspecto a analizar es |la obtencion de piezas dentales para estudio o
investigacion. Solo un 12.5% de los consentimientos informados lo poseen. El
consentimiento de la U2 presenta un apartado donde se sefala que los tejidos
obtenidos por un procedimiento pueden ser usados con fines de investigacion u
experimentacion. Sin embargo, carece de una clausula de revocacién parcial para

este procedimiento.

La obtencion de piezas dentales es una practica comunmente realizada por los
alumnos y docentes de las universidades para la practica en ramos basicos vy

preclinicos. Este comportamiento constituye una falta, ya que como se describe en
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el articulo veintiuno de la ley chilena de Derechos y Deberes de los pacientes, la
obtencidn de tejidos como piezas dentales tiene que ser bajo previa autorizacion del

paciente constando su voluntad por escrito.

Los consentimientos debieran presentar un apartado especial para la obtencion de
muestras como los sugeridos por la OMS, a modo de regular este proceso,
informando al paciente sobre el destino de las piezas dentarias. Ademas de ofrecer
un apartado para negarse o revocar la autorizaciéon, velando de esta forma por su

derecho a la libre eleccion.

El séptimo aspecto evalud la existencia del apartado de revocacién del
consentimiento en el caso que el paciente rechace o se retracte de realizar el
procedimiento. Los resultados sefalan que el 50% de los consentimientos
perteneciente a las universidades U2, U5, U6 y U7 poseen una clausula de
revocacion para el consentimiento dentro del documento en donde se especifica

que pueden retractarse en cualquier minuto.

Los consentimientos de las instituciones U1, U3, U4 y U8 no poseen una clausula
de revocacion. La aceptacion o el rechazo deberan constar por escrito en la ficha
clinica del paciente, asi lo describe el articulo catorce de la ley de Derechos y

Deberes de los pacientes®.

Ademas como ya se ha sefalado, la autonomia del paciente esta dentro de los
preceptos de la bioética contenido ademas en el Cédigo de Etica de la ADA'® y en
el Codigo de Etica del Colegio de Cirujanos Dentistas de Chile'”. En el articulo XV
de este cddigo se sefiala que el paciente podra rechazar libremente todas las
opciones ofrecidas por el odontdlogo, situacion que no se cumple en los

consentimientos de estas cuatro instituciones™”.
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Este estudio comenzd describiendo los inicios de la bioética y cuales fueron los
hechos que llevaron a cambiar el paradigma médico-paciente, y es precisamente la
capacidad de negarse al tratamiento u investigacién generados en la década de los
cuarenta, debido a las atrocidades cometidas durante la segunda guerra mundial*

lo que modificé el trato al paciente dandole su derecho a rehusar un tratamiento.

El hecho de que el 50% de los consentimientos analizados no contengan una
clausula de rechazo es cuestionable ya que una clausula de revocacidon o negacion
debiese ser parte en forma trasversal de todos los consentimientos disponibles en
la actualidad. Estos resultados se contraponen con lo practicado en Italia?!, en
donde el consentimiento informado para el tratamiento en salud ademas de ser una
obligacion deontoldgica, constituye un requisito esencial para cualquier tratamiento
médico que el dentista ofrezca incluyendo el rechazo de la terapia si lo desea el
paciente. Por lo tanto se hace hincapié en la importancia de incluir en el documento
un apartado donde el paciente pueda renunciar a ciertos parametros del

procedimiento.

A partir del analisis critico de los consentimientos informados de las
universidades acreditadas revisadas en este trabajo, se demuestra que estos son

incompletos.

Presentan falencias en variados aspectos criticos: carecen de informacion relevante
como la constancia de la supervision activa por parte del docente, no presentan
suficiente informacion respecto al tratamiento y sus variables, y la mayoria no
entregan copias del consentimiento al paciente. La mitad de los documentos no
poseen una clausula de revocacion general al tratamiento y s6lo un documento
posee una clausula de revocaciéon parcial para la obtencion de registros

audiovisuales.
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Ninguno de los consentimientos posee una clausula para aceptar o negar la
donacion de piezas dentales para estudio o investigacion. Sin embargo, los

aspectos deficientes detectados son perfectibles.

En la medida que se logre un consentimiento informado integral en su estructura e
informacion, se estara cada vez mas cerca de una atencion ética de calidad, y que

asegure al paciente el respeto a su dignidad.
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CONCLUSIONES

No existe en la actualidad un protocolo oficial de que norme el contenido de
un consentimiento informado en el area asistencial odontolégica. Las normativas
vigentes en Chile exigen que la informacion sea entregada al paciente de forma
verbal y escrita, pero no especifica la calidad de la informacion que debe contener
el documento, lo que se ve reflejado en la gran variabilidad que presentan las

instituciones analizadas entre si.

La informacion existente en la literatura se correlaciona con los resultados

obtenidos en este estudio.

Sobre los aspectos bioéticos de los consentimientos, ninguno de los

consentimientos cumplié a cabalidad con todos los aspectos evaluados.

Se sugiere generar un consentimiento informado mas integral para el
procedimiento de cirugia, que contenga toda la informacién relevante tanto para el
procedimiento como para estudio, como el que se adjunta como propuesta en el

anexo 10 y un protocolo para la obtencién de este adjuntado en el anexo 11.
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ANEXO 1

7.ELEMENTOS QUE DEBE INCLUIR EL DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO:

1. Nombre del paciente, nombre y firma de sus padres, tutor legal o guardador, como asimismo del médico
que informa y fecha de la obtencion del consentimiento.

2. En caso de cirugia o procedimiento invasivo electivo, debe ser obtenido por el médico que realizara el
procedimiento o intervencion quirlrgica o por un médico miembro del equipo que participara en el
procedimiento.

3. Registrar el nombre del procedimiento a realizar, sus objetivos; caracteristicas y riesgos potenciales.

4. Debe consignarse que el paciente recibid una explicacion clara de la naturaleza del procedimiento,
terapia, cirugia o intervencion médica de manera directa, breve y en lenguaje simple.

5. Debe entregarse informacion sobre la calidad de Establecimiento Asistencial - Docente, de nuestro
hospital.

6. Debe constar explicitamente la autorizacion de los padres o tutor legal, para la obtencion de fotografias,
videos 0 registros gréficos, obtenidos durante la ejecucion del procedimiento, para ser difundidos en
revistas médicas u otro ambito cientifico, resquardando su privacidad.

7. En el caso que el paciente rechace o se retracte de realizar el procedimiento, se dejara constancia de la
negativa en este documento y en la ficha clinica, el que sera firmado por padres, tutor legal, guardador o
el paciente y el profesional a cargo.

HOSPITAL DE NINOS ROBERTO DEL Ri0
Profesor Zafartu N° 1085 - Comuna Independencia— Fono 5758000 — 5758001 — Fax 575 8452 — www.hrrio.cl
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ANEXO 2: Universidad 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO CIRUGIA

wa-—-wwmummummmmymm
comprendido, habiéndose contestado todas mis dudas respecto del procedimiento/tratamiento/intervencion
denomnado.

informacion Que se ha referido entre otros, a los siguientes puntos:
1. La hipotesis diagnostica, consistente en:

2. Las alternativas al tratamiento propuesto, que incluyen:

3. 13 nmwraleza, fines, beneficios e inconvenientes de la atemnativa elegida, asi como los riesgos més
riesgos y

fecuentes y ma3s serios, junto con las consacuencias de todos ellos; y la eventualidad de otros

mmmmwmm Entre estas situaciones destacan:

=Doir. mfeccion, sangrade, hinchazon, alteracion dei color de la piel (labio, cara y/o cuelio),

~Adormacimiento y hormigueo en los labios, lengua, menton, endias, dientes, mejillas, de duracidn variable
{das, semanac, meses y permanentemente).

«Trombofiebits, hematomas, por nyecoon accidental de una vaso sanguineo.

=Dificuttac pars adrir 13 boca, para masticar 0 cambios en 1a mordida.,

s¥Molestas en @ articulacion de la mandibula con el craneo, por el tener que mantener la boca abierta
Quraris mucho tiempo.

= eSones acodentsies en los dentes vecinos o sus restauraciones.

=Molestias eStomacaies (dolor, Nauseas, vomitos) asociadas a farmacos.

eReamones Jiergicas 2 ia anestesi y/o farmacos indicados.

=Complcacones en senos maxiares (fistulas y comunicaciones bucosinusales)

«Otros:

4. L2 posibilidac de complicaciones derivadas de otras condiciones clinicas no relacionadas con mi hipdtesis
diagnostica sefialada, los que han sido evaluados previamente y registrados en mi historia clinica,

5. L2 orumstanca de gue i@ presencia de complicaciones puede implicar una hospitalizacién, otros
Procedmuenios y Mayores Cosins relacionados.

6. Los nesgos dervados del rechazo del tratamientof/intervencion/procedimiento propuesto, entre los cuales

7.2 posbidad de nuevos diagnosticos producto de hallazgos derivados
WMMMQWMVM&bW
dagnostica, NuUSvDs etudios y tratamientos.

8 Que se requiere anestesa local y/o sedadidn y/o anestesia general para realizar el procedimiento o
Tiervencon elegida, segun el juicio del profesional encargado de asistirme (en caso de anestesia general y/o
sedacdn agregar i3 hoja de consentimiento informado especifico).

QMMWBMyWMWmMW&my
coordinacon, Wodo o cual puede acentuarse por consumo de alcohol o de otras drogas. Por lo tanto, se me
indics no condiuor vehiculos ni manejar equipos, Instrumental o andiogos complejos o de precision mientras
£xé tomando esos medicamentos o todavia no me recupere por completo de sus efectos,

10, Se me h2 explicado y entiendo que ¢ drujano, Dr(a).:
Sispondra de su mejor esfuerzo para [ obtencion de los objetivos terapéuticos que demande mi tratamiento.
Comprendo Que 20n tomandose todas i2s precaudiones del caso, cada persona tiene una propia forma de
reacoons frente 3 una misma 3C00N QuIrurgica.

53



Del mismo modo, autorizo al profesional previamente individualizado a realizar cualquier otro procedimiento
que considere necesario o aconsefable frente a una eventualidad intraoperatoria o complicacion

postoperatoria inmediata, en que yo no esté en condiciones de expresar mi opinién,

11, Reconozco haber recibido las instrucciones pre y postoperatorias, y que se me dara una hora de control.
Entiendo que si voy a recibir anestesia general no debo comer ni beber nada por lo menos 8 horas antes.

En consecuencia, autorizo al Dr(a).:
para realizarme el tratamiento/procedimiento/intervencién quiriirgica seiialada en el

primer parrafo de este documento.

Fecha:
Nombre del Paciente:

RUT:

Firma:

Nombre del Representante (en caso de menor de edad):

RUT:

Parentesco:

Firma:

Cirujano / Alumno / Docente Informante:
RUT:

Firma:
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ANEXO 3: Universidad 2

Formulario universal para consentimiento informado en procedimientos de

Clinica Odontolégica Docente de la Universidad

NI, i nan s s S R R e A e Y Gileosms.dnatie (de aqui
en adelante paciente), en forma voluntaria y habiendo sido debidamente informado(a), y sin haber
omitido ni alterado la informacién acerca de mi estado de salud, especialmente en relacion a
enfermedades, alergias o riesgos personales, SI [1 NO [J consiento en que me sea practicado el
tratamiento, procedimiento o intervencion denominado:

(de aqui en adelante procedimiento)

Este me ha sido indicado debido a la condicion odontologica que me afecta, consistente en
(diagnostico):

.......................................................................................................................................

Nombre del alumno resporw_séixle RUN Firma
N
Nombre del Cirujano Der‘a\ﬁsta responsable RUN Firma

Se me ha informado que durante el procedimiento, ademéas del cirujano dentista responsable,
podrian participar otros miembros del equipo de salud, los cuales estaran debidamente autorizados
por el primero. Por lo mismo, entiendo que los integrantes de este equipo podrian variar durante la
ejecucién del procedimiento. Siendo este un centro academico-asistencial, también he sido
informado(a) que profesionales en distintas etapas de formacion y debidamente autorizados,
participaran en el procedimiento.

En relacion al procedimiento, he sido informado acerca de:
- Sus caracteristicas generales.
- Sus objetivos y beneficios.
- Sus potenciales riesgos y complicaciones. De éstos, los mas significativos son:
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Entiendo que, ademas de los riesgos arriba sefialados, existen otros inherentes a cualquier
procedimiento médico o quirtrgico, tales como el dolor, la infeccidn y la hemorragia. Estoy
consciente de que la practica de la odontologia no es una ciencia exacta y que los resuliados del
presente procedimiento no me pueden ser, ni me han sido garantizados.

Estoy de acuerdo con los siguientes aspectos:

- Laaplicacion de la téenica de anestesia requerida por el procedimiento.

- Sies en mi propio beneficio, el odontdlogo responsable podria modificar expresamente el
tipo de procedimiento inicial si es que nuevos factores se hicieran evidentes durante su
gjecucion.

- Durante el procedimienio podrian oblenerse imagenes para difusion médica, cientifica o
docente.

- Los tejidos que pudieran ser extraidos podran ser sometidos a examenes necesarios para
el manejo de mi condicion de salud o dispuestos y utilizados con propositos clentificos yio
docentes

Teniendo yo menos de 18 afos, asiento en que se me realice el procedimiento:
Sid NO DO

Finalmente, estoy consciente de que, hasta antes de iniciado el procedimiento, puedo cambiar mi
opinion acerca de los aspectos sefalados, lo cual deberé comunicar al cirujano dentista tratante.

Nombre del paciente o fepreser‘tante RUN Firma Fecha y hora

Causal de la representacion: ............o.cooennnn, Gk e h G s

He explicado e! procedimiento al paciente (o0 su representante) vy he discutido con él (ella) la
informacién arriba senalada. El (la) paciente (o su representante) Si [ NO L]
ha consentido en que el procedimiento le sea practicado

Nombre del alumno informante RUN Firma Fecha y hora

Revocacion

En forma voluntaria he decidido revocar el consentimiento arriba especificado.

.....................................................................................................................................

Nombre del paciente o representante RUN Firma Fecha y hora
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ANEXO 4: Universidad 3

RUT. )

Yo..
O spoderado(s) dei paciente. wdmwmmm
deciaro 1o sigulente:
Que he 3:60 Informado claraments sobre la naturalezs de mi problema de salud, el tratamiento af cusl seré sometido, su
vamnmmmmmMMMMu
expicaciones y las he
Que seré iratado en la ciinics on uns o més de mis piszas dentarias, con el 0 Jos siguiente
diagndsticos:
Con e sigulents prondsico:

probablements sometido procedimiento de anestesia locs! y/o sedacion y esioy en conocimiento de que hay

%mmxhdhahmum&m“w&

mm,-mnmmmmnmm que me serdn suministrados y prescrilos a |

mmmmmwmm
ntendo mnmmymmmnnymm“ommumo
l;l.::;ooo. wmmuw.wahmw.mmuMmm

antiinflamatorics y/o antibiblicos.
datos fisbles respecio @ mi condicién de salud general, actual y pesada, hébitos y olros antecedentes qu

Que he
mmaw.mm ysw
comprometo 3 seguir estrictaments las indicaciones pre y postoperatorias, 8 lomar los férmacos que se me
%mudu:ywdmo”HMMow y @ acudir @ lodos los controles @ los que sea citado.
acepio y comprendo serd standido en un centro asistencial docente universitario, que puedo ser examinado y trata
e 1 o especiaiista. i

wmuobw directa de un académico

mmmmquMNMNMwwwmmmum

aulorizo caso clinico, fotografias, modeios, eic., sean estudiados con fines educacionales, de
XM.MQ::.WMO ‘ummmmmwumnmw
identidad. i o

1~
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Nombre

Edad

ANEXO 5: Universidad 4

FACULTAD DE ODONTOLOGIA
CLINICA ODONTOLOGICA

AUTORIZACION PARA CIRUGIA Y/0
TRATAMIENTO Y ANESTESIA

Estado Civil

Domicilio

C. Identidad

Ocupacion
Nacionalidad :

Persona responsable : Fono:
Diagnéstico J

b

2)

3)

4)

Por la presente solicito y autorizo al Dr. () para
realizar el siguiente tratamiento y/o intervencion quirdrgica
en los pabellones de la Clinica Odontolégica (

sobre mi persona o cn

Solicito y autorizo los tratamientos y/o intervenciones adicionales no programados, que
estime necesarios y convenientes, el tratante Dr. (a)
frentc a cualquier
imprevisto que pueda producirse durante la atencién o subsecuente tratamiento.

1
Autorizo para que s¢ me suminisiren los anesiésicos y medicamentos que ¢l médico
estime necesarios y convenicates.

Por iltimo, solicito y autorizo ¢l traslado a cualquier otro cstablecimiento de salud de
Santiago, para atencién médica complementaria, si fuern necesario por indicacion de
(la) Dr.(a) , lrstante o criterio de quien

mi tratante indique. \
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5) Declaro que se me ha explicado en detalle y que conozco y he comprendido el
iralamicnto y/0 intervencion quirtirgica a fa que seré (a) sometido
Conozco sus fines, riesgos que inVolucra, las posibles complicaciones, efectos
coluterzles y los dafios que pucdan producirse, asi como las diversas alternativas del

6)  Declaro conocer y aceptar que la dnica obligacion de la Clinica Odontolégica
(UNIVERSIDAD . " en relacién al tralamicnto y/o intervencion a que
e (serd) sometido (a) , consiste

€n proporcionar las instalaciones, equipos y personal de que dispone y que hayan sido
solicitados por el Dr. (a)

T e i S ————— . st .t

Firma Pacicate/Paricnte 0 Apoderado Firma del Acompanante

Suntiago, Fecha:

Traslado al hogar

Por su propia scguridad, debe designar a un adulto responsable, que 1o acompaiic cn ¢l traslado a su
residencia, después de la intervencion o tratamiento realizado.

r - T o
D e — — e et o e ey
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Clinica:

Smile:

ANEXO 6: Universidad 5

Consentimiento informado cirugia oral

Yo

-RUT edad sexo F-M

Entrego mi consentimiento a través de este documento y declaro lo siguiente:

1.

10.

Que he sido informado que la cirugia oral se realiza para beneficiar mi salud oral,
realizando la exodoncia del diente que presenta indicacién, dolor o infeccidn.

Que he sido informado claramente respecto de la naturaleza de mi problema bucal, el
tratamiento al cual sera sometido, el pronéstico, la evolucidn y los riesgos potenciales de
cualquier acto clinico y/o quirurgico y la vez me han explicado tanto los beneficios (como
mejoramiento de mi salud bucal) asi como las complicaciones de realizar o no el
tratamiento

Que también he sido informado dentro del tratamiento se pueden generar potenciales
riesgos o complicaciones tempranas o tardias tales como dolor post operatorio,
hematoma, edema, hemorragias intra o postoperatoria, fracturas dentales y o mandibular,
fractura de tablas dseas, procesos infecciosos dehiscencia de la sutura y comunicaciones
bucosinusales.

Que entiendo que en el quehacer clinico se pueden utilizar farmacos y/o prescribir estos
frente a los cuales puede presentar reacciones adversas no predecibles

Que he sido informado de los riesgos y efectos adversos de la anestesia y demas
medicamentos contemplados en el tratamiento, presentado expresamente
consentimiento para que se me administren

Que comprendo que el no entregar datos fidedignos respecto a mi condicién de salud
general, actual y pasada, habitos y otros antecedentes puede complicar el plan de
tratamiento y su evolucion

Que me comprometo seguir estrictamente las indicaciones pre y post tratamiento, los
farmacos que se prescriben en la dosis y por el tiempo que su tratante indique , ademas
de asistir a los controles que sea citado

Que acepto y comprendo que seré atendido bajo modalidad Docente-Asistencial por lo
que seré examinado y tratado por estudiantes bajo supervisién directa de un académico
especialista

Que autorizo que el material clinico, radiografias y fotografias, entre otros, sean
estudiados y utilizados exclusivamente con fines académicos o de investigacion.

Clinica no se responsabiliza por dafios y perjuicios a nivel bucal ya sean consecuencia
directa o indirecta de la interrupcién, suspensién, o finalizacidn anticipada del
tratamiento.
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Se me ha explicado que tanto mis datos personales, como la informacion clinica
derivada de mi tratamiento odontoladgico, estan bajo la confidencialidad de una ficha
clinica.

Declaro haber recibido oportunamente informacién adecuada sobre mi cuadro clinico y
los procedimientos, diagndsticos, o terapéuticos que se me realizaran, los riesgos que
estos pueden representar y las alternativas de tratamiento disponibles, Asimismo, declaro
haber comprendido la informacién proporcionada y que he tenido la oportunidad de
formular mis preguntas y dudas las que han sido contestadas y aclaradas a mi entera
satisfaccion por el tratante

Por lo anteriormente expuesto declaro mi consentimiento para ser sometido

a y las acciones que el equipo de salud considere
necesarias en el caso de surgir situaciones son esperadas o complicaciones es expresado
en forma libre e informada

Existe una garantia por el tratamiento realizado que serd efectiva por 12 meses del alta
clinica siempre y cuando el paciente no tenga deudas pendientes y cumpla con la
asistencia de los controles estipulados por su tratante. De no asistir a los controles la
garantia no serd efectiva. Para solicitar su hora control comunicarse al 223275200.

Nombre y firma del alumno tratante:
Nombre y firma del tutor clinico:
Nombre del paciente y/o apoderado

Firma del paciente y o apoderado

En Santiago, a de20 alas horas.
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ANEXO 7: Universidad 6

Consentimiento informado

Nombre paciente

Representante legal

Rut edad ficha clinica____

Clinica de:

Diagnéstico:

Tratamiento:

En Santiago a de 201

1. Por el presente documento expreso que he sido informado por el Dr.

De la naturaleza de la enfermedad que padezco en mi cavidad oral, de su pronéstico y las
consecuencias que origina en mi estado de salud, de las diferentes alternativas de
tratamiento clinico alas que puedo acceder y sobre los beneficios y eventuales
complicaciones que puedo enfrentar.

2. Manifiesto ademas que se me ha explicado en detalle a los procedimientos clinicos que
tendré acceso, que seran ejecutados por alumnos de la carrera de odontologia bajo
supervisién directa de un profesional docente responsable que suscribe este documento

3. Hessido informado por ser un centro clinico formador universitario, el tratamiento
requiere etapas y tipos que no pueden ser obviados y que van a requerir mi asistencia en
horarios previamente estipulados o extraordinariamente solicitados.

4. De igual forma autorizo el registro fotografico o por otros medios audiovisuales para fines
cientificos o académicos de la patologia que me afecta de los tratamientos propuestos y
realizados.

5. Por cuanto todo lo anterior se me ha explicado oportuna y verazmente vengo a entregar
mi autorizacion para que se me efectlen los tratamientos propuestos y en las condiciones
que la institucidn y este centro presentan y proponen.

6. Expreso ademas que oportunay responsablemente puedo informar mi voluntad de
revocar el consentimiento que he suscrito con este centro Clinico sin expresidn de causa

alguna

Docente responsable: Paciente o representante legal:

Dr: Sr(a):

Firma: Firma:

Revocacion con fecha: vengo a revocar el consentimiento
informado que otorgué para recibir terapéutica odontoldgica en este centro clinico de
salud.

Nombre:

Firma:
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ANEXO 8: Universidad 7

Santiago-Chuc
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO ODONTOLOGICO MODALIDAD DOCENTE - ASISTENCIAL

Favor leer este documento y la cartilla de informacion anexa detenidamente. Luego. por favor firmelo para aceptar los términos de esic
Consentimiento.
Nombre y Apellidos del paciente: Rut:

Nombre y Apellidos del representante (padre o madre que tiene la patria potestad del menor o su curador  falta de los
anteriores)

- Consentimiento de tratamiento. Bnmmodmdenm"m.q.mmmww oque ke sca
brindada a mi representado(a) en la Clinica Odontoldgica de la Universidad de los

2+ Declaro que me ha sido informado que esta Clinica Odontolégica forma parte del Centro de Salud Universidad & los . ¥
que por lo tanto se trata de un Centro de formacién Universitaria. Por lo mismo, entiendo y acepto que ¢l preseate tratamicato me
zrlralmdopotAlmderpndom:wimnnyﬂwdmwobhm”m*h
Facultad de Odontologsa de la Uni dad de los

3.- Comprendo que sicndo esta una Institucion Educacional, mi tratamiento tendri una duracion mayor que oo uns  Clinica Privada,
ywmmmm&mmmmwdmdwmdedosm

4. Declaro entender que la Clinica Odontologica de ln U dad de los ¢ reserva ¢l derecho de discontinuar un tratamiento
potmesquulhmhmmhmnam“uom-hm«mw’hw

Ly 21 sean conservadas por la unidad académica. De ser necesario, ¥ @ peticion del pacicnte, se

podran elaborar duplicados digitales de los

$.- Declaro el hagn de la condici pahquesatnndo.yqu p

6- wmmmmmmmummh%wMuh—uyw

7- Dedmm:a y d de los p i caracteristicas y los niesgos potenciales propaas de
este acto teray Se me ha explicads vmmhwmmpmm&mmmmmw
ibilidad post-op honch ngr W ) dc zonas de puncidn ancssica
u otras zonas intervensd Jérgi bios cn la oclusd rdid de los los d¢ la
mny/odoluenhmculxm émy dibular.allo) de dientes o protesis fijas. perforacion sinusal, falls del

d das del uso de dentales o de med: Vanos, cnire otos.
8- Mmmm&eltwsuﬁcmmmmbmmmmhmmea

P ap 108, nesgos y compl ¥y que estas han sido respondidas satisfactoriamente por ¢
profesional.

9.~ El prondstico del tratamiento que me ha sido p ito me fue explicado y descrito como,

w

Declaro haber tenido el ticmpo suficiente para hacer todas las preguntas necesarias
Para la mejor comp de este p las que fucron suficientemente respondidas. Por 10 tanto, declaro  cmeender of
pronostico del tratamiento que mea sido prescrito

lﬁ.‘Docl-oquckndoinlonnMo(l).y fendo, las al as de fnch do la no realizacién del mismo Dichas

24

- Dadwoquucmehaexplxado ywmdo.qudulnhs isticas de! 00 e posible garantizar in susencia de
Jar. Aulorizo 3 que scan tomadas las medidas que s
Mwmmbmmmcwwm»pmm

2+ Declaro que he informado  sobre todas las d ylo que me aquejun. como tambsén de todo oo
sntecedente que pucda ser relevante

13- Dalrnmhndolnfumdoydmﬁbmdehpmwmddem para mis garantias del tratamicoto, andlisis de

sangre o prachas de alergia 3 meds Jes u otras prucbas st foese Declaro der la importancia de
las y que la negativa a realizarl cumede ] ponsabilidad al Centro El paciente decide SI'NO hacerse estas

14- 2 que me traslade al Hospital Parroquial de San Bemardo. ¢o ¢l cvento que s¢ pudi P petologias o

que no guarden relacio mnclulmoncoud de wer
15- D:dnoqne prend quehs flas u 0tros registros podran ser utilizados a lo largo del con fines diagnd
thl!mmOAonanmwmnn-deh\hiwmdddelm 2 wtilizar dichos

chdmmdehﬁnhdmdem odem ) para & o para cién prode '}
en caso de que esto fucre Estos regis serhde iodad de la U dad de Jos

16.- Declaro que se me ha explicado, y d Iquier momento puedo negarme al procedimionto que s¢ me ha
MylﬂmummMWom
Renovacion del consentimiento total o parcial (solo firmar en caso de Jon total o p s caso de dm parcial,

indicar aquellos aspectos del consentimiento que s revocan)

- wwyMuM“maulomk&mthqm
informado(a) de su contenido, y que he tenido la oportunidad de resolver todas mis dudas con respecto informacion contenida

este consentimiento informado y al tratamiento offecido, que Jo acepto y lo sprucho integramente.

mﬁpwwnymuw«wdmm

o El presente consentimicnto informado se ext) y <l oniginal en la ficha clinica. Se me entrego copia.

a pars proveer ¢l atamicato Odontldgico requerido
Observaci

Paciente/padre o madre con patria potestadiutor o curador Tocha
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ANEXO 9: Universidad 8
e —
-

NSENTI NTO IN

de} a0 ——

En Santiago de Chile, con fecha

Yo, cédula de identidad ——————— "

En pleno uso de mis facultades, libre y voluntariamente declaro que todos los datos entregados en la

confeccion de mi ficha clinica son veridicos y no se ha omitido informacién alguna.

Que he sido debidamente informado(a) por el Dr.(a):
€n una entrevista realizada el dia
procedimientos terapéuticos necesarios para su tratamiento.

, de mi diagnéstico y los

Que he recibido explicaciones sobre la naturaleza y objetivos de mi atencién, que implica la

participacion de alumnos en procedimientos diagndsticos y terapéuticos. Que he comprendido los
beneficios, riesgos, alternativas y medios con que cuenta la Facultad de Odontologia de la
Universidad Finis Terrae para su realizacion, habiendo tenido ocasion de aclarar todas las dudas

que me han surgido.
Que he comprendido a plena satisfaccion todos los procedimientos necesarios para mi tratamiento y

otorgo mi consentimiento para su realizacion.

Admito los cambios que sean necesarios en los procedimientos clinicos que los Odontélogos
consideren indispensables para el buen logro del tratamiento planificado. Acepto los riegos de la
anestesia, de un eventual acto quirirgico y/o los diferentes procedimientos operatorios que sean

necesarios efectuar.

Autorizo la toma de fotografias de mi persona o a los estudios clinicos y/o imagenolégicos

efectuados, para utilizarlas con fines cientificos o pedagégicos.

FIRMA

12
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ANEXO 10

UNIVERSIDAD

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS

Santiago, de del 20

Nombre del Paciente:

Declaro que he recibido del Dr./Dra.

La informacién adecuada respecto del procedimiento quirtrgico denominado:

el cual he comprendido, habiéndose contestado todas mis dudas.
Se me ha explicado el caracter Docente asistencial de la clinica por lo cual seré atendido

por el alumno

La informacién entregada se ha referido a los siguientes puntos:

1. El diagndstico probable es:

2. Las alternativas de tratamiento consisten en:

Sin embargo, he decidido en base a la recomendacion de mi médico tratante, que el
procedimiento propuesto es la mejor indicacién, en este momento, para el cuadro clinico

que presento.

el cual he comprendido, habiéndose contestado todas mis dudas.
Se me ha explicado el caracter docente asistencial de la clinica por lo cual seré atendido

por el alumno

La informacién entregada se ha referido a los siguientes puntos:

1. El diagnéstico probable es:

2. Las alternativas de tratamiento consisten en:
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Asi, he decidido en base a la recomendacién de mi médico tratante, que el procedimiento
propuesto es la mejor indicacion, en este momento, para el cuadro clinico por el cual
consulto.

3. El procedimiento consiste en:

y esté destinado a

4. Se me ha explicado que el procedimiento es una intervencién de cirugia bucal y que a
pesar de una adecuada técnica quirargica, pueden presentarse efectos adversos comunes
a muchos procedimientos, tales como:

» Alergia al anestésico u otro medicamento utilizado, antes, durante o después de la cirugia.
* Inflamacion (que se controlara con farmacos).

* Dolor (que se controlara con farmacos).

» Trismo o disminucién transitoria de la apertura bucal.

* Hematoma. (moretdn)

» Dano de dientes adyacentes.

* Hipoestesia o anestesia del nervio dentario inferior

* Infeccion postoperatoria (que se suele controlar farmacolégicamente).

* Sinusitis. (S6lo en molares superiores).

» Comunicacion de la boca con el seno maxilar (Sélo en terceros molares superiores).

* Fracturas 6seas.

* Rotura de instrumentos.

Algunos otros efectos relacionados especificamente a este procedimiento pueden ser:

5. Se me ha explicado que durante el procedimiento existe la probabilidad de nuevos
hallazgos de patologias (enfermedades), las cuales pueden cambiar el curso del
tratamiento debiendo realizarse otros procedimientos, los que me seran explicados en caso

de ser necesario.

6. Se me ha explicado que el procedimiento requiere de la administracion de anestesia local
o sedacién, lo cual puede causar alteraciones sensoriales (disminucion de la sensibilidad),
arritmias (cambios en el ritmo cardiaco), hematomas (moretones), las cuales se pueden
acentuar producto del consumo de alcohol y drogas. Por esto, se me ha sugerido no

manipular maquinaria hasta 4 horas después del procedimiento.
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7. Se me han explicados los riesgos derivados de mi rechazo a la intervencién propuesta,

entre los que se consideran:

8. Se me ha explicado que en caso de complicaciones o urgencias producto del
procedimiento debo comunicarme con el alumno, quien se comunicara con el docente para

prestar la atencion necesaria.

9. Autorizo: Si /' No ___, la obtencion de fotografias, videos o registros graficos, durante
la ejecucion del procedimiento, para ser difundidos en revistas médicas u otro ambito
cientifico, resguardando mi privacidad y mi identidad , entregandose mi informacion

confidencial sélo al personal odontol6gico autorizado.

10. Autorizo: Si / No , la obtencidn de piezas dentales u tejidos durante la ejecucion
del procedimiento para ser usados en investigacion y practica odontoldgica, resguardando

la privacidad y mi identidad, entregandose acceso solo al personal odontolégico autorizado.

11. He sido informado(a) de que este documento sera archivado en los ficheros de la
universidad y al requerirlo podré solicitar una copia del presente documento durante o al

finalizar el tratamiento.

12. Se me ha sefialado que puedo revocar mi autorizacion de forma total o parcial a este

documento en cualquier momento sin desmedro de mi atencién.

En consecuencia, este documento ha sido recepcionado por el Dr/Dra

para la realizacion de este procedimiento.

Nombre, Rut y firma del paciente Nombre, Rut y Firma Alumno

Nombre, Rut y Firma Docente
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Clausula de revocacién parcial o total

He decidido bajo mi propia voluntad renunciar al procedimiento de

Nombre, Rut y firma del paciente
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ANEXO 11

UNIVERSIDAD
@ Finis Terrae

PROCESO DE OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO (C.1.)

1. Debe solicitarse C.I. previamente a todos los pacientes que se le indiquen procedimientos

de exodoncia simple, exodoncia compleja, frenectomias y cirugias de ancho biol4gico.
2. El documento debe ser recepcionado por el docente a cargo.

3. El proceso se inicia con el primer contacto con el paciente o tutor legal al su ingreso a la
clinica Odontolégica. Se les describe en forma verbal y a través de documento escrito que

explicite especificamente:

a) La intervencion o procedimiento a realizar

b) Se les explica en que consiste y sus caracteristicas

c) Los objetivos de su realizacion

d) Cémo se va a realizar

e) Los riesgos potenciales y beneficios

f) Situaciones particulares por condiciones propias del paciente

g) A quién recurrir en caso de urgencias o complicaciones

h) Explicar sobre la obtencién de registros audiovisuales y piezas dentales.
i) Como se almacenan los registros

4. Debe constituir la tltima hoja de la ficha clinica y adosada a la historia clinica, la cual

posteriormente a su uso sera entregada en los ficheros de la universidad
5. Debe ser leido y firmado por los involucrados en el proceso.

6. En el caso de pacientes menores de edad, aun cuando a juicio del médico retna las
condiciones de madurez suficientes para recibir la informacién, el documento de
Consentimiento Informado sera firmado por sus padres o representante legal, aparte del

debido asentimiento cuando este sea factible de obtener.
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