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RESUMEN

Actualmente en los procedimientos odontolégicos realizados en nifios no se
considera la opiniéon o asentimiento de éstos respecto de sus tratamientos, y en
este sentido los pacientes pediatricos son atendidos bajo una completa ignorancia

respecto de lo que se les va a realizar.

La aprobacion del tratamiento o consentimiento tanto verbal como escrito
se obtiene a través de los padres, apoderados o tutores legales, pasando por
sobre uno de los principios bioéticos mas reconocido en la actualidad, el principio

de autonomia, el cual debiera ser respetado bajo cualquier circunstancia.

El Asentimiento Informado es una manera de hacer al nifio participe y

protagonista tanto de su enfermedad como de su tratamiento.

La siguiente revision bibliografica pretende dar a conocer el estado del

arte del Asentimiento Informado en procedimientos Odontopediatricos.

Palabras Claves: Principios Bioéticos, Consentimiento Informado, Derechos de

los Nifios, Asentimiento Informado, Odontopediatria.



INTRODUCCCION

La bioética es definida por la Enciclopedia de Bioética como el “estudio
sistematico de la conducta humana en el ambito de las ciencias de la vida y de la
salud, analizados a la luz de los valores y principios morales” y aclara que las
ciencias de la vida y la salud incluyen la biosfera, la medicina, las intervenciones
propias de las profesiones médicas y problemas demogréaficos y ambientales
relacionados con las poblaciones. @

La bioética tiene por finalidad el analisis racional de los problemas morales
ligados a la biomedicina y de su vinculacion con el ambito del derecho y de las

ciencias humanas .

Los 4 principios de la bioética Principialista son: No Maleficencia,
Beneficencia, Justicia y Autonomia los cuales son considerados como prima facie
(se deben seguir, siempre que no entren en conflicto con otro de igual rango), no
tienen jerarquias o prioridades en su aplicacion y esta dependera de las

circunstancias y las consecuencias de la situacién objeto de estudio. @

No maleficencia es la obligaciéon de no hacer dafo, evitarlo o rechazarlo y
de hacer o promover el bien, y prevalece sobre el de beneficencia. Es de signo

negativo: no causar dafio o mal. @

Beneficencia impele a contribuir con el bienestar y ayudar a las personas de
manera activa, es de signo positivo (protege, defiende los derechos de otros y

previene el dafio). @

Justicia, en palabras simples, es la garantia de distribucién justa de

beneficios, riesgos y costos. )



La autonomia establece la necesidad de respetar la capacidad de las
personas para tomar decisiones. Es la regulacion personal, libre de interferencias

externas y limitaciones que impidan hacer una eleccién. ¥

Apelando al respeto del principio de Autonomia es que se establece la
necesidad del uso de un Consentimiento Informado para toda atencion de

personas en salud.

Consentimiento informado es definido por Beauchamp & Childress como la
autorizacion por parte del paciente para iniciar un plan de tratamiento; Este
debiera darse en un lenguaje adecuado al paciente, de manera que pueda
comprender los beneficios que obtendra, las obligaciones que asume y los riesgos

que corre ante determinado procedimiento clinico. ®

En el pasado era comun para el paciente someterse al tratamiento
odontologico con poca o0 nula explicacion y discusion sobre éste. Ambos; el

dentista y el paciente crefan que: “El doctor sabe lo mejor”. ©

Es sabido que para cualquier procedimiento odontolégico de tipo invasivo
es un imperativo contar con el Consentimiento Informado (Cl) del paciente, sin
embargo, dicha consideracidén se restringe para los mayores de 18 afios. ¢ Pero

gué sucede con los menores de 18 afios y sus derechos?

En las teorias modernas sobre los derechos de los nifios, las nifas y
los adolescentes, intervienen dos paradigmas: 1) el de proteccion, a través del
establecimiento de un conjunto de obligaciones de los adultos hacia ellos como
mecanismo para salvaguardar sus aspiraciones; 2) el del mejor interés, que
privilegia la concepciéon de los derechos como base normativa que garantiza la
realizacion efectiva de los intereses de los nifios, considerados sujetos titulares de

derechos méas que receptores pasivos de la beneficencia de los adultos.

Actualmente en los procedimientos odontoldégicos que son realizados a
nifos no se considera la opinibn o asentimiento de estos pacientes sobre sus

tratamientos y en este sentido los nifilos son atendidos bajo completa ignorancia
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respecto de lo que se les va a realizar. La aprobacion del tratamiento o
consentimiento tanto verbal como escrito es obtenida a través de los padres,
apoderados o tutores legales, por lo cual no se esta respetando el derecho a la

autonomia del nifio.

Visto de esta forma, el asentimiento informado se constituye, mas alla de un
formalismo legal o una practica moral, en un proceso de inclusién y promocion de

la autonomia del nifio en los procesos de toma de decisiones en salud.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Identificar, analizar, valorar e interpretar el cuerpo de conocimientos
disponible sobre asentimientos informados para procedimientos odontolégicos en

ninos.

OBJETIVO ESPECIFICO:

1. Resumir informacion sobre asentimientos informados respecto de
procedimientos en odontopediatria.

2. Proporcionar informacion amplia sobre el uso del asentimiento
informado.

3. Identificar los aspectos relevantes conocidos, los desconocidos y los
controvertidos en asentimientos informados utilizados en odontologia
pediatrica.

4. Comparar los resultados obtenidos en la investigacion con estudios
similares, discutiendo criticamente conclusiones contradictorias
procedentes de diferentes estudios

5. Usar la revision de la bibliografia para explicar, apoyar y ampliar la

teoria generada en los estudios de investigacion al respecto.



MARCO TEORICO.

l. BIOETICA.

El precursor de la Bioética es Rensselaer Van Potter, quien introduce el
concepto de Bioética en el afio 1970.

Entre las definiciones de Bioética encontramos la de la Enciclopedia de
Bioética, que indica que la Bioética es: “El estudio sistematico de la conducta
humana en el ambito de las ciencias de la vida y de la salud, analizados a la luz de

los valores y principios morales.” ¥

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la define como: "El estudio
sistematico de la conducta humana en el campo de las Ciencias Biologicas y la
atencion en salud, siempre que este estudio se realice a la luz de valores y

principios éticos”. ©®

La Bioética es, como disciplina, relativamente nueva, pero desde la mas
remota antigledad el hombre se empefié en analizar conductas relacionadas con
la actitud de la sociedad y los profesionales de la salud en relacion con el respeto

alavida. ¥

Tiene por finalidad el analisis racional de los problemas morales ligados a la
biomedicina y su vinculacion con el ambito del derecho y de las ciencias humanas.
Esto implica la elaboracion de lineamientos éticos fundados en los valores de la
persona y en los derechos humanos, respetando a todas las confesiones
religiosas, con una fundamentacién racional y metodolégica cientificamente

apropiada. **

La Bioética por lo tanto es una ciencia conductual porque estudia la
conducta humana, no analiza los fenédmenos naturales ni lo que hacen los seres
VivoS no conscientes. Su campo no se limita a la actividad en los campos de la

investigacion biomédica y la atencion en salud, si no que se extiende a toda la
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actividad humana que se dirija la vida, porque el bien a tutelar por ella es

precisamente la vida. ©

l. 1.- Principios de la Bioética.

Uno de los recursos que la Bioética ha utilizado de la Filosofia, para dar
razén sobre el asunto moral, es el Principialismo, el cual est4 cargado de
orientaciones para las decisiones bioéticas, con una preocupacion comun: el ser

humano como centro de la Bioética. ¥

Beauchamp y Childress propusieron el Principialismo en la Bioética,
definido como: “el modo habitual de referirse a aquellas teorias que se estructuran

alrededor de una pluralidad de principios de obligacion no absolutos”. @

Los cuatro principios de la bioética Principialista son: No Maleficencia,
Beneficencia, Justicia y Autonomia los cuales son prima facie, no tienen jerarquias
o prioridades en su aplicacion y esta dependera de las circunstancias y las

consecuencias de la situacién objeto de estudio. ¥

El principio de No-Maleficencia hace referencia a la obligacion de no
infringir dafio intencionadamente. Este principio se inscribe en la tradicion de la

méxima clasica primum non nocere («lo primero no dafiar»). ©

Beauchamp y Childress en el disefio del principio de No-Maleficencia se
concentran en «los dafos fisicos, incluyendo el dolor, la discapacidad y la muerte,

sin negar la importancia de los dafios mentales y las lesiones de otros intereses.»
6)

Si la No-Maleficencia consiste en no causar dafio a otros, la Beneficencia
consiste en prevenir el dafo, eliminar el dafio o hacer el bien a otros. Mientras que
la no-maleficencia implica la ausencia de accion, la Beneficencia incluye siempre

la accién. ©



Beauchamp y Childress distinguen dos tipos de beneficencia: la
beneficencia positiva y la utilidad. La beneficencia positiva requiere la provision de
beneficios, y la utilidad requiere un balance entre los beneficios y los dafios. ° El
principio de Beneficencia es la obligacion de los profesionales de la salud de

actuar siempre en bien del paciente. ©®

La maxima clasica de Ulpiano dice que la Justicia consiste en «dar a cada
uno lo suyo». De un modo similar, Beauchamp y Childress entienden que la
justicia es el tratamiento equitativo y apropiado a la luz de lo que es debido a una
persona. Una injusticia se produce cuando se le niega a una persona el bien al

que tiene derecho o no se distribuyen las cargas equitativamente. ©

La palabra «<Autonomia» proviene del griego y significa «autogobierno». Se
usa por primera vez para referirse a la capacidad de autogobierno de las

ciudades-estado griegas independientes. ©

A continuacion se desarrollard mas en profundidad el principio de

Autonomia.

l. 2.- Principio de Autonomia.

“El concepto de autonomia proviene de Kant y su conviccion de que el
rasgo antropoldgico esencial del ser humano es su voluntad libre, independiente
de toda contingencia o condicion. El deber moral consiste en ser fiel a la buena
voluntad que se rige por el imperativo categorico de tratar a toda persona como fin

y no sélo como medio.”

“Autonomia se define como la obligacion de respetar los valores y opciones
personales de cada individuo en aquellas decisiones béasicas que le atafien.
Presupone incluso el derecho a equivocarse al hacer una eleccién. Este principio
constituye el fundamento para la regla del consentimiento libre e informado en el

gue se asume al paciente como una persona libre de decidir sobre su propio bien



y que este no le puede ser impuesto en contra de su voluntad por medio de la

fuerza o aprovechandose de su ignorancia.” ®

Para Beauchamp y Childress, el individuo autonomo es el que «actla
libremente de acuerdo con un plan autoescogido». Segun afirman estos autores,
todas las teorias de la autonomia estdn de acuerdo en dos condiciones

esenciales:

a) La libertad, entendida como la independencia de influencias que
controlen. ©

b) La agencia, es decir, la capacidad para la accién intencional. ©

Que un ser sea autbnomo no significa meramente que sigue Sus propios
deseos o inclinaciones. Para estos autores una accion es autbnoma cuando el que

actua lo hace:

a) Intencionadamente. ©
b) Con comprensién. ©

c) Sininfluencias controladoras que determinen su accién. ©

El Principialismo, como marco de referencia para los juicios morales y la
toma de decisiones, enfatiza en la autonomia del sujeto considerado capaz de

tomar decisiones, da valor y reconoce la dignidad humana.

La autonomia de una persona es respetada cuando se le reconoce el
derecho a mantener puntos de vista, a hacer elecciones y a realizar acciones

basadas en valores y creencias personales. ©

Asi, el respeto por la autonomia del paciente obliga a los profesionales de la
salud a revelar informacion, a asegurar la comprension y la voluntariedad y a

potenciar la participacion del paciente en la toma de decisiones en salud. ©

La adquisicién de la autonomia es un proceso dinamico y légicamente no
podemos considerar igual un recién nacido, cuya capacidad decisoria es nula, un

nino de siete aflos o un adolescente de catorce que en muchas ocasiones es
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capaz de tomar decisiones en cuestiones que le afecten desde el punto de vista
de la salud y que puede plantear exigencias para mantener su intimidad y su

autonomia respecto a los padres. ®)

El consentimiento al tratamiento esta estrechamente relacionado con la
autonomia del individuo, y los pacientes actualmente insisten en estar totalmente

involucrados en las decisiones respecto de su tratamiento. ©

Asi el mayor impacto del principio de autonomia es en la relacién médico-

paciente. ‘9

Antiguamente en la época de HipoOcrates y hasta aproximadamente el afio
1960 la relacion médico paciente era asimétrica y vertical, encontrandose el
meédico en un plano superior y el paciente en uno inferior, lo que se conoce como

“relacion de paternalismo”. ‘9

Fruto de la consideracion del principio de autonomia se fue configurando
una relacion mas horizontal y democratica, donde los pacientes pueden y deben

tomar decisiones atingentes a su procedimiento en salud. ®°

Diego Gracia el afio 1999 sefala: “Ahora ya no hay sélo una ética, la del
médico, regida por el principio de No-Maleficiencia, sino también otra, la del
enfermo, basada en el principio ético de Autonomia. No existe uno, sino dos
codigos morales....precisamente porque la toma de decisiones es un proceso

ahora compartido, coman.” @

La relacion médico-paciente también se aplica a la odontologia.

De esta manera Farah y Ferraro afirmaron que el consentimiento del
paciente, antes del inicio de cualquier procedimiento realizado por el cirujano
dentista, es una condicién que debe ser respetada, observandose el principio de
autonomia, por el cual todos tienen el derecho de ser autores de su propio destino

y decidir qué desean en su vida. *?



[I. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Il. 1.- Antecedentes

En el pasado era comun para el paciente someterse al tratamiento con poca
o nula explicacion y discusién sobre éste. Ambos; el dentista y el paciente creian

que: “El doctor sabe lo mejor.” @

La nocion de consentimiento informado se encuentra actualmente en el
corazon de la medicina. El consentimiento informado ha sido considerado como

uno de los aportes mas relevantes del derecho a la medicina. 3%

Los antecedentes y los hechos mas significativos para el surgimiento del
consentimiento informado estan indisolublemente ligados a la relacién establecida

entre el médico y el paciente a través del tiempo.

El respeto hacia el paciente siempre ha presidido la practica de la medicina,
pero con la peculiaridad de que la capacidad de las personas para consentir 0
decidir no recibia un valor ético significativo. Hoy en dia el profesional sanitario
ejerce como experto en el cuidado de la salud, estableciendo para tal fin una

alianza con sus pacientes. ‘¥

El modelo bioético que ha sustentado clasicamente la relacion médico
paciente ha sido el “Paternalismo”, cuyo principio moral es el de beneficencia, que
gobernaba la ética de los médicos hipocraticos, y es el que, por herencia directa
de éstos, se ha establecido a lo largo de los siglos, hasta mediados del siglo XX,
en que distintos acontecimientos histéricos enmarcaron el nacimiento del

consentimiento informado. ¢

El modelo clasico de atencion paternalista, en el que el profesional toma las
decisiones y actla segun su criterio, sin considerar la opinidon de su paciente, ha
evolucionado hasta nuestros dias en que se incorpora al enfermo en el proceso de

definir las acciones a seguir y se lo hace corresponsable de su tratamiento. ®
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En 1914, se dictaminé el derecho de autodeterminacion de los pacientes, se
inicio entonces el camino de la exigencia de informacion y el derecho a decidir una

vez el paciente esté informado de los riesgos.

En el 1947 con la promulgacion del cédigo de Nuremberg se establecieron
los diez principios éticos de la investigacion en humanos, fundamentados en la

necesidad de autorizacién previa para poder realizarla.

El consentimiento se relaciona con el principio de la inviolabilidad del
cuerpo humano. 2 En 1957, se us6 por primera vez la expresién consentimiento
informado, en la Sentencia del caso Salgo vs Leland Stanford, donde no solo se
exigia la obligacion de obtener el consentimiento del paciente, sino que ademas

establecia el de informar adecuadamente al paciente antes que él decidiera. 2

La exigencia de libre consentimiento a nivel internacional se consolidd con
la Declaracion de Helsinki en 1964 y en el Pacto Internacional de Derechos Civiles
y Politicos de 1966, en cuyo articulo 7 quedo definitivamente establecida su

obligatoriedad. *©

La palabra Consentimiento, segun el diccionario de la Real Academia,
significa “accién de consentir, es decir, la manifestacion de voluntad expresa o
tactica por la cual un sujeto se vincula juridicamente” *” '®_ También se entiende
por consentimiento el “permitir una cosa, conceder que se haga o, asimismo,

existencia de conformidad de voluntad entre dos partes.” *")

Tealdi define Consentimiento como: “la eleccion que realiza un adulto
consciente y moralmente competente, de aceptar tratamiento médico o participar
como sujeto en una investigacion”. Para ser ética y legalmente valido, el
consentimiento debe estar exento de violencia y basarse en informacion adecuada
sobre los riesgos y beneficios del tratamiento, al igual que sobre las opciones

disponibles.
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La Guia de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH E6) define Consentimiento informado como: “Un proceso por el
cual un sujeto confirma voluntariamente su disposicion a participar en un ensayo
clinico, luego de haber sido informado de todos los aspectos relevantes para la
decisién de participar y establece que debe documentarse en un formulario

escrito, con fecha y firma.” 49

Al Principialismo se sumé la Conferencia General de la UNESCO @, la
Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, proclamada el 19 de
octubre de 2005 @9 dénde se establecen quince principios de la Bioética

contenidos en los articulos 3 al 17 &, tales como:

— Art. 3: Dignidad humana y Derechos humanos.- Se habran de respetar
plenamente la dignidad humana, los derechos humanos y las libertades
fundamentales.

— Art. 5: Autonomia y Responsabilidad individual.- Se habra de respetar la
autonomia de la persona en lo que se refiere a la facultad de adoptar
decisiones, asumiendo la responsabilidad de éstas y respetando la
autonomia de los demas. %

— Art. 6: Consentimiento.-

- 1. Toda intervencion médica preventiva, diagnodstica y terapéutica
s6lo habra de llevarse a cabo previo consentimiento libre e informado
de la persona interesada, basado en la informacién adecuada. %

- 2. La investigacion cientifica sélo se deberia llevar a cabo previo
consentimiento libre, expreso e informado de la persona interesada.
La informacién deberia ser adecuada y facilitarse de forma

comprensible.

Para que el consentimiento informado sea valido debe cumplir con ciertas

condiciones:

1) Debe entregarse toda la informacion médica adecuada para que el

paciente tome su decision suficientemente informado.
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2) El paciente debe entregar su consentimiento en forma voluntaria, sin
presiones de ningun tipo.

3) 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.

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

5) Que el proposito y la causa del consentimiento sean recuperar la salud
del enfermo.

6) Que el proceso tenga una forma externa (verbal o escrita).

7) Que el consentimiento sea obtenido previo a la realizacion del acto

médico.

En la Ley Chilena de Derechos y Deberes de las personas en la atencion de
salud, promulgada el afio 2012, en el articulo 10°, se expone: “Toda persona tiene
derecho a ser informada, en forma oportuna y comprensible, por parte del médico
u otro profesional tratante (...), de acuerdo con su edad y condicion personal y
emocional.” ¥

Dicha informacion sera proporcionada directamente a los mayores de
catorce afios de edad y menores de dieciocho. Asimismo, el médico debera, con
consentimiento del menor, informar a los padres o representantes legales, o en su
defecto, a la persona que lo tenga bajo su tuicion o cuidado. Igualmente, se
deberda informar a los menores de catorce afios de edad, atendiendo sus
condiciones de desarrollo psiquico, su competencia cognitiva y su situacion
personal, sin perjuicio de que se informe directamente, en los términos del inciso
anterior, a los representantes legales. ¥

Con el consentimiento informado no nos estamos limitando a un acto
aislado y puntual como puede ser la aceptacion de una prueba o tratamiento. Nos
estamos refiriendo a algo mas amplio, a un modo de entender la relacién clinica

como un didlogo entre agentes morales. ¥
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Las piezas fundamentales que componen la validez de este proceso de

consentimiento informado son tres:

1) La capacidad o competencia de la persona para adoptar decisiones
responsables.

2) La voluntariedad o libertad de coacciones externas o internas.

3) La informacién sustantiva 0 necesaria para que el paciente pueda
decidir.

El reto que plantea el consentimiento informado es fundamentalmente ético,
un auténtico ejercicio de estilo ético que es una expresion y una necesidad para
promover la dignidad de la medicina. Y es especialmente necesario en el caso de
menores de edad, cuando legalmente corresponde a los padres representar los

mejores intereses de sus hijos. ¥

El consentimiento informado, mas alla de ser bilateral, demuestra que el
paciente quedoé al tanto y es libre para escoger el tipo de tratamiento cuando el
caso ofrece mas de una alternativa. De este modo, el documento de
consentimiento informado resguarda también al profesional en lo que se refiere al

suministro de informaciones suficientes y adecuadas al paciente. *?

El consentimiento informado es un proceso continuo de intercambio de
informacion entre el profesional sanitario y su paciente o entre el investigador y el
sujeto de investigacion, en torno a la toma de decisiones con respecto a un
tratamiento, una opcion diagndstica, una intervenciéon, o un protocolo de

investigacion.

Il. 2. - Consentimiento Informado en Odontologia.

El Consentimiento Informado es un procedimiento de gran importancia en la
investigacién que involucra seres humanos, pues en este queda establecido la

voluntariedad de la participacion de los sujetos de la investigacién. Sin embargo,
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Su importancia no se restringe a la investigacion cientifica, sino que alcanza
también la practica clinica, enfatizando la importancia de la ética y la moral en los
consultorios odontolégicos. ®?

A partir de 1995, los cirujanos dentistas tienen la obligacion de recabar la

firma de autorizacién de los pacientes para la realizacién de los tratamientos. ¢V

Segun los autores Diniz y Guilhem, el paciente debe decidir en comun
acuerdo con el profesional sobre sus opciones. Berlinguer y Garrafa sefialan que
deben respetarse los pensamientos y las opiniones ajenas, resultando en un
acuerdo mutuo, lo que se ve reflejado en el estudio de la Aracatuba.

En este estudio, transversal y cuantitativo, que incluyo a todos los cirujanos
dentistas cursando su especialidad en la Facultad de Odontologia de
Aracatuba/UNESP el 2007, donde hubo participacion de un 85,9% de ellos, se
planted la participacion o no de los pacientes en la toma de decision en los
tratamientos odontologicos. Un 89,4% de los consultados menciona que esta

debe realizarse de comun acuerdo entre el profesional y el paciente. *?
(Ver Anexo 1).

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
gue asisten a la sesidbn de anestesia general para pacientes ambulatorios
entienden completamente el tratamiento propuesto. Los resultados mostraron que
una proporcidon de los sujetos no entienden completamente el procedimiento de

tratamiento propuesto, incluso después de haber sido adecuadamente informado.

El estudio concluyé que se deben tomar las medidas apropiadas para
asegurar que los pacientes o0 sus tutores entiendan realmente el tratamiento

propuesto 2.

En el estudio de Mortensen MG et. Col. desarrollado en Washington, se

examinod la comprension del paciente y los padres o tutores sobre el tratamiento
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ortodéntico de nifios en una clinica dental publica (debido a la importancia del
cumplimiento por parte del paciente de los regimenes de tratamiento ortodontico),
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 ortodénticos a utilizar, los riesgos, las alternativas y las
responsabilidades del paciente y del padre durante el tratamiento; la sesién fue
grabada en audio. Los datos obtenidos mostraron que, en general, tanto los nifios
como los padres, recordaron significativamente menos razones para el tratamiento
gue las sefaladas por el ortodoncista. También eran menos propensos a recordar
las razones, los procedimientos y los riesgos que fueron citados con mas
frecuencia por el ortodoncista. Estos hallazgos plantean preocupaciones sobre la
efectividad de las actuales técnicas de consentimiento informado con poblaciones
de salud publica. El bajo recuerdo de los riesgos de los nifios 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
éexito y, lo que es mas importante, la eficacia del proceso de consentimiento
informado. Los investigadores determinaron que los pacientes no comprenden
adecuadamente la informacion dada durante las discusiones sobre el
consentimiento informado, especialmente los pacientes menos educados y de

bajos ingresos 2.

Los estudios anteriormente sefialados demuestran que, a pesar de
aplicarse de forma casi trasversal en las clinicas dentales el consentimiento
infformado 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/o lenguaje inentendible, lo cual lleva a la desinformacion

del paciente y a cuestionar la eficacia de este documento en la préactica clinica.

Es necesario que el paciente sea informado sobre las propuestas de
tratamiento presentadas. Denham menciona que algunos elementos del

consentimiento deben ser discutidos con el paciente para que éste otorgue su
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aprobacién, esto es, procedimientos, riesgos, beneficios, alternativas de

tratamiento, voluntariedad y confidencialidad. *?

Una conversacion estando el odontélogo 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
relacién participativa, la que le permite involucrarse voluntaria, consciente y

activamente en la adopcién de decisiones respecto del tratamiento de su salud.

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 informacion y se obtuvo el consentimiento.
(15)

Por lo tanto, la percepciéon del paciente como un todo, con personalidad
especifica, problemas y anhelos particulares es fundamental para la buena

comunicacion y el éxito del tratamiento odontolégico. 2

Esto ultimo toma importancia especial cuando la relacion odontélogo
paciente se establece entre un adulto y un nifio, quienes a pesar de no ser
mayores de edad ante la ley, tienen el derecho de expresar sus opiniones y de ser

escuchados.

[1l. Derechos del Nifio.

Los derechos de los nifios constituyen un conjunto de normas juridicas que
protegen a los individuos hasta cierta edad. Estos son inalienables e
irrenunciables, por lo que no pueden ser vulnerados o desconocidos bajo ninguna

circunstancia.

En la Convencién de las Naciones Unidas sobre los Derechos del Nifio

realizada por UNICEF en 1989 se estableci6 que, se entiende por nifio a todo ser
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humano menor de 18 afios de edad, salvo que, en virtud de la ley que le sea

aplicable, haya alcanzado antes la mayoria de edad. ¢?*

Los Estados Partes garantizaran al nifio que esté en condiciones de
formarse un juicio propio el derecho de expresar su opinion libremente en todos
los asuntos que afectan al nifio, teniéndose debidamente en cuenta las opiniones

del nifio, en funcién de su edad y madurez.

La Convencion de las Naciones Unidas sobre los Derechos del Nifio, ratifica
el conjunto de derechos que el propio menor puede disfrutar y ejercer: libertad de
expresion, incluyendo la libertad de buscar, recibir y difundir informaciones e ideas
de todo tipo (art. 13), libertad de pensamiento, de conciencia y religion (art. 14),
libertad de asociacion y a celebrar reuniones pacificas (art. 15), derecho a no ser
objeto de injerencias arbitrarias o ilegales en su vida privada, su familia, su

domicilio o su correspondencia, honra y reputacién (art. 16).

Con tal fin, se dara en particular al nifio la oportunidad de ser escuchado, en
todo procedimiento judicial o administrativo que lo afecte, ya sea directamente o
por medio de un representante o de un 6rgano apropiado, en consonancia con las

normas de procedimiento de la ley nacional. ¥

La participacion de los nifios en decisiones de salud, particularmente en
investigacion, debe ser respetada y estimulada, razon por la cual hoy se solicita el

consentimiento informado de los padres junto al asentimiento del nifio. ¢®

Algunos autores denominan la “Diada de Asentimiento” al proceso de

consentimiento informado de los padres mas el asentimiento del nifio. *°

La informacién al menor, incluso mucho antes de los 14 afios, es necesaria
y clinicamente muy efectiva, para que también puedan sentirse comprendidos en
la situacién por sus padres y por los profesionales de la salud que les atienden, sin

"conspiraciones de silencio" por parte de nadie. ‘¥
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El profesional tiene la mision de educar en salud, que es especialmente
importante en la adolescencia, y solamente puede realizarla con la confianza

plena de sus pacientes menores de edad.

Los padres son los responsables de crear un ambiente de confianza con
sus hijos que lleve a la necesaria participacion en las decisiones que éstos deben
tomar y que vayan a afectar su vida, pero en ningun caso el médico es el
confidente de los padres que puede sustituirles cuando esa relacién de confianza
pueda estar disminuida. ‘¥

IV. ASENTIMIENTO INFORMADO.

Uno de los aspectos mas significativos en el desarrollo de la doctrina del
consentimiento informado se ha consolidado progresivamente en la figura del
asentimiento informado, donde se considera la autonomia de los nifios y las nifias,
a través de su participacion en los procesos de toma de decisiones, tanto en el

ambito asistencial, como en el campo de la investigacién. ¥

El asentimiento informado se entiende, mas alla de un formalismo legal o
una practica moral, como un proceso de inclusion y promocién de la autonomia del

nifio en las decisiones que involucran su salud.

En el quehacer cotidiano, se observa la falta de conocimiento sobre los
derechos de la nifiez y adolescencia por parte del equipo de salud, tanto en
marcos normativos nacionales e internacionales, asi como en la persistencia de
actitudes paternalistas o tutelares hacia los nifios, nifias y adolescentes (NN y A)

que se atienden en los servicios de salud. °

La Convencion sobre los Derechos del Nifio (CDN) funda un nuevo
paradigma al considerar a los NN y A como objetos de tutela e intervencién por
parte del Estado, la sociedad y las familias. Instaura un nuevo ordenamiento entre

las relaciones de los NN y A, las instituciones, las familias y la comunidad.
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Los servicios de salud conforman un espacio donde pueden promoverse los
derechos de la nifiez. En este sentido, la integracién de la perspectiva de derechos

como un componente esencial de la formacién es fundamental. ¢®

El asentimiento informado, de esta forma, se constituye en un proceso que
respeta y promueve el ejercicio a la autonomia en desarrollo del nifio, para opinar
en los procesos de salud o enfermedad que le afectan; De esta manera, se
incentiva en el niflo el empoderamiento y el desarrollo de su capacidad moral para
el ejercicio autbnomo de futuras decisiones, lo cual es un ejercicio de construccion

de ciudadania.

Ademas de la competencia, es necesaria la voluntariedad en el
consentimiento informado, tanto con adultos como con menores de edad. Hasta
ahora esto se suele reconocer en el “Asentimiento” del menor que se exige
cuando los padres firman el consentimiento. Es evidente que los padres son los
primeros encargados de la educacion de sus hijos y que tienen bastante que decir
en cuanto a los valores que desean trasmitirles, pero también tiene limites la patria
potestad, especialmente cuando los menores ya son adolescentes, que solo
podran madurar en la medida en que se responsabilicen de sus actos y aprendan

a ejercer su libertad. ¥

El profesional de la salud debe ayudar a que el menor tome las decisiones
con la mayor voluntariedad posible, sin coacciones internas, miedos, ideas
preconcebidas y prejuicios, y sin coacciones externas, de su ambiente familiar o
de su grupo de amigos. Con las sugerencias de las personas que le sirven de

apoyo, de su familia y de sus amigos, pero sin coacciones. ¥

Segun la Guia de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional
de Armonizacion (ICH E6) cuando una investigacion incluye sujetos soélo con el
consentimiento de un representante legalmente aceptable, por ejemplo, menores
de edad, el sujeto debe ser informado acerca de la investigacibn de manera

compatible con su entendimiento. 9
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De acuerdo con la Guia de Investigacién Clinica de productos medicinales
en poblacién pediatrica del 2000 (ICH E11) todos los participantes deben ser
informados en la forma méas completa posible acerca del estudio en lenguaje y
términos que sean capaces de comprender y, cuando sea apropiado, deben
otorgar su asentimiento para participar en el estudio. %

La Academia Estadounidense de Pediatria considera que la inclusion del
nifio en la discusion acerca del cuidado de su salud a través del asentimiento
puede alentar su confianza y mejorar la relacién médico-paciente-tratamiento y tal

vez, el resultado a largo plazo. *9

IV. 1.- Situaciony desarrollo en el mundo.

Diversas jurisdicciones en el mundo han definido el umbral de los 12 afios
como la edad a partir de la cual el menor es capaz de “entender la informacion y

sopesar los riesgos”.

En Espafia, cuando “es mayor de 12 afios y tiene suficiente juicio, la
decision debera o no tomarla el menor, segun las situaciones, pero en cualquier

caso siempre debera ser oido con antelacién”. @

En Estados Unidos, a partir de los 12 afios 0 menos, se ha propuesto la
figura del asentimiento, la que busca promover el respeto por la autonomia del
menor, sin generar un efecto vinculante, ya que de igual forma se requiere el
consentimiento de su tutor o representante legal con el fin de proteger al nifio de

asumir riesgos irrazonables. ¥

El Comité de Etica independiente (CEI) y el Comité de Centro para el
Control y Prevencion de Enfermedades (CDC) de Estados Unidos requiere
generalmente que el asentimiento se tenga en cuenta a partir de los 7 afos, a

menos que la capacidad de decision se encuentre disminuida. Ademas, considera
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la necesidad de diferenciar el formulario de asentimiento segun el grupo etario al

cual pertenezca el participante. 9
(Ver Anexo 2).

Un niflo para que pueda participar activamente de su tratamiento debe tener
en primera instancia la capacidad de entender la magnitud de la patologia o
problema de salud que lo afecta, el beneficio y/o riesgo de cada alternativa de
tratamiento y la significancia de negarse a recibir el tratamiento propuesto.

En un estudio realizado el 2001 en Londres a 60 nifios de entre 8 y 13 afios,
cuando fueron consultados si debiesen estar involucrados en decidir acerca de su
tratamiento dental, el 75% dijo que se sentian con la edad suficiente para razonar

acerca de su tratamiento y crefan que su opinién, debia ser escuchada.®”

La Declaracion de Helsinki, adoptada en la capital finlandesa por la
Asamblea General de 1964 de la Asociacion Médica Mundial (World Medical
Association, WMA), es el documento internacional mas importante de regulacion

de la investigacién en seres humanos. ®

La WMA ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una propuesta de
principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras personas que
realizan investigacion médica en seres humanos *°. Esta contempla que “si una
persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de un menor de
edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no, el investigador debe

obtenerlo, ademas del consentimiento del representante legal.” ‘819

IV. 2.- Situacion y desarrollo en Chile.

El 24 de abril de 2012 se publicd en el Diario Oficial la ley N° 20.584 que
regula los derechos y deberes de los pacientes. Sin embargo, esta ley entr6 en
vigencia el 1 de Octubre de 2012. Esta, entre otros asuntos, regula el

consentimiento informado del paciente, proporcionandole autonomia para decidir a
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qué procedimientos médicos quiere someterse y también dandole el derecho a

obtener la informacién necesaria para poder prestar su consentimiento.

En la Ley Chilena de Derechos y Deberes de las personas en la atencién de
salud, en el articulo 10°, se expone: “Toda persona tiene derecho a ser informada,
en forma oportuna y comprensible, por parte del médico u otro profesional tratante
(...), de acuerdo con su edad y condicion personal y emocional.” ¢4
Asi, el paciente tiene el derecho a aceptar o rechazar cualquier tipo de

tratamiento de salud que le concierna.

La ley agrega ademas que el consentimiento debe ser ejercido en forma
libre, voluntaria, expresa e informada. Para que sea efectivo, la ley exige que el
profesional proporcione al paciente informacion oportuna, adecuada, suficiente y

comprensible.

Esta informacion debe abarcar su estado de salud, el posible diagnéstico de su
enfermedad, alternativas de tratamiento disponibles y los riesgos que puedan
representar, el prondstico esperado y el proceso del postoperatorio previsible. Si
no fuere posible entregar esta informacion al paciente, debe ser facilitada a su

representante legal o a la persona bajo cuyo cuidado este se encuentre.

A través del Decreto 31 de la ley 20.584 del 15 de junio de 2012, que
aprueba el reglamento sobre la entrega de informacién y expresion de
consentimiento informado en las atenciones de salud, se establece que: “Todo
profesional de la salud, que otorgue atencién a una persona, en calidad de
tratante, (...) debe comunicar a su paciente de acuerdo con los antecedentes que

dispone.” “Esta informacioén se proveera de forma oportuna y comprensible para

guien la recibe teniendo en cuenta la edad de la persona, su condicién personal,
capacidad de comprension y su estado emocional.” ¢
Laura Rueda, Terapeuta Ocupacional de la Universidad de Chile, en el afio

2007, plantea que aunque en el nifio, el principio de autonomia posee limitaciones
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claras, no por ello se debe descuidar la necesidad de que dentro de las
condiciones propias de la edad y de las competencias, ellos participen y colaboren

en cualquier proceso diagndstico o terapia que reciban. ¢

El cambio en la forma en que se percibe a los menores de edad, lleva a
pesar de entenderlos como objeto de proteccion a ser sujetos de derechos, lo que
también significa el derecho de reconocer su capacidad de opinar sobre su propia

vida, constituyendo esto un verdadero paso evolutivo intelectual. ¢V

La participacion es la motivacion a involucrarse activamente en los hechos
gue suceden alrededor del individuo. Se refleja, en este comportamiento la
necesidad de pertenencia al ambiente y tiene principal injerencia en la toma de
decisiones, se concretiza la manifestacion de libertad en la tendencia a decidir en
forma autbnoma a optar o no por alguna alternativa de accion. Esta facultad
humana es la que debe protegerse en las personas vulnerables y con mayor razén

en aquellas que estan en desarrollo, como es el caso de los nifilos y adolescentes.
(31)

IV. 3.- Asentimiento Informado en Odontologia.

Asentimiento informado, segun el Centro de Desarrollo Estratégico e
Informacién en Salud y Seguridad Social de Argentina, se define como, la
aceptacion, por parte de la persona menor de edad, del procedimiento clinico

recomendado por el profesional de la salud. ©¢?

El asentimiento, se identifica por un lado como sinGnimo de consentimiento
y por otro a la letra "a" indicAndonos que "deriva de asentir, es decir, admitir como

cierto o conveniente lo que otra persona ha afirmado o propuesto antes." %

Autores han propuesto la figura del asentimiento desde los 6 o 7 afios de

edad, fundamentados en que en este rango de edad, los nifios y las nifias estan
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en la capacidad de comprender los procesos biolégicos o de reflexionar sobre su
identidad. ©

La edad para solicitar el asentimiento informado, oscila entre 6 a 7 afnos
para algunos, entre los 8 a 9 afios para otros y un grupo considera que deberia
situarse entre 12 y 14 afios, edad en que la gran mayoria de los Cdodigos Civiles
establecen la capacidad de discernir para los menores de edad en los diversos

paises.

En cualquier situacién, ningin menor, independientemente de su edad y
grado de capacidad, puede ser obligado a participar activamente en un proceso de

toma de decision.

Existe también el concepto de “menor maduro”, el que hace referencia a
aquellos pacientes menores de edad desde el punto de vista legal pero en los que
el profesional sanitario observa una capacidad suficiente para la toma de

decisiones en cuestiones relacionadas con su salud. ©

Un nifio para que pueda participar activamente de su tratamiento debe tener
en primera instancia la capacidad de entender la magnitud de la patologia o
problema de salud que lo afecta, el beneficio y/o riesgo de cada alternativa de

tratamiento y la significancia de negarse a recibir el tratamiento propuesto.

Si el menor muestra capacidad suficiente, es él quien personalmente y en
ultima instancia, debe aceptar o rechazar las propuestas que le realice el personal

sanitario, pues el consentimiento de sus padres no puede sustituir su decision. ®®

El consentimiento informado en pediatria debe entenderse como un
proceso continuo de toma de decisiones, centrado en una relacion tripartita
(pediatra—nifio—padres), que debe considerar los aspectos socioculturales relativos
al contexto particular del nifio y/o del adolescente. En atencién a este principio, si
bien los hijos estan bajo el cuidado de sus padres o representantes legales, no

son posesion de ellos. ¥
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Actualmente en los procedimientos odontopediatricos no se considera la
opinién o asentimiento de estos pacientes respecto de sus tratamientos y en este
sentido los nifios son atendidos bajo una completa ignorancia respecto de lo que
se les va a realizar. La aprobacion del tratamiento o consentimiento, tanto verbal

como escrito, se obtiene de los padres, apoderados o tutores legales.
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MATERIAL Y METODO

Técnica de recoleccién de datos:

Se realizara una seleccion de acuerdo al titulo, resumen de los articulos y
libros relacionados con el tema desde el afio 2011 hasta hoy, en la base de datos
PubMed, EBSCO, MedLine y Scielo donde se utilizaron los siguientes términos
mesh: asentimiento, asentimiento informado, consentimiento, consentimiento

informado, odontopediatria, nifios.

Cualquier desacuerdo respecto de la inclusion de un articulos sera resulta

mediante una discusion.
Universo de estudio:

Estara representado por el niumero total de publicaciones seleccionadas

desde la literatura cientifica.

Muestra del estudio:

Corresponderd a los trabajos que cumplan con los criterios de Elegibilidad.

Criterios de inclusion:

Estudios que aborden temas sobre consentimiento informado, asentimiento

informado, consentimiento informado y asentimiento en odontopediatria y ética,

desde el afio 2000 en adelante. Articulos publicados en espafiol y/o en inglés.

Criterios de exclusion:

Todos los estudios inferiores al afio 2000.
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Analisis e interpretaciéon de los datos:

a. De cada uno de los articulos seleccionados se extraerdn los
siguientes datos; autor; afio; pais (lugar de estudio), disefio del
estudio, el tema principal del estudio (asentimiento informado en
procedimientos de odontopediatria) e informacion relevante del
mismo.

b. Se realizara un analisis de la informacion extraida de cada articulo
seleccionado en relacion al tema, en el que participaran tutor y

alumnas.
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DISCUSION

Uno de los principales problemas a los que debe enfrentarse el odontélogo
en su practica clinica pediatrica es el rechazo del nifio a recibir atencién por miedo
temor a lo desconocido. Por lo tanto, para lograr una adecuada atencién y que el
nifio acceda a esta, se debe buscar la manera de hacerlo participe del proceso y
darle a conocer, en palabras simples y adecuadas a su edad, que es lo que se

quiere conseguir con el tratamiento que se va a realizar. ©

La Odontologia se define como una profesion de servicio social en el campo
de la salud bucal. Corresponde a una ciencia de la salud que se ocupa del estudio
de los dientes y también abarca problematicas que afectan a las encias, lengua,

labios y paladar.

El Cirujano Dentista como profesional de servicio en el area de salud,
asume una gran responsabilidad social, y vivir en sociedad no es otra cosa que
vivir junto a muchos otros, en un constante de relaciones de intercambio,

conflictos, desacuerdos, solidaridad, etc.

La bioética como rama de la ética dedicada a proveer los principios para la
conducta mas apropiada del ser humano respecto a la vida, tanto de la vida
humana como de la vida no humana (animal y vegetal), asi como al ambiente en
el que pueden darse condiciones aceptables para la misma, debe ser explicada y
aplicada dentro de las actividades universitarias de los estudiantes que llegaran a

ser futuros odontélogos. )

La reflexion bioética, es decir, plantearse qué es lo bueno y como hacer el
bien, es de vital importancia en la formacién del odontélogo. La adquisicion de

habitos que los formen en virtudes, los llevard a pensar y sentir, despertando su
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autonomia y la conciencia de si mismos, de los otros y de la importancia de las

relaciones humanas.

Si bien la Universidad no es responsable de la conducta ética de los
profesionales que forma, debe hacerse cargo de que el desempefio de la
profesion, mas alla de los estdndares técnicos y legales, sea dentro de la ética

sectorial que la determina.

De esta forma, los futuros miembros del equipo de salud bucal tendran las
competencias Yy la sensibilidad necesaria para razonar acerca de los dilemas
eticos que puedan surgir en la atenciéon de pacientes odontologicos, ya sean

nifios, adolescentes o adultos. ¥

Entre las virtudes morales que se espera del odontdlogo se encuentran: la
honestidad, la compasion y el altruismo, ademas de que debe “contar con firmes
principios bioéticos y humanistas, basados en una solida fundamentacion

valorica”. @

Si bien en la actualidad se observa cierto interés de algunos profesionales

de la odontologia en la bioética y sus tematicas, atin queda mucho por hacer. ©

La salud oral tiene una importancia fundamental, pues busca lograr el
bienestar del paciente y mejorar su calidad de vida, por lo que el desafio
profesional permanente es el de buscar lo que es “bueno para el paciente”,

busqueda que no esta libre de dilemas o problemas.

Resulta ser de suma importancia el establecer una relacién odontélogo-
paciente que se sustente en la confianza, donde ambos sean participes activos
de la toma de decisiones a fin de conseguir una mejor adhesion y resultados mas

favorables de los tratamientos clinicos propuestos. ©©

La relacion médico paciente en pediatria se conforma por un grupo amplio
de personas, que son el paciente, su familia y el profesional de salud que esta a

su cargo. Desde el punto de vista del paciente, debemos determinar su capacidad
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para tomar las decisiones de salud y en caso de no tenerla, orientar a decidir

quién regira su autonomia de acuerdo a la normativa legal vigente. ¢

La promocion de la autonomia del paciente, tanto nifios, adolescentes y
adultos, resulta ser un deber del profesional odontélogo, ya que a través de su
inclusién en los procesos de toma de decisiones en salud, permite que los

pacientes se hagan corresponsables del proceso salud-enfermedad.

En el ambito de la salud, el consentimiento informado es la maxima
expresion del principio de autonomia, constituyéndose en un derecho del paciente
y un deber del médico, pues las preferencias y los valores del enfermo son
primordiales desde el punto de vista ético ya que se trata de un “otro”, persona, al

que se le debe respetar en su dignidad. ¢

Actualmente en Estados Unidos, Espafia, Francia y otros paises, el
consentimiento informado es absolutamente necesario en todo tipo de
procedimientos clinicos, tales como consulta médicas, examenes clinicos,

intervenciones quirdrgicas, etcétera. ©”

En Chile, si bien el consentimiento informado tiene un caracter obligatorio,
con frecuencia, se entiende por este solo al documento que firma un paciente
antes de someterse a un procedimiento quirargico y que luego se agrega
materialmente a la ficha clinica, pudiendo eventualmente revestir importancia en
caso de una reclamacion o procedimiento judicial. De esta manera, muchas veces
no cumple con el objetivo de promover la autonomia del paciente, sino mas bien

de dar cierta “proteccion” al profesional.

Dada esta realidad nacional, el gobierno se ha visto en la necesidad de
incluir el consentimiento informado como un tema relevante dentro de la Ley de
Derechos y Deberes de las Personas en su Atencion en Salud (Ley 20.584)
tratando de consagrarlo como un derecho del paciente y un deber del profesional

de la salud. ®"
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El derecho a la salud en el caso de los nifios, es uno de los derechos
fundamentales a los que deberia poder acceder cualquiera, independientemente
del pais en el que resida, de su etnia, de su color y de su situacién
socioeconémica, por tratarse de un derecho vinculado al derecho a la vida, la

alimentacion, la vivienda, el trabajo, la educacion, la dignidad humana o la paridad.
(24)

Los nifios son a veces considerados por algunos profesionales de la salud,
como incompetentes para tomar decisiones relacionadas con su propia salud
debido a su corta edad y por ende a la falta de maduracién sicoldgica y capacidad

reflexiva.

De acuerdo a los criterios legales de algunos paises, un menor de 18 afios
no puede tomar estas decisiones, obligando al profesional a trabajar con sus
representantes legales ya sean sus padres u otros, quienes regiran su autonomia,
gue esta subrogada, y quienes opinaran y tomaran las decisiones de salud de ese

paciente.

En el contexto legal, la competencia se considera como la capacidad de
una persona de ejercer sus derechos juridicos. Y del punto de vista de la ética

clinica la competencia del paciente le permite ejercer su autonomia. ©®

El ordenamiento juridico en Chile no tiene un criterio uniforme para regular
la capacidad de los menores en sus aspectos civiles, penales, de derecho a la
salud u otros. A pesar de esto y como integrante de los Estados Partes debe
garantizar al nifio que esté en condiciones de formarse un juicio propio, el derecho
de expresar su opinion liboremente en todos los asuntos que lo afectan, teniéndose

debidamente en cuenta sus opiniones, en funcién de su edad y madurez. *®

Por ley, los nifios no pueden dar un consentimiento formal real hasta que
cumplan los 18 afios de edad. Por eso, antes de tomar parte en un estudio clinico
0 ser sometidos a un procedimiento clinico, se les debiera pedir que den su

asentimiento.
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https://www.guiainfantil.com/blog/educacion/sexualidad/como-educar-en-la-igualdad-para-prevenir-la-violencia-de-genero/
https://www.cancer.gov/espanol/cancer/tratamiento/estudios-clinicos/seguridad-paciente/consentimiento

Asentimiento quiere decir que aceptan participar. También pueden disentir,
lo que quiere decir que no aceptan participar en el estudio o recibir determinada
atencion. A diferencia del consentimiento formal, el proceso de asentimiento no es
exigido por ley, pero puede ser requerido por los Consejos Institucionales de
Revision. ®

El asentimiento informado se entiende, mas all4 de un formalismo legal o
una practica moral, como un proceso de inclusion y promocion de la autonomia del

nifio en los procesos de toma de decisiones.

En la practica clinica, el asentimiento no es un documento que exhiba
legitimidad en términos juridicos. Su validez se fundamenta en el contenido moral
del proceso, en el cual, se fomenta en el nifio su participacion en la toma de

decisiones con respecto a los procesos de salud y enfermedad.

En el contexto de las practicas de investigacion, el asentimiento informado
si ostenta un valor juridico y un caracter vinculante: el rechazo del nifio, la nifia y el
adolescente para participar en un proyecto experimental, debe ser considerado de
forma categorica, salvo en los casos en que el protocolo ofrece un beneficio
manifiesto para el paciente que no puede ser ofrecido por fuera del &mbito de la

investigacion.

Para poder tomar parte del proceso de asentimiento, los nifios deben tener
la suficiente madurez para entender qué es lo que se les pide o se les explica y lo

gue se espera que ellos hagan.

Algunos nifios de tan solo siete afios de edad pueden tener capacidad para
dar su asentimiento. Pero mas alla de la edad cronoldgica lo fundamental resulta
ser el respeto que el profesional debe tener hacia la opinion y deseos del nifio(a)

lo que permitira que la relacién médico paciente se sustente en la confianza. **®
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https://www.cancer.gov/espanol/cancer/tratamiento/estudios-clinicos/seguridad-paciente/revision-cientifica
https://www.cancer.gov/espanol/cancer/tratamiento/estudios-clinicos/seguridad-paciente/revision-cientifica

Tal como ocurre con el consentimiento formal, el proceso de asentimiento
busca que haya una conversacién constante entre el nifio y el equipo de salud.
Este equipo puede incluir médicos, personal de enfermeria, trabajadores sociales
y otros proveedores de servicios de salud, como el odontélogo. @ 24

La implementaciéon del asentimiento informado en procedimientos
odontolégicos en nifios es una deuda pendiente, y a pesar de que Chile ha
ratificado los acuerdos internacionales que velan por la proteccion de los
derechos de los nifios y adolescentes, en la actualidad los menores de 18 afios no

son considerados en la toma de decisiones en salud.
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CONCLUSION

La bioética ha promovido, desde hace ya varios afios en el campo de la
salud, la figura del consentimiento informado en reconocimiento de la autonomia

del paciente.

De acuerdo a las leyes y normativas vigentes en Chile, se exige que la
informacion entregada por el profesional de la salud al paciente sea de forma
verbal y escrita (consentimiento informado), pero en ningdn punto se especifica la

calidad y cantidad de la informacion que debe contener dicho documento oficial.

En cuanto al asentimiento informado, este debe entenderse como un
proceso de inclusién y de promocion de la autonomia del nifio mas que como la

extension de un documento formal.

Revisando y analizando la bibliografia encontrada, se concluye que no
existe evidencia con respecto a la aplicabilidad y resultados obtenidos con el uso
del asentimiento informado en la atencion odontologica en nifios, ni a nivel mundial

ni a nivel nacional.

Su implementacion en Chile requiere un mayor conocimiento,
profundizacion y maduracién del concepto, a fin de ser incorporado para la

atencion de nifios en la practica odontoldgica.
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ANEXOS

ANEXO 1

Distribucion porcentual de la opinidn del cirujano dentista sobre la decision del
tratamiento odontoldgico. Aracatuba — SP. 2007

W El profesisonal - sabe que

£5 mejor

1L2%  47% 4,79
[ El paciente - esta pagando

[0 El profesional y el paciente -
comun acuerdo

39, 4%
W No respondié

ANEXO 2

El CDC de los Estados Unidos considera al formulario de asentimiento de acuerdo

al grupo etario al que pertenezca el participante:
* Nifios de 7 a 11 afos:

El formulario de asentimiento debe ser lo suficientemente simple como para que el

nifio entienda qué es lo que esta aceptando. Deberia explicar en forma breve:

e Que se le pregunta si quiere participar del estudio.
e El propdsito del estudio.
e Una estimacion acerca de cuanto tiempo involucra su participacion.

e Qué ocurrira si acepta participar (por ejemplo: extracciones de muestras de
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sangre).

e Los riesgos 0 molestias previstos y cualquier beneficio que pueda
experimentar (enfatizar los riesgos o molestias y beneficios inmediatos,
antes que posibilidades futuras o tedricas).

e Qué deberia preguntar a sus padres o al médico o al investigador ante
cualquier duda acerca de su participacion.

e Que su participacion es voluntaria y puede discontinuar su participacion en
cualquier momento.

e Que su padre/madre/tutor han estado de acuerdo con que participe.

» Adolescentes entre 15 y 17 afios (recordar que en nuestro pais se considera una

edad menor a 21 afios):

e El formulario de asentimiento debe ser similar al formulario de CI utilizado

en adultos.
* Nifios entre 12 y 14 afos:

Los investigadores deben utilizar su juicio para decidir cuales de los elementos del

Cl deben ser los mas apropiados para su poblacion en estudio.18
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