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RESUMEN

Introduccion: Los aspectos éticos y legales juegan
un papel preponderante en la relacion odontélogo-
paciente, Objetivo: analizar los criterios relevantes
necesarios para el consentimiento informado en
odontologia y evaluar su incorporacion en modelos en
uso por parte de profesionales. Métodos: Se analizaron
81 documentos tedricos y modelos de consentimiento
informado de paises de Sudamérica extraidos de
Internet, en una seleccion por conveniencia. Los datos
tedricos se contrastaron con los modelos aplicados en
la practica profesional. Luego de la depuraciéon de los 8]
materiales hallados para eliminar documentos tedricos
con textos muy similares, quedaron 17 documentos
tedricos y 12 modelos de consentimiento informado.
Resultados: Los 17 documentos coinciden en sefalar
a 10 criterios como los mas relevantes. Por el contrario,
ninguno de los 12 modelos contempla estos 10 criterios.
Siete de los modelos de consentimiento informado
contenian 6 0 menos criterios relevantes, en tanto que
algunos solo contemplaban 4, los referidos a datos
basicos de identificacion del paciente, tratamiento y
comprension de lo que estaba firmando.

Conclusion: Hay una falta de relacion entre los criterios
relevantes tedricos aceptados como importantes para
el consentimiento informado en OCdontologia y los
modelos en uso por parte de profesionales.
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SUMMARY

Introduction: Ethical and legal aspects
play a preponderant role in the dentist-
patient relationship. It is necessary to
review the theoretical bodies for the
elaboration of the informed consent
used by the dental professionals in their
daily practice, to foresee that the relevant
concepts are included. Objective:
Analyze relevant criteria necessary for
the informed consent in dentistry and to
evaluate its inclusion in modeils that are
currently being applied by professionals.
Methods: Eighty-one theoretical
documents and informed consent
models from South America extracted
from the Internet were analyzed, in a
convenience sampling method. The
theoretical data were contrasted with
the models applied in the professional
practice.  After the depuration of
the 81 materials to eliminate similar
documents, 17 theoretical documents
and 12 models remained. Results: The
17 documents coincide in pointing to
10 criteria as the most relevant. On the
contrary, none of the 12 models cover the
10 criteria. Seven of the informed consent
models contained 6 or less criteria, while
some only contemplated 4 criteria.
Conclusion: There is a lack of agreement
between thetheoretical criteria accepted
as important for informed consent
in dentistry and the models in use by
professionals.

Keywords:
Oral Medicine (MESH), Bioethics (DECS),
Legal Dentristry,

INTRODUCCION

Una herramienta clave en la relacion
entre profesionales del area de salud y
pacientes lo constituye el consentimiento
informado. Desde su introduccion en 1947

en la Declaracion Internacional sobre
la Investigacion en Sujetos Humanos y
su ampliacion en 1975 en la Declaracién
de Helsinky, ha sido intercalado en
la legislacion de los paises como un
derecho del paciente. El consentimiento
informado es “la autorizacién para iniciar
un plan de tratamiento” (Kvitko, 2009),
Por tanto, para dar esa autorizacion,
debe estar redactado en un lenguaje
comprensible para el paciente, que le
permita comprender los beneficios de la
intervencion, asi como las obligaciones
que asume [asistencia a las sesiones,
toma de medicamentos, etc | y los riesgos
que pueden aparecer,

Diversosautoressehanocupadodeltema,
fijando criterios tedricos sobre los cuales
basar los modelos de consentimiento
en uso en la préactica profesional en
Odontologia, Medicina, Bioquimicayotras
areas de la salud (Argnani, 2013, Brifidn,
2006, Cumplido, 2005, Fumarocla, 2016,
Marques Fernandes et al, 2016, Prevot,
2007, Rueda Martinez G & Albuguerque,
2008). Escobar-Lopez & Novoa-Torres
(2016) consideraron 28 categorias
imprescindibles y 8 deseables que deben
estar incluidas en los consentimientos
informados. No obstante, incluir todos
ellos en la practica es muy dificil, ya que
implica una lectura, comprensiony firma
por parte del paciente que insume un
tiempo excesivo. Dentro de los escasos
estudios de implementacion de estos
conceptos tedricos en la practica, se ha
informado que los menores porcentajes
de cumplimiento es sobre la informacion
de las desventajas y riesgos del
tratamiento propuesto [(Escobar-Lopez,
2009).

El area de la salud ha recibido grandes
aportes del derecho, proporcionando
herramientas como el consentimiento
informado, elemento que no solo es
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una exigencia legal para el profesional
odontélogo sino que es también
un derecho del paciente. La falta de
cumplimiento del proceso de entrega,
firma, etc. del consentimiento informado
genera responsabilidad. La salud bucal
estd considerada como un derecho
humano y bien ético (Rueda Martinez G
& Albuguerque, 2008},

El paciente realiza un seguimiento del
trabajo profesional, tiene la expectativa de
llegar a un resultado satisfactorio con su
problema de salud y, ante una situacién
adversa, puede iniciar una demanda
(Fumarola, 2016, Prevot, 2007).

En la actualidad, los pacientes tienen
mayores expectativas respecto de la
prestacion profesional, muestran mayor
interés en recibir informaciéon detallada
que les permita una eleccién de opciones
(Brifkdn, 2006, Cumplido, 2005; Kvitko,
2009),

Cada vez mas, los profesionales
necesitan estar informados de los
diversos componentes que atafen a la
responsabilidad profesionalyalosaspectos
ético-legalesysudesconocimiento puede
acarrearles problemas de demandas y
falta de recursos con los que protegerse.
Dos de estas herramientas la constituyen
el consentimiento informado y la historia
clinica.

En los dltimos 30 afios se ha observado
un aumentode los juicios por mala praxis.
Se calcula que, en Argentina, hay 138.800
profesionales médicos y odontélogos,
10.000 de los cuales (72 %) han sido
objeto de una demanda por presunta
mala praxis profesional en al menos una
oportunidad (Tobar, 2011). En Brasil ocurre
una situaciéon similar, con un fuerte
incremento en los ultimos afos (Terada
et al, 2014).
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Durante el desarrollo de |la tesis doctoral
de la primera autora (Luciani Reynoso,
2018), surgid, como evidencia empirica,
una notable variaciéon en los modelos
de consentimiento informado en uso
en Odontologia en Argentina y en
otros paises sudamericanos, que nos
llevé a preguntarnos acerca de sus
caracteristicas, desde los conceptos
tedricos, asi como de la aplicacion de esta
teoria en modelos de consentimiento
de instituciones colegiadas, circulos
profesionales y ambitos gremiales.

Por ello, los objetivos de este articulo
fueron elanalisis de los criterios relevantes
necesarios para el consentimiento
informado en odontologia y la evaluacién
de su incorporacion en modelos en uso
por parte de profesionales.

MATERIALES Y METODOS

Se trata de wun estudio cualitativo
descriptivo, con muestreo de
conveniencia, de analisis documental.
La busqueda bibliografica se centré
en diversas bases de datos cientificos:
PubMed (https./iwww.ncbinlm.nih.gov/
pubmed/) Tesis en Red [(http/fiwww.
tdx.cat), Scielo (www.scielo.org), Google
Académico (https//scholar.google.com.
ar/) Redalyc (www.redalyc.org) colegios de
odontélogos y organizaciones gremiales
de Sudamérica, asi como en libros de
texto de autores de Argentina y otros
paises. Para las busquedas en bases de
datos se tomo como afo inicial 1990. Los
modelos de consentimiento informado
eran de 2012 en adelante.

En aras de mantener el resguardo de
la informacién obtenida de diversos
colegios y entidades gremiales, no se
proporcionan las paginas web de donde
se extrajo la informacion.
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Cada uno de los documentos y modelos
fue considerado una unidad muestral.
Para los documentos tedricos, se
seleccionaron todos los documentos que
contenian descripcién del contenido de
consentimiento informado y se procedié
a su lectura y extraccion de informacion.

Se consideraron relevantes aquellos
criterios que aparecian en forma reiterada
en las diversas fuentes y cuyos autores
se explayaban sobre su importancia
[Argnani, 2013; Brifidn, 2006, Cumplido,
2005, Fumarola, 2016, Marques Fernandes
et al., 2016, Prevot, 2007, Rueda Martinez
G & Albuquerque, 2008).

Para los modelos, se seleccionaron
aquellos en los que el titulo del
documento sefialaba que se trataba
de un consentimiento informado, se
extrajeron los textos y se los compard
de modo manual. Los datos de criterios
mencionados en documentos y modelos,
fueron tabulados y expresados como
porcentajes. Un criterio se considero
muy util cuando el 90 % o mas de los
documentos o modelos lo contemplaba.

RESULTADOS

Andlisis de bibliografia y de modelos de
consentimiento informado.

Se analizé el consentimiento informado
de profesionales de Odontologia de
un corpus compuesto por 81 articulos,
tesis doctorales y de maestria, codigos
de Etica y otros documentos de
Odontologia (llamados colectivamente
‘documentos”), asi como modelos
de consentimiento informado. Estos
modelos incluyen la Odontologia general
y las cinco especialidades mas frecuentes
en la practica diaria; ortodoncia,
cirugia, periodoncia, endodoncia Yy
odontopediatria (Weingarten, 1997, pp.
98).

De los 81 textos recopilados, 50
correspondian a libros, tesis, codigos o
articulosy3lamodelosdeconsentimiento
en uso en Argentina, Chile, Colombia,
Ecuador, Peru y Uruguay. El analisis de
su contenido mMostré que un nNUuMero
importante de ellos eran derivados de
un texto previo, o que estaba basado
integramente en una fuente y, por tanto,
fueron eliminados del estudio. En total,
del analisis documental se pudieron
recuperar 10 criterios considerados los
mas relevantes por diversos autores/as,
(Tabla 7).

Criterio Descripcion breve,
C1 Datos del paciente o tutor y del odontélogo.
2 Descripcion del tratamiento propuesto.
C3 Descarte de otros procedimientos.
Cé Riesgos posibles del tratamiento y probables molestias.
C5 Informacion sobre prolongacion eventual del tratamiento.
CeE Informacion sobre que no se puede garantizar exito ni resultado.
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C7 Informar sobre la importancia de las visitas periddicas.

C8 Declaracion del paciente de comprender la informacion.,

C9 Manifestacion del paciente de prestar consentimiento.

10 Posibilidad de revocacion
|Tomados de Argnani, 2013, Brifvor mplid 5. Fumarol 16, Margl Fernandes € tal 16, Pr t
Fus mMartinez & Albugquergue, 2008)

Tabla. Criterios (C) encontrados en los documentos
sobre consentimiento informado.

Para el caso de los modelos, en el que fueron analizados con base en los
analisis  documental mMostro que criterios senalados en la Tabla .
apr'uxilﬂeucmrr]emte el 50 % eran copias

si textuales de otros. En los casos en
ql_.e se encontraron dos documentos
similares, se optd por incluir el mas
completo o, si eran ig el mas
antiguo, Luego de este paso el cuerpo
de analisis quedd conformado por
17 documentos y 12 modelos (que

representan los 50 documentos y 3l

modelos hallados, respectivamente), los

La presencia de los criterios relevantes en
los documentos se muestran en la Tabla
2.Comose observa, los diversos autores/as
mostraron un fuerte acuerdo en el uso de
ellos: 10 de los 17 documentos contienen
10 criterios, en tanto
que se encontraron otros 3 documentos
recomiendan solo 7.

la sugerencia de los

(_U_a!”'

Referencia Cl | C2 |C3|C4| C5 |Ce |C7|CB| CO |CI0|TOTAL
Argnani, 2013 . . - - . - - e - s 10
Berstein, 2005 * - + - . * * * - * (8]
Fumarocla, 2016 * % B + + * e - * * 10
Gonzalez Zund, RA & S S S s e - - k) * * 10
Cumplido, 2005
Lavalle, 1998 “ - + + + * * * - * 10
Lopez Mirg, 2000 - - - - - e * - * * 10
Rueda Martinez G & - - S # * S - - - - 10
Alouquergque, 2016
Prevot, 2007 - + + * + * + - * * 10
Renna, 1991 - + * - + + + * * * 10
Silva, 2008 * + + + * * + * * * 10
Brifion, 2006 - - + S . * + kS + 9
Cumplido, 2005 » » El * - - - * » g
Rueda, 2016 e @ - 0 - - - - 2
Welngarten, 1997 - - o @ - * * * 2
Marques Fermandes et al, . * . = * . * 7
2016
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Chersl, C A & Weingarten * + * - * * # 7
2000
Kvitko, 2009 @ 5 @ @ B « 0 7
suma 17 17 | 1|16 13 7 e | 17 | 17 | 14
%6 100|100 |65 194 | 76 | 100 | 94 | 100 | 100 | B2
Tabla 2. Mencion a criterios (C, tomados de Cuadro 6) que deben estar en el

consentimiento informado segun libros de texto y otros documentos.

Desde el punto de vista de los criterios
relevantes, 6 fueron considerados muy
Utiles o dtiles (100 o 94 % de los textos lo
e ellos,
C3 (descarte de otros procedimientos)
y C7 [informar sobre importancia
de las periddicas), fueron
considerados menos relevantes, aunque
con porcentajes relativamente elevados:
65 vy 76 % respectivamente, (Tabla 2).

la

los

visitas

Una situacion completamente diferente
se pudo observar cuando se analizaron
modelos de  consentimiento
informado en uso por profesionales de
diversos paises (Tabla 3). Ninguno de los
12 modelos contiene los 10

los

analizados
criterios relevantes, Siete de los modelos
de consentimiento informado contenian
6 0o menos. Algunos solo contemplaban 4
criterios.

Cl C2 Cc3 C4 CcS Cé6 C7 cs8 co ci10 Total
M0 - * - . - . L - S }
MTI * * B3 . - - * e & ]
M12 - - - # # - S - =2
MG ] “ = - - * = - =2
ME - # = # * - - L
M2 # * - - L # 3]
.2 + * # » * * 6
MY - * = = * * 3]
ME * * = . E - 3]
M1 » » . + . 5
M 4 » » . » . 5
M5 * * - + 4
Suma 12 12 i 7 5 7 7 1 1 T
6 100 100 L 58 42 58 58 92 92 25

Tabla 3. Presencia de criterios (C, tomados de Tabla 1)
en modelos (M) de consentimiento informado.
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Desde el punto de vista de los criterios
relevantes, 4 fueron considerados muy
utiles o dtiles (100 0 92 % de los modelos
lo mencionaban), entre ellos los datos
basicos del paciente, el tratamiento
propuesto y la declaraciéon de
comprension de la informacién brindada.

Un segundo grupo de criterios relevantes
estuvo presente en el 58 % de los
modelos. Estos aluden a riesgos del
tratamiento, posibles molestias, deslinde
de responsabilidades ante posibles
fracasos del tratamiento y necesidad de
visitas periddicas. Un udltimo grupo de
criterios relevantes tuvieron entre 42 y
25 % descarte de otros procedimientos,
posible alargamiento del tratamiento vy
posibilidad de revocamiento, (Tabla 3).

DISCUSION

El consentimiento informado ha sido
objeto de estudios en Sudameérica, pero
su falta de aplicacién adecuada ha llevado
a un notorio aumento de demandas
por mala praxis (Escobar-Lépez, 2014,
Escobar-Lopez MT & Carrera, 2015; Terada
et al, 2014, Tobar, 2011).

Al respecto, varios estudios sefalan la
aparicion de problemas de falencias de
este documento (Escobar-Lopez, 2014,
Hernandez Gutiérrez, 2015, Tonini dos
Santos Pacheco, Ferreira Silva & Ribeiro
Meireles, 2014). En este trabajo se analizé
el consentimiento informado desde el
punto de vista tedrico y se encontraron
10 criterios relevantes que, a juicio de
expertosfas en la tematica, son los mas
necesarios para cubrir los requerimientos
de este documento, como se detalla en
la Tabla 1.

El analisis comparativo entre lo que se
sefiala en la teoria de consentimiento
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informado y los criterios relevantes
usados en los modelos en uso en diversos
paises sudamericanos (Tablas 1 a 3},
muestra un comportamiento extrafo:
por un lado, un fuerte consenso respecto
de los criterios relevantes tedricos que
deben cumplir, pero por otro lado
una baja implementacion de estas
recomendaciones en los modelos en uso
por profesionales odontolégicos. Algunos
de los modelos analizados cubren solo 4
de estos 10 criterios (Tabla 3).

En estos casos extremos, solo constan
los datos del paciente, la declaracion
de conocer el tratamiento y dar el
consentimiento.

Si bien no resulta sencillo conocer las
razones por las cuales muchos modelos
excluyen diversos criterios relevantes, se
pueden hacer algunas especulaciones,
En primer lugar, hay un sentimiento dual
respecto del consentimiento informado:
muchos profesionales temen que
proporcionar demasiada informacion
al paciente es contraproducente para
retenerlo o que le brinda informacién
que podria ser utilizada en su contra
en una eventual demanda. Este hecho
podria explicar por qué en un numero
elevado de los modelos examinados no
se encuentra la alusion a procedimientos
o tratamientos alternativos (Criterio C3).

Este criterio relevante fue el menos
encontrado tanto en los documentos
tedricos analizados (65 %, Tabla 2) como
en los modelos analizados (33 %, Tabla
3). Esto se encuentra avalado por Lopez-
Carriche et al. (2003), quienes mencionan
que los profesionales sienten temor que
suministrar demasiada informacion
termine por provocar una sensacion de
inseguridad y miedo en los pacientes.
No obstante, sefalan que, en su estudio,
los pacientes aceptaron someterse a los
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tratamientos propuestos cuando se les
explicaron las posibles complicaciones y
sabian que podian negarse a realizarlo.
Esta no parece ser la situaciéon para el
caso del consentimiento informado en
pacientes pediatricos, donde quienes son
responsables del menor sienten temor
antes posibles resultados adversos (Nava
Aguado & Fragoso Rios, 2012).

A pesar de las ventajas que provee el
consentimiento informado tanto al
profesional como al paciente, no es
percibido asi por parte de estos ultimos.
En efecto, 82 % y 61,6 % de los pacientes
cree que firmar el documento exime
de responsabilidad penal al profesional
(Amarilla Guirland, 201, Lépez-Carriche
et al,, 2003),

En segundo lugar, otra especulacion
posible es que simplemente el faltante
de criterios relevantes en los modelos se
deba a ignorancia de la teoria por parte
de las personas que elaboraron muchos
de ellos. Esto podria explicar la alta
variabilidad en la presencia/ausencia de
componentes observada en los modelos
(Tabla 3).

En efecto, salvo los criterios relevantes Cl
(datos del paciente y odontélogo) y C2
(descripcion del tratamiento propuesto),
presentes en el 100 % de los modelos, C8
(declaracion del paciente de comprender
la informacion) y C9 (manifestacion del
paciente de prestar consentimiento),
presentes en el 92 % de los modelos
analizados, el resto de los criterios
relevantes se encontré en un rango entre
25y 58 %. En encuestas realizadas a 165
profesionales odontélogos de Entre Rios,
Argentina, se encontré que una mayoria
desconocia o© tenia conocimientos
limitados de aspectos de la normativa
vigente sobre consentimiento informado
(Luciani Reynoso, 2018).

Otra posible explicacion es de tipo
practico. cuando un paciente acude
a la consulta, lo hace porque tiene un
padecimiento fisico agudo o crénico,
o porque ha tomado la decision de
realizar un procedimiento estético. El
razonamiento, entonces, es del tipo. "si
ya ha tomado la decision, (para qué
molestarlo con detalles que no hacen a
la cuestion?”.

Cualguiera sea la razén o razones, lo
que se encontrd fue que ninguno de los
modelos analizados (Tabla 3] contenia
los 10 criterios considerados como
relevantes que se hallaron en la busqueda
bibliografica (Tabla 1).

En wuna investigacion en Espana
encontraron que practicamente todos
los pacientes comprendieron |os riesgosy
beneficios de lafirma del consentimiento,
eran conscientes de los riesgos y que
podian negarse a la intervencion (Lopez-
Carriche et al, 2003). Sin embargo, un
estudio similar realizado en Paraguay
mostré que la percepcion y comprension
suficiente fue observada solo en el 62 %
de los participantes (Amarilla Guirland,
20M,).

Acerca del lenguaje empleado por el
profesional en el tratamiento, Saliba
Garbin et al, (2009} encontraron que,
en Brasil, el 44 % hace uso del lenguaje
técnico, y explica apenas las dudas del
paciente. Por otro lado, en un trabajo
realizado en Colombia recientemente,
indagaron sobre el nivel de dificultad del
lenguajeen el consentimiento informado,
y guerian conocer si los pacientes tienen
dificultadas de comprensién de la
informacion que se les provee (Escobar-
Lépez & Novoa-Torres, 2016).

Encontraron que varios de los modelos
de consentimiento tenian un uso
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del lenguaje técnico, con términos
disciplinares que complicaban la
interpretacion del mensaje o insumian
mucho tiempo.

En algunos otros modelos, la estructura
del formato presentaba problemas
legales y de comprensién basicos.

El consentimiento informado es, en
esencia, un acto comunicacional entre el
profesional odontélogo y el paciente, no
una ficha de inscripciéon ni documento
administrativo, Cuando se confecciona la
historia clinica se consigna una serie de
datos que concluyen en la sugerencia o
necesidad de determinado tratamiento.
Este prondstico facilita que el odontélogo
pueda resumir, en el modelo de
consentimiento,eltratamiento propuesto
con sus beneficios y riesgos.

En Brasil, luego de que se promulgé una
ley de proteccion al consumidor, hubo
un aumento en el numero de conflictos
legales entre pacientes y odontélogos,

lo que a su vez condujo a una serie de
medidas por parte de estos profesionales
para protegerse de posibles demandas
(Rueda Martinez & Albuquerque, 2016).
También es necesario considerar la
ensenanza del uso e implementacion
del consentimiento informado en las
universidades, lo que es relativamente
reciente en algunos paises.

CONCLUSION

Este trabajo tiene como conclusion el
problema existente entre los criterios
relevantes tedricos aceptados como
importantes para el consentimiento
informado en Odontologia y la falta de
adopcion de ellos en los modelos en uso
por partede profesionales. Son necesarios
estudios que provean de modelos de
consentimiento que contemplen los 10
criterios seflalados como relevantes y
redactados en lenguaje sencillo para el
paciente,
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