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RESUMEN

En el area de la salud siempre hay constantes cambios que no solo involucran el
componente cientifico, tecnolégico o de sus organizaciones sanitarias, sino que
también influyen en un area fundamental, como es el ético legal.

Desafortunadamente, en este ambito, no se le ha dado la importancia que requiere
a una buena herramienta de trabajo como es el Consentimiento Informado (Cl), que
no es usada adecuadamente o es una desconocida.

El objetivo de este estudio es evaluar el grado de conocimiento y percepcion de los
profesionales de la salud oral acerca del Cl y su aplicaciéon en el actuar clinico, asi
como evaluar la opinién y la valoracion que hace el paciente referente al Cl.

Se conté con una muestra de 111 profesionales de la salud oral colegiados y en
ejercicio profesional y de una segunda muestra de 110 pacientes mayores de edad
atendidos en un una clinica dental de asistencia sanitaria privada en la Comunidad
Valenciana. Para cada una de ellas se elabor6 una encuesta anénima y
posteriormente se realizé un estudio descriptivo.

De acuerdo a los datos obtenidos se observé como la aplicacion del Cl es alta por
parte de los profesionales asi como en la muestra de pacientes.

Si bien la informacién se da generalmente de forma verbal y escrita, hay divergencia
de opiniones por parte de los profesionales y pacientes en lo referente al Cl en
determinados aspectos: los primeros lo ven como un mecanismo de defensa legal, y
por ello, se da excesiva informacion y de dificil comprension. Los segundos no
tienen claro qué beneficio les aporta y piensan que lo entienden suficientemente
aunque, en algunos procedimientos, consideran necesario recibir mas informacion y
con un lenguaje menos técnico. Por otra parte, desconocen su derecho a revocar el
Cl y se percibe el deseo de recibir informaciéon con un tiempo prudente antes del
procedimiento.

Se reconoce la importancia del ClI, pero se continua actuando bajo un paternalismo
encubierto. Los profesionales requieren reforzar los conocimientos y mejorar su
comunicacion con los pacientes. Las Universidades y los Colegios Profesionales de
Odontologos deben involucrarse mas en el proceso de concienciacion acerca del Cl.
Asi mismo, a los pacientes se les debe dar la educacién necesaria referente no solo
a sus derechos sino a sus deberes en lo referente a la toma de decisiones para asi
implicarlos de manera activa.



SUMMARY

In the area of health there is always constant changes that not only involve scientific,
technological or healthcare organizations but is also influenced in key areas, such as
legal ethics.

Unfortunately, in this area, it has not been given the importance it demands as a
good work tool like Informed Consent (IC), which is not properly used or is unknown.

The aim of this study is to evaluate the level of knowledge and awareness of oral
health professionals about IC and its application in clinical procedures and to
evaluate the opinion and assessment of patients with reference to IC.

It identified samples of 111 professionals in oral health and collegiate practices and a
second batch of samples of 110 elderly patients treated at private dental clinic in
Valencia. For each of them an anonymous survey was prepared and subsequently a
descriptive study.

According to the data obtained the application of IC was observed to be high in both
the professional and patient samples.

While the information is usually given verbally and in writing, there is divergence of
opinion on the part of professionals and patients regarding the IC in certain aspects:
the first view it as a legal defense mechanism, and therefore is given excessive
information and difficult to understand. The second benefit not clear that gives them
and think they understand enough although in some procedures, considered
necessary to receive more information and less technical language. Furthermore
they are not aware of their right to revoke the IC and the desire to receive a timely
information before the procedure is perceived.

The importance of the IC is recognized but continue acting under covert paternalism.
They require professionals enhance knowledge and improve their communication
with patients. Universities and professional associations of dentists should be
involved in the process of awareness of the IC. Also, patients must be given the
necessary education concerning not only their rights but also their duties in relation
to decision-making in order to involve them actively.
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RESUM

En l'area de la salut sempre hi ha constants canvis que no només involucren el
component cientific, tecnologic o de les seves organitzacions sanitaries, sind que
també influeixen en una area fonamental, com és el &tic legal.

Desafortunadament, en aquest ambit, no se li ha donat la importancia que requereix
a una bona eina de treball com és el consentiment informat (Cl), que no és usada
adequadament o és una desconeguda.

L'objectiu d'aquest estudi és avaluar el grau de coneixement i percepcié dels
professionals de la salut oral sobre el Cl i la seva aplicacié en I'actuar clinic, aixi com
avaluar l'opinid i la valoracié que fa el pacient referent al Cl.

Es va comptar amb una mostra de 111 professionals de la salut oral col-legiats i en
exercici professional i d'una segona mostra de 110 pacients majors d'edat atesos en
un una clinica dental d'assistencia sanitaria privada a la Comunitat Valenciana. Per
a cadascuna d'elles es va el.laborar una enquesta andnima i posteriorment es va
realitzar un estudi descriptiu.

D'acord amb les dades obtingudes es va observar com I'aplicacié del Cl és alta per
part dels professionals aixi com en la mostra de pacients.

Si bé la informacié es dona generalment de forma verbal i escrita, hi ha divergéncia
d'opinions per part dels professionals i pacients pel que fa a Cl en determinats
aspectes: els primers ho veuen com un mecanisme de defensa legal, i per aixo, es
dona excessiva informacié i de dificil comprensié. Els segons no tenen clar quin
benefici els aporta i pensen que I'entenen prou encara que, en alguns procediments,
consideren necessari rebre més informacié i amb un llenguatge menys técnic.
D'altra banda, desconeixen el seu dret a revocar el Cl i es percep el desig de rebre
informacié amb un temps prudent abans del procediment.

Es reconeix la importancia del Cl, perd es continua actuant sota un paternalisme
encobert. Els professionals requereixen reforcar els coneixements i millorar la seva
comunicacid6 amb els pacients. Les universitats i els col-legis professionals
d'Odontoleg s’han d'involucrar més en el procés de conscienciacié sobre el Cl. Aixi
mateix, als pacients se'ls ha de donar I'educacié necessaria referent no només als
seus drets sin6 als seus deures pel que fa a la presa de decisions per aixi implicar-
se de manera activa.
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INTRODUCCION

1. INTRODUCCION.

En las ultimas décadas nuestra sociedad ha sufrido un importante proceso de
transformacién que es imprescindible para la evolucién social, educativa, legal,
sanitaria, ideologica, etc. Y el area de atencion sanitaria moderna no ha
quedado indemne a éste cambio que se ha manifestado de forma esencial en
el modelo de la relacidon entre el profesional sanitario y el paciente. Esta
relacion es el fundamento de la practica clinica la cual se sustenta en una serie
de principios y valores compartidos por las dos partes involucradas y que son
la confidencialidad, la veracidad, la fidelidad y la privacidad, asi como las
habilidades del profesional para comunicarse con el paciente y generar
confianza’.

La odontologia, como parte de las ciencias de la salud, ha sufrido mdultiples
transformaciones en cuanto a medios de diagndstico y a grandes posibilidades
de opciones terapéuticas, las cuales permiten el uso de diversos materiales y
técnicas a aplicar en las diferentes especialidades. ElI marketing publicitario
estd ayudando hoy en dia a generar en los individuos unas mayores
expectativas, en lo referente a los resultados a obtener y, por ello estan
interesados en recibir mas y mejor informacién para poder elegir libremente,
entre las diferentes posibilidades, lo que a su juicio consideran es lo mas
conveniente para su salud. Como ante todo nuevo proceso, esta situacion ha
sido dificil de asimilar tanto para el profesional como para los pacientes v,
como consecuencia de ello, se ha presentado por parte de quien ofrece el
servicio en salud una atencion odontolégica no deseable, defensiva,
despersonalizada y de quien recibe la atencion un desconcierto, temor y, en
ocasiones, rechazo a los tratamientos y también un aumento de las
reclamaciones y demandas.

A lo largo de la historia la relacién que se ha dado entre el profesional sanitario
y el paciente ha ido evolucionando de un modelo paternalista a un modelo
basado en la autonomia de paciente. Gracia® considera que hay tres razones
que han facilitado este cambio: la autonomia y capacidad de decision del
enfermo, las profundas transformaciones tecnoldgicas de la practica médica v,
por ultimo, el modo como los poderes publicos, en particular el Estado, han
disefiado y gestionado la politica sanitaria.

Esta evolucion en el servicio de la salud ha llevado a cambiar el binomio
profesional de salud-paciente, por el de usuario-sanitario y, desde el punto
legal, se ha pasado de un contrato de servicios y no de resultados a una
medicina satisfactoria u odontologia de arrendamiento de obra*.

El derecho ha significado una gran aportaciéon en el area de la salud,
dotandonos de una herramienta, hoy en dia imprescindible en todo acto
sanitario, como es el Consentimiento Informado, siendo éste un derecho
humano primario y a la vez una exigencia legal para el profesional sanitario. Su
incumplimiento ante un acto clinico puede generar responsabilidad®.



CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ODONTOLOGIA

¢ Qué significado tiene este procedimiento para nosotros los profesionales de la
salud oral? ; Somos conscientes de su importancia como herramienta para una
adecuada praxis? ¢ Lo aplicamos o, en su defecto, lo obviamos puesto que lo
consideramos contraproducente para que el paciente decida realizarse el
tratamiento propuesto? ;Es una pérdida de tiempo? ;Es un procedimiento que
nuestro personal auxiliar puede realizar? ;Estamos tomando las medidas
adecuadas para saber mas sobre como utilizarlo y mejorar nuestra relacion con
los pacientes?

Contexto histérico.

Los pueblos primitivos no conocian de un modo cientifico la enfermedad tal
como la conocemos hoy en dia: etiologia, mecanismo lesional,
anatomopatologia, terapéutica..., y su medicina era primariamente magico-
religiosa®’®°. Para ellos, la enfermedad y la muerte eran dadas por la accion
de las fuerzas sobrenaturales. Los mecanismos con los que explicaban la
enfermedad estaban preestablecidos y eran unos pocos: intrusion en el cuerpo
de un objeto-enfermedad, pérdida, evasién o robo del alma, posesion por
espiritus malignos, brujeria y hechizos nocivos, transgresion de un tabu etc. La
enfermedad era entendida de una forma integral (psicoldgica, social, moral y
espiritual) y el responsable de su cura era el sanador con poderes magico
religiosos, que recibia diferentes nombres como hechicero, curandero,
chaman.... Para sus tratamientos utilizaba exorcismos, oraciones o se
ordenaba al paciente ejecutar una serie de actos penitenciales.

En la medicina popular o folkmedicina no se excluye la observacién de causas
naturales como parte del agente causal de la enfermedad. En la terapéutica se
combinan métodos magico-religiosos (conjuros, exorcismos, oraciones,
ensalmos vy ritos penitenciales) con el empleo de masajes, bafos, calor,
intervenciones quirdrgicas menores y una amplia gama de productos naturales,
sobre todo vegetales, con propiedades curativas reales o imaginarias. En la
prevencion de la enfermedad desempefiaban una funcién importante los
talismanes y los amuletos.

Los primeros textos médicos aparecen en las culturas que crearon la escritura,
en especial en el Egipto de los faraones y la antigua Mesopotamia. Son las
llamadas culturas arcaicas a las cuales también pertenecieron otras como las
del Préximo Oriente (hitita, fenicia, hebrea, etc.), algunas europeas (etrusca),
las mas desarrolladas de la América precolombina (maya, azteca, inca) y
varias existentes en la India, China y Grecia en periodos anteriores a la
aparicion de sus culturas clasicas. En casi todas existieron varios tipos de
sanadores muy diferenciados y hubo un desarrollo notable en las practicas
curativas y anotacion de observaciones correctas sobre las enfermedades. La
medicina no llega a tener una base racional y sigue apoyando las creencias
magico-religiosas. En el Egipto de los faraones existian diferentes clases de
sanadores que se encargaban de atender a los enfermos: los pertenecientes a
la clase eclesiastica, como los sacerdotes de Sekhmet/Sejemet (la diosa de la
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misericordia y de la salud) o de Thot y los que tenian titulos laicos, cada uno
especializado en un area determinada. Asi se distinguian:

e Sacerdotes (Wabu, vab): eran mediadores entre el enfermo y el dios,
combatian aquellas patologias atribuidas a un castigo divino mediante
oraciones y también solian recurrir al uso de medicamentos y drogas.

¢ Médicos laicos (Swnw o Sun-nu): también llamados escribas, “el hombre
de los que estan enfermos” curaban enfermedades organicas, las que
creian que estaban originadas por causas naturales, mediante tratamientos
que combinaban medicinas, remedios, inmovilizaciones y cirugia, no
siempre eficaces.

e Magos (Sa.u): se encargaba de las posesiones demoniacas y libraba al
enfermo de ellas mediante la coaccién magica.

Los textos médicos estan escritos sobre rollos de papiro; de los que se
conservan, los mas importantes son los siguientes:

- El papiro de Edwin Smith, llamado el “papiro quirdrgico” con contenido
principalmente quirdrgico, muy sobrio en sus descripciones vy
prescripciones. Este papiro que es la base de los tratamientos quirdrgicos
se aleja de la magia y se centra en observaciones empiricas. Describe el
tratamiento de contusiones, heridas y fracturas y presenta prescripciones
de cosmeéticos y medicacion para la patologia anal.

- El papiro de Ebers con un contenido muy variado: recetas, algunos
tratamientos cosméticos, descripciones clinicas y mayor cantidad de
elementos magico-religiosos. Incluye invocaciones y descripciones de
enfermedades internas, oculares, cutaneas y de las extremidades. Sobre
cirugia existen algunas alusiones al tratamiento de quemaduras o de
mordeduras de cocodrilo. Recomendaba el drenaje de hinchazones grasas
y advertia el no tocar determinadas patologias de la piel. Los médicos
egipcios para explicar la enfermedad, daban gran importancia al
movimiento de los liquidos organicos a través de un sistema de vasos que
se suponia partian del corazén; la alteracion de su flujo era la causa de la
fiebre y de los trastornos del pulso.

En la antigua Mesopotamia, los sanadores estaban ligados directamente a los
sacerdotes, algunos consagrados al diagnéstico por medio de la adivinacion y
del interrogatorio del paciente y otros al tratamiento, principalmente con
exorcismos. Solo los sanadores de rango secundario (cirujanos-barberos)
estaban sometidos a una legislaciéon muy dura. El cédigo de Hammurabi (1790-
1750 a.C), el texto legal mas antiguo que se conoce, contiene una guia de
procedimientos legales, sefalamientos de penas por acusaciones injustificadas
y falsos testimonios. Algunos articulos se refieren a dafios personales
ocasionados por una practica médica inadecuada y a dafos ocasionados por
negligencia en las mas diversas actividades humanas. Este no es un codigo
ético médico, sino que se refiere a ciertos aspectos legales, principalmente las
remuneraciones y castigos.



CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ODONTOLOGIA

El concepto enfermedad en la cultura mesopotamica era estrictamente
religioso, donde la palabra en si significaba pecado, célera de los dioses,
castigo y enfermedad. Para su diagndstico recurrian a un interrogatorio ritual
del paciente, con el fin de averiguar la impureza moral que habia causado la
dolencia o utilizaban formas adivinatorias como la astrologia y la hepatoscopia
(busqueda de “sefiales” en el higado de animales sacrificados). En el
tratamiento tenian gran importancia los métodos magico-religiosos, sin excluir
el uso de farmacos, sobre todo vegetales, de bafios, de masajes y de
intervenciones quirurgicas.

Las medicinas clasicas india y china has persistido hasta la actualidad en sus
paises de origen conviviendo con otros sistemas médicos, entre ellos la
medicina cientifica moderna europea. Estas medicinas reunen una gran
cantidad de observaciones sobre el organismo humano, sus enfermedades y
su tratamiento. En las interpretaciones no usan un método riguroso
experimental, sino especulaciones de tipo filoséfico, relegando a un segundo
plano los elementos magico-religiosos. La medicina clasica india aportd
importantes observaciones relativas a las enfermedades como son la
presencia de azucar en la orina de los diabéticos, la relacion entre el paludismo
y determinados mosquitos, los signos clinicos de las fracturas, etc. En el
tratamiento medicamentoso, destacaba el uso de plantas curativas y el uso de
anestesia por sugestién. En lo referente a la salud y a la enfermedad, las
doctrinas chinas conceden gran importancia a la relacion entre dos principios
opuestos: el Yin (reposo) que es lo femenino, la tierra, la luna, la noche, la
sombra, la quietud, lo descendente, lo movedizo, lo frio, lo blando y el Yang
(movimiento) que es lo masculino, el cielo, el sol, el dia, la luz, la actividad, lo
ascendente, lo caliente, lo duro. Desarrollaron la exploracion de los enfermos y
en el tratamiento emplearon remedios minerales, como derivados del arsénico
y el mercurio en enfermedades de la piel, del hierro en las anemias, etc. Se les
debe la invencion de la variolizacion, la cual no fue conocida y practicada por
los europeos hasta el siglo XVIII.

La medicina clasica europea tuvo su origen en la Grecia clasica de los siglos VI
y V a.C. Dos conceptos basicos se crearon para que la medicina empirico-
magica se convirtiese hacia el afio 500 a.C. en medicina técnica: el de physis o
naturaleza y el de tekhne o arte. Esta medicina es el resultado de aplicar las
doctrinas de los presocraticos a la interpretacion de los fendmenos observados
en los enfermos. Los comienzos de la medicina clasica griega la podemos
conocer a través del llamado Corpus Hippocraticum atribuido tradicionalmente
a Hipdcrates de Cos considerado como el “padre de la medicina occidental”.
Aunque este Corpus debi6 ser escrito por diferentes autores a lo largo de los
siglos V al | a.C.

En el Corpus Hipocraticum la medicina es ya plenamente cientifico-técnica
debido a las siguientes razones:

a) Se basan en la observacion de los fendmenos. Pretenden conocerlos y
explicarlos racionalmente (en su “que” y en su “por qué”).

b) Dan respuesta a esas preguntas haciendo referencia a la naturaleza de las
cosas (physis) ya sus leyes.
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c) Hay conciencia de los limites del conocimiento, pero también de su
posibilidad de ampliarlo con la observacién y el método.

El paciente es considerado como un individuo desordenado y por definicion
falso, feo y malo. Un ser sin firmeza, un minusvalido fisico, psiquico y moral,
incapaz de saber que le conviene para restablecer el orden perdido, la salud.
El médico representa el orden de la salud, que expresa lo verdadero, lo bueno
y lo bello. Es un conocedor del “arte”, un técnico y un cientifico que sabe muy
bien qué hay que hacer para restaurar el orden perdido y por qué. Existia una
relacion de subordinacion del enfermo a las decisiones del médico-maestro,
donde éste actuaba buscando la excelencia conforme al principio moral basico
llamado principio de beneficencia. Constituyendo la base de relacion médico-
paciente en un modelo paternalista'®!".

Durante la edad media se continué con el pensamiento hipocratico. Pero con el
descubrimiento del Nuevo Mundo se entra en una crisis medieval. Hay un gran
cambio cultural en el hombre que se ve como un ser inteligente, racional, libre
y poseedor de una radical dignidad.

Los siglos XV y XVI abarcan el periodo renacentista iniciado en ltalia y
diseminado por toda Europa. Es una etapa de grandes realizaciones culturales
que cambiaron radicalmente la forma de vivir y de pensar. Se produce un
cambio en la valoracién del ser humano y en la actitud hacia el cuerpo. Se
establece una sociedad con una vision diferente del individuo al cual se le
respeta su autonomia y libertad'?.

El periodo de la edad moderna arranca en cierta medida con la revolucién
luterana en contra de la autonomia de la iglesia catdlica, teniendo su mayor
desarrollo en los siglos XVII y XVIII. En esta época se cuestiona toda autoridad
y se empieza a reconocer a los ciudadanos como individuos con derechos a
decidir sobre qué tipo de sociedad quieren vivir y por quién ser gobernados. Se
deja a un lado el modelo paternalista en politica y religion (no en medicina) y se
da un paso al concepto de democracia y autonomia moral. Este ultimo
concepto es introducido por Kant, quien afirma que “deben ser los mismos
hombres los que tienen que darse, cada uno a si mismos, los maximos valores
por los que quieran regir su proyecto de felicidad y de la comunidad en su
conjunto”; se afianza en la sociedad la idea de libertad e individualidad. Pero
en la medicina, en la relacion médico-paciente, la autonomia no era pertinente,
era el médico quien debia decidir por el paciente puesto que éste era
considerado incapaz para hacerlo autbnomamente.

En Inglaterra, la Pettion of Rights (1628), la Ley de Habeas Corpus (1679) y el
Bill of the Rights (1689) son los primeros reconocimientos de los derechos
civiles y politicos (etapa de generalizacion de los derechos humanos). En el
1776 se dictan La Declaracion de los Derechos del pueblo de Virginia y La
Declaracion de Independencia de los Estados Unidos y en Francia la
declaracion de Los Derechos del Hombre y del Ciudadano, de 1789 (etapa de
universalizacién). Como consecuencia de las guerras mundiales se admite la
necesidad de reconocimiento supranacional de los derechos humanos, por
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medio de “Declaracién Universal de los Derechos Humanos” (etapa de
internacionalizacion), de 19483,

El nacimiento del Consentimiento Informado esta enmarcado por diferentes
acontecimientos (10-1214-21).

- 1767: Caso Slater vs. Baker and Stapleton en Inglaterra. Es la primera
sentencia acerca del consentimiento informado. Se trataba de un paciente
con fractura de una de sus piernas sometido a una nueva fractura por
considerar que no habia soldado el hueso de manera apropiada. El fallo
favorecié al demandante. El tribunal especificé que informar al paciente
podia mejorar el resultado de la intervencion porque la aceptaba con mas
confianza; la obtencion del consentimiento tenia que ser una practica
habitual entre los cirujanos.

- 1773: La Declaracion de Filadelfia, donde se presentan los primeros
antecedentes del derecho a la decision terapéutica y del consentimiento
informado por parte de los pacientes.

- 1803: Thomas Percival escribe su Etica médica donde se expresa que el
médico debe asegurarse que el paciente y los familiares tengan la
informacion adecuada sobre el estado del enfermo para proteger de esta
manera sus intereses.

- 1905: Caso Mohr vs. Williams. La Suprema Corte de Minnesota resuelve
indemnizar a Anna Mohr, quien autoriz6 la intervencion quirdrgica de su
oido derecho, pero en el momento de la intervencion su médico tratante
determind que el oido izquierdo debia ser intervenido primero, llevandola a
pérdida de su capacidad auditiva. EI médico Williams fue condenado por
agresion y el tribunal sentencid que “ningin médico podia violar la
integridad corporal del paciente sin mediar su consentimiento, en virtud de
que el principal y maximo derecho de todo individuo era el derecho sobre si
mismo”.

- 1906: Caso Pratt vs. Davis. Histerectomia sin consentimiento. El abogado
defensor del médico planteé que “su propio cometido le da a médicos y
cirujanos licencia implicita para hacer todo lo que en el desempefio de su
funcién pueda ser necesario”. El tribunal rechaz6 este argumento; limito la
aceptabilidad del consentimiento implicito a los casos de urgencia y
aquellos en que el paciente con conocimiento de causa, consciente y
libremente, deja en manos del médico la toma de decisiones. No se acepta
la alegacion de incapacidad del paciente por ser epiléptica. El médico fue
condenado por agresion.

- 1913: Caso Rolater vs. Strain. La sefiora Rolater otorgd su consentimiento
a que se le drenara una infeccién en un pie con la indicacién expresa de
que no se le quitara ningun hueso. El doctor Strain le quité el hueso de un
dedo y fue condenado por el Tribunal por no respetar los limites que la
paciente habia puesto a su consentimiento.



INTRODUCCION

1914: Caso Schloendroff vs. Society of New York Hospitals: En este
caso, la sentencia del juez Cardozo incluy6 una frase que lo haria famoso y
que ha sido repetida como el principal argumento ético-juridico de lo que
mas tarde se conocera como consentimiento informado: el principio de
autonomia o autodeterminacion. Dice esta sentencia: “todo ser humano de
edad adulta y juicio sano tiene el derecho a determinar lo que debe hacerse
con su propio cuerpo; y un cirujano que realiza una intervencién sin el
consentimiento de su paciente comete una agresion (assault) por la que se
le puede reclamar legalmente darios”.

Los casos Mohr vs. Williams (1905), Pratt vs. Davis (1906), Rolater vs. Strain
(1913) y, sobre todo, Schloendorff vs. Society of New York Hospitals (1914)
seran los primeros en plantear el derecho de los pacientes a ser consultados
respecto a lo que va a hacerse con ellos. La idea de autonomia de los sujetos
inicia el camino de la exigencia en la informacién y el derecho a decidir una vez
se esta informado de los riesgos.

1948: Promulgacion del Cédigo de Nuremberg. A raiz de los crimenes
cometidos en el Instituto de Frankfurt para la Higiene Racial y en los
campos de concentracion de la Alemania nazi se establecioé el denominado
“consentimiento voluntario”. Ademas, ese mismo afo, a propdsito de los
juicios de Nuremberg, se establecid el primer documento sobre proce-
dimientos y reglas internacionales donde se relacioné especificamente la
ética médica y los Derechos Humanos.

1948: Declaracion Universal de los Derechos Humanos proclamada por
la Asamblea General de las Naciones Unidas.

1950: Convenio Europeo sobre los Derechos Humanos del 4 de no-
viembre en Roma.

1957: Caso Salgo vs. Leland Stanford Jr. University Borard Trustees.
Se introduce la expresién consentimiento informado en la jurisprudencia
norteamericana. En la sentencia el juez Bray sefalaba: “Un médico viola su
deber hacia su paciente y es sujeto de responsabilidades si no se
proporciona cualquier dato que sea necesario para formar la base de un
consentimiento inteligente del paciente al tratamiento propuesto... En la
discusion de los riesgos de debe emplear una cierta dosis de discrecion
consistente con la completa revelacion de los hechos que es necesaria
para un Consentimiento Informado”. A partir de este momento se establece
que no es posible que un paciente emita un consentimiento realmente
valido a un determinado procedimiento diagndstico o terapéutico si no ha
recibido cierta cantidad de informacién sobre ese procedimiento, de tal
manera que pueda tomar una decisién consciente y libre.

1960: Caso Natanson vs. Kline y la sentencia del juez Schroeder. En su
sentencia el juez Schroeder afirma el derecho de los pacientes a la
autodeterminacion: “El derecho anglo-americano parte de la premisa de la
fotal autodeterminacion. Esto quiere decir que cada hombre debe ser
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considerado el propietario de su propio cuerpo y que, por tanto, puede, si
tiene la mente despejada, prohibir expresamente la realizacion de una
cirugia vital o de otro tratamiento. Un médico puede muy bien creer que una
operacién o un tipo de tratamiento son deseables o necesarios, pero la ley
no autoriza a sustituir su propio juicio por el del paciente bajo ninguna forma
de truco o mentira’. En esta época se aplicaba el criterio de médico
razonable, criterio con un marcado tinte paternalista, que consiste en dar la
informacion que todo médico razonable proporcionaria en las mismas
circunstancias. En la medida que esa revelacion sea suficiente, la eleccion
que haga de los actos posibles no deberia cuestionarse. El “médico
razonable” esta guiado por los mejores intereses del paciente y procede
como cualquier médico lo haria en similares condiciones. Con la sentencia
se explico un estandar para la revelacion razonable, con lo que se
pretendié que la comunicacion entre el médico y el paciente abordara
preguntas sobre la naturaleza de la enfermedad, caracteristicas del
tratamiento, riesgos, consecuencias y opciones. Con las decisiones
tomadas en este juicio, el sistema legal establecié un nuevo estandar ético
para la relacion médico-paciente.

1964: Declaracion de Helsinki (18 Asamblea Médica Mundial).
Actualizacion de normas para la experimentacion con humanos. Sera
revisada en las asambleas de Tokio (1975), Venecia (1983), Hong Kong
(1989), Somerset West (1996) y Edimburgo (2000).

1969: Caso Berkey vs. Anderson. El paciente da su consentimiento para
la realizacion de una electromiografia pero no se le explicé lo imprescindible
de dicha prueba diagnéstica y la posibilidad de consecuencias secundarias.
A consecuencia de este procedimiento se le produjo “pie caido”. El tribunal
consideré que el profesional habia mentido a su paciente y que, por tanto,
el consentimiento no habia podido ser informado y en consecuencia no era
valido. El tribunal también consideré que el paciente habria estado
completamente informado si se le hubiera proporcionado “suficiente
informacién acerca de la naturaleza de la mielografia de tal forma que
hubiera podido decidir de forma inteligente acerca de si aceptaria o no”.
Esta sentencia establece un estandar de informacion coherente, donde no
es el profesional el que determina cuanta informacion da, sino que es el
paciente quien establece la medida. El médico informa en funcion de lo que
sabe o deberia saber el enfermo; es decir sus necesidades informativas. Se
establece el criterio de “persona razonable’.

1972: Caso Canterbury vs. Spencer. Se refuerza el criterio de persona
razonable y hace que los médicos norteamericanos se tomen en serio el
consentimiento informado, incorporandose éste como un elemento mas de
la relacion clinica con los pacientes. Se establece también que la obligacion
de informar también comprende los nuevos riesgos que pudieran surgir
después de la intervencion, puesto que la comunicacion de estos datos
también pueden ser esenciales para la adopciéon de una decision (“right to
self-determination”). Se vuelve a fundamentar la obligacion de informar al
paciente en el derecho de su libre determinacién. Por primera vez en la
jurisprudencia, se estableci6 como limite al deber de informar el
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denominado “privilegio terapéutico”, consistente en la facultad que tiene el
médico para no revelar toda la informacion si segun su criterio profesional,
ello pudiera ocasionar efectos negativos en la salud mental del paciente.

1973: Primera Carta de derechos del Paciente, de la Asociacion
Americana de Hospitales (AHA). En este documento se sientan las bases
que deben existir para la relacion meédico-paciente. Esta Carta imprime
cuatro derechos fundamentales del paciente: a) la vida, b) la asistencia
médica, c) la informacioén y d) una muerte digna. Y su punto principal es el
término “Consentimiento informado”.

1976: La Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa aprobd la
Recomendacion 779 sobre los derechos de los enfermos vy
moribundos. Esta recomendacién constituyd el primer acercamiento
europeo a los derechos del enfermo, la cual garantizaria que los pacientes
sean tratados con respeto, consideracion y confidencialidad y que se les
mantenga a ellos o a sus familiares informados sobre su condicién, los
tratamientos a seguir y las implicaciones médicas de sus decisiones.

1978: Publicacion del Informe Belmont for National Commission for the
Protecction of Human Subject of Biomedical and Behavioral Sciences
(USA) 974-1798. Es una guia de los criterios éticos para la investigacion en
seres humanos, en concreto con nifios.

1981: El DHHS (Department of Health y Human Services) y la FDA (Food
and Drug Administration) del gobierno norteamericano realizan una reforma
muy importante de la normativa acerca de la investigacion en humanos (45
CFR 46), para adaptarse a las recomendaciones realizadas por la National
Commission y actualizar las funciones de los IRB (Institutional Review
Boards) — los comités éticos de investigacion americanos-. Ya se habia
realizado otras reformas parciales en 1996 y 1974 para mejorar la calidad
ética de la normativa. Los IRB existian en forma embrionaria en la
normativa federal desde 1953, pero no sera hasta 1996 cuando empiece a
desarrollarse. Esta reforma de 1981 de la normativa de la FDA dara lugar al
inicio de lo que actualmente se denomina “Normas de Buena Practica
Clinica (BPC)”, que son recomendaciones internacionales del “buen hacer
ético-cientifico” para los investigadores.

1981: El Council on Judicial and Ethical Affairs de la American Medical
Association (AMA) hace una declaracion basada, en gran parte, en la
sentencia judicial del caso Canterbury vs. Spencer cuyo texto dice: “E/
derecho del paciente a tomar sus propias decisiones (self-decision) sélo
puede ser ejercitado eficazmente si posee suficiente informacién que le
capacite para realizar una eleccion inteligente. El paciente deberia tomar
sus propias decisiones respecto al tratamiento. El consentimiento informado
es un comportamiento social basico (basic social policy) que admite
algunas excepciones: a) cuando el paciente esta inconsciente, o por
cualquier otro motivo es incapaz de dar su consentimiento y sufrira dafio si
no se le instaura rapidamente un tratamiento; o b) cuando la revelacién de

11
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los riesgos del procedimiento supone una seria amenaza psicoldgica para
el paciente por lo que esta médicamente contraindicado. El comportamiento
social correcto no es compatible con la vision paternalista de que el médico
puede permanecer en silencio porque si divulga la informacién ello puede
llevar al paciente a rechazar el tratamiento necesario. Los pacientes
razonables e informados no necesariamente tienen que actuar
uniformemente, incluso en circunstancias similares, a la hora de aceptar o
rechazar tratamientos”. Con esta declaracion se eleva el respeto al
consentimiento informado a la categoria de obligacion ética profesional
ineludible.

- 1993: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS-WHO) y el Consejo
Internacional de Organizaciones de Ciencias Médicas (CIOMS) publican
un documento como propuesta de protocolo internacional para la
investigacion biomédica con sujetos humanos.

Si bien se considera que la teoria del consentimiento informado nacié en
Norteamérica'®'®, desde hace afios forma parte del patrimonio ético de la
practica médica en todos los paises del mundo civilizado.

En el desarrollo histérico de la teoria del consentimiento informado
encontramos cuatro factores que han contribuido de forma determinante para
convertirla en un requisito ineludible en toda relacion sanitaria de calidad
ética10,11 19,20

Estos factores son:

- El desarrollo del consentimiento informado como teoria legal en Estados
Unidos. La mayor parte de los requisitos del consentimiento informado se
han gestado en sus tribunales. Este factor es considerado como el de
mayor peso e importancia.

- ElI movimiento de reivindicacién de los derechos civiles en la década de los
sesenta y setenta qué tendra su expresion en 1973 en la promulgacion, por
parte de la Asociacion Americana de Hospitales, de la primera Carta de los
Derechos de los Pacientes que sirvi6 como modelo a seguir a todas las
demas cartas de los derechos de los pacientes.

- El desarrollo de los requisitos del consentimiento informado en el marco de
la investigacion. Esto se logra con el Codigo de Nuremberg en 1947, que es
el primer codigo internacional relevante en torno a la idea de
consentimiento voluntario. A partir de éste Cddigo surgen diversas
declaraciones, protocolos y normas legales sobre investigacion
contribuyendo al desarrollo y perfeccion de los requisitos exigibles,
entendiéndose dese la investigacion a la practica asistencial. El “Informe
Belmont”, elaborado por la Comisiéon Nacional para la proteccién de Sujetos
Humanos de Biomédicas y Ciencias de la Conducta, a solicitud del
Congreso norteamericano, aporta una reflexién decisiva sobre la ética de la
investigacion. La comision tiene por objetivo establecer los principios éticos
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fundamentales que deben orientar la investigacion, concretamente la
investigacion con nifos. Los principios reunidos en el Informe Belmont, con
algunas modificaciones, han pasado a ser los principios éticos generales de
la bioética: beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia.

- El desarrollo a partir de 1970 de una disciplina llamada Bioética. Este
término fue utilizado por primera vez por Van Rensselaer Potter que planted
la necesidad de establecer un puente entre la ciencia experimental y las
humanidades, definiéndola como “una nueva disciplina que combina el
conocimiento biolégico con el conocimiento del sistema de los valores
humanos”. La bioética se convierte en un puente entre las dos culturas: la
cientifico-biomédica y la humanista, identificandose y circunscribiéndose el
problema principal: la supervivencia de la especie humana (de las naciones
y de las culturas)®. En la “Encyclopedia of Bioethics” se define bioética
como: “estudio sistematico de la conducta humana en el ambito de las
ciencias de la vida y de la salud, analizada a la luz de los valores y
principios morales”.

Todos estos factores, cada uno por medios diferentes, se han proyectado en
una misma direccion: la necesidad de reconocer a los pacientes como seres
auténomos, capaces de tomar sus propias decisiones en todo aquello que les
afecte. Este principio de autonomia, segun referencia Simén Lorda'? lo
describe de una forma adecuada Stuart Mill que dice: “Ningtin hombre puede,
en buena lid, ser obligado a actuar o abstenerse de hacerlo, porque de esa
actuacion o abstencion haya de derivarse un bien para él, porque ello ha de
hacer mas dichoso, o porque, en opinién de los demas, hacerlo sea prudente o
justo. Estas son buenas razones para discutir con él para convencerle o para
suplicarle, pero no para obligarle a causarle dafio alguno si obra de modo
diferente a nuestros deseos. Para que esta coaccion fuese justificable, seria
necesario que la conducta de este hombre tuviese por objeto el perjuicio de
otro. Para ello aquello que no le atafie mas que a él, su independencia es, de
hecho, absoluta. Sobre si mismo, sobre su cuerpo y su espiritu, el individuo es
soberano”.

A raiz de la resolucién del caso Schloendroff vs. Society of New York Hospitals,
se formé en los Estados Unidos de América un importante y copioso cuerpo
jurisprudencial, precursor en gran parte del alcance de esta problematica, que
marco las diversas etapas que han presidido el desarrollo del consentimiento
informado, hasta adquirir las actuales caracteristicas, y que podemos sintetizar
en las cuatro siguientes®?*:

- Primera etapa, denominada “consentimiento voluntario” (1947), surge
como consecuencia de los crimenes del Instituto Frankfurt para la Higiene
Racial y de los campos de concentracion de la Alemania nazi. En el cédigo
de Nuremberg establecido para juzgar a los criminales nazis queda
determinado que el consentimiento voluntario del sujeto es absolutamente
esencial.

- Segunda etapa, denominada propiamente del ‘“consentimiento
informado”, surge con el famoso caso Salgo, a finales de los afios 50, en
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el cual se establece que el médico debe proporcionar todos los hechos
relevantes que permitan forjar todas las bases de un consentimiento
inteligente del paciente al tratamiento propuesto.

- Tercera etapa, se conoce como “consentimiento valido” y se basa en
el caso Culver (1982): “la obtencién del consentimiento informado puede
ser formalmente correcta y ademas se puede valorar adecuadamente la
capacidad del paciente, pero el consentimiento otorgado puede no ser
valido porque interfieren en la decision diversos mecanismos psiquicos de
defensa”.

- Cuarta etapa, conocida como la del “consentimiento auténtico”, la cual
se caracteriza por la decision auténtica del paciente, entendiéndose como
que es la que se encuentra plenamente de acuerdo con la escala de
valores del individuo. Esto significa que aun cuando a criterio del médico
sea necesario o beneficioso aplicar un determinado tratamiento, el paciente
puede, de acuerdo a su escala de valores y bienestar considerar que no le
proporcionara beneficios y de esta manera tanto el tratamiento como el no
tratamiento son considerados decisiones validas.

El Consentimiento Informado en Espana.

A diferencia del sistema norteamericano, en Espana el referente fundamental
de las decisiones es el conjunto de las leyes.

1.1.1 Antecedentes legislativos(!®2528),
1.1.1.1 Reglamento General para el Régimen, Gobiernos y servicio de
las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social.

Reglamento aprobado por Orden del ministerio de Trabajo de 7 de julio de
1972. En su articulo 148.4 se referia al derecho de los enfermos a autorizar,
bien directamente o a través de sus familiares, las intervenciones quirdrgicas o
actuaciones que implican un riesgo previsible, asi como su derecho a ser
advertidos de su estado de gravedad. Su aplicacion se reducia al ambito de la
Seguridad Social y no a la medicina privada. Esta norma no tenia el rango de
ley.

1.1.1.2 Real decreto 2082/1978, 25 de agosto.

Se aprobaron normas provisionales de gobierno y administracién de los
hospitales y garantias de los usuarios. Esta disposicion fue declarada nula por
las sentencias del Tribunal Supremo de 29 de abril y 10 de diciembre de 1982,
como consecuencia de haberse omitido en su colaboraciéon el informe
preceptivo del dictamen del Consejo de Estado. En el decreto declarado nulo
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se recogia la obligacion de los establecimientos sanitarios y de su personal de
obtener “La previa conformidad y consentimiento expreso y escrito del enfermo
y, en caso de ser menor de edad o imposibilidad, de sus parientes mas
préximos o representante legal, para aplicar medios terapéuticos o realizar
intervenciones que entrafien grave riesgo para su vida o de las que necesaria o
previsiblemente se deriven lesiones o mutilaciones permanentes, a menos que
la urgencia y la gravedad del caso hagan indispensable, a juicio del facultativo
o facultativos, la aplicacion o intervencién inmediatas. Es un derecho del
enfermo de ser tratado con las técnicas médicas disponibles en el hospital y
con el menor riesgo posible en proporcion a los resultados deseables”.

1.1.1.3 Constitucion Espaiiola (1978)%.

En la Constitucion no hay una tabla concreta de los derechos de los enfermos,
pero si un conjunto de valores, principios y derechos en los que se debe
enmarcar necesariamente el tema.

En ella se reconoce el derecho a la libertad individual:

Art. 1.1 “Espafia se constituye en un Estado social y democratico de
Derecho, que propugna como valores superiores de su ordenamiento juridico
la libertad, la justicia, la igualdad y el pluralismo politico”.

Art. 9.2 “Las normas relativas a los derechos fundamentales y a las libertades
que la Constitucion reconoce se interpretan de conformidad con la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos y los tratados y acuerdos internacionales
sobre las mismas materias ratificadas por Esparia”.

También se reconocen los deberes y derechos fundamentales de los
ciudadanos:

Art. 10.1 “La dignidad de la persona, los derechos inviolables que le son
inherentes, el libre desarrollo de la personalidad, el respeto a la ley y a los
derechos de los demas son fundamento del orden politico y de la paz social’.

Art. 15 “Todos tienen derecho a la vida y a la integridad fisica y moral, sin que,
en ningun caso, puedan ser sometidos a tortura ni a penas o tratos inhumanos
o degradantes. Queda abolida la pena de muerte, salvo lo que puedan
disponer las leyes penales militares para tiempos de guerra’.

Art.16.1 “Se garantiza la libertad ideolégica, religiosa y de culto de los

individuos y las comunidades sin mas limitacién, en sus manifestaciones, que
la necesaria para el mantenimiento del orden publico protegido por ley’.
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Art. 17.1 “Toda persona tiene derecho a la libertad y a la seguridad. Nadie
puede ser privado de su libertad, sino con la observancia de lo establecido en
este articulo y en los casos y en la forma previsto en la ley’.

Art. 18.1 “Se garantiza el derecho al honor, a la intimidad personal y familiar y
a la propia imagen’.

Art. 20.1.d “A comunicar o recibir libremente informacion veraz por cualquier
medio de difusién. La ley regulara el derecho a la clausula de conciencia y al
secreto profesional en el ejercicio de estas libertades”.

Art. 43.1 “Se reconoce el derecho a la proteccién de la salud”.

Art. 43.2 “Compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica a
través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. La
ley establecera los derechos y deberes de todos al respecto’”.

Los diversos preceptos citados constituyen principios y directrices que deben
presidir la actuacion de los sujetos publicos (autoridades sanitarias, hospitales
y centros sanitarios publicos, personal sanitario de éstos, etc.) y privados
(clinicas y centros privados, seguros libres, médicos en ejercicio privado, etc.).
También son criterios que deben ser tenidos en cuenta por los jueces y por
aplicadores del Derecho en general. La Constitucion da al ciudadano la opcion
respecto de su salud de tener una posicion activa de poder frente a la
Administracion Sanitaria y frente al médico o equipo que le ha de atender en su
enfermedad.

1.1.1.4 Carta de derechos y deberes de los pacientes?.

INSALUD difundié en 1984 un documento que incluia un denominado Plan de
Humanizacion de los Hospitales de su red, que se titulaba “Plan de
Humanizacion de la Asistencia Sanitaria Hospitalaria” y que venia identificado
con el numero 1.430. En el citado documento, que recogia una Carta de
derechos y deberes de los pacientes, en su punto 5 decia lo siguiente: “E/
paciente tiene derecho a la libre determinacion entre las opciones que le
presente el responsable médico de su caso, siendo preciso su consentimiento
expreso previo a cualquier actuacion, excepto en los siguientes casos:

— Cuando la urgencia no permita demoras.
— Cuando el no seguir tratamiento suponga un riesgo para la salud publica.
— Cuando exista imperativo legal.

— Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso el
derecho correspondera a sus familiares o personas legalmente
responsables”.
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1.1.1.5 Ley General de Sanidad (Ley 14/1986 de 25 de abril de 1986)
(LG8)30,31.

Es la primera Ley que regula la exigencia del denominado Consentimiento
Informado en el pais. A partir de su promulgacion el paciente se convierte en
un usuario de los servicios sanitarios y la informacién que se le suministre se
constituye en el eje fundamental en el que articular un verdadero
consentimiento. El consentimiento informado seria el ultimo eslabon de ese
derecho a la informacién de los usuarios: prestar el consentimiento después de
haber obtenido la informacién precisa y suficiente. El titular del derecho a la
informacion es el propio paciente, unico legitimado, en un principio, para
consentir.

Se reitera la importancia de que, a través de los Servicios de Salud y érganos
competentes, se desarrollen acciones para la educacién sanitaria, como
elemento fundamental para la mejora de la salud individual y comunitaria, tal
como queda reflejado en el articulo 6.2 “Las actuaciones de la
Administraciones Publicas Sanitarias estaran orientadas a promover el interés
individual, familiar y social por la salud mediante la adecuada educacion
sanitaria de la poblacion” y en el art. 18.1 “las Administraciones Publicas a
través de sus servicios de Salud y de los Organos competentes en cada caso
desarrollaran: Adopcion sistematica de acciones para la educacién sanitaria
como elemento primordial para la mejora de la salud individual y comunitaria,
comprendiendo la educacién diferenciada sobre los riesgos, caracteristicas y
necesidades de mujeres y hombres, y la formacién contra la discriminacion de
las mujeres”.

También se contempla la informacion general al ciudadano centrada en
situaciones de riesgo para la salud individual y colectiva (art. 18.13): “La
difusién de la informacion epidemiolégica general y especifica para fomentar el
conocimiento detallado de los problemas de salud”.

Incorpora el derecho del ciudadano a la informacién sobre sus derechos y
deberes en el articulo 10: “Todos tienen los siguientes derechos respecto a las
distintas administraciones publicas sanitarias:

— 10.1: Al respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad, sin que
pueda ser discriminado por razones de raza, de tipo social, de sexo,
moral, econémico, ideoldgico, politico o sindical.

— 10.2: A la informacion sobre los servicios sanitarios a que puede acceder
y sobre los requisitos necesarios para su uso.

— 10.3: A la confidencialidad de toda la informacién relacionada con su
proceso y con su estancia en instituciones sanitarias publicas y privadas
que colaboren con el sistema publico.

— 10.4: A ser advertido de si los procedimientos de pronéstico, diagndstico y
terapéuticos que se le apliquen pueden ser utilizados en funcion de un
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proyecto docente o de la investigacion, que, en ningun caso, podra
comportar peligro adicional para su salud. En todo caso sera
imprescindible la previa autorizacion y por escrito del paciente y la
aceptacion por parte del médico y de la Direccién del correspondiente
Centro Sanitario.

10.5: A qué se le dé, en términos comprensibles, a él, a sus familiares o
allegados, informacion completa y continuada, verbal y escrita, sobre su
proceso, incluyendo, pronéstico y alternativas de tratamiento.

10.6: A la libre eleccioén entre las opciones que le presente el responsable
meédico de su caso, siendo preciso el previo consentimiento escrito del
usuario para la realizacién de cualquier intervencién, excepto en los
siguientes casos:

= Cuando la no intervencién suponga un riesgo para la salud publica.

» Cuando exista imperativo legal.

= Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso, el
derecho correspondera a sus familiares o personas a él allegadas.

» Cuando la urgencia no permita demoras por poderse ocasionar
lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimiento.

10.9: A negarse al tratamiento, excepto en los casos sefialados en el
apartado 10.6; debiendo para ello solicitar el acta voluntaria, en los
términos que senala el apartado del articulo 11.4 Firmar el documento de
alta voluntaria en los casos de no aceptacion del tratamiento. De negarse
a ello, la Direccion del correspondiente Centro Sanitario, a propuesta del
facultativo encargado del caso, podra dar el alta’.

Es importante tener en cuenta que actualmente los apartados 5, 6, 8, 9 11 son
derogados por la disposicién derogatoria Unica de la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre.

La Ley General de Sanidad omite dos importantes excepciones al derecho a la
informacion:
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El denominado ‘privilegio terapéutico que le capacita para ocultarle
informacién al paciente respecto a los riesgos del procedimiento al que va
a ser sometido en el caso que fuera evidente que un reconocimiento
médico por un profesional juicioso demostrara que tal revelacién
supondria una grave amenaza para la integridad psicologica del paciente”.

“El derecho a no saber”, a no ser informado, el derecho a la no
informacion.
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1.1.1.6 Convenido de Oviedo (1999)%*.

Convenio para la proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del ser
Humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina.
Declaracion del Consejo de Europa, Oviedo, 4 de abril de 1997. Es la norma
que mas ha influido en el estudio de pacientes y es el primer instrumento
internacional con caracter juridico vinculante para los paises que los suscriben;
en Espaia entrd en vigor el 1 de enero de 2000. En el Capitulo Il se dedica al
consentimiento informado y en el articulo 5 dice: “Una intervencion en el &mbito
de la sanidad sélo podra efectuarse después de que la persona afectada ha
dado su libre e inequivoco consentimiento. Dicha persona debera recibir
previamente una informacién adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza
de la intervencion, asi como sobre sus riesgos y consecuencias. En cualquier
momento la persona afectada podra retirar libremente su consentimiento”.
También se prevé, en los articulos 6 y 7, que el consentimiento informado no
siempre puede ser ejercitado por los propios interesados, titulares originarios
del derecho, por la falta de capacidad, lo que los hace merecedores de una
especial proteccion. En el articulo 8 hace referencia a la obtencién del
consentimiento informado en casos de urgencia y en el articulo 9 se refiere a
los deseos expresados anteriormente por el paciente.

1.1.1.7 La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacion clinica (LAP)333435,

En esta Ley se desarrollan cuestiones que la Ley General de Sanidad trataba
de forma insuficiente como son la informacion, el consentimiento o la historia
clinica y ha recogido criterios jurisprudenciales que se han desarrollado desde
la promulgacion de la LGS. Introduce nuevos aspectos como la clasificacion de
las formas de limitacion de la incapacidad, la atribucion a los médicos de la
capacidad para evaluarla, las voluntades anticipadas o el testamento vital o
instrucciones previas (documento en el que “una persona mayor de edad,
capaz y libre manifiesta anticipadamente su voluntad, como objeto de que esta
se cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias
no sea capaz de expresar personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento
de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o
de los 6rganos del mismo”), el derecho a la autonomia del paciente y su
participacion en la toma de decisiones; la figura del médico, en nuestro caso
seria médico-estomatdlogo u odontélogo responsable de la informacién y la
fijaciéon de los 16 afios como la mayoria de edad sanitaria (Tabla 1, tomado de
Garcia, C. y colaboradores®).

19



CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ODONTOLOGIA

Contenidos fundamentales de la Ley 41/2002

a. Derecho a la informacioén sanitaria:
- Informacion clinico-asistencial.
Derecho a no ser informado.
Informacioén epidemioldgica.
Informacion sobre el Sistema Nacional de Salud.
b. Derecho a la intimidad.
c. Derecho a la autonomia del paciente:
- Consentimiento informado.
- Instrucciones previas.
d. Historia Clinica:
- Contenido y usos.
- Acceso a la historia clinica.
- Custodia y conservacion.
- Informe de alta y otra documentacion clinica.
Tabla 1.Contenidos fundamentales de la ley 41/2002.

Esta Ley define el Consentimiento Informado (a partir de este momento me
referiré a él como Cl) es su articulo 3 como “la conformidad libre, voluntaria y
consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades
después de recibir la informacién adecuada, para que tenga Ilugar una
actuacion que afecta a su salud”, en el articulo 8.2 dice: “El consentimiento
sera verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por escrito en los
siguientes casos: intervencién quirdrgica, procedimientos diagnoésticos y
terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de procedimientos que
suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusioén negativa
sobre la salud del paciente”. Asi como en lo referente a las condiciones de la
informacion y consentimiento por escrito en el articulo 10.1 dice: “El facultativo
proporcionaré al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, la
informacion basica siguiente:
a) Las consecuencias relevante o de importancia que la intervencion
origina con seguridad.
b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o
profesionales del paciente.
c¢) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la
experiencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el
tipo de intervencioén.
d) Las contraindicaciones.”

Con anterioridad a esta Ley varias Comunidades Auténomas han regulado
materias de la misma, promulgando diversas normas. Comunidades como
Catalufa, Galicia, Aragén, Extremadura fueron pioneras e impulsaron su propio
desarrollo antes de la aprobacion de la LAP. Dado el caracter de legislacion
basica que posee la LAP, ésta se integra a las leyes autondmicas, respetando
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la esencia de la misma. Asi mismo cabe recalcar que constituye una obligaciéon
de las Comunidades Auténomas el desarrollo y ejecucion de gran parte de sus

preceptos.

A continuacion se describen algunas leyes, 6rdenes y decretos relacionados
con el Cl en las diferentes Comunidades Autdbnomas y ciudades auténomas de
Ceuta y Melilla (Tabla 2)':34353637.38,

Leyes, ordenes y decretos relacionados con el Cl

-

Andalucia

Ley 2/1998 de 15 de junio de salud de Andalucia®.
Normas reguladoras de la salud. El consentimiento
informado se incluye en el articulo 6.

Ley 5/2003, de 9 de octubre*’. Declaracién de voluntad
vital anticipada, en el articulo 3 hace referencia a: “La
designacion de un representante, plenamente
identificado, que sera quien le sustituya en el
otorgamiento del consentimiento informado, en los
€asos en que éste proceda’.

Ley 7/2003 de 20 de octubre de investigacion en
Andalucia con preembriones humanos no viables para
la fecundacion in vitro*'. El articulo 3 se refiere a la
donacion y al consentimiento informado de los
progenitores. Esta Ley es modificada por la Ley 4/2014
de 9 de diciembre*?, por la que se regula la
investigacion en Andalucia con preembriones
humanos no viables para la fecundacion in vitro.
Decreto 364/2003, de 22 de diciembre*®, por el que
se regula la organizacién, composicion @y
funcionamiento del Comité de Investigacion con
Preembriones Humanos y el procedimiento de
autorizacion de los proyectos y centros de
investigacion con preembriones sobrantes de las
técnicas de fecundacion in Vitro. El capitulo V hace
indicacion de la donacién y del consentimiento
informado de los progenitores o de la mujer en su
caso y en el articulo 15 regula el consentimiento
informado.

Orden de 29 de noviembre 2006, por la que se regula
la asistencia dental a personas con discapacidad
severa en el Sistema Sanitario Publico en
Andalucia*. En el articulo 6 hace referencia al
consentimiento informado por escrito por parte de la
persona afectada o por su representante legal o
persona autorizada legalmente, remitiendo a las
normas que regulan dicho consentimiento
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— Orden de 8 de julio de 2009*°, por la que se dictan

instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia en relacion al procedimiento de
Consentimiento Informado. Las instrucciones dadas
constan de dos partes. En la primera parte del
articulo 1 hasta el 13 se dan instrucciones generales
del ClI, en el articulo 9 hace referencia a que “cuando
esta persona no sea capaz de tomar decisiones, a
criterios del profesional sanitario responsable de la
asistencia... se otorgara el consentimiento por
representacion” y en la segunda parte de los articulos
1 al 5 se da instrucciones sobre el Cl expresado en
forma escrita. Anexa un formulario de informacioén y
Cl escrito que se utilizara en los centros sanitarios de
Andalucia para los distintos procedimientos e
intervenciones a realizar.

Ley 2/2010 de 8 de abril*®, de Derechos y garantias
de la dignidad de la persona en el proceso de la
muerte. En los siguiente articulos hace referencia a:
5.b. la definicién de CI; 6 derecho a la informacion
asistencial; 7 derecho a la toma de decisiones y al ClI;
8 derecho al rechazo y a la retirada de una
intervencion, toma de decisiones y el Cl; 11 derechos
de los pacientes menores de edad.

Aragén

Ley 6/2002 de 15 de abril de salud de Aragén®’. El
articulo 4 se refiere a los derechos de los ciudadanos,
refiriendose al Cl en el apartado 1 de este articulo,
(letras f y m). A la libre eleccion entre las opciones
que le presente la persona con responsabilidad
sanitaria en su caso, sera necesario el previo
consentimiento informado y escrito de la persona
enferma para la realizacion de cualquier intervencion,
excepto en los casos contenidos en el articulo 13 de
la Ley. En casos de proyectos docentes y de
investigacion  sera  imprescindible la  previa
autorizacion por escrito de la persona enferma vy la
aceptacion por parte del profesional sanitario,
teniendo en cuenta la normativa aplicable en materia
de investigacion y ética. En el articulo 8 se indica la
definicion y alcance del derecho a la informacion. En
el articulo 12 hace alusion al consentimiento
informado. En el articulo 14 habla del otorgamiento
del consentimiento por sustitucion

Ley 8/2009, de 22 de diciembre*, por la que se
modifica la Ley 6/2002, de 15 de abril, se Salud de
Aragon, en lo relativo a voluntades anticipadas.

Asturias

La Ley 1/92 de julio de los Servicios de Salud del
principado de Asturias*®. En su articulo 49 se regulan
los derechos de los ciudadanos con respecto a los
servicios de salud. En los apartados 4,5 y 6,
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respectivamente se hace referencia al derecho de ser
advertido si los procedimientos de prondéstico,
diagndstico y terapéuticos que se le apliquen, pueden
ser utilizados en funcién de un proyecto docente o de
investigacion que no podra, en ningun caso,
comportar peligro adicional para su salud, donde es
necesario su autorizacion previa y por escrito; a una
informacién completa, continuada, verbal y escrita, en
términos comprensibles sobre su proceso, incluyendo
diagndstico, prondstico y alternativas de tratamiento y
a la libre eleccién entre las opciones que le presente
el responsable médico de su caso, siendo preciso el
previo consentimiento escrito del usuario para la
realizacién de cualquier intervencion, excepto en caso
previstos en la propia ley.

Islas Baleares

Ley 5/2003 de 4 de abril de Salud de llles Baleares™.
En el articulo 5 se estableen los derechos basicos
que tienen los pacientes en los servicios y centros de
salud publicos y privados. En el articulo 12 se regula
el Cl.

Canarias

Ley 11/94 de 26 de julio de Sanidad de Canarias®’.
En su articulo 6 se constituyen los derechos de los
ciudadanos.

Decreto 178/2005 de 26 de julio por el que se
aprueba el Reglamento que regula la Historia Clinica
en los centros y establecimientos hospitalarios y
establece el contenido, conservacion y expurgo de
sus documentos en la Sanidad de Canarias®. En su
articulo 3 se determinan los documentos basicos que
integran la historia clinica entre ellos el Cl y en el
articulo 11 se regula el ClI por escrito.

Orden 28 de febrero de 2005, por la que se aprueba
la Carta de los Derechos y Deberes de los Pacientes
y Usuarios Sanitarios y se regula su difusiéon. Se
establece el derecho de los pacientes a la libre
eleccion entre las opciones clinicas disponible,
después de recibir la informacidon adecuada, siendo
preciso el consentimiento previo del paciente para la
realizacién de cualquier intervencion, excepto en los
supuestos legales establecidos y a su revocacion.

Cantabria

Ley 7/2002 de 10 de diciembre de Ordenacioén
Sanitaria de Cantabria®. Dedica el articulo 29 a
derechos relacionados con el respeto a la autonomia
del paciente; en el articulo 30 hacer referencia al
derecho al ClI; en articulo 31 trata sobre el CI en
régimen de representacion; el articulo 32 Cl en
menores y el articulo 33 excepciones al derecho del
Cl.
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Castillay
Lebn

— Ley 1/1993 de 6 de abril, regula la ordenacién del

sistema de Sanidad de Castilla y Ledn. Vigente hasta
el 8 de septiembre de 2010%°. Esta Ley es modificada
por la Ley 8/2010 de 30 de agosto, de ordenacion del
Sistema de Salud de Castilla y Leon®.

Ley 8/2003 de 8 de abril sobre derechos y deberes de
las personas en relacidon con la Salud en Castilla y
Ledn®’. En el Titulo Il esta dedicado a la “Proteccién
de los derechos relativos a la informacion y
participacion”, en el articulo 19 se refiere al respeto a
la voluntad de no ser informado y en el Titulo IV se
destina a la “Proteccién de los derechos relativos a la
autonomia de la decisién”, en el articulo 28 habla del
respeto a las decisiones adoptadas sobre la propia
salud, en el articulo 29 trata de los limites a las
decisiones, en el articulo 33 se dedica al Cl, en el
articulo 34 indica sobre el contenido del documento
de Cl y el articulo 35 hace referencia sobre la
advertencia acerca de los  procedimientos
experimentales o que pudieran ser realizados en un
proyecto docente o de investigacion.

Decreto 101/2005, de 22 de diciembre por el que se
regula la Historia Clinica®®. Se contempla la
incorporacién a la historia clinica el Cl tanto en
atencién primaria (articulo 9), como en la atencion
especializada (articulo 10).

Castilla La
Mancha

Ley 8/2000 de 30 de noviembre de Ordenacién
Sanitaria de Castilla la Mancha®. En su articulo 4 se
contemplan los derechos a los cuales tiene el
paciente tales como la informacion, a decidir tomar la
mejor opcion segun su opinion de las opciones de
tratamiento presentadas y derecho a negarse a recibir
dicha informacién, en cuyo caso debera respetarse su
voluntad, sin perjuicio de obtenerse el consentimiento
correspondiente.

Ley 5/2010 de 24 de junio, sobre derechos y deberes
en materia de salud de Castilla la Mancha®. El
Capitulo 1l esta dedicado a la proteccion de los
derechos relativos a la autonomia de la decision
sobre la salud, adquiriendo su maxima expresion en
el Cl y en la declaracion de voluntades anticipadas.
Dentro de este capitulo, la Seccion | establece los
principios y los limites que definen el ejercicio de tales
derechos en los articulos: 14 principios relacionados
con el respeto a la autonomia de la voluntad del
paciente y el 15 acerca de los limites. La Seccién |l
regula el Cl, entendido como un proceso de comuni-
cacion e informacion en la relacion médico-paciente,
que tiene como objetivo el derecho del paciente de
decidir libremente sobre el procedimiento diagndstico

24




INTRODUCCION

o terapéutico después de conocer los riesgos,
beneficios y alternativas posibles. Se describe
respectivamente en los articulos 16, 17, 18, 19, 20,
21, 22, 23: caracteristicas de la informacion previa al
consentimiento; renuncia a la informacion previa al
consentimiento; el Cl; limites del Cl; otorgamiento del
Cl por representacion; contenido del documento del
Cl; negativa a recibir un procedimiento o de su uso en
proyectos docentes o de investigacion.

Cataluia

Ley 21/2000 de 29 de diciembre, sobre los derechos
de informacion relativos a la salud, a la autonomia del
paciente y a la documentacion clinica de Cataluia®’.
El Capitulo Il estd dedicado al derecho a la
informacioén; en el articulo 2 (formulacién y alcance
del derecho a la informacion), en el articulo 3 (titular
del derecho de la informacién asistencial) y en el
articulo 4 (formulacion del derecho a la informacion
epidemiolégica). En el Capitulo IV se trata del respeto
al derecho a la autonomia del paciente; en el articulo
6 (del Cl) y en el articulo 7 (excepciones a la
exigencia del Cl).

Ley 16/2010, de 3 de junio® , de modificacién de la
Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos
de informacién concerniente a la salud y la autonomia
del paciente, y la documentacion clinica en la
Comunidad Auténoma de Cataluna, donde se
modifica el articulo 12 de la Ley 21/2000.

Comunidad
Valenciana

Ley 1/2003 de 28 de enero de derechos e informacién
al paciente de la Comunidad Valenciana®. En el
articulo 6 hace referencia a la informacion asistencial.
En el articulo 7 determina quién es el titular del
derecho a la informacion asistencial. En el articulo 8
define el Cl. En el articulo 9 se prevé el otorgamiento
del CI por sustituciéon. En el articulo 10 se refiere a
como debe ser la informaciodn previa al consentimiento.
En el articulo 12 hace referencia al responsable de la
informacién previa al consentimiento. En el articulo 13
se regula como debe ser el documento formulario el
cual debe contener los siguientes datos minimos:
a- identificacion del centro; b- identificacion del
paciente; c- identificacion del representante legal,
familiar o allegado que presta el consentimiento;
d- identificacion del médico que informa; e- identifi-
cacion del procedimiento; f- lugar y fecha; g- firmas
del médico y persona que presta el consentimiento;
h- apartado para la revocacion del consentimiento.
Ademas en el documento del Cl quedara constancia
de que el paciente o persona destinataria de la
informacién recibe una copia de dicho documento y
de que ha comprendido adecuadamente la
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informacion dada. En el articulo 14 habla sobre la
creacion de la comisién del Cl y sus funciones. En el
articulo 16 habla del derecho del paciente a una
segunda opiniodn.

Extremadura

Ley 3/2005 de 8 de julio de informacién sanitaria y
autonomia del paciente de Extremadura®. En el
Titulo 1l regula el derecho a la informacién sanitaria,
partiendo de la distincidn entre informacion asistencial
(articulo 4) e informacién epidemiolégica (articulo 8) e
incluye una menciéon especifica a la informacién
sanitaria en el ambito del Sistema Sanitario Publico
de Extremadura y en el Titulo IV regula la proteccién
de los derechos relativos a la autonomia de la
decision (articulos 15 y 16), que adquieren su maxima
expresion en el Cl y en la expresion anticipada de
voluntades (articulo 17), sin perjuicio de otras
manifestaciones, como el derecho a la libertad de
eleccion.

Galicia

Ley 3/2001 de 28 de mayo, reguladora del Cl y de la
historia clinica de los pacientes®®. En la presente Ley
y especificamente en su Titulo Il, se regula en la
Comunidad Auténoma de Galicia, tanto para los
centros sanitarios publico como privados, el CI
entendido como el derecho del paciente a obtener
informacién y explicacién adecuadas de la naturaleza
de su enfermedad y del balance entre los efectos de
la misma y los riesgos y beneficios de los
procedimientos terapéuticos recomendados, para, a
continuacion, solicitarle su aprobacion para ser
sometido a esos procedimientos. En consecuencia,
se pretende hacer efectivo un derecho ya existente
del paciente a ser duefo de su destino. El articulado
de la presente ley establece y regula el Cl no sélo
fijando su concepto u ambito, sino, ademas,
sefialando quién tiene que dar esa informacion, a
quién, cémo y cuando tiene que darse, la extension
de esa informacién, el contenido del documento
formulario y las excepciones y limites del CI
(articulos: 3, 4, 6,7, 8,9, 10, 11). En el articulo 12 se
refiere a la comisién del Cl y sus funciones.

Ley 3/2005 de 7 de marzo, de modificacion de la Ley
3/2001, de 28 de mayo, reguladora del Cl y de la
historia clinica de los pacientes®. Se cambia la
definicion de Cl. Se mencionan expresamente los
derechos del paciente a decidir libremente entre las
opciones clinicas disponibles y a negarse al
tratamiento. El desarrollo de la autonomia del
paciente no se suscribe s6lo a una asistencia actual
del paciente, sino que también pretende proyectarse
en el tiempo, de modo que aquél, en prevision de que
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pueda encontrarse en una situacion futura en la que
no sea capaz de expresar su voluntad, pueda dictar
previamente instrucciones respecto a los cuidados y
tratamiento de su salud o en su caso, al destino de su
cuerpo y organos tras el fallecimiento. Lo anterior
evidencia la necesidad de la libre revocacion en
cualquier momento de las instrucciones dictadas. Es
por ello que parece mas adecuada la denominacion
de instrucciones previas en lugar de noluntad
anticipada, ya que corresponde con el fin de esta
figura. En el otorgamiento del consentimiento por
sustitucién, la  mayor modificacion  obedece
particularmente a la problematica de los denominados
“menores maduros”, procurando una intervencion del
menor lo mas activa posible en relacion con el
derecho a la informacién y al consentimiento. Se hace
mencién expresa a tres supuestos concretos que
siguen las reglas generales de mayoria de edad:
interrupcion voluntaria de embarazo, ensayos clinicos
y técnicas de reproduccién asistida. Se contempla el
estado de necesidad terapéutica, como supuestos de
restriccion de la informacion en interés del paciente.
En lo que se refiere a las caracteristicas de la
informacién previa al consentimiento, es necesario
que quede patente expresamente que el titular del
derecho a la informacion es el paciente, cuestion ésta
respecto a la cual la Ley 3/2001 hacia una mera
referencia incidental en su exposicion de motivos,
pero no la trataba en el articulado. Esta informacion
previa sera, en todo caso, verdadera y ajustada a las
necesidades del paciente. en el contenido del
documento de Cl, ademas de los datos minimos
contemplado por la ley, podran incluirse anexos y
datos de caracter general que se consideren
adecuados. En las excepciones y limites del ClI, se
admite la renuncia del paciente a recibir informacion,
pero limitada la misma por el interés de su salud, de
terceros, de la colectividad y de las exigencias
terapéuticas del caso. Los articulos modificado de la
Ley 3/2001 son: 1, 3, 5,6, 7, 8, 9, 10, 11, 13, 16, 17,
19.

Ley 8/2008 de 10 de julio, de salud de Galicia® . En el
articulo 8 se refiere a los derechos relacionados con
la autonomia de decisién, uno de ellos es el Cl.

Madrid

Ley 12/2001 de 21 de diciembre de ordenacién
sanitaria de la Comunidad de Madrid®®: El Titulo IV de
la Ley sobre “Derechos y Deberes de los
ciudadanos”, incorpora una completa y extensa
regulacion a cerca de la posicion de los ciudadanos
ante el sistema sanitario madrilefio, que se traduce en
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el reconocimiento de un amplio catalogo de derechos
(articulo 27), respeto a su autonomia reflejado en las
instrucciones previas (articulo 28), informacion
sanitaria (articulo 29), una relacién de deberes de los
mismos (articulo 30), asi como las garantias
necesarias para dotarlos de efectividad.

Murcia

Ley 3/2009 de 11 de mayo de los derechos y deberes
de los usuarios del sistema sanitario de la Regién de
Murcia®®. En el Titulo V de esta Ley, el Capitulo | esta
dedicado a la regulaciéon del derecho a la libertad de
eleccion (articulo 41), al Cl que en relacién a su
proceso asistencial debe asumir todo paciente
(articulo 42) o, en su defecto, aquellas personas que
deben emitir este consentimiento por sustitucion
(articulo 46), también se determinan pautas como:
informacién previa al Cl (articulo 43), contenido del
documento de CI (articulo 44), negativa a recibir una
técnica o procedimiento sanitario (articulo 47). El
Capitulo Il introduce determinadas previsiones
especificas en el ambito de la experimentaciéon e
investigacion  sanitaria como  informacion y
consentimiento en procedimientos experimentales o
de investigacion sanitaria (articulo 48). Por su parte,
el Capitulo 1ll contiene la regulacion de las
instrucciones previas, como documentos de caracter
formal mediante los que una persona manifiesta
anticipadamente su voluntad en relacion con posibles
actuaciones sanitarias, médicas e incluso en caso de
fallecimiento, para que, llegado el caso, aquélla sea
tenida en cuenta cuando el paciente no tiene
facultades para adoptar libremente una decision.

Navarra

Ley Foral 10/1990 de 23 de noviembre de Salud de
Navarra’. La cual hace una regulacion general de las
actividades sanitarias de las Entidades publicas y
privadas, incluidas las de los sistemas de
aseguramiento, en materia de sanidad interior,
higiene y asistencia sanitaria, asi como la creacion
del Servicio Navarro de Salud, todo ello con el fin de
hacer efectivo el derecho a la protecciéon a la salud
reconocido en el articulo 43 de la Constitucién. Ley
Foral 10/2008 de 30 de mayo, por la que se modifica
el articulo 5 de la ley Foral 10/1990 de 23 de
noviembre de Salud”'. Ley Foral 14/2010, de 1 de
julio, por la que se modifica la ley Foral 10/1990 de 23
de noviembre de Salud’® y la Ley Foral 5/2012 de
29/03/2012",

Orden Foral 151/1996 de 18 de julio por la que se
crea el comité de expertos del CI™*,

Ley Foral 11/2002 de 6 de mayo de voluntades
anticipadas, a la informacién y a la documentacion
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clinica. (vigente hasta el 16 de noviembre de 2010)".
Correccion de errores de la Ley Foral de 11/2002, de
6 de mayo, sobre los derechos del paciente a las
voluntades anticipadas, a la informaciéon y a la
documentacién clinica’®.

Ley Foral 29/2003, de 4 de abril’”, por la que se
modifica parcialmente la Ley Foral 11/2002, de 6 de
mayo, sobre los derechos del paciente a las
voluntades anticipadas, a la informacion y a la
documentacion clinica.

Ley Foral 17/2010"®, de 8 de noviembre, de derechos
y deberes de las personas en materia de salud en la
Comunidad Foral de Navarra, la Ley que entra en
sustitucién de la Ley Foral 11/2002. En el Titulo V, el
Capitulo I: en los articulos 48 a 53 hace referencia a
la libertad de eleccion y CI. En el articulo 49 hace
referencia especificamente al Cl donde se determina
las condiciones, momento, establece quién debe
asumir la responsabilidad de proceso de informacion,
pautas de la informacidon minima a dar, la cual debe
incluir: identificacién y descripcion del procedimiento,
objetivos, beneficios  esperados, alternativas
razonables al  procedimiento, consecuencias
previsibles de su realizacion y su no realizacion,
riesgos frecuentes, riesgos poco frecuentes, cuando
sea de especial gravedad y estén asociados al
procedimiento por criterios cientificos, riesgos vy
consecuencias en funcion de la situacion clinica del
paciente 'y sus circunstancias  personales,
contraindicaciones. En el articulo 52 hace referencia
a como debe ser el contenido del documento del Cl.

Pais Vasco

Decreto 175/1989, de 18 de julio, por el que se
aprueba la carta de Derechos y Obligaciones de los
pacientes y usuarios del Servicio Vasco de
Salud/Osakidetza™. En el articulo 1 hace referencia a
los derechos generales que tienen los pacientes y en
el articulo 3 detalla los derechos especificos de la
mujer como usuaria y el paciente del servicio Vasco
de Salud. En estos articulos se enfatiza el aspecto de
recibir siempre una informacién adecuada, completa y
adaptada segun la edad y condicién del paciente
siempre respetando su autonomia.

Ley 8/1997 de 6 de junio de ordenacion sanitaria de
Euskadi®.

Ley 3/2005, de 18 de febrero, de Atenciéon vy
Proteccion a la Infancia y la Adolescencia®'. En el
articulo 12.1 se refiere a que los nifios, nifias y
adolescentes tiene derecho a buscar, recibir y utilizar
la informacion adecuada a su desarrollo segun su
edad y condiciones de madurez, debiendo los padres
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y madres, tutores o guardadores y los poderes
publicos velar por que la informacion que reciban sea
veraz, plural y respetuosa con los principios
constitucionales. El articulo 18.2e establece la
necesidad de ser informados de su estado de salud vy,
en su caso, del tratamiento médico a que son
sometidos, atendiendo a su edad, madurez y estado
psicoldgico y afectivo, en los términos contemplados
en el articulo 12 y tratando en lo posible ofrecer la
informacion pertinente con la lengua que el nifio, nifia
o adolescente se encuentre mas familiarizado. El
articulo 18.2f determina la necesidad de otorgar o
denegar su consentimiento de conformidad con los
establecido en la ley 41/2002, de 14 de noviembre,
Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de
Derechos y obligaciones en materia de Informacion y
Documentacién Clinica.

Ley 3/2009, de 23 de diciembre, de modificaciéon de la
Ley de Atencion y Proteccion de la Infancia y la
Adolescencia®?, la cual deroga los articulos 96, 97, 98
y 99 del Capitulo | del Titulo V, la Disposicion
transitoria primera, la Disposicién adicional cuarta y la
Disposicion adicional quinta de la Ley 3/2005, de 18
de febrero de Atencién y Proteccién a la Infancia y la
Adolescencia, se suprimen las menciones a la
Defensoria para la Infancia y la Adolescencia en los
articulos 17.2c, 80.2k y 93.2k de dicha Ley.

La Rioja

Ley 2/2002 de 17 de abril de Salud de la Rioja®. En
el Titulo Il de dicha Ley se aborda una regulacion
detallada de los derechos y deberes de los
ciudadanos en relacién con la salud y la atencién en
los servicios publicos sanitarios. En su articulo 6 se
referencia los derechos relacionados con la
autonomia de la voluntad, tratando en sus apartados
los siguientes aspectos: 6.1 Cl; 6.2 excepciones del
Cl; 6.3 CI por representacion; 6.4 derechos del
usuario menor de 16 afos y en el 6.5 declaracion de
voluntad anticipada

Ley 1/2006, de 28 de febrero, de Proteccion de
Menores de la Rioja®. En su articulo 15.3 dice: los
menores tienen derecho a recibir informacion sobre
su salud y sobre los tratamientos que les sean
aplicados de modo adaptado a su edad y madurez.
En los casos en que la legislacion sanitaria requiere
la prestacion del Cl, éste debera ser prestado
igualmente por los mayores de dieciséis afios e
incluso por lo menores de esta edad cuando gocen
de madurez emocional suficiente. Cuando deban
prestar dicho consentimiento los representantes
legales del menor, debera ser oido éste si tiene doce
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afios cumplidos. En cualquier caso, se debera
informar al menor en forma comprensible sobre su
situaciéon sanitaria y sobre las actuaciones que

requiere.
— El informe anual del Sistema Nacional de Salud 2005,
Ceuta elaborado por el Instituto Nacional de Gestion
y Melilla Sanitaria (INGESA)®®, en el apartado 10, el cual hace

referencia a la participacion, donde se garantizan los
derechos establecidos por la Ley 41/2002 reguladora
de la autonomia del paciente, haciéndose efectivos
los derechos de los pacientes por aplicacién de
normas de caracter estatal en vigor o por el desarrollo
especifico de la citada Ley. En el item d) se incluye el
Cl, protocolizado y escrito, para los procedimientos
de diagnosticos y terapéuticos que asocian mayor
riesgo. En la Tabla 10 del citado informe, se recoge el
desarrollo de la Ley 41/2002 por “normas locales”.

Tabla 2. Ley, érdenes y decretos relacionados con el Cl.

Las competencias en materia de Sanidad se encuentran transferidas a las
Comunidades Autonomas, las cuales tiene la posibilidad de desarrollar y
ampliar la legislacién de ambito nacional. A continuacion se detallan algunas
de las aportaciones de la legislacién autonémica respecto a la Ley 41/2002 de
Autonomia del paciente. (Tabla 3. Tomado de Banadrés, F. y colaboradores'®)
y como a algunos aspectos les son dados mayor relevancia de acuerdo a las
leyes especificas de cada Comunidad segun un analisis realizado por M.
Gonzalez y M. Castellano sobre el consentimiento en las actuaciones médicas
en las Comunidades Auténomas espanolas (Tabla 4, Tabla 5, Tabla 6, Tabla 7,
Tabla 8. Tomado de Gonzalez, M.E. y Castellano, M.%).

Algunas aportaciones de la Legislacion Autonémica respecto
ala Ley 41/2002

Andalucia |. Copia del documento para el paciente.
Identificacién del centro, paciente y médico.
Tiempo de antelacion necesaria.
Alternativas.
Aragon - Copia del documento para el paciente.
Canarias | . |dentificacion del centro, paciente y médico.
Alternativas.
Castillay |. Copia del documento para el paciente.
Leon - ldentificacion del centro, paciente y médico.
Alternativas.
Castilla- | . Alternativas.
La Mancha
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Comunidad |. |dentificacion del centro, paciente y médico.
Valenciana | . Tiempo de antelacién necesaria.
Alternativas.

Extremadura | . |dentificacién del centro, paciente y médico.
Tiempo de antelacion necesaria.
Alternativas.

Galicia . Copia del documento para el paciente.
Identificacién del centro, paciente y médico.
Tiempo de antelacion necesaria.

Alternativas.

Madrid - ldentificacion del centro, paciente y médico.
Alternativas.
Navarra - Alternativas.
Rioja - Alternativas.

Tabla 3. Algunas aportaciones de la legislaciéon autonémica respecto a la Ley 41/2002.

Situaciones ante las que se debe obtener el consentimiento.

« Ley estatal 41/2002.
Ante toda actuacion en el . Ley extremefia 3/2005.

ambito de la salud . Ley gallega 8/2008.

Ley castellano-manchega 5/2010.
Ley murciana 3/2009.

- Ley andaluza 2/1998.
Ante cualquier intervencion | . | oy catalana 21/2000.

asistencial Ley aragonesa 6/2002.

Ley navarra 29/2003.

Ley valenciana 1/2003.

Ley balear 5/2003.

Ley castellano-leonesa 8/2003.

- Ley madrilefia 12/2001
Para la realizacion de . Ley riojana 2/2002.
Rlocediiontos . Ley cantabra 7/2002.
Ley canaria 11/1994

Tabla 4. Situaciones ante las que se debe obtener el consentimiento.
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Formas de manifestar el consentimiento.

Se recoge de forma general, quedando constancia en la

ik historia clinica
verbal '

Todas las normas comparadas exigen el consentimiento
Forma escrito en intervencion quirurgica, procedimientos diagnosti-
escrita cos y terapéuticos invasores y en general, aplicacion de

procedimientos que suponen riesgos 0 inconvenientes de
notoria y previsible repercusiéon negativa sobre la salud del
paciente.

Tabla 5. Formas de manifestar el consentimiento.

Posibilidad de revocar el consentimiento.

- Se puede realizar en cualquier
Se recoge en todas las normativas momento del proceso asisten-

cial.

- Ley castellano-leonesa
Normativas que matizan que se 8/2003.

realice por escrito - Ley castellano-manchega
5/2010.

Ley estatal 41/2002.

Ley murciana 3/2009.

Ley riojana 2/2002.
- Ley andaluza 2/1998.
Normativas que matizan que el | . | oy cantabra 7/2002.
consentlml_ento podra revocarse Ley extremefia 3/2005.
libremente.

Ley navarra 29/2003.
Ley valenciana 1/2003.

Tabla 6. Posibilidad de revocar el consentimiento.
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Circunstancias en las que se puede prestar asistencia sin
consentimiento y circunstancias en las que el consentimiento se
otorga por representacion.

- Todas la leyes son coincidentes en que

Circunstancias en las sblo se puede actuar sin consentimiento
que se puede prestar del paciente cuando el bien a proteger, es
asistencia sin de mayor importancia o afecta a un mayor
consentimiento nimero de personas; se considera que

esto sucede cuando, de no intervenir, se
genera riesgo para la salud publica o para
la integridad fisica o psiquica del paciente.

- En los casos en los que el paciente no

Circunstancias en las puede prestar un consentimiento valido,
que el consentimiento quienes estén autorizados a decidir por él
se otorga por lo hacen bajo la figura de representacion o
representacion la sustitucion (siempre en beneficio del

paciente). Se utiliza la palabra “represen-
tacion” en las leyes estatal, balear,
cantabra, castellano-leonesa, extremena y
riojana y la palabra “sustitucion” en las
leyes aragonesa, catalana, gallega,
madrilefia, murciana, navarra y valenciana.

Tabla 7. Circunstancias en la que se puede presentar asistencia sin consentimiento y/o por representacion.

Especificaciones de interés en el contenido del documento. Riesgos
y sus posibilidades. Consecuencias esperadas de la intervencion o
no intervencion. Riesgos relacionados con las circunstancias
personales y profesionales del paciente. Contraindicaciones y
posibilidades de haber aclarado todas las dudas.

- Ley murciana 3/2009*.
Leyes que recogen de forma |, Ley andaluza 2/1998**,
ezz:zlili(f:ii ;2?:;':8 « Ley castellano-leonesa 8/2003.
mencionadas en la Ley « Ley castellan~o—manchega 5/2010.
41/2002 (art. 10.1) + Ley extremefia 3/2005.
- Ley gallega 8/2008.

- Ley valenciana 1/2003.

Tabla 8. Especificaciones de interés en el contenido del documento.

* Recoge la posibilidad de que en el documento de consentimiento tenga un parrafo en el que el
paciente reconozca haber podido preguntar y aclarar sus dudas.

** Las especificaciones han sido recogidas en sus formularios.
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1.1.1.8 Cédigo de Etica y Deontologia Médica de la Organizaciéon Médica
Colegial®.

El primer Cédigo de Etica y Deontologia Médica fue promulgado por la
Organizaciéon Médica Colegial en Espafia en 1978, al amparo de la
Constitucién de 1976, que se establece la necesidad de regular los colegios
profesionales y los ejercicios de los profesionales titulados. Este Cddigo ha
sido actualizado en 1990, 1999 y en 2011. En esta nueva versién en el
Capitulo 1ll, titulado “Relaciones del médico con sus pacientes”, esta
constituido por los articulos 8 a 20.

En el articulo 10 determina como parte esencial la informaciéon que tanto el
paciente como sus allegados deben conocer el nombre del profesional tratante,
asi como la de aquel que en cada momento le preste asistencia.

En el articulo 12 se tienen en cuenta los siguientes aspectos:

12.1: "El médico respetara el derecho del paciente a decidir libremente,
después de recibir la informaciéon adecuada, sobre las opciones clinicas
disponibles. Es un deber del médico respetar el derecho del paciente a estar
informado en todas y cada una de las fases del proceso asistencial. Como
regla general, la informacién sera la suficiente y necesaria para que el paciente
pueda tomar decisiones.

12.2: El médico respetara el rechazo del paciente, total o parcial, a una prueba
diagnéstica o a un tratamiento. Debera informarle de manera comprensible y
precisa de las consecuencias que puedan derivarse de persistir en su negativa,
dejando constancia de ello en la historia clinica.

12.3: Si el paciente exigiere del médico un procedimiento que éste, por razones
cientificas o éticas, juzgase inadecuado o inaceptable, el médico, tras
informarle debidamente, quedara dispenso de actuar.

12.4: Cuando el médico atienda a una persona en huelga de hambre, le
informara sobre las consecuencias del rechazo a la alimentacion, asi como de
su previsible evolucion y pronéstico. Respetara la libertad de quienes decidan
de forma consciente y libre realizar huelga de hambre, incluidas las personas
privadas de libertad, pudiendo acogerse a la objecioén de conciencia si fuese
obligado a contrariar esta libertad".

1.1.1.9 Cédigo Deontolégico de la Enfermeria Espaiiola (1989)%.

En el Capitulo Il titulado “Enfermeria y el ser humano, deberes de las
enfermeras/os”, conformado por los articulos 4 al 13 establece concretamente
que en su articulo 6 que: “en ejercicio de sus funciones, las enfermeras/os
estan obligados a respetar la libertad del paciente a elegir y controlar la
atencion que se le presta”, el articulo 7 “El consentimiento del paciente, en el
gjercicio libre de la profesion, ha de ser obtenido siempre, con caracter previo,

35



CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ODONTOLOGIA

ante cualquier intervencioén de la enfermera/o. Y lo haran en reconocimiento del
derecho moral que cada persona tiene a participar, de forma libre y
validamente manifestada, sobre la atencién que se le preste”.

1.1.1.10 Cédigo Etico y Deontolégico Dental Espariol®*%.

Aprobado en el Acuerdo AA17/1999, de la Asamblea General del llustre
Consejo General de Colegios de Odontélogos y Estomatdlogos de Espania,
integra los valores morales, normas éticas y principios deontolégicos que
deben inspirar, guiar y precisar conducta profesional del dentista en el ejercicio
de su profesion y deben ser también aplicados por profesionales foraneos que
puedan ejercer ocasionalmente en Espafa. En Asamblea General ordinaria del
llustre Consejo General de Colegios de Odontélogos y Estomatdlogos de
Espafa, celebrada los dias 14 y 15 de junio de 2012, se aprobd la
actualizacién del Cédigo Etico de la Odontologia Espafiola.

Entre las principales novedades que incorpora cabe destacar:
En el articulo 16 referente al paciente menor de edad:

1. "El mayor de 16 afios se considera capacitado para tomar decisiones sobre
actuaciones asistenciales ordinarias.

2. La opinién del menor de 16 afios sera mas o menos determinante segtin su
edad y grado de madurez; esta valoracion supone para el dentista una
responsabilidad ética.

3. En casos de actuacion con grave riesgo para la salud del menor de 16
afos, el dentista informara a los padres para obtener su consentimiento.
Entre los 16 y 18 afios los padres seran informados y su opinién sera tenida
en cuenta.

4. Cuando los representantes legales tomen una decision que, a criterio del
dentista, sea contraria a los intereses del representado, el dentista solicitara
la intervencién judicial”.

En el Capitulo 5 titulado “De la informacién del paciente”, integrado por los
articulos 24 al 28.

En lo referente al derecho del paciente a la informacién clinica sobre si, en el
articulo 24 se tienen en cuenta los siguientes aspectos:

24.1: “El paciente tiene derecho a recibir informacién veraz sobre el
diagnéstico, pronéstico y las alternativas y posibilidades terapéuticas de su
enfermedad.

24.2: El dentista debera facilitar la informacién necesaria con las palabras mas
adecuadas, en términos comprensibles y con la delicadeza y sentido de la
responsabilidad que las circunstancias aconsejen.

24.3: Se puede informar al familiar o allegado mas intimo o a otra persona que
el paciente haya designado para tal fin.
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24.4: A solicitud de los pacientes que lo requieran, el dentista proporcionara
unas ‘Instrucciones de Manejo, Cuidado y Mantenimiento” de las protesis
dentales que considere oportunas.

24.5: E| Dentista respetara el derecho a no ser informado, dejando constancia
de ello en la historia clinica.

24.6: La informacién al paciente es un acto clinico asumido directamente por el
dentista responsable del proceso asistencial, tras alcanzar un diagndstico
clinico preciso”.

En referencia al consentimiento informado el articulo 25 dice.

251: “Si los efectos y consecuencias derivados de las intervenciones
diagnosticas y terapéuticas propuestas por el profesional pudieran suponer un
riesgo importante para el paciente, el dentista proporcionara informacién
suficiente y ponderada, a fin de obtener el consentimiento imprescindible para
practicarlas.

25.2: En aquellas circunstancias en que el paciente no estuviere en
condiciones de prestar su consentimiento a la intervencién profesional por
minoria de edad, incapacidad o urgencia de la situacion, debera solicitarlo a su
familia o representante legal, y si no le resultara posible, ante una situacién de
urgencia debera prestar los cuidados que le dicte su conciencia profesional.
25.3: El consentimiento se expresa habitualmente de forma verbal, dejando
constancia en la historia clinica. Cuando las medidas propuestas supongan
para el paciente un riesgo significativo se obtendra el consentimiento por
escrito.

25.4: E| dentista debera asumir las consecuencias negativas de sus
actuaciones y errores, ofreciendo una explicacion clara, honrada, constructiva y
adecuada, en aplicacién de la Ley 41/2002 de 14 de noviembre, reguladora de
la autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de
informacion”.

El articulo 26 determina que: “sin perjuicio del derecho del enfermo a la
informacién y a decidir sobre su futuro, el dentista puede, en casos de
pronostico grave, no comunicarle inmediatamente su situacion. En todo caso,
lo hara a la familia, allegado mas intimo o persona que el paciente haya podido
designar para tal circunstancia”.

El articulo 28 dice que: “el trabajo en equipo no impedira que el paciente
conozca qué profesional asume la responsabilidad de su atencién y el
encargado de proporcionarle la informacion necesaria, sin perjuicio de la
informacion adicional que debe proporcionar el profesional que realice la
intervencion’.

Consentimiento informado en Salud.
1.1.2 Concepto.

El término consentimiento lo encontramos definido en el Diccionario de la Real
Academia de La Lengua Espafiola (RAE) como: “Accién o efecto de consentir’
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0 “manifestacion de voluntad, expresa o tacita, por la cual un sujeto se vincula
juridicamente”, y consentir: “es permitir algo o condescender que se haga”. A
su vez se define el término consentimiento informado como: “consentimiento
que ha de prestar el enfermo o, de resultarle imposible, sus allegados, antes de
iniciarse un tratamiento médico o quirurgico, tras la informacién que debe
transmitirle el médico de las razones y riesgos de dicho tratamiento”.

Encontramos diferentes conceptos acerca de lo que significa el consentimiento
informado. El “Manual de Etica” del Colegio de Médicos Americanos definia el
consentimiento informado como: ‘“La explicacién, a un paciente atento y
mentalmente competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como del
balance entre los efectos de la misma y los riegos beneficios de los
procedimientos terapéuticos recomendados, para a continuacién solicitarle su
aprobacion para ser sometido a esos procedimientos. La presentacion de la
informacion al paciente debe ser comprensible y no sesgada; la colaboracion
del paciente debe ser conseguida sin coercion; el médico no debe sacar
partido de su potencial dominancia psicol6gica sobre el paciente™®.

A esta definicion, considerada muy importante por Pablo Simén Lorda, él
mismo sugiere una modificacion referenciada en diferentes articulos
cientificos'®%"3*: consiste en sustitur en donde dice: “procedimientos
terapéuticos” por ‘procedimientos diagnésticos y terapéuticos”. Para Simén
Lorda'" el Cl es un proceso de encuentro y dialogo entre el sanitario y el
paciente, que abarca desde el mismo momento en que el sanitario entra en
contacto con el enfermo, hasta el instante en que se le da el alta definitiva.

Julio C. Galan Cortés® tiene un concepto muy particular del Cl: “un presupuesto
de la lex artis y, por lo tanto, un acto clinico, cuyo incumplimiento puede
generar responsabilidad. Es una de las maximas aportaciones que el derecho
ha realizado a la medicina. Es un derecho humano primario y a la vez una
exigencia ética y legal para el médico”.

Villanueva Cafiada®' lo define como: “un derecho del paciente y el médico tiene
el deber de informar; se plasma en un documento que servira para demostrar
que el enfermo fue informado del objeto de la intervencion, asumié el riesgo
general de la medicina y se involucré en la toma de decision, haciéndose
coparticipe de la incertidumbre de resultados”.

Como anteriormente habia referenciado, la Ley 41/2002 en su articulo 3 lo
define como “a conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente,
manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la
informacion adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta a su
salud”.

Cada uno de estos conceptos y las aportaciones realizados por otros autores
nos ayudan a tener un concepto diferente y mas cercano a lo que seria una
visién integral e ideal de lo que es el CI, y no verlo simplemente como un
requisito legal que hay que cumplir en aras de una practica de atencion
sanitaria defensiva.
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Podemos considerar que el consentimiento informado es un proceso dinamico
y gradual de interaccion entre el paciente y el profesional sanitario, base para
una adecuada relacién clinica, donde discurren diferentes etapas tales como
anamnesis, examen clinico, implementacion de pruebas diagndsticas,
tratamiento y seguimiento. Es una exigencia legal y ética cuyo fin es respetar
los derechos de los pacientes contenidos en los principios bioéticos de
autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia. El documento de Cl, tiene
la funcién de facilitar la transmision de la informacién al paciente y de servir
como punto de partida para la discusion y eleccidon de la mejor opcién posible
de tratamiento a realizar. Ademas es una ayuda, como soporte documental, de
que el paciente ha recibido la informacion y que ésta ha sido entendida por el
paciente; a la vez es un soporte para una participacion activa del paciente en la
toma de decisiones respecto a su tratamiento, que protege tanto al paciente
como al profesional en respuesta a un proceso continuo en la relacion clinica
entre ambas partes.

El Cl al ser un proceso gradual consta de las fases de informacién y toma de
decisiones las cuales independiente de ser distintas son complementarias de
un acto que incluye:

- Elaboracion por parte del profesional de la informacion que se da.

- Su transmision y discusion. Se da al paciente una gran variedad de datos
para que tengan un conocimiento adecuado y asi poder decidir. Hay un
proceso de intercambio de opiniones con el paciente, no solo de datos,
donde se discutira con él qué es lo mejor, sin que éste sea manipulado o
coaccionado.

- Comprension y valoracion por parte del paciente.

- Aceptacion o no del procedimiento diagnéstico y/o del tratamiento
propuesto. Es importante tener claro que quien finalmente tiene que tomar
la decision es el paciente, pero lo hara aconsejado por un profesional de la
salud. En ocasiones las decisiones tomadas por el paciente son contrarias
a lo recomendado por su médico u odontdlogo y éste debe respetar su
decision.

Cuando todos estos elementos son plasmados de forma escrita, se denomina
documento de ClI, el cual no debe confundirse ni ética ni juridicamente con el
proceso comunicativo de informacion y toma de decisiones.

Entre los objetivos del Cl tenemos:

1. Aportar informaciéon de calidad y cantidad suficiente, para que el
paciente competente pueda tomar decisiones respecto a su proceso.

2. Promover la autonomia de los individuos.

3. Fomentar la racionalidad en la toma de decisiones odontoldgicas, la
cual se consigue por la necesidad de explicar la justificacion de las
decisiones.

4. Proteger a los enfermos y a los sujetos de experimentacion.

5. Evitar el fraude y la coaccién en la asistencia sanitaria.
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6. Introducir en las ciencias médicas y odontologicas una mentalidad
mas probabilistica y ser capaz de hacer frente a la incertidumbre.

7. Atenuar la desconfianza del paciente hacia el profesional de la salud y
su temor hacia los procedimientos utilizados.

1.1.3 Elementos basicos de la teoria del C| 1%11:1219.91-106

Villanueva®', sugiere como una resolucion clarificadora a la luz de los principios
constitucionales y de la doctrina imperante en el mundo plantear dos reglas de
oro, una para el paciente y otra para el médico:

1. “Regla de oro para el paciente: el paciente tiene derecho a elegir, tras la
pertinente informacion, el tratamiento que se le ofrezca entre varias
alternativas y por la misma razén podra rechazar las actuaciones
médicas que no estime oportunas. Nace de aqui un principio
fundamental: el consentimiento del enfermo sera siempre necesario
para poder actuar.

2. Regla de oro para el médico: El médico esta obligado a informar a sus
pacientes de todas las circunstancias relativas a su enfermedad y de las
posibilidades diagnosticas y terapéuticas posibles, para que el enfermo
pueda decidir e implicarse en las tomas de decision”.

Es importante conocer los principios basicos para la comprensién del Cl desde
un punto de vista ético mas que legal, lo cual no implica renunciar a este
ultimo.

Se considera que para que un paciente pueda tomar decisiones autonomas,
necesita cumplir tres requisitos: Voluntariedad o Autonomia, Informacién y
Capacidad o Competencia.

1.1.3.1 Voluntariedad o Autonomia.

Importante e imprescindible elemento que implica la libertad que tiene la
persona a sin un impulso externo que lo obligue a elegir o decidir y actuar
sobre algo de forma razonada, sobre la base de una apreciacion personal de
posibles posibilidades, las cuales son evaluadas en funcién de sus propios
sistemas de valores. Se trata de respetar la autonomia del paciente. Es
importante recordar que algunas personas pueden carecer de capacidades
volitivas y cognitivas necesarias para ejercer su autonomia. No se debe ver
desde una optica del todo o nada, sino que existen diversos matices que
permiten que se pueda ejercer o0 no, ya sea de manera total o parcial.

Existen algunas limitaciones de la libertad que pueden presentarse en tres
formas posibles:
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- Persuasion: El paciente es sometido a un procedimiento sin darle la
oportunidad de que efectle algun tipo de eleccion.

- Coaccién: Cuando el paciente esta amenazado de forma explicita o
implicita, con consecuencias no deseadas o evitables si accede a sus
requerimientos. Esta puede ser ejercida por el médico, el odontélogo, la
enfermera, un familiar con intereses propios, etc. Un ejemplo de ello es la
amenaza del “alta voluntaria” que se contempla en el articulo 10 de la LGS
en caso de negativa al tratamiento.

- Manipulacion: El profesional del area de la salud, por sus conocimientos e
influencia psicoldgica, se encuentra en una posicidon respecto al paciente
que le capacita a presentarle la informacion de tal manera que lo direccione
a tomar una decision determinada. Si ésta conducta es deliberada y basada
en una distorsién sesgada y fraudulenta de la informacién, supone una
anulacion del requisito de la voluntariedad.

También se han establecido los llamados vicios del consentimiento, ellos son:

- Error: Debido a la precaria informacion que no permite elegir o a los fallos
de comunicacion que hacen que el paciente ignore lo consentido.

- Dolo: Seria la manipulaciéon fraudulenta con el objeto de obtener un
provecho ilicito.

- Fuerza: Se equiparia a la coaccién moral o fisica que, ejercida sobre el
individuo, doblega su voluntad con el fin de obtener el consentimiento.

1.1.3.2 Informacion.

Acto esencial del proceso de consentimiento mediante el cual el profesional da
a conocer al paciente diversos aspectos concernientes a su salud como son:
diagnostico, alternativas de tratamiento, plan de tratamiento, prondstico,
riesgos generales, especificos e imprevisibles, ventajas y desventajas entre
otros, procurando huir de aspectos alarmistas o simplistas. Una vez dada la
informacion de forma comprensible, completa y detallada el usuario tiene la
libertad de decidir la mejor opcién segun su criterio.

Es obligatorio recurrir a un documento escrito en casos de investigacion clinica
y es recomendable hacerlo cuando se trate de procedimientos invasivos,
aquellos de efectividad no evidente o que conlleven a riesgos notorios y frente
a medicamentos que producen efectos secundarios.

Diversos autores reconocidos, entre ellos Simén Lorda'®', sugieren que es
recomendable que el documento contenga los siguientes contenidos, tal y
como lo entiende la teoria estadounidense del consentimiento informado:

- Descripcién del procedimiento propuesto, tanto de sus objetivos como de la
manera que se llevara a cabo.

- Riesgos, molestias y efectos secundarios posibles.
- Beneficios del procedimiento a corto, medio y largo plazo.
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Posibles procedimientos alternativos con sus riesgos, molestias y efectos
secundarios respectivos, y explicacion de los criterios que han guiado al
médico en su decision de recomendar el elegido en lugar de estos.

Efectos previsibles de la no realizacion de ninguno de los procedimientos
posibles.

Comunicacién al paciente de su libertad para reconsiderar en cualquier
momento la decisién tomada.

Sin embargo, también sugieren que donde coexisten criterios diferentes es en
la cantidad de informacion, relativa a diferentes riesgos, molestias y efectos
secundarios, de los procedimientos diagndsticos y terapéuticos. Exponen que
en la practica juridica norteamericana se utilizan tres criterios:

a)

La practica médica usual, que hace referencia al médico responsable o
razonable que actua en consonancia con la practica habitual de la
comunidad cientifica a la que pertenece. Se considera que este criterio es
demasiado paternalista.

El criterio de la persona responsable propiciador de que la informacion a
dar venga determinada por lo que una hipotética persona razonable
desearia conocer en las mismas circunstancias en que se encuentra el
paciente. El inconveniente de este criterio es la dificultad de determinar qué
se entiende por una persona razonable.

El llamado criterio subjetivo en virtud del cual la informacion a dar
dependera de lo que el paciente desea conocer, de qué riesgos y qué
complicaciones desearia conocer o haber conocido. Este criterio ha sido
mayoritariamente rechazado tanto desde el punto de vista legal como del
ético porque coloca a los profesionales de la salud en situacion de
desproteccion evidente y les obliga a someter a sus pacientes a la lectura
de interminables listas de posibles riesgos, antes de obtener su
consentimiento, para intentar protegerse.

Isabel Luengas A. y José F. Rivas V."” sugieren unas condiciones minimas a
tener en cuenta para que se cumplan los aspectos basicos del Cl en la practica
meédico-odontoldgica:
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“Tener informacion veraz acerca de los siguientes puntos:

«  Propdsito que se persigue con el tratamiento.

«Duracién probable.

- Alternativas de tratamiento.

- Efectos adversos a corto, mediano y largo plazo.

- Consecuencias posibles del procedimiento con ofras intervenciones
terapéuticas.

- Actividades, condiciones o aptitudes de los pacientes que pueden ser
afectadas.

- Costo de las diferentes opciones y consideracién del impacto del gasto
economico en la terapia sobre la obtencion de otros satisfactores.
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Informacién proporcionada a participantes para obtener el Cl en una
investigacion biomédica:

« Propdsito de la investigacion.

« Duracién de la investigacion.

- Aprobacion ética de la investigacion.

« Derechos y obligaciones del participante

- Alternativas de tratamiento.

- Dolores, molestias y otras incomodidades posibles.

+ Riesgos.

- Advertencias y restricciones sobre la actividad del participante.

- Continuar el control del participante en caso de suspensién del ensayo.
- Fuentes adicionales de informacion.

- Confidencialidad”.

Es recomendable realizar documentos especificos segun el procedimiento a
aplicar y, en algunas ocasiones es aconsejable la presencia de un testigo en el
momento de suministrar la informacion.

Condiciones a tener en cuenta al momento de dar la informacion:

Condiciones del paciente: es importante tener en cuenta la edad, nivel
cultural y la situacién personal, familiar, social y profesional del paciente
Ocasion apropiada: buscar un momento en el que el paciente esté licido,
tranquilo y disponga de un tiempo adecuado (no hacerlo cuando el paciente
esté sedado, con dolor, en preparacion para la prueba, momentos antes de
la prueba o indefenso).

Lugar oportuno: en un despacho, consultorio o sitio privado. Evitar
informar en un lugar donde el paciente se sienta coaccionado, por ejemplo
un pasillo o0 en la misma sala de examen.

Persona adecuada: la primera opcion a elegir el profesional a cargo, quien
indica la prueba o tratamiento (en ocasiones quien indica y ejecuta es un
mismo profesional); en ocasiones cuando hay un trabajo interdisciplinario,
aquel que es designado por la institucion.

Tiempo para pensar: es recomendable dar al menos 24 horas y dejar que
se lleve el documento para consultarlo, salvo en aquellas situaciones en las
que el resultado depende de la brevedad del tiempo. Es importante que el
profesional de la salud sea conocedor de las leyes al respecto en la
Comunidad Auténoma donde ejerza puesto que algunas de ellas lo
especifican.

1.1.3.2.1 ;Cuanta informacion dar?

Se informara sobre el diagnéstico, el prondstico, las posibilidades terapéuticas
de la enfermedad y los riesgos mas importantes de las medidas terapéuticas
propuestas. Es importante dar la mayor cantidad de informacién posible, en
funcién de cada paciente, de una forma simple, suficiente, inteligible, leal y
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adaptada a su comprensién y circunstancias. Cuanto mayor riesgo inherente
tenga el procedimiento a realizarse, mas amplia debe ser la informacion.
Cuando el proceso es de caracter no curativo, es relevante informar de los
riesgos mas exhaustivamente que en los tratamientos curativos. Debe existir la
disposicion a ampliar informacién. Este proceso debe ser continuado, es decir,
que se produzca tanto al inicio del tratamiento, como durante su desarrollo y al
finalizar éste.

1.1.3.2.2 ;Quién debe dar la informacién?

En la LAP, sus articulos 4.3 y 2.6 respectivamente dicen: “El médico
responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su derecho a la
informacion. Los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o
le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también seran responsa-
bles de informarle”; “Todo profesional que interviene en la actividad asistencial
esta obligado no sdlo a la correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumpli-
miento de los deberes de informacion y de documentacion clinica, y al respeto
de las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente”.

Por lo tanto debe quedar claro que quien debe dar la informacién al paciente,
ya sea de forma verbal y/o escrita, para la obtencién del consentimiento
informado es quien indique la prueba y/o vaya a realizar la técnica al paciente.

El profesional debe ser Médico-Estomatodlogo o Licenciado en Odontologia,
inscrito en el correspondiente Colegio profesional.

En situaciones donde se realice un tratamiento multidisciplinario, quien tiene el
deber de informar es el profesional tratante o en su defecto un miembro del
equipo que, en este caso, facilitara la informacion propia y especifica de su
campo de actuacion.

No debe informar el personal auxiliar o subalterno.

1.1.3.2.3 ¢ A quién se debe dar la informaciéon?

Esta debe darse al propio paciente o usuario o la persona legitimada para
recibirla. Se presumiran legitimados a estos efectos a familiares mas proximos
y los acompafiantes en el momento de la admisién en el hospital o consulta, si
asi lo autoriza el paciente. Si el paciente es un mayor de doce afios y, a juicio
del profesional, retne las condiciones de madurez suficientes para recibir la
informacion y otorgar su consentimiento informado, el documento sera firmado
por sus padres o representantes legales y ademas por el paciente. En los
casos de menores de doce afos es recomendable valorar su capacidad de
comprension de la informacion respecto de su proceso o de los procedimientos
que se van a realizar, aunque corresponda a sus padres o al representante
legal la firma del documento de CI. En caso de personas incapacitadas seran
los padres o representantes legales los autorizados para la toma de
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decisiones. Si existiese una discrepancia entre los padres o representantes
legales, es el juez a quien se le atribuye la facultad de decidir.

1.1.3.2.4 ;Cémo se debe dar la informaciéon?

Como regla general la informacion y el Cl se realizaran de forma gradual y
verbal. Cuando se da la informacion verbalmente el lenguaje empleado debe
adecuarse a las caracteristicas de cada paciente, a su edad, a su nivel cultural
y a su capacidad de comprension. La informacion escrita podra estar
predeterminada, en términos generales, y particularizar cuando se considere
necesario. Es importante ya sea de forma verbal y/o escrita, usar un lenguaje
claro, concreto y comprensible, como parte de un proceso cuyo objetivo es la
comprension de la informacién por parte del paciente como ayuda para tomar
una decision.

Si por alguna circunstancia no se pudiese dar la informacién en un momento
determinado, es aconsejable dejar constancia en la historia clinica de las
circunstancias por las cuales no ha sido posible, sin perjuicio de que pueda ser
facilitada en otro momento.

La Ley General de Sanidad®?"*%%' exige que la informacion sea escrita ante
intervencion quirargica, procedimiento diagndstico o terapéutico invasivo o en
los casos de ensayos clinicos sin interés terapéutico particular para el sujeto de
la experimentacion y, en general, siempre que se lleven a cabo procedimientos
que conlleven riesgos relevantes para la salud.

Cabe recordar, como se describié anteriormente, que la Ley Basica reguladora
de la Autonomia del paciente en el articulo 8.2 dice: “El consentimiento sera
verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por escrito en los siguientes
casos: intervencion quirdrgica, procedimientos diagnésticos y terapéuticos
invasores y, en general, aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del
paciente”.

1.1.3.2.5 Caracteristicas del documento de C| 111 28:101,105-116

Es importante resaltar que dentro de las funciones basicas de los formularios
se encuentran los siguientes:

- Orientar el proceso de informacion y debate sobre la medida diagndstica o
terapéutica propuesta al paciente, proceso que culmina cuando éste
autébnomamente decide si acepta o rechaza la medida. Es un medio de
apoyo para la transmision de la informacion.

- Servir como registro de que ese proceso se ha realizado.
- Fadilitar la proteccién legal del sanitario.
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Para realizar un adecuado proceso de obtencion del Cl se han establecido
unos parametros: el profesional que va a realizar el procedimiento es el que
debe entregar al paciente el formulario, el paciente debe tener el tiempo e
intimidad suficiente para reflexionar y tomar una decision, el profesional
aclarara las dudas que pueda plantear el formulario o ampliar el contenido del
mismo Y, solo una vez finalizado el didlogo, cuando el paciente ha tomado una
decision, se procede a la firma del documento.

Es importante resaltar que los formularios totalmente generales no son
aceptables desde un punto de vista legal ni ético. Estos deben ser especificos
para cada procedimiento diagnéstico o terapéutico a realizar. Los formularios
deben ser revisados, adaptando su contenido y forma a las necesidades que
se vayan encontrando en su uso.

Se sugiere que los documentos deben constar de dos partes diferencia-
das 94,110,113.

1. Parte de identificaciones, declaraciones y firmas: Su objetivo es
registrar que efectivamente el consentimiento fue emitido con las
declaraciones y firmas necesarias. Reflejan la voluntariedad y competencia.
Incluye:

v’ Especificacién de que es un documento de Cl.
v Datos personales del paciente.
v" Nombre y apellidos del médico que informa.
v Disponibilidad explicita del facultativo para ampliar la informacion si
el paciente lo requiere.
Manifestacion del paciente de estar satisfecho con la informacién
recibida y de haber obtenido respuestas a las dudas y preguntas
planteadas.
v Consentimiento del paciente para la intervencion y/o exploracion.
v Lugar, fecha y firma del profesional y/o profesionales y del paciente.
Es importante recordar que la ausencia en el documento del nombre
o la firma del profesional no le exime de responsabilidad.
v' Apartado para tutores legales y familiares en el caso de incompeten-
cia o incapacidad del paciente:
- Declaracion de incapacidad del paciente.
- Nombre completo del tutor o familiar.

- Declaraciéon de que ha sido informado correctamente, su
consentimiento y firma.
v Apartado para la revocacion.
v’ Identificacion de la institucién sanitaria.

AN

2. Contenido informativo: Destinado a proporcionar informacién al paciente
sobre la enfermedad, el tratamiento y las alternativas. Debe abarcar:

v Datos suficientes sobre la naturaleza y origen del proceso morboso.
v' Posibilidades terapéuticas con sus ventajas y desventajas.
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v Explicacién sencilla de la técnica, procedimiento y/o tratamiento que se
va a realizar y de sus objetivos, forma de realizarse (explicando el
motivo de su eleccién), duracion, etc.

v Descripcién de los beneficios esperados y las consecuencias seguras
derivadas del tratamiento o intervencion.

v' Molestias previsibles y ocurrencia de posibles riesgos: riesgos tipicos,
consecuencias seguras Yy riesgos imprevisibles. Espacio en blanco para
riesgos especificos.

v Riesgos de baja ocurrencia pero de efecto grave.

v Descripcion de los riesgos personalizados, que son aquellos que

tienen relacion con los antecedentes del paciente. Es importante que el

paciente sepa cémo actuar y a quién acudir en caso de desencadenarse
estos riesgos.

Alternativas de tratamiento.

Ventajas, desventajas y riesgos de las alternativas de tratamiento.

Consecuencias en casos de negativa o tardanza para aceptar el trata-

miento.

AN

Ademas algunos autores sugieren dos apartados mas, que aunque no son
obligatorios, es recomendable que figuren en los documentos del CI en
algunos casos:

v Autorizacion para la participacion de estudiantes y/o médicos especia-
listas en formacién.

v' Autorizacién para el uso de imagenes y documentacién iconografica
del paciente, realizaciéon de filmaciones, etc.

Es importante que la redaccion de los formularios sea facil de leer y

comprender y para ello hay algunas recomendaciones que ofrecen algunos
autores 96, 97,109,1 16—123:

— Escribir con frases cortas y directas.

— Procurar utilizar la minima cantidad posible de puntuaciones diferentes al
punto y de la coma, para evitar asi en lo posible frases compuestas
complejas.

— Usar palabras cortas, que son las que se emplean habitualmente en el

lenguaje coloquial. “Escribe tal y como hables”. Se sugiere evitar las

palabras polisilabicas.

Usar formas verbales activas en lugar de pasivas.

Usar palabras concretas en lugar de abstractas.

Utilizar ideas explicitas en lugar de implicitas.

Numerar los datos presentados.

Poner la informacién antigua al inicio y la nueva al final

Hacer que los pacientes y personas sanas lean y critiquen los formularios.

No confiar esta tarea exclusivamente al personal especializado.

Procurar incluir el minimo ndmero posible de palabras técnicas; sustituirlas

por descripciones sencillas y cortas. En algunos casos si no es posible

sustituir todos los vocablos técnicos, se puede optar por sefialar al paciente

B O R B
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B |

i

al comienzo de la parte informativa que va a encontrarse con esta posible
dificultad y animarle a que pida todas las explicaciones necesarias.

Evitar la proliferacion del uso de nimeros, simbolos y porcentajes, porque
aumentan la dificultad del texto.

La letra utilizada debe ser al menos de 10 puntos.

No escribir con mayusculas ni letras italicas.

Marcar de forma distinta la palabra clave.

Reevaluar el contenido de los documentos con frecuencia; se sugiere cada
dos afos.

Analizar y evaluar el grado de legibilidad de los formularios por medio de:

- Indice de legibilidad de Flesch/Kincaid (IF), que se basa en la relacién
existente entre la dificultad del texto y la longitud de las palabras y las
frases. Los valores pueden estar entre 0 (legibilidad minima) y 100
(legibilidad maxima).

- indice de complejidad oracional (ICO), que analiza la legibilidad en
funcién del niumero de frases compuestas. Sus valores van desde 0
(complejidad minima) a 100 (complejidad maxima).

- Los dos anteriores indices realizan analisis distintos pero complemen-
tarios. Por ello se han integrado en uno solo que recibe el nombre de
LEGIN (indice de legibilidad integrada) y que se obtiene mediante la
férmula LEGIN = 100 + IF — ICO. Tiene valores entre 0 (legibilidad
minima) y 200 (legibilidad méxima).

Para que la legibilidad de un texto sea adecuada se aceptan como valores
estandar: indice de Flesch superior a 10; indice de complejidad oracional
inferior a 40; y LEGIN superior a 70.

1.1.3.2.6 Errores frecuentes.

De texto.

Tecnicismo: es de gran utilidad hacer leer los documentos por personas
ajenas al area de la salud para ver si son comprensibles.

Omisiones: el no dar informacién por considerarla obvia.

Excesivo detalle: suele generar preocupacion y ansiedad o, en su defecto,
dejar cosas relevantes de lado.

De procedimiento.
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Que no sea dado por un profesional capacitado para aclarar dudas y ello
sea representativo para el paciente.

Momento, forma y lugar inadecuados.

Falta de tiempo para pensar o consultarlo con la familia.
No dar posibilidad de cambiar de opinion.

No dar otras alternativas.

Consentimientos globales o en blanco no son validos.
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1.1.3.3 Capacidad o competencia'®'!:93:120:124,

El término competencia lo encontramos definido en la RAE como:
‘incumbencia, pericia, aptitud, idoneidad para hacer algo o intervenir en un
asunto determinado” y capacidad: “aptitud, talento, cualidad que dispone a
alguien para el buen egjercicio de algo”.

Es importante aclarar el concepto de los términos “competency’ y “capacity’ en
la terminologia inglesa y espanola (Tabla 9).

Términos “competency y capacity”

Terminologia espanola Terminologia inglesa
Capacidad de obrar de derecho o legal Competency
e Espafia > de 16 afos e EE.UU.>de 18 afios

Competencia o capacidad de obrar natural o | Capacity
de hecho

Tabla 9. Términos "competency y capacity”.

El término inglés “competency”, es un término juridico y significa el
reconocimiento legal de las aptitudes psicologicas del individuo para tomar
determinadas decisiones. En la terminologia espafiola equivale a “capacidad
de obrar de derecho o legal”. Por otra parte “capacity” es un término de
caracter psicologico y clinico, que se refiere a la habilidad o aptitud para
realizar una determinada tarea o, lo que es lo mismo, a la habilidad mental o
psicologica —funciones cognitivas, volitivas y afectivas— del paciente para
decidir de acuerdo a sus objetivos, intereses y valores para tomar, aqui y
ahora, una determinada decisidon y poderla expresar. Es evaluada por los
médicos, psiquiatras y psicélogos y también por los notarios. Este término es
equivalente en Espafia a “capacidad de obrar de hecho o natural”, y que con
frecuencia, sobre todo en el ambiente bioético se denomina “competencia”.
Simon Lorda considera importante sefialar que la traduccion correcta deberia
ser cruzada: “competency” deberia traducirse por “capacidad” y “capacity” por
“competencia’.

Simén Lorda'®* define la capacidad o competencia como “La aptitud del
paciente para comprender la situacion a la que se enfrenta, los valores que
estan en juego y los cursos de acciones posibles con las consecuencias
previsibles de cada uno de ellos, y a continuacién tomar, expresar y defender
una decisién que sea coherente con su escala de valores”.

Algunos autores como Drane® sugieren que el problema de la competencia no
se plantea si el paciente no hace o dice cosas extranas y accede al tratamiento
recomendado por el médico. Surge cuando el paciente rechaza el tratamiento
o realiza una eleccion que, en opinion del médico, amenaza su bienestar. La
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sospecha de irracionalidad deben despertarla tanto algunos pacientes que
consienten como otros que se niegan al tratamiento; por tal motivo es impor-
tante realizar un estudio mas cuidadoso antes de emitir una determinacion final
de la competencia.

El proceso de evaluacion supone decidir sobre la decision del paciente. Una
buena evaluacion clinica debe tener en cuenta diferentes valores —autonomia,
racionalidad y beneficencia— que en algunas ocasiones pueden entrar en
conflicto. Es importante que los pacientes sean libres para determinar su propio
destino y es importante sefialar que una decisién no puede ser rechazada
porque difiera de lo que otras personas consideran indicado.

Cuando se decide evaluar la capacidad de una persona, no depende de su
edad, ni de la decisidon que se busca, sino de su situacion actual para tomar
una decisién sobre su tratamiento o cuidado de salud. Su evaluacién es dificil y
compleja, pero es un elemento importante para el Cl. Es importante saber si
esa limitacion de capacidad es potencialmente transitoria o permanente (Figura
1). Se dice que es “Incapaz’, el que no tiene aqui y ahora capacidad de hecho
o natural y como consecuencia de ello pierde transitoriamente su capacidad de
derecho. Por ejemplo, un paciente con delirium tremens o dormido con
anestesia general. “Incapacitado”, es el que no tiene, de forma permanente,
capacidad de derecho o legal, porque un juez ha emitido una sentencia de
incapacitacion que asi lo establece, por padecer una alteracion mental que
disminuye su juicio, su capacidad de hecho, de forma permanente y no
solamente circunstancial. Por ejemplo, un psicético con gran deterioro o una
demencia avanzada o un paciente en estado vegetativo permanente.

CAPAZ DE HECHO
(COMPETENTE)
CAPAZDE DERECHO

I

Incapacidad
de hecho
transitoria INTERVALO LUCIDO

Incapacidad de
hecho
permanente

\l’ T \L PROCEDIMIENTO DE

CAPACITACION
Incanacidad
..... pacidad )
de derecho Incapacidad
transitoria de derecho
permanente
INCAPAZ J/
(INCOMPETENTE INCAPACITADO

Figura 1. Diagnéstico de capacidad (Tomado de Simén Lorda '2%)
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La Ley 41/2002 otorga la funcién de evaluar sélo al médico ya sea “el médico
que asiste al paciente” 0 a su “médico responsable”y no puede ser ejercida por
otro tipo de profesionales sanitarios, como enfermeros o psicélogos clinicos. El
meédico puede solicitar que el paciente sea evaluado por otro especialista,
médico o no, los cuales sélo tienen una funcion pericial. Pero la decision final
de si el paciente esta capacitado o no siempre sera del médico responsable.

Los criterios para evaluar la competencia siempre seran aproximativos y se
relacionan con un conjunto de aptitudes como'*'%:

e Compresion: el individuo muestra un grado suficiente de compresién acerca
de los aspectos basicos de su problema de salud, opciones de
tratamientos, riesgos y beneficios razonables, es decir, la informacion
relevante.

e Apreciacion: el individuo entiende que toda la informacién anterior se refiere
a un problema relacionado con él mismo.

¢ Razonamiento: puede deliberar sobre las opciones que se ofrecen, de
acuerdo con los valores propios y objetivos personales.

e Eleccion: el individuo toma una decision y la expresa al evaluador.

Simon Lorda'® sugiere al menos cuatro situaciones en las que al médico se le

deberian disparar las alarmas ante la posibilidad de que su paciente pueda ser

incapaz:

e “El paciente ha tenido un cambio brusco en su estado mental habitual.
Estos cambios pueden deberse a problemas psiquiatricos o a alteraciones
fisicas, como hipoxia, infecciones, medicaciones, trastornos metabdlicos,
etc.

o El paciente rechaza un tratamiento que esta claramente indicado en su
caso y no consigue argumentar los motivos con claridad o se basan en una
percepcion distorsionada de la realidad.

e FEl paciente acepta con facilidad que se le realicen procedimientos muy
invasores, molestos o peligrosos, aparentemente sin ponderar riesgos ni
beneficios.

e FEl paciente tiene un trastorno neurolégico o psiquiatrico de base,
previamente conocido, que puede producirle estados transitorios de
incapacidad”.

Existen diversas propuestas para evaluar la competencia o capacidad de
hecho, algunas de los cuales son '0-9%124.125.126.

e Escala mévil de Capacidad: Propuesta por James F. Drane, consta de
tres niveles: Nivel I, Nivel Il y Nivel lll. Cada nivel esta compuesto por tres
elementos: una pauta de decision caracteristica, los requisitos de
competencia que se consideran necesarios y algunos estados mentales o
patologias que condicionan tanto la competencia como la incompetencia
para tomar decisiones de ese nivel. En cada nivel se establecen decisiones
y requisitos de competencia progresivamente de mayor dificultad vy
exigencia.
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Protocolo de B.C. White: Distingue nueve criterios para determinar la
capacidad que estan reunidos en cuatro amplias categorias (Tabla.10).

Criterios de capacidad de B.C. White.
Categoria Criterios
e Susceptibilidad a | 1. Recibir informacion
ser informado 2. Reconocer la informacion relevante como
informacion.
3. Recordar la informacion.
e Capacidades 4. Relacionar las situaciones con uno mismo.
cognitivas y 5. Razonar sobre alternativas.
afectivas 6. Ordenar jerarquicamente las alternativas.
e Tomade 7. Seleccionar una opcion.
decisiones 8. Renunciar a la eleccion.
¢ Revision critica 9. aptitud para explicar, mediante razones, como
del proceso de uno llega a la decision.
decision:

Tabla 10. Protocolo de B.C. White.

Documento Sitges: Estudio realizado con metodologia de consenso
Delphi por un grupo multidisciplinar de expertos en el campo de las
demencias, cuyo objetivo era establecer los criterios basicos que orienten la
evaluacion de la capacidad de las personas con demencia para tomar
decisiones en seis ambitos diferentes como son: Decisiones que influyen
en la propia salud (S), sobre participacion en investigaciones (l),
relacionadas con el patrimonio (P), relativas a actividades propias no
laborales (A), decisiones sobre si mismo diferentes de las anteriores (O) y
decisiones sobre otras personas sobre las que se tiene responsabilidad
laboral (T). Aunque en Espafia no existen protocolos validados de
evaluacion de capacidad, éste es el mas cercano y utilizado.

Simoén Lorda considera que los protocolos de evaluacion de capacidad mas
importantes son los que se describen a continuacién (Tabla11, tomado de

Simén Lorda, P.'%).
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Protocolos generales de evaluacion de la capacidad mas importantes

Denominacion Acrénimo Autor Pais Afro  Tipo Puntida
Aid to Capacity ACE Etchells et Canada 1999 Entrevista Si
Evaluation ** al semi-

estructurada
Capacity CAT Carney et Estados 2001 Entrevista Si
Assessment Tool al Unidos estructurada
Capacity to CCTI Marson et Estados 1995 Dos Si
Consent to al Unidos escenarios 'y
Treatment entrevista
Instrument
Decision DAM Wong etal Reino 2000 Entrevista Si
Assessment Unido semi-
Measure estructurada
Hopemont HCAI Edelstein Estados 1999 Dos Si
Capacity Unidos escenarios 'y
Assessment entrevista
Interview
MacArthur McCAT-T* Griso y Estados 1998 Entrevista Si
Competence McCAT-CR*  Appelbaum Unidos semi
Assessment Too** McCAT-CA* estructurada

(1 escenario
en la version
CR)

*Hay 3 versiones del McCAT-T: a) T (Treatment) para las decisiones clinicas de
tratamiento; b) CR (Clinical Research) para participar en proyectos de investigacion, y c)
CA (Criminal Adjudication) para imputabilidad.

** Son los protocolos mas usados.

Tabla 11. Protocolos generales de evaluacion de la capacidad.

Tipos de Cl.

Dependiendo de la situacion, el paciente va a poder dar su consentimiento
para determinado procedimiento de varias formas:

e Consentimiento expreso: Es el mas utilizado. Significa que tras recibir la
informacion, el paciente expresa de manera verbal y/o escrita, su
autorizacion para la realizacion de una u otra técnica.

e Consentimiento tacito: Nos referimos a consentimiento tacito cuando el
consentimiento se da por omision (el paciente no presenta objeciéon a la
actuacion sanitaria).

e Consentimiento implicito: Se da cuando en el consentimiento para un
determinado procedimiento va incluida la autorizacion para otra actuacion.

¢ Consentimiento presunto: En él se da por hecho que se conoce tan bien el
paciente que se presupone su autorizacion.

e Consentimiento por representacion: Es el que se emite cuando alguien no
estd en condiciones de emitirlo por él mismo, es decir no tiene capacidad.
Este hecho no implica que el clinico pueda actuar sin dar informacién o
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pedir el consentimiento, sino que, ademas de contar en lo posible con el
paciente, existe otra persona implicada en la toma de decisiones como es
el representante.

Excepciones al Cl y consentimiento por representacion.

En el Capitulo IV de la Ley 41/2002%, concretamente en el articulo 9, se
especifican las excepciones y, ademas, se definen las situaciones en las que
se puede actuar. Estas deben ser conocidas por el profesional de la salud:

- Larenuncia del paciente a recibir informacién esta limitada por el interés de
la salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las
exigencias terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste
expresamente su deseo de no ser informado, se respetara su voluntad
haciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de la
obtencién de su consentimiento previo para la intervencion.

- Los facultativos podran llevar a cabo las intervenciones clinicas
indispensables en favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar
con su consentimiento, en los siguientes casos:

a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones
sanitarias establecidas por la Ley. En todo caso, una vez adoptadas
las medidas pertinentes, de conformidad con lo establecido en la
Ley Organica 3/1986', se comunicaran a la autoridad judicial en el
plazo maximo de 24 horas siempre que dispongan el internamiento
obligatorio de personas.

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o
psiquica del enfermo y no es posible conseguir su autorizacion,
consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares
0 a las personas vinculadas de hecho a él. Esta clase de situacion
generalmente en odontologia no se presenta, pero pueden darse
situaciones con decisiones problematicas, como cuando un
paciente desesperado por el dolor decide extraerse una pieza y
luego se arrepiente.

- En caso de necesidad o privilegio terapéutico: hay limitacion a la
informacion sanitaria de los pacientes por la existencia acreditada de un
estado de necesidad terapéutica, entendiéndose como la facultad del
médico para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando
por razones objetivas “el conocimiento de su propia situacion pueda
perjudicar su salud de manera grave”. En estas condiciones el profesional
de la salud dejara constancia razonada de las circunstancias en la historia
clinica y comunicara su decision a las personas vinculadas al paciente por
razones familiares o de hecho. Esta excepcién fue introducida, en la
jurisprudencia americana, por el juez del caso “Canterbury vs Spencer”
(1972).
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Las situaciones clinicas en que puede ser realmente aplicada esta excepcion
no son tan frecuentes como puede pensarse por lo que debe ser justificada y
en el area de odontologia se podria decir que nunca o casi nunca se aplicaria.

- Imperativo Legal: aunque no viene especificamente redactado en la LAP,
se dan situaciones en las que, por imperativo legal, se realiza uno u otro
procedimiento pese a no tener el consentimiento del paciente o tutor. Esto
puede ocurrir en menores o incapaces cuando la decision del representante
vaya en perjuicio del incapaz o menor y se vulnere el principio de benefi-
cencia del paciente.

No siempre que se vaya a actuar va a poder darse la informacién a la persona
sobre la que va realizarse el procedimiento médico, aunque esta circunstancia
en el area de la atencion odontoldgica la consideraria casi inexistente, puesto
que los procedimientos a realizar son generalmente “programados”, y aquellos
que se producen de forma accidental y urgente en rara ocasion comprometen
la vida del paciente.

El consentimiento por representacion se otorgara en los siguientes casos:

1. Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico
responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita
hacerse cargo de su situacion. Si el paciente carece de representante legal,
el consentimiento lo prestaran las personas vinculadas a él por razones
familiares o de hecho.

2. Cuando el paciente esté incapacitado legalmente. En estas condiciones el
consentimiento sera dado por el tutor o representante legal.

3. Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocional-
mente de comprender el alcance de la intervencion. En este caso, el
consentimiento lo dara el representante legal del menor después de haber
escuchado su opinién si tiene doce afos cumplidos. Cuando se trate de
menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con dieciséis
afos cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por representacion. Sin
embargo, en caso de actuacion de grave riesgo, segun el criterio del
facultativo, los padres seran informados y su opinion sera tenida en cuenta
para la toma de la decision correspondiente.

La prestacion del consentimiento por representacion sera adecuada a las
circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que atender,
siempre en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal. El paciente
participara en la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del
proceso sanitario.

La toma de conciencia por parte del odontdlogo en la importancia de usar unas
adecuadas herramientas para la elaboracion del Cl se esta planteando en
diferentes paises y todos coinciden en que es necesario que veamos su
utilidad mas alla de la obligacion legal y del documento escrito, involucrandolo
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como parte importante de un proceso que debe ser gradual y continuo, por
medio del cual ayuda a mejorar la relacion profesional-paciente y se respetan
los derechos de éste. Ademas del aspecto legal se observa como cada dia se
le da mas relevancia al componente bioético que constituye un componente
fundamental en el proceso del Cl con sus cuatro principios: autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia, los cuales se han convertido en el eje
central de la bioética clinica. Todo esto, a corto o largo plazo, forma parte de
las medidas que podemos usar para prevenir la demanda o limitar sus
consecuencias € incentivar a mejorar la deteriorada confianza del paciente en
el profesional sanitario.
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2. OBJETIVOS.

Objetivos fundamentales:

- Con respecto a los profesionales del area de la salud oral, establecer qué
grado de concienciacién tienen sobre la importancia de la obtencion del
documento de CI como una herramienta de trabajo y no como un
mecanismo de defensa legal.

- Con respecto al paciente, determinar cual es su percepciéon de la forma y
contenido de la informacioén trasmitida en lo que se refiere al tratamiento a
realizar, sus necesidades, opciones, riesgos y beneficios.

Objetivos secundarios:

2.1.1 Respecto al profesional de la salud oral:

- Establecer si en la actividad clinica a desarrollar se obtiene el
Consentimiento informado y de qué forma se hace.

- Determinar si se tienen suficientes conocimientos sobre los elementos
necesarios a tener en cuenta para lograr su validez.

- Analizar si la informacion dada al paciente es clara, oportuna y completa.
- Cuantificar cuanto tiempo se dedica al proceso de obtencién del Cl.

- Cuantificar qué procedimientos se realizan con mayor frecuencia en la
actividad clinica.

- Evaluar en cuantos de los procedimientos realizados en la actividad clinica
se considera importante obtener el consentimiento informado de forma
escrita.

2.1.2 En lo referente al paciente.

- Cuantificar qué procedimientos son realizados con mayor frecuencia

- Evaluar quién da la informacion al paciente sobre el tratamiento que
requiere y qué medios se utilizan para informar.

- Establecer si, desde su punto de vista, el contenido de la informacion es
claro, oportuno y explicativo.

- Determinar si el paciente considera que es suficiente la informacion dada.

- Establecer a quién recurre o por qué medio el paciente solventa las dudas
que se le presentan con respecto al tratamiento a realizar.

- Valorar el grado de consciencia que posee respecto a la posibilidad de
revocar la autorizaciéon dada en el transcurso del tratamiento.

- Analizar qué piensa el paciente acerca del hecho de firmar el documento de
Consentimiento Informado.
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3. MATERIAL Y METODOLOGIA:

Material.

Para realizar el presente estudio he obtenido la informacién de las siguientes
fuentes.

Encuestas a profesionales que desarrollan su actividad clinica en la
Comunidad Valenciana (anexo I).

Encuestas a pacientes que han recibido su atencién por diferentes
profesionales que colaboran en una Clinica Dental en Catarroja (Valencia)
(anexo II).

En la encuesta desarrollada a los profesionales se valoran las siguientes
cuestiones:

Afos de ejercicio profesional.

Género.

Edad.

Si se informa y se rellenan los documentos del Cl en la actividad clinica.

Si hay suficiente informacion sobre lo que es un consentimiento informado y
cuando se debe diligenciar.

Si cree que es un instrumento de proteccion del profesional ante un posible
caso de demanda por parte del paciente.

Si se explica al paciente con la claridad suficiente lo que significa el
consentimiento informado y si opina que el paciente firma el documento
sabiendo lo que esta haciendo.

Forma de obtencion del consentimiento informado

Cuanto tiempo se dedica a la obtencién del consentimiento informado.

Si se respeta la voluntad de un paciente a no ser informado.

Como considera que son los formularios de consentimiento informado.
Elementos basicos que, en su opinidn, son parte imprescindible de un
consentimiento informado.

Si opina que hay exceso de informacién en los formularios de
consentimiento informado.

Si cree que ademas de firmar el consentimiento informado el paciente, lo
deberia hacer también un familiar o, en su defecto, un testigo.

Si se considera necesario informar al paciente de los efectos secundarios
de un procedimiento diagndstico o terapéutico.

Qué informacion entiende que se debe dar, en el consentimiento informado,
sobre los riesgos de los procedimientos que se van a realizar.

Si opina que se deben dar los porcentajes numéricos de los riesgos de los
procedimientos que se van a realizar al paciente.

Si cree que hay que sefialar las probabilidades de éxito de un
procedimiento diagnéstico o terapéutico en el impreso del consentimiento
informado.
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- Si, segun su criterio, debe constar en el documento del consentimiento
informado otras alternativas de tratamiento existentes.

- Clase de procedimientos que desarrollan en su actividad clinica.

- Procedimientos de los realizados en la actividad clinica en los que se
obtiene el consentimiento informado de forma escrita.

Por otra parte en la encuesta desarrollada a pacientes las cuestiones a analizar
son:

- Género.

- Edad.

- Tiempo de su ultima visita al odontdlogo.

- Procedimientos realizados.

- Sise explica en qué consiste el tratamiento a realizar.
- Por quién es dada la informacion.

- Forma de recibir la informacion.

- En caso de haber recibido la informacién en un documento escrito, como es
su contenido.

- Quiény cuando le ha entregado el documento con la informacion.

- Si se explica en el documento las diferentes alternativas, beneficios, riesgos
o complicaciones del tratamiento a realizar.

- Si se presenta alguna duda respecto al tratamiento a realizar.

- En caso de tener dudas, ¢ por quién o como fueron aclaradas?

- Si hay consciencia de que en el trascurso del tratamiento se tiene la
oportunidad de revocar la autorizaciéon firmada en lo referente a su
realizacion.

- Si cree que el firmar el documento donde autoriza la realizacién del
tratamiento le da algun beneficio o garantia.

Metodologia.

La investigacion llevada a cabo se plantea como un estudio descriptivo por
medio de unas encuestas andnimas y voluntarias de elaboracion propia (anexo
I y II), utilizando variables ordinales (nunca, rara vez, a veces, a menudo, casi
siempre, siempre) y variables categodricas dicotomicas (Si/No; Hombre/Mujer),
para una muestra formada por una poblacion mayor de 23 afios en la
Comunidad Valenciana.

La muestra esta constituida por 211 entrevistas de la cuales 111 fueron
realizadas a médicos-estomatdlogos y odontdlogos colegiados, en ejercicio de
la profesion en diversas poblaciones de la Comunidad Valenciana y 100 a
pacientes de una clinica dental, concretamente en Catarroja, poblacion
cercana a la ciudad de Valencia.

64



MATERIAL Y METODOLOGIA

En lo referente al disefio muestral general del estudio indicando el lugar,
sujetos a estudio, tamafo de la muestra, procedimientos de muestreo, etc.,
cabe sefalar lo siguiente:

3.1.1 Lugar.

La muestra se ha aplicado en la Comunidad Valenciana. En lo referente a la
muestra de profesionales de la salud oral, se contd con la colaboraciéon de
profesionales que laboran en diferentes lugares de la Comunidad como:
Alaquas, Aldaia, Benifaio, Bufol, Castellén, Catarroja, Valencia, Vinaroz,
Torrente, Xirivella. Y para la muestra de pacientes la encuesta fue realizada
concretamente en la poblacion de Catarroja, localidad cercana a la ciudad de
Valencia.

3.1.2 Sujetos de estudio.

- La muestra de médicos-estomatélogos y odontélogos colegiados y en
el ejercicio de su profesion, estd constituida por 111 profesionales de la
salud oral, en edades comprendidas entre 23 y 60 afos. La edad media de
los profesionales es de 35,1 + 11,0 afos. Los individuos se reparten en 62
mujeres (55,9%) y 49 hombres (44,1%). Con un tiempo medio de ejercicio
de la profesion de 10,0 + 8,8 afios, con un minimo de 4 meses y un maximo
de 37 anos.

- La muestra de pacientes esta constituida por 100 individuos, atendidos en
un servicio de atencion en salud privada en una clinica dental en la
poblacion de Catarroja, la mayoria de los cuales esta en tratamiento o lo ha
recibido en los ultimos 6 meses, con edades comprendidas entre 18 y 73
anos. La edad media de los pacientes es de 42,6 + 11,7 afos. Los
individuos se reparten en 53 mujeres (53,0%) y 47 hombres (47,0%).

3.1.3 Tamaio de la muestra.

- Para los profesionales de la salud oral se distribuyeron 130 encuestas de
las cuales solo 111 fueron debidamente cumplimentadas. Algunos
profesionales manifestaron no tener interés en participar en el estudio, otros
diligenciaron la encuesta de forma incompleta haciéndola nula para su
utilizacion y otros manifestaron haberlas extraviado y no estar interesados
en realizarla nuevamente.

- En lo referente a los pacientes se realizaron 110 encuestas, de las cuales
100 fueron diligenciadas correctamente. Algunas de las pérdidas se deben
a que algunos la realizaron de forma incompleta y otros manifestaron
haberla olvidado en casa y no mostraron interés en hacerla de nuevo.
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3.1.4 Procedimiento del muestreo.

Se realizaron entrevistas personales para la entrega de la encuesta y, mientras
en algunos casos, fueron diligenciadas en el momento, en otros fueron dejadas
y posteriormente recogidas.

3.1.5 Fecha de realizacion.

De junio de 2010 a enero de 2011.

3.1.6 Tratamiento estadistico realizado.

3.1.6.1 Analisis Descriptivo.

Contiene los estadisticos basicos de las variables continuas y ordinales (media,
desviacion estandar, minimo, maximo y mediana) asi como frecuencias y
porcentajes para las categoricas. Las tablas cruzadas responden a las distintas
relaciones de interés para la investigacion.

3.1.6.2 Analisis Bivariante.

Se entiende el conjunto de contrastes estadisticos que implican dos variables y
son necesarios para responder a los objetivos planteados.

3.1.6.2.1 Prueba de Chi? de dependencia (Chi?).

Se utiliza para contrastar la dependencia entre dos variables de tipo categérico
siempre que la frecuencia por celda no sea inferior a 5 en mas del 33% de las
celdas. En este otro caso, se emplearian correcciones adecuadas como el test
de Fisher. Se aplica, por ejemplo, para contrastar si una determinada opinién
respecto al contenido del consentimiento depende de que el odontélogo lo
perciba 0 no como instrumento de proteccién legal.

3.1.6.2.2 Prueba de Mann-Whitney para dos muestras independientes
(MW).

Se utiliza para contrastar si la distribucién de un parametro, cuando menos
ordinal, es 0 no la misma en dos muestras independientes. Normalmente, su
aplicacion es subsiguiente a problemas de aplicabilidad de la Chi?. Por
ejemplo, para contrastar si el tiempo que se dedica a la obtencién del
consentimiento depende de la percepcién de proteccion del mismo.

3.1.6.2.3 Prueba de Kruskal-Wallis para mas de dos muestras
independientes (KW).

Se utiliza para contrastar si la distribucion del parametro, cuando menos
ordinal, es 0 no la misma en mas de dos muestras independientes. Por
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ejemplo, para contrastar si el grado de importancia de obtener el Cl en un
determinado tipo de tratamiento depende de los afos de experiencia
profesional que se posean.

El nivel de significatividad empleado en todos los analisis bivariantes ha sido el
5% que es indicativo de una relacion estadisticamente significativa. Por el
contrario, un p-valor mayor o igual a 0.05 indica ausencia de relacién. Las
relaciones estadisticamente significativas se visualizan en los graficos mas
adecuados para su interpretacion.

Para un test como el de Fisher (utilizado en las pruebas de asociacion entre
variables categoricas), con un nivel de significatividad del 5% y considerando
unas proporciones de 0,1 y 0,3 en dos grupos equilibrados de profesionales, la
potencia alcanzada por el test es de 0,80. En la muestra de pacientes, algo
mas pequefa, la potencia es de 0,75.
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4. RESULTADOS Y DISCUSION.

RESULTADOS PARA LA MUESTRA DE ODONTOLOGOS.

En la encuesta realizada a médicos-estomatdlogos y odontélogos se
plantearon diferentes cuestiones sobre aspectos referentes al Cl de cuyos
resultados se podra evaluar el grado de conocimiento, aplicacion y percepcién
que tienen los profesionales del Cl como parte del desarrollo de su actividad
clinica.

El tamafo de la muestra esta constituido por 111 entrevistas realizadas a
médicos-estomatdlogos y odontdlogos colegiados, en el ejercicio de la
profesion. Como instrumento de colecta de datos, se elaboré un cuestionario
conteniendo 18 cuestiones discursivas y de eleccion multiple.

A continuacion se presenta los resultados con un analisis de la informacion
obtenida.

4.1.1 Edad de los profesionales, afios de experiencia y género.

La edad media de los profesionales es de 35,1 + 11,0 afos, siendo el mas
joven de 23 anos y de 60 afos el mas mayor. La muestra esta conformada por
62 mujeres (55,9%) y 49 hombres (44,1%) (Tabla 12).

EDAD SEGUN GENERO

GENERO
Total Mujer Hombre
N 111 62 49
Media 35,1 32,1 38,9
Desviacion tipica 11,0 9,4 11,8
Minimo 23,0 23,0 23,0
Maximo 60,0 60,0 56,0
Mediana 32,0 29,0 39,0

Tabla 12. Edad segun el género.

El tiempo medio de ejercicio profesional es de 10,0 + 8,8 afios, con un minimo
de 3 meses y un maximo de 37 afos (Tabla 13).

71



CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ODONTOLOGIA

ANOS DE EJERCICIO PROFESIONAL segiun GENERO.

GENERO
Total Mujer Hombre
N 111 62 49
Media 10,0 8,5 12,0
Desviacion tipica 8,8 8,4 9,0
Minimo 3 5 3
Maximo 37,0 37,0 30,0
Mediana 7,0 6,0 10,0

Tabla 13. Afios de ejercicio profesional segun género.

4.1.2 Grado y protocolo de aplicacion del Cl.

4 )
INFORMA Y RELLENA CI

No se requiere en
NS/NR
mi actividad
3,67%
1,8%
14,47%

Si

80,27

\ J
Figura 2. Informa y rellena CI.

INFORMA Y RELLENA DOCUMENTOS DE CI EN SU ACTIVIDAD

CLINICA
%
Total 111 100,0%
Si 80,2%
No 14,4%
No se requiere en mi actividad clinica 1,8%
NS/NR 3,6%

Tabla 14. Informa y rellena documentos de Cl en su actividad clinica.
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En principio, dado lo visto en este primer resultado, cabria deducir que el grado
de aplicacion es altamente bueno, pero esta primera impresion tendré que
matizarla a la vista del resto de los resultados. El nivel de aplicacién del Cl en
el total de la muestra de profesionales se cifra en el 80,2% (Figura 2 y Tabla
14), un 14,4% dice no hacerlo, un 1,8% cree que no se requiere en su actividad
y un 3,6% no sabe o no responde.

Efectivamente, ya de entrada cabe sefialar que, cuando se analiza la forma
como se obtiene el Cl del paciente (Tabla 15 y Figura 3.), el grado de
utilizacion en la modalidad escrita alcanza casi un 90%, lo que nos permite
plantear algunas cuestiones. El profesional responde que si obtiene el CI del
paciente porque asume que debe hacerlo, pero ;hasta qué punto si lo aplica
en su actividad clinica diaria?, ses consciente el profesional de que la
obtencién del Cl no es sélo un documento de autorizacién firmado por parte del
paciente?, ;se puede considerar como valido el Cl que actualmente los
profesionales de la salud oral obtienen en su ejercicio profesional?, ;esta
delegando en el personal colaborador la responsabilidad de la obtencion del
Cl, puesto que lo ve como un requisito legal que hay que cumplir y que quita
tiempo? A todas estas cuestiones intentaré dar respuesta en el transcurso del
andlisis.

FORMA EN QUE SE OBTIENE EL ClI DEL PACIENTE

N %
Total 111 100,0%
Sélo verbal 8 7,2%
Sdlo escrita 20 18,0%
Verbal y escrita 80 72,1
NS/NR 3 2,7%
Tabla 15.Forma en que se obtiene el CI.
( N\
FORMA EN QUE SE OBTIENE CI
100 +
72,1
1
% 50
18
25 7,2 ﬂ 2,7
0 =
Sélo verbal Sélo escrita Verbal y escrita NS/NR
\ J

Figura 3. Forma como se obtiene el CI.
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Al analizar los datos reflejados en las Tablas 16 y 17 donde se evaluan las
variables género y afios de ejercicio profesional respectivamente en relacion
con la cumplimentacion del documento de Cl no hay una diferencia significativa
a resaltar, aunque se observa en los grupos etarios (menos de 5 afos: 76.3%;
5-10 afios: 78.1%; mas de 10 afios: 85%) que, a mayor tiempo de experiencia
en el ejercicio profesional, aparentemente hay mayor concienciacion y con
mayor frecuencia obtienen el CI.

INFORMA Y RELLENA DOCUMENTOS CI EN SU ACTIVIDAD CLINICA segiin

GENERO
GENERO
Total Mujer Hombre
N % N % N %

Total 111 100,0% 62 100,0% 49 100.0%
Si 89 80,2% 51 82,3% 38 77,6%
No 16 14,4% 8 12,9% 8 16,3%
No se requiere en mi 2 1,8% 2 3,2% 0 ,0%
actividad clinica

NS/NR 4 3,6% 1 1,6% 3 6,1%

Tabla 16. Informa y rellena documento de Cl en su actividad clinica segin género.

INFORMA Y RELLENA DOCUMENTOS CI EN SU ACTIVIDAD CLINICA segin
EXPERIENCIA PROFESIONAL

ANOS DE EJERCICIO PROFESIONAL

Total Menos de 5 5a 10 afos Mas de 10 afios
afos
N % N % N % N %
Total 111 100,0 38 100,0 32 100,0 41 100,0%
% % %

Si 89 80,2% 29 76,3% 25 78,1% 35 85,4%
No 16 14,4% 7 18,4% 3 9,4% 6 14,6%
No se requiere en mi 2 1,8% 1 2,6% 1 3,1% 0 ,0%
actividad clinica

NS/NR 4 3,6% 1 2,6% 3 9,4% 0 .0%

Tabla 17. Informa y rellena documentos de ClI en su actividad clinica segun su experiencia profesional.
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La Tabla 18, muestra que el 29,7% de los encuestados reconoce dedicar a la
obtencion del Cl todo el tiempo necesario independientemente del género o
afos de experiencia profesional. Por el contrario un poco mas de la mitad de la
muestra (53,1%) dedica al tema 10 minutos 0 menos, no se implican en ello
(10,8%) y un 6.3% no da respuesta alguna al repecto.

TIEMPO QUE SE DEDICA A LA OBTENCION DEL CI

N %
Total 111 100,0%
Todo el tiempo necesario 33 29,7%
Entre 10 y 15 minutos 19 17,1%
Menos de 10 minutos 40 36,0%
No le dedico tiempo 12 10,8%
NS/NR 7 6,3%

Tabla 18. Tiempo que se dedica a la obtencion del Cl

Esto nos ayuda a aclarar algunas de las cuestiones anteriormente planteadas,
ya que efectivamente se puede deducir que la visién que el profesional tiene
del ClI es distorsionada y cree que es una autorizacién que debe obtener por
parte del paciente para cumplir con un requisito legal y con el fin de no perder
tiempo puede terminar delegando en el personal colaborador la obtencién del
mismo. Esto nos lleva a pensar que hay un desconocimiento del tema no solo
a nivel legal sino también ético.

Es importante recordar que la Ley 14/86, General de Sanidad, de 25 de abril de
1986, en su articulo 10, regulaba, por primera vez en Espafa, los deberes y
derechos de los protagonistas de la actividad sanitaria, introduciendo el criterio
del respeto a la autonomia del paciente, en aspectos como la informacion,
posibilidades de elegir el médico tratante o el rechazo de un tratamiento con
ciertas limitaciones, pero de forma efectiva al encontrarse en un texto legal,
vinculante y de alcance general, aunque lo cierto es que el profesional sanitario
no lo ha asumido en su mente y en su praxis y ha seguido actuando bajo
criterios paternalistas.

Abellan'® y colaboradores hacen referencia a que “el deber del médico,
legalmente establecido, de informar de forma completa, veraz, adecuada e
inteligible al paciente de todo lo relativo a su diagndstico, tratamiento,
alternativas terapéuticas, etc., empezd a ser recogido en la jurisprudencia
espafiola, hasta el punto de que el Tribunal Supremo llegé a senalar que el Cl,
constituye un elemento de la “lex artis ad hoc” o nucleo primordial del contrato
de servicios médicos”.

El término lex artis proviene del latin y significa “Ley del Arte” o regla de la
técnica de actuaciéon de la profesién que se trate. Ha sido empleada para
referirse, en un cierto sentido de apreciacién a si la tarea ejecutada por un
profesional es o no correcta o se ajusta o no a lo que debe hacerse'®.
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Hoy en dia es un término definitorio del correcto desempefio de la actividad
médica, si bien puede abarcar distintos matices. Se suele entender por lex artis
la observancia de las reglas propias de la profesiéon y, cuando se emplea la
expresion lex artis ad hoc, se completa dicho sentido —afiadiéndosele (ad hoc)—
de observancia de un comportamiento profesional con arreglo a las
circunstancias especificas del caso’.

La correcta obtencion del consentimiento informado forma parte de la lex artis,
dejando de concebirse como una cortesia beneficiente y potestativa del
facultativo. Constituye un elemento esencial de la prestacion del servicio lo que
convierte en inexcusable su correcta realizacion, pudiendo derivarse, incluso,
responsabilidades penales de su incumplimiento.

J.E. Vazquez™' expresa que la “lex artis”, funciona como un concepto juridico
indeterminado, puesto que exige una actitud concreta del profesional sanitario
cuya correccion o no dependera de haber actuado conforme a los protocolos y
normas de actuacion de cada especialidad, normas que son cambiantes
conforme la Medicina y los descubrimientos cientificos van avanzando. Y como
concepto indeterminado, su concrecién depende del caso concreto y de las
circunstancias especificas de tiempo y lugar.

Pero, como se ha sefialado anteriormente, es la Ley 41/2002, Basica
Reguladora de la Autonomia y de derechos y deberes del paciente, la que
establece legalmente el concepto de ClI, definiéndolo en su art.3 como: “a
conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el
pleno uso de sus facultades después de recibir la informacion adecuada, para
que tenga lugar una actuacién que afecta a su salud”.

Con esta Ley se refuerza y se da un trato especial al derecho de la autonomia
del paciente, a la dignidad de la persona humana, a su intimidad y a su
derecho de decidir libremente, después de recibir la informacién adecuada,
entre las opciones clinicas disponibles.

Es importante no ver solamente el Cl como una norma o el requisito legal sino
desde una base bioética. Se ofrece una visidbn mas amplia para la discusion
racional, para la comprensién del otro, para permitir el disenso y consenso y se
da una nueva visién a la libertad y autonomia del paciente, ayudando a que la
relacion profesional-paciente sea mas participativa y comprometida. Y todo
esto se puede lograr si se tienen claros los principios bioéticos de autonomia,
justicia, beneficia y no-maleficencia.

A pesar de que los resultados presentados en la Figura 2, muestran un alto
grado de aplicacion del documento del Cl (80,2%), creo que esto no significa
que el paciente comprenda lo que se le explica y acaba firmando. Un 62,2% de
los médicos-estomatdlogos y odontdlogos responde que si explican en qué
consiste el tratamiento a realizar y entiende que la autorizacion es consciente
por parte del paciente (Figura 4), pero, de hecho, como veremos mas adelante,
un 37,8% de los encuestados expresan sus serias dudas o negativas al
respecto.
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( SE EXPLICA AL PACIENTE Y FIRMA SABIENDO LO QUE )
HACE
NS/NR
11,7%
. -1......
26,1%
62,2%
\_ J

Figura 4. Se explica al paciente y firma sabiendo lo que hace.

En estos resultados se plantea una contradiccion respecto a la calidad y
validez del Cl que se obtiene. Si bien el 62% de los encuestados responden
que si explican en que consiste el tratamiento, hay que tener en cuenta una
serie de factores. Por una parte sélo un 29,7% independiente del género y
afios de experiencia (Tablas 19 y 20 respectivamente), dedica el tiempo
necesario para dar una informacion adecuada (Tabla 18) donde se supone que
se aclaran dudas y se exponen las ventajas y desventajas de las opciones de
tratamiento planteados, todo ello dentro de un proceso de deliberacion
conjunto con el paciente. Todo esto nos lleva a considerar que menos de la
mitad de los profesionales, intenta obtener un CI valido que lo sea, porque
desafortunadamente mas de la mitad de los profesionales (53.1%) no le da la
importancia que el proceso requiere o desafortunadamente carece de
conceptos éticos y legales adecuados en los cuales se basa el Cl. Valorando
todo esto, se puede afirmar que no se esta respetando uno de los principios
relevantes como es el de la autonomia del paciente y de forma encubierta
sigue persistiendo una conducta paternalista por parte de los profesionales de
la salud a la hora de actuar.

TIEMPO QUE DEDICA A LA OBTENCION DEL Cl segun GENERO

GENERO
Total Mujer Hombre
N % N % N %
Total 111 100,0% 62 100,0% 49 100.0%
Todo el tiempo necesario 33 29,7% 18 29,0% 15 30,6%
Entre 10 y 15 minutos 19 17,1% 12 19,4% 7  14,3%
Menos de 10 minutos 40 36,0% 25  40,3% 15  30,6%
No le dedico tiempo 12 10,8% 5 8,1% 7  14,3%
NS/NR 7 6,3% 2 3,2% 5 10,2%

Tabla 19. Tiempo que dedica a la obtencién del Cl segun el género.
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TIEMPO QUE DEDICA A LA OBTENCION DEL Cl segun
EXPERIENCIA PROFESIONAL

ANOS DE EJERCICIO PROFESIONAL

Total Menos de 5 5a 10 aios Mas de 10
afos anos
N % N % N % N %
Total 111 100,0 38 100,0 32 100,0 41 100,0
% % % %
Todo el tiempo 33 297% 11 28,9% 11 34,4% 11 26,8%

necesario

Entre 10 y 15 minutos 19 17,1% 5 13,2% 9,4% 11 26,8%

3

Menos de 10 minutos 40 36,0% 18  47,4% 9 28,1% 13 31,7%
5
4

No le dedico tiempo 12 10,8% 3 7,9% 15,6% 4 9,8%
NS/NR 7 6,3% 1 2,6% 12,5% 2 4,9%

Tabla 20. Tiempo que dedica a la obtencién del Cl segun la experiencia.

Se observa una ligera diferencia (Tabla 20), conforme aumentan los afios de
experiencia, en cuanto al tiempo que se le dedica a la obtencién del ClI.
Aunque la diferencia entre los del rango de menos de 5 afos (28,5%) y mas de
10 afios de ejercicio profesional (26,8%) es minima, se observa una diferencia
un poco mas marcada entre los del rango de 5 a 10 afos (34,4%); se podria
pensar que, a medida que aumenta la experiencia profesional, aparentemente
hay un mayor grado de concienciacién en el proceso de obtencién del Cl lo
que puede ser motivado por inconvenientes que hayan acontecido en
tratamientos realizados porque se presentaron complicaciones o porque no se
pudo obtener el resultado esperado por el paciente.

Llama la atencion como en los dos rangos extremos, tanto en los recién
licenciados como en los que llevan bastante tiempo ejerciendo la profesion,
existe un poco de desidia en lo referente al tiempo de dedicacion a la obtencion
del Cl o se carece de los conocimientos adecuados para una adecuada
aplicacion. También puede influir en el tiempo que se dedica a dar informacion
al paciente el modelo de atenciéon que actualmente se esta ofreciendo, donde
desafortunadamente existe una despersonalizacién en la atencion al paciente y
predomina un modelo con fines mas productivos y a menor coste. Esto es algo
que a nivel profesional estoy viendo, porque la gran proliferacion de
profesionales, la masificacion de la odontologia y la aparicidon de macro clinicas
manejadas por franquicias ayuda a que se dé una competencia desleal y
desafortunadamente carente de ética profesional. Esto ha llevado a que los
presidentes del Colegio Oficial de Dentistas de Castelldon y del llustre Colegio
Oficial de Odontologos y Estomatdélogos de Valencia (ICOEV) realicen
campanas de concienciacion a la ciudadania través de diferentes medios como
la prensa escrita, radio, redes sociales, publicidad para que tomen conciencia
del riesgo que significa para la salud bucodental creer en las publicidades
agresivas y con precios engafiosos que se estan ofertando. ElI ICOEV
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actualmente ha desarrollado una campafia de concienciacion llamada
“¢implantologia desde 235€? No te estan contando toda la verdad”, la cual ha
difundido a través de diferentes medios de comunicacién y que no ha estado
exenta de polémica por parte de los intereses mercantilistas publicitarios.
También se han unido en el proceso de concienciacion a la poblacion acerca
de los riesgos de la publicidad engafosa el colegio de Dentistas de Gipuzkoa,
el cual celebr6 en noviembre de 2014 en San Sebastian una mesa redonda
denominada “Publicidad sanitaria y publicidad engafosa”, en la cual se
reflexion6 sobre los riesgos que supone para los pacientes determinadas
campafas publicitarias de servicios u productos sanitarios. Al igual que el
Consejo General de Dentistas, que también ha denunciado a franquicias por
publicidad ilegal y contraria a la ética profesional. En la Sanidad Publica
también estan presentandose problemas en cuanto a los tiempos de que
dispone el profesional tanto en Atencion Primaria como Especializada. Muestra
de ello es la Declaraciéon de la Comision Central del Consejo General de
Colegios de Médicos (CGCOM), aprobada en Madrid el 25 de enero de 2008,
donde ponen de manifiesto que en los ultimos anos en Espana se ha
producido una masificacion de las consultas médicas que se ha traducido en
una disminucion de los tiempos de atencién a los pacientes, con un serio
riesgo para la calidad asistencial y por consiguiente, para la salud de los
pacientes. Ademas el actual marco deontoldgico y legal reconoce al ciudadano
unos derechos relativos a la informacidon y el consentimiento que exigen
dedicar a la consulta médica un tiempo que hace unas décadas no se
cont%rs’gplaba y que actualmente puede condicionar la responsabilidad médica
legal ™.

En un estudio realizado por Ricardo Miguel y Martin Zemel'** en odontdlogos
residentes en la Universidad de la Plata en Argentina, se concluy6 que, a pesar
de poseer unos conocimientos tedricos escasos sobre la practica del Cl, existia
una tendencia significativa a destinar tiempo en la consulta dental para su
empleo, siendo esto mas notorio en los mas jovenes.

Todo lo anterior nos lleva a afirmar que las deficiencias en el proceso de
obtencién del CI tiene un componente de fondo, al cual no se le ha dado la
relevancia que se le debe dar, como es la ausencia curricular en la formacién
de los profesionales de Bioética.

Respecto a este tema, hay detractores como Culver et al'** que consideran la
ensefanza sobre bioética en la universidad como algo negativo puesto que
piensan que no solo existe peligro al intentar “adoctrinar” o manipular a las
personas, sino también porque las actitudes fundamentales o el caracter moral
de los estudiantes y graduados universitarios, ya estan formados cuando
entran a la universidad. Existen otros autores como Couceiro Vidal'*® que han
resefiado que al ensefiar conocimientos y desarrollar habilidades del proceso
formativo en bioética se transformaran gradualmente las actitudes de los
profesionales participantes. Otros estudios realizados como el de Bebeau et
al"*®, donde se evalud el impacto de la ética odontoldgica en el curriculum,
realizado en la Universidad de Minesota, revelan que luego de que 720
estudiantes recibieran un entrenamiento especifico durante siete afos, los
beneficios alcanzados fueron altamente significativos. También Zemel vy
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Miguel™ realizaron un estudio cuyo fin era dar un aporte a la comprension de
los procesos de aprendizaje de la Bioética Clinica. Utilizaron dos grupos de
muestra compuesto cada uno de ellos por 20 odontdlogos, de ambos sexos,
estudiantes de postgrado de la Universidad Nacional de la Plata. Se
implementaron instancias educativas para el grupo experimental que mejoro
sus conocimientos tedricos y desempefio profesional y alcanzé respuestas
favorables a postulados éticos. La incorporacion de una formacién especifica
sobre bioética contribuyé al mejoramiento de los procesos de ensefianza y
aprendizaje y a un mejor conocimiento y desempefo clinico-profesional. Zaror
y colaboradores'® realizaron un estudio descriptivo, a través del analisis de
contenido cuya finalidad era conocer las percepciones de los estudiantes sobre
la ensefianza de la bioética en el curriculo de la carrera de Odontologia de la
Universidad de la Frontera en Temuco, Chile. La recoleccién de los datos fue
hecha mediante la técnica de grupos focales, en dos sesiones de doce
alumnos cada grupo, representados por dos alumnos de los diferentes cursos
de la carrera. Una vez realizado el analisis de contenido de los datos primarios,
se estableci6 una serie de categorias, que fueron agrupadas en cuatro
dimensiones: concepto de bioética, importancia de la bioética en el ejercicio
profesional, ensefianza-aprendizaje de la bioética y modalidad de la
ensefanza de la bioética. Se observd en los estudiantes resultados muy
asertivos sobre los diferentes tdpicos y componentes complejos en la
dimension de la bioética y su ensefianza, asi como en el reconocimiento de la
importancia de ésta en su formacién. Ademas los estudiantes resaltan que no
quieren que la ensefianza de la bioética quede solo en conceptos de teoria y
codigos; insisten en que los contenidos dados sean aplicados a las situaciones
de la vida profesional y tratados de manera transversal a lo largo de la carrera.
También consideran importante en este proceso que los docentes posean una
adecuada capacitacion en bioética.

4.1.3 Opiniones sobre el formulario de CI.

En primer lugar, hay una clara disension en la muestra respecto a la situacion
en que el paciente no desea ser informado. El 38,7% de los médicos-
estomatoélogos y odontdlogos opinan que hay que respetar esa postura frente
al 43,2% que estan en desacuerdo mientras que un 18,0% no expresan una
opinidn (Figura 5).

( HAY QUE RESPETAR VOLUNTAD A NO A

SER INFORMADO
NS/NR
18,0% si
38,7%

No
0,
\_ 43,2% y,

Figura 5. Elementos imprescindibles del Cl.
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Este resultado muestra el desconocimiento por parte de los profesionales de
uno de los derechos que tienen los pacientes como es la renuncia a ser
informado tal como esta contemplado en diversas normas legales. En la Ley
41/2002* en su art. 4.1 se recoge: “Los pacientes tienen derecho a conocer,
con motivo de cualquier actuacion en el ambito de su salud, toda la informacién
disponible sobre la misma, salvando los supuestos exceptuados por la Ley.
Ademas, toda persona tiene derecho a que se respete su voluntad de no ser
informada”. Por su parte la Ley 1/2003%® de la Comunidad Valencia en su art.
6.4 dice: “Aquellos pacientes que no deseen ser informados deberan dejar
constancia escrita o indudable de este deseo, pudiendo designar a un familiar
u otra persona a quien se facilite la informacién. La designacion sera por
escrito o indudable y podra ser revocada en cualquier momento”. Finalmente el
Codigo Espafiol de Etica y Deontologia Dental® en su art. 25.5 sefiala que “el
dentista respetara el derecho del paciente a no ser informado, dejando
constancia de ello en la historia clinica’.

Desafortunadamente, conforme aumenta la experiencia profesional, lo hace la
opinién de que el paciente debe ser informado aun en contra de su voluntad
(Figura 6) (Tabla 21); asi entre los que llevan ejerciendo menos de 5 afios se
cifra en un 28,9% los que piensan de esta manera, elevandose hasta valores
en torno al 50% cuando la experiencia aumenta. Estos resultados llevan a
pensar que debido a las circunstancias actuales, con el incremento de las
demandas por parte de los pacientes, los profesionales estan ejerciendo una
odontologia defensiva.

4 N\
RESPETO A VOLUNTAD NO SER INFORMADO segun
100 1 EXPERIENCIA asi
@No
75 52,6 53,1 488
3
% 50 1 29
25 1
0 . 7 ?
Menos de 5 afios 5 a 10 afios Mas de 10 afios
\. J

Figura 6. Respeto a la voluntad de no ser informado segun experiencia.

HAY QUE RESPETAR LA VOLUNTAD DEL PACIENTE A NO SER

INFORMADO
N %
Total 11 100,0%
Si 43 38,7%
No 48 43,2%
NS/NR 20 18,0%

Tabla 21. Hay que respetar la voluntad del paciente a no ser informado.
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Es importante tener claro el concepto de que la renuncia del paciente a recibir
informacion esta limitada por el interés de la salud del propio paciente, de
terceros, de la colectividad y por exigencias terapéuticas del caso. Cuando el
paciente manifieste expresamente su deseo de no ser informado, se respetara
su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de la
obtencion de su consentimiento previo o no a la realizacion de pruebas
diagnésticas o del tratamiento propuesto.

Uno de los aspectos relevantes que hay que tener en cuenta es la validez del
Cl y, en ese sentido, es importante sefialar que, para poder considerar como
valido el CI obtenido de un paciente, éste debe contar con los atributos
esenciales de informacién, comprension, voluntariedad y autonomia y, por lo
tanto, en su ausencia o carencia no existiria una autorizacion legal para la
practica terapéutica propuesta'®"*%*? (Figura 7.).

ELEMENTOS IMPRESCINDIBLES DEL CI

[ ] Todos

0,
9,0% 2,7% Informacién

532% W Comprension
[ ] Voluntariedad

[ Autonomia

37,8%
. J

Figura 7. Elementos imprescindibles del CI.

Un poco mas de la mitad de la muestra (53,2%) asi lo considera y un 37,8% y
23% respectivamente piensan que son mas importantes la informacion y la
comprension. Llama la atencién como, para los profesionales, la voluntariedad
y autonomia no tienen la relevancia que deben tener. Es fundamental indicar
que sin ellas estariamos hablando de un consentimiento nulo o viciado y nos
lleva a reafirmar la opiniéon de que se maneja el Cl como un procedimiento mas
que se hace por obligacién con fines de cumplimiento legal y que, en la
practica, se sigue manejando un paternalismo encubierto.

El 57,7% de los profesionales consultados (Figura 8), opina que los
documentos de CI suelen ser de comprension complicada para el paciente,
indistintamente del género, los afios de experiencia o si el profesional tiene o
no suficiente informacién y sabe cuando diligenciarlo. Independiente de que
reconozcan ser conscientes de esta carencia, no se observa que se estén
tomando las medidas pertinentes para intentar mejorar esta situacién. Llama la
atencion que los profesionales consideran que la cantidad de informacion que
se presenta no es excesiva en un 54,1% de los casos (Figura 9). Se podria

82



RESULTADOS Y DISCUSION

interpretar esto como que simplemente se limitan a presentar un formato
preestablecido de Cl que aplican indistintamente de las condiciones y

caracteristicas especificas de cada paciente.

(LA MAYORIA DE CI SON DIFICILES \( HAY EXCESO DE INFORMACION
DE LEER Y ENTENDER
NS/NR NS/NR
8,1% 7,2% si
/‘ 38,7%
No Si E
34,2% 57,7%
No
54,1%
\_ J i J

Figura 8. Cl dificiles de leer y entender. Figura 9. Hay exceso de informacion.

El que el paciente tenga una informacion clara sobre los riesgos que se corren
al someterse a un procedimiento diagnodstico y terapéutico es uno de los
elementos fundamentales que se tienen en cuenta para aceptarlo o no. Los
profesionales sanitarios debemos ser conscientes que las posibilidades de que
aparezcan problemas durante cualquier intervencion sanitaria son
innumerables, pero también es importante no convertir el Cl en una guia de
horrores, que solo serviria para crear mas confusidon y miedo en el paciente y
que al profesional le seria en ocasiones muy dificil hacerle ver al paciente lo
improbable de determinados riesgos. Debe utilizarse como un documento de
ayuda y orientacion para que, en base a un mayor conocimiento, el paciente
pueda tomar una decisién lo mas acertada posible a sus necesidades. Algunos
autores, como Bernardo Perea y colaboradores'? sugieren que los
profesionales se deberian apoyar en sus sociedades cientificas para el
establecimiento de los criterios que deben darse en los documentos
informativos como apoyo para el proceso de obtencion del Cl.

A mediados de 2006, el consejo General de Colegios Oficiales de Odontélogos
y Estomatdlogos de Espana habilitd en su pagina web la aplicacién informatica
“Cosln 1.0”, obra de los doctores Alfonso Villa Vigil y Bernardo Perea Pérez y
desarrollada por la compafia de software sanitario Infomed, de la cual en el
afo 2011 se desarroll6 una versién mas completa y actualizada llamada “CoslIn
2.0” logrando que los textos se adapten automaticamente a las particularidades

de cada paciente.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion vy
documentacion clinica (LAP) desafortunadamente no es muy clara respecto a
los riesgos, solo los menciona cuando trata, en el art. 10,1, de la informacion
que debe contener el documento de Cl, dice: “El facultativo proporcionara al
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paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, la informacién basica
siguiente: a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la
intervencién origina con seguridad. b) Los riesgos relacionados con las
circunstancias personales o profesionales del paciente. c) Los riesgos
probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la
ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencion”. d) Las
contraindicaciones”. Y en el art. 10.2: “El médico responsable debera ponderar
en cada caso que cuanto mas dudoso sea el resultado de una intervencion
mas necesatrio resulta el previo consentimiento por escrito del paciente”. Pero
la Ley 1/2002% de la Comunidad Valenciana en su art. 11 es un poco mas
especifica y manifiesta en el art.11.1 que: “La informacién debera ser veraz,
comprensible, razonable y suficiente”; y en el art.11.3 que: “La informacion
debera incluir:

Identificacién y descripcion del procedimiento.

Objetivo del mismo.

Beneficios que se esperan alcanzar.

Alternativas razonables a dicho procedimiento.

Consecuencias previsibles de su realizacion.

Consecuencias previsibles de su no realizacion.

Riesgos frecuentes.

Riesgos poco frecuentes, cuando sean de especial gravedad y estén
asociados al procedimiento por criterios cientificos.

— Riesgos y consecuencias en funcion de la situacion clinica personal
del paciente y con sus circunstancias personales o profesionales”.

I e

En el ambito de la sanidad y en lo que se refiere al Cl, cada vez se hace mayor
énfasis en la importancia de utilizar formularios especificos, detallados y claros
que pormenoricen las distintas posibilidades y alternativas existentes a
posibles opciones de tratamiento, segun lo reconoce la jurisprudencia de la
Sala Tercera (STS, 3?, 62, de 10 de octubre de 2007) “el contenido concreto de
la informacion trasmitida al paciente para obtener su consentimiento puede
condicionar la eleccion o el rechazo de una determinada terapia por razén de
sus riesgos™*°.

Respecto a la informacién que debe proporcionar esta clase de documentos, la
mayoria de los profesionales opina que los efectos secundarios tienen que
estar perfectamente plasmados (Figura 10), pero no necesariamente deben
darse los porcentajes de riesgo o las probabilidades de éxito.
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INFORMACION NECESARIA
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Figura 10. Informacion necesaria.

En lo referente al uso de los porcentajes numéricos, Sanchez Caro'*® opina
que, aunque por una parte otorgan precisidon a la informacion, por otra la
vuelven mas incomprensible para los pacientes, ya que estos no tienen
costumbre de manejar un lenguaje probabilistico. Ademas, considera que la
relevancia estadistica no se correlaciona siempre con la relevancia clinica.
Estima también que es importante sefialar que, dependiendo del lugar de
obtencion de dichos porcentajes (literatura cientifica, casuistica del Sistema
Nacional de Salud, del Hospital o de un facultativo en concreto), estos pueden
ser muy dispares. Asi como que la traduccion de porcentajes numéricos en
expresiones linglisticas como “muy frecuentes”, “raro”, etc., es también
problematica al no existir un consenso sobre su significado exacto. Por tal
motivo recomienda que, con caracter general, se debe evitar su uso.

QUE INFORMACION DEBE DARSE EN EL Cl SOBRE RIESGOS DE LOS
PROCEDIMIENTOS

N %
Total 110 100,0%
Dar toda la informacion 74 67,3%
Dar los riesgos muy graves y relativamente 23 20,9%
frecuentes, y leves muy frecuentes
NS/NR 19 17,3%

Tabla 22. Qué informacién debe darse en el Cl sobre riesgos de los procedimientos.

Respecto a los riesgos de los procedimientos la mayoria de los profesionales
consideran que debe facilitarse toda la informacién (67,3%) y, sélo si se le
pide, hablarle de los riesgos excepcionales (17,3%); aunque como ya se ha
comentado, no es preciso llegar a estimaciones numéricas concretas ni
explicar las posibilidades mas remotas (Tabla 22).

85



CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ODONTOLOGIA

Como se observa en la Figura 11, entre los profesionales de la salud que
reconocen tener un conocimiento de la materia relativa al Cl, hay un mayor
consenso (88,9%) sobre la necesidad de informar al paciente de los posibles
efectos secundarios comparado con el grupo que tiene un menor o ningun
conocimiento sobre el tema (73,7%).

( )
NECESIDAD DE INFORMAR DE LOS EFECTOS SECUNDARIOS segun
CONOCIMIENTO
88,9
100 73.7
ESi ONo
75 A
% 50 -
21,1
25 A 6,7
0 T T
\_ Tiene conocimiento No lo tiene )

Figura 11. Necesidad de informar de los efectos secundarios segun el conocimiento

En la Figura 12 vemos que los profesionales valoran como correcta la actitud
de informar soélo de los riesgos mas frecuentes y, sdlo si el paciente lo solicita,
hablar de los riesgos excepcionales. Esta opcion es valida solo para los
profesionales que dicen tener conocimiento acerca del Cl (el 21,1% la apoya).
Entre aquellos que manifiestan no tener conocimiento no hay ninguno que lo
recomiende.

( ] ] )
INFORMAR SOLO DE LOS RIESGOS MAS FRECUENTES segtin
CONOCIMIENTO 100
100 o 78,9 |Ssi
aNo
75 4
% 50
21,
25 0
o
\_ Tiene conocimiento No lo tiene )

Figura 12. Informar sélo de los riesgos mas frecuentes.

Analizando estos resultados se llega a pensar que el profesional lo Unico que le
interesa es el factor de rentabilidad que le puede ofrecer un tratamiento en
determinado paciente y por todos los medios trata de evitar informar de aquello
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que le pueda ocasionar alguna duda al paciente y rechazar una propuesta de
tratamiento.

Es importante ser conscientes, como enfatiza De Lorenzo™’, de que “Muchos
profesionales e instituciones sanitarias creen que lo tnico necesario es lograr
que el paciente estampe su firma para tener un consentimiento valido”.
Desafortunadamente existe demasiado interés en demostrar que el paciente
autorizé el procedimiento y poco en documentar la informacién brindada al
paciente para ayudarlo a tomar una determinacion. Cada vez son mayores las
sentencias en donde la principal acusacion, no es ya la “mala praxis”, sino la
violacion del derecho a tomar una decision informada. Ejemplo de ello lo
vemos en la sentencia de la seccién segunda de la Sala de lo Contencioso-
Administrativo del Tribunal Superior de Justicia Valenciano™®, que ha
condenado a la Consejeria de Sanidad y a un centro sanitario privado de
Valencia a indemnizar con 12.000 euros a una paciente por deficiente
informacion en el consentimiento informado que firmé sobre los riesgos de la
cirugia a la cual iba a ser sometida. El alto Tribunal ha estimado parcialmente
la demanda presentada por la recurrente, al no apreciar que las secuelas
producidas en ella tras la intervencion quirdrgica se debieran a una mala
praxis. Otro ejemplo es la condena por dafios y perjuicios ocasionados por un
implante de dientes mal realizado a una clinica dental que debié indemnizar
con 10.794 euros a un paciente por falta de informacion previa a la colocacion
de los implantes'®. La sentencia del juzgado de Primera Instancia nimero 2 de
Coslada sefiala que no se logro el resultado que se buscaba “al implantarse
unas protesis distinta a la inicialmente contratada con caracteristicas estéticas
y funcionales distintas. Incurrieron en clara negligencia al no informar en primer
lugar a la paciente de los riesgos de la intervencion y sus posibles secuelas”.
Ademas el Juez apunta que se hubiera requerido una informacion mas
completa asi como un ‘informe claro y completo de los riesgos descartables”. Y
que es necesaria la informacién individualizada y no usar documentos
estandar.

En la ponencia realizada por el Magistrado Rodriguez F.?* sobre la evolucion
jurisprudencial del CI, habla sobre los diversos aspectos a considerar para
obtener un CI vaélido, y al mismo tiempo hace referencia a algunos pronuncia-
mientos jurisprudenciales los cuales considero oportunos y me permito resefiar
a continuacion:

Recuerdo que para que una intervencion médica sea correcta es necesaria la
concurrencia de tres requisitos:

v" Que la intervencion sea médicamente indicada.
v Que se realice conforme a la lex artis ad hoc.
v" Que se lleve a cabo con el consentimiento informado del paciente.

Todo esto, aunado a que la existencia de un Cl solo es valido si el que

consiente esta perfectamente informado. Por ello hace referencia a pronuncia-
mientos jurisprudenciales en aspectos como:
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v' “Sobre el contenido de la informacion. Para la jurisprudencia (vid.,
entre otras, TS, S1%S 27 de abr 2001 y S3% 4 abr 2000) esta
informacién habra de ser:

Exhaustiva, es decir, que la comprension del destinata-
rio, se integre con los conocimientos suficientes a su
alcance para entenderla debidamente.

Ha de tratarse de informacién suficiente a fin de poder
contar con datos claros y precisos para poder decidir si
se somete a la intervencidon que el facultativo o los
servicios médicos le proponen.

Ha de tratarse de informacion correcta, veraz y leal.

Y ha de ser realizada de forma clara y compresible para
el enfermo o los familiares que deben prestar el
consentimiento en su representacion.

v" Sobre la forma de informacion:

La exigencia de la constancia escrita de la informacion
tiene, segun la jurisprudencia, mero valor “ad probatio-
nem’, esto es, a efectos de prueba (TS S1? SS 2 oct
1997, 26 ene 1998, 10 nov 1998 y 2 nov 2002).

Recae la carga de la prueba de la informacién sobre el
médico (TS S12 SS 25 abr 1994, 16 oct, 10 nov y 28 dic
1998, 19 abr 1999, 7 mar 2000, 12 ene 2001, 2 jul 2002
y 28 nov 2007). En esta ultima sentencia se establece
que: “...se exige que sea el médico quien pruebe que
proporciona al paciente todas aquellas circunstancias
relacionadas con la intervencion mientras éste se halle
bajo su cuidado pues se trata de hechos que facilmente
pueden ser probados por él y que integran, ademas, una
de sus obligaciones fundamentales”.

Se permite la informaciéon meramente verbal (TS S12 S 2
jul 2003 declara cumplido el deber de informar al paciente,
con caracter previo a la intervencién quirdrgica, realizado
oralmente y por escrito).

En algun supuesto en que el documento firmado por el
paciente contenia un reconocimiento genérico de haber
sido informado, el Tribunal ha entendido que la carga de
probar que no es cierto que la informacién se haya dado
0 que ésta sea insuficiente, se desplaza al firmante, al
paciente (TS S32 S 27 nov 2000)".

Puy Mufioz'® analiza casos judiciales de Odontologia en el periodo 2000-2003
en el cual han sido bastantes las sentencias dictadas por el Tribunal Supremo,
los Tribunales Superiores de Justicia de las Comunidades Auténomas y por las
Audiencias Provinciales de Espana. En alguna de ellas se aborda el caso de la
reclamacion de una indemnizaciéon econémica de un paciente a su dentista,
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por haberle intervenido presuntamente sin proporcionarle la debida informacién
y sin haber obtenido su consentimiento (STSJ No.22/2001)"".

Existe una clara division de opiniones respecto a la conveniencia o no de citar
en el documento de Cl otras alternativas de tratamiento existentes (Figura 13).

EL CI DEBE CITAR TRATAMIENTOS

ns/NR ALTERNATIVOS
10,8%

47,7%

No
41,4%

\_ J/

Figura 13. El Cl debe citar tratamientos alternativos.

Esto nuevamente nos reafirma en la opiniéon de que muchas veces se plantean
tratamientos en funcion de la rentabilidad econdmica y no en funcién de las
posibles necesidades del paciente. Es importante hacer conocedor al paciente
de posibles alternativas odontologicas acreditadas, aunque estas sean
realizadas por otros profesionales con la capacitacion adecuada, lo cual ayuda
a que la actuacion odontolégica sea correcta, evitandose una infraccion en el
proceso'2.

Ademas el no informar al paciente de opciones alternativas relativas a otro u
otros tratamientos, implica que quien asume los riesgos es el profesional
tratante y no el paciente o la persona llamada a prestar su consentimiento, tras
una informacion objetiva, veraz, completa y asequible. Esto lo vemos reflejado
en la sentencia dada por el Tribunal Supremo, sala de lo Civil, del 23 de abril
de 1992, por una operacion quirdrgica de alto riesgo sin informaciéon adecuada
y sin la advertencia de que existian otros tratamientos alternativos®.

Al no plantearse al paciente opciones de tratamiento alternativas se estaria
dando una informacién sesgada o escasa. Los defectos de esta informacion
dan lugar a un consentimiento viciado, desinformado, prestado por el paciente
sin conocimiento de causa y, por ello, ineficaz. Prueba de ello son los
siguientes pronunciamientos jurisprudenciales referidos por Rodriguez:

“Si no llega a advertirse de riesgos y alternativas, se trataria de un
consentimiento desinformado, como lo califica en ocasiones Ila
jurisprudencia y, por ello, sin valor alguno, asumiendo el facultativo el
riesgo de la intervencion en lugar del paciente (TS S12 SS 26 de
septiembre y 7 de marzo de 2000 y 2 de julio de 2002 y S32 4 de abril de
2000).
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— En caso de recidivas, enfermedades crénicas o evolutivas, se exige que la
informacién alcance a la necesidad de someterse a analisis y cuidados
preventivos (TS12 S 25 de abril de 1994).

— Se considera informacion deficiente o defectuosa la falta de informacion
sobre tratamientos alternativos (TS12 S 23 de abril de 1992).

— La responsabilidad no debe abarcar la falta de informacién de riesgos
extraordinarios, de forma que no cabria apreciar responsabilidad por falta
de informacion de riesgos minimos, atipicos, imprevisibles o infrecuentes
(TS12 S 21 dic 1998)”

Aunque el 51.4% de los médicos-estomatodlogos y odontélogos piensan que
con la firma del paciente es suficiente, es resefiable que el 44.1% consideran
seria recomendable obtener también la de algun acompafiante o en algunos
casos. (Tabla 23). Considero que es conveniente siempre valorar las
circunstancias personales de cada paciente y dependiendo de ellas se
evaluaria la conveniencia o no de una segunda firma en el documento.

ADEMAS DEL PACIENTE, DEBE FIRMAR EL CI UN FAMILIAR O
TESTIGO segun TIENE SUFICIENTE INFORMACION Y SABE CUANDO
DILIGENCIAR

P2. TIENE SUFICIENTE INFORMACION Y SABE CUANDO
DILIGENCIARLO

Total Si No NS/NR

N % N % N % N %
Total 111 100,0% 90 100,0% 19 100,0% 2 100,0%
Si 19 17,1% 15 16,7% 4 21,1% 0 0,0%
No 57 51,4% 48 53,3% 9 47,4% 0 0,0%
Algunos 30 27,0% 24 26,7% 4 21,1% 2 100,0%
NS/NR 5 4,5% 3 3,3% 2 10,5% 0 0,0%

Tabla 23. Ademas del paciente debe firmar el Cl un familiar o testigo segun tiene suficiente informacion

y sabe cuando diligenciar.

4.1.4 Percepciony conocimiento del Cl.

Mayoritariamente (81,1%) los encuestados reconocen tener un nivel suficiente
de informacién sobre lo que es un Cl y cuando se debe diligenciar (Figura 14).
El acuerdo es mayor (87,4%) cuando se trata de la opinién de que el
documento significa una proteccion del profesional frente a una posible
demanda del paciente (Figura 15).
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e \ )
PIENSA QUE EL CI PROTEGE SABE QUE ES UN CI Y CUANDO
PROFESIONALMENTE APLICARLO
No NS/NR No leé';R
9,0% 3,6% 17,1% o

-

81,1%

Si
\ 87,4% ) L )

Figura 14. Piensa que el Cl le protege Figura 15. Sabe que es un Cl y cuando aplicarlo.
profesionalmente.

A diferencia de nuestro estudio, en el realizado por Iglesias y colaboradores'®
en un Hospital Universitario, los profesionales consideraron que desconocen
que es un Cl, las partes que lo integran, la ley que lo regula y la filosofia con
que fue creado, aunque en un porcentaje muy similar al de nuestra muestra, un
81,2% opinaron que es un instrumento de proteccién ante las demandas por
parte del usuario.

Las posibles diferencias de opinion motivadas por el grado de conocimiento o
la finalidad que acerca del CI tienen los profesionales de la salud permiten
analizar cual es su percepcion de una forma mas profunda, ya que relacionarlo
con el resto de cuestiones del formulario aportara una mayor riqueza a la
investigacion.

La tabla 24 resume los valores obtenidos en la bateria de contrastes
estadisticos realizados.
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Resultados

p-valor (Prueba)

Grado de

conocimiento

Percepcion de

proteccion legal

P1- Informa y rellena CI 0,084 (Chf®) 0,447 (Chi®)
P2- Grado de conocimiento e 0,731 (Chi?)
P3- Percepcion de proteccion 0,731 (ChP?) -

P4- Se explica al paciente 0,185 (Chi®) 0,338 (Fish)
P5- Forma en que se obtiene 0,173 (Chi’) 0,803 (Chi®)
P6- Tiempo que dedica a obtencion 0,961 (Chi’) 0,812 (MW)
P7- Hay que respetar la voluntad a no ser informado 0,538 (Chi’) 0,422 (Chi®)
P8- Los Cl son dificiles de leer y entender 0,162 (Chi®) 0,957 (Ch?)
P10- Exceso de informacion en un Cl 0,137 (Chi’) 0,876 (Chi®)
P11- Necesario que firme alguien mas 0,816 (Chi®) 0,131 (Chi®)
P12- Necesario informar efectos secundarios 0,046 (Chi®) 0,190 (Chi®)
P13- Necesario dar toda informacion 0,440 (Chi®) 0,282 (Chi?)
P13- Necesario dar riesgos graves 0,995 (Chi?) 0,904 (Chi®)
P13- Dar solo los mas frecuentes 0,028 (Chi®) 0,053 (Chi?)
P14- Necesario dar los porcentajes de riesgo 0,219 (Chi?) 0,911 (Chi’)
P15- Necesario dar la probabilidad de éxito 0,822 (Chi®) 0,767 (Chi®)
P16- Deben constar alternativas de tratamiento. 0,251(Chi®) 0,756 (Chi’)

Tabla 24. Resultados de contrastes segun género y percepcion de proteccion legal.

La impresién general, a la vista de la tabla 24, es que hay escasas diferencias
en los aspectos valorados en relacion a la autopercepcion que el profesional
tiene de su conocimiento sobre el Cl o de su utilidad como medio de defensa.

Pero hay doy items que arrojan un resultado significativo:

o Necesidad de informar sobre los efectos secundarios en relaciéon
con el grado de conocimiento sobre el Cl: Como se puede observar
en la Figura 11, en los encuestados que reconocen poseer un
conocimiento relativo acerca del Cl, se presenta una mayor unanimidad
(89,9%) acerca de la necesidad de informar al paciente de los posibles
efectos secundarios del tratamiento, comparado con el 73,7% del grupo
de los que menos o ningun conocimiento poseen, dando un resultado

significativo (0,046) (Tabla 24).
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( )

NECESIDAD DE INFORMAR DE LOS EFECTOS SECUNDARIOS segun

CONOCIMIENTO
88,9
100 73,7
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\_ Tiene conocimiento No lo tiene Yy,

Figura 11. Necesidad de informar de los efectos secundarios segun el conocimiento

Necesidad de informar sobre los riesgos mas frecuentes en
relacion con el grado de conocimiento sobre el Cl: Los profesionales
(Figura 12) opinan que deben informar sdlo de los riesgos mas
frecuentes y, solo si se les pide, hablar de los excepcionales. Este
concepto es valido solo para aquellos que dicen conocer lo que es el Cl
(21%). Entre los que expresan no tener conocimiento, no hay ninguno
que lo recomiende, dando un resultado estadisticamente significativo de
0,028 (Tabla 24). También se observa una ligera tendencia (p=0,053) a
dar informacién sobre los riesgos mas frecuentes visto desde una
perspectiva como mecanismo de defensa legal ante una posible
eventualidad (Tabla 24).

INFORMAR SOLO DE LOS RIESGOS MAS FRECUENTES segun
CONOCIMIENTO 100
100 - 78,9 msi
ONo
75 4
% 50 4
21,
25 0
[¢} 74—_,— I
\_ Tiene conocimiento No lo tiene )

Figura 12. Informar sélo de los riesgos mas frecuentes.
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4.1.5 Procedimientos que se realizan en la actividad clinica:

En la Figura 16 vemos cuales son los procedimientos que se realizan “siempre”
y “casi siempre” y seguidamente, en la Tabla 25, se hace una descripcion de
los distintos procedimientos llevados a cabo en la actividad clinica por los

profesionales de la muestra.

Anestesia local
Conservadora
Prétesis
Endodoncia
Cirugia oral
Ortodoncia
Implantologia
Periodoncia
Cirugia maxilofacial
Medicina oral
Odontopediatria

Blanqueamiento

\

PROCEDIMIENTOS QUE REALIZAN EN LA ACTIVIDAD CLINICA

EE— 37
O 55°
O 57
— R

| — :2¢
|3 225
=32

= 216

— s

S 6.2

@ 159

7 99

0 25 50 75 100

% de opiniones 'siempre' / 'casi siempre’

Figura 16. Procedimientos que realizan en la actividad clinica
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PROCEDIMIENTOS QUE REALIZAN EN SU
ACTIVIDAD CLINICA ()
N
Total m
Nunca 4
Rara vez 3
ANESTESIA LOCAL Aveces 3
A menudo 7
Casi siempre 35
Siempre 59
Total m
Nunca 24
Rara vez 22
BLANQUEAMIENTO A veces %
DENTAL A menudo 20
Casi siempre 2
Siempre 9
NSINR 4
Total m
Nunca 13
Rara vez 15
CIRUGIA ORAL Aveces 23
A menudo 30
Casi siempre 6
Siempre 24
Total 1M
Nunca 67
CIRUGIA Rara vez 6
MAXILOFACIAL Aveces 10
A menudo 7
Siempre 13
NS/NR 8
Total m
Nunca 10
Rara vez 1
ENDODONCIA Aveces 3
A menudo 37
Casi siempre 15
Siempre 22
NS/NR 3
Total 1
Nunca 49
Rara vez 2
IMPLANTOLOGIA Aveces 10
A menudo 20
Casi siempre 6
Siempre 18
NS/NR 6

%

100,0%
3,6%
2,7%
2,7%
6,3%

31,5%
53,2%
100,0%
21,6%
19,8%
27,0%
18,0%
1,8%
8,1%

3,6%

100,0%
1,7%
13,5%
20,7%
27,0%

54%
21,6%

100,0%

60,4%
54%
9,0%
6,3%

1.7%
72%

100,0%

9,0%
9%

20,7%
33,3%
13,5%
19,8%

2,7%

100,0%

44.1%
1,8%
9,0%

18,0%
54%

16,2%
5.4%

PROCEDIMIENTOS QUE REALIZAN EN SU

ACTIVIDAD CLINICA (I1)

MEDICINA ORAL

ODONTOLOGIA
CONSERVADORA

ODONTOPEDIATRIA

ORTODONCIA

PERIODONCIA

PROTESIS

Total

Nunca

Rara vez
Aveces

A menudo
Casi siempre
Siempre
NS/NR

Total

Nunca

Rara vez
Aveces

A menudo
Casi siempre
Siempre
NS/NR

Total

Nunca

Rara vez
Aveces

A menudo
Casi siempre
Siempre
NS/NR

Total

Nunca

Rara vez

A veces

A menudo
Casi siempre
Siempre
NS/NR

Total

Nunca

Rara vez

A veces

A menudo
Casi siempre
Siempre
NS/NR

Total

Nunca

Rara vez

A veces

A menudo
Casi siempre
Siempre
NS/NR

1M

100,0%
20,7%
20,7%
18,9%
17,1%

1,8%
14,4%
6,3%
100,0%
6,3%
4,5%
8,1%
21,6%
18,9%
36,9%
3,6%

100,0%
14,4%
11,7%
30,6%
234%

6,3%
9,0%
4,5%
100,0%
45,0%
5,4%
10,8%
9,9%
6,3%
16,2%
6,3%

100,0%

12,6%
4,5%

27,0%

28,8%
8,1%
13,5%
54%
100,0%
9,9%
6,3%
72%

33,3%
15,3%
234%

4,5%

Tabla 25. Procedimientos que realizan en su actividad clinica.
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Se debe tener claro que siempre hay que informar al paciente sobre el
procedimiento a realizar, puesto que esta en su derecho. Y es algo que
habitualmente se realiza en la practica clinica. Si bien la Ley Basica reguladora
de la Autonomia del paciente (LAP) dice en su articulo 8.1 “Toda actuacién en
el ambito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y
voluntario del afectado, una vez que, reciba la informacion prevista en el
articulo 4 (Derecho a la informacion asistencial), haya valorado las opciones
propias del caso”. Ademas, también contempla una serie de supuestos
descritos en el articulo 9.2 en sus apartados a y b, donde respectivamente se
hace referencia a que no es necesario el consentimiento cuando existe riesgo
para la salud publica o riesgo vital para el propio paciente. Estas Ultimas
circunstancias considero que no se aplicarian en el actuar odontoestoma-
tologico y de aplicarse serian excepcionales. También se observa que entre los
profesionales existe la tendencia a confundir el término “consentimiento
informado” con el documento que en ocasiones lo recoge. La LAP en su art.
8.2 dice: “El consentimiento sera verbal por regla general. Sin embargo, se
prestara por escrito en los casos siguientes: intervencion quirdrgica,
procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion
de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y
previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente”. Todo esto genera
dudas en los profesionales a la hora de actuar y decidir en qué actos es
necesario formalizar los procedimientos odontolégicos a realizar mediante un
documento escrito. No se debe olvidar que se cuenta con una herramienta muy
importante, a la que, en ocasiones, no se le da toda la importancia que
requiere como es la Historia Clinica, donde se debe registrar detalladamente
cada actuacion e informacién dada al paciente, como es descrito en el articulo
4.1 de la LAP “La informacién, que como regla general se proporcionara
verbalmente dejando constancia en la historia clinica, comprende como
minimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y sus
consecuencias”. En su art.10.2 la LAP dice: “El médico responsable debera
ponderar que cada caso en cuanto mas dudoso sea el resultado de una
intervenciéon mas necesario resulta el previo consentimiento escrito por parte
del paciente’.

Bernardo Perea'®® sugiere unas pautas, las cuales deben ser previamente
consensuadas por el gremio de profesionales, referentes a la informacion y el
consentimiento segun la situacién y el area aplicacién en odontoestomatologia,
los cuales en mi opinidn nos ayudarian a facilitar la relacién profesional-
paciente no solo en el area legal sino también en la clinica. Estos criterios son:

e “Situaciones en las que se ha de proporcionar informacién escrita previa
(consensuada y numerada) y se ha de recoger el consentimiento en la
historia clinica:

v Anestesia local (una vez, al comienzo del tratamiento).

Odontologia conservadora (una vez, al comienzo del tratamiento).

Endodoncia.

Prétesis dental (en sus distintas modalidades).

v
v
v
v' Odontopediatria.
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Extracciones simples (sin factores de riesgo y sin prevision de puntos
de sutura).

Situaciones en la que se ha de proporcionar informacion escrita previa
(consensuada y numerada) y se ha de recoger el consentimiento en un
documento especifico:

v
v
v

v
v
v

Cirugia oral (antes de cada intervencion).

Implantologia.

Ortodoncia (al comienzo del tratamiento siempre que no cambie la
situacion).

Periodoncia (al comienzo del tratamiento salvo si cirugia).
Procedimientos con finalidad estética.

Tratamientos alternativos.

Situaciones en la que se ha de proporcionar informacién escrita previa
(consensuada y numerada) y posteriormente un documento de consenti-
miento informado especifico:

ASENRNENEN

Pacientes muy comprometidos clinicamente.

Pacientes que planteen un riesgo legal (demandas previas, etc.).
Procedimientos muy novedosos y agresivos.

Investigacion.

Utilizacion de tejidos exogenos o materiales subperiosticos o infradseos
permanentes o semipermanentes”.

\.

Cirugia maxilofacial | 18

PROCEDIMIENTOS QUE REALIZAN EN LA ACTIVIDAD CLINICA

Anestesia local ———. 84,7
Conservadora |(EEIEEEEED °°8
Protesis | N 38,7

Endodoncia [ - J 333

Cirugia oral —- 324

Ortodoncia _:| 225
Implantologia J 216

Periodoncia | 21.6

Medicina oral |(D 162
Odontopediatria = 159

Blanqueamiento |1 9.9

0 25 50 75 100

% de opiniones 'siempre' / 'casi siempre’

Figura 16. Procedimientos que realizan en la actividad clinica.
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Una vez visto cudles son los procedimientos que con frecuencia de “casi
siempre” y “siempre” (Figura 16) realizan los profesionales encuestados en su
actividad clinica, se planted la cuestion de en cuales de ellos, consideraban
necesario tener el Cl. Se observa que su respuesta es dada en funciéon del
concepto que tienen de lo que se debe hacer, lo que no necesariamente
implica que lo hagan. En la Figura 17 se muestra el porcentaje de
profesionales que consideran en qué procedimientos siempre o casi siempre
es necesario tener en el Cl la forma escrita.

( TRATAMIENTOS DONDE DEBE FIRMARSE EL CI h
Cirugia maxilofacial | 97.3
cirugia oral | ©--¢
Implantologia 7| 7 893
Ortodoncia 7| J 685
Endodoncia — 66,3
Medicina oral | TR 505
protesis | 55
Blanqueamiento 7| J) 44,6
Periodoncia 7| J 41.8
Odontopediatria — 38,8
Anestesia local ([T 38,3
Conservadora | 34
‘ 2‘5 5‘0 7‘5 160
L % de opiniones 'siempre' / 'casi siempre' )

Figura 17. Tratamientos donde debe firmarse el Cl.

Se destacan los tratamientos relativos a la cirugia e implantologia, que son
considerados por los profesionales de la salud como aquellos en los que el
consentimiento del paciente es practicamente imprescindible.

Es importante tener en cuenta qué clase de odontologia se esta ofreciendo a
los pacientes como solucién a los problemas de salud que plantean, puesto
que hay una gran diferencia entre brindar una odontologia curativa, necesaria o
asistencial y una odontologia voluntaria o satisfactiva.

Como bien lo describen Andreu y colaboradores', se entiende como medicina
voluntaria o satisfactiva, la medicina que tiene un caracter meramente
voluntario, donde el interesado acude al médico no para la mejora de una
dolencia patolé%ica, sino para el mejoramiento de su aspecto fisico o estético
(STS 877/97)"°. Todo esto tiene un plus afadido de responsabilidad que
conlleva la obtencién de un buen resultado o el cumplimiento del contrato en
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vez del cumplimiento defectuoso (STS 279/2012)'*®. Existen diversas
actuaciones catalogadas dentro de este concepto, las cuales pueden abarcar
desde una vasectomia (STS 877/97)'%°, tratamientos dentales (STS
4583/99)"%", tratamiento de protrusion dental (STS 9669/2001)""y la mejora del
aspecto estético de los senos (STS 5280/2003)'° entre otras. Como
consecuencia, se estaria hablando de un contrato de obra y el paciente seria
llamado cliente, puesto que reclama una obra y lo hace de forma voluntaria y
no necesaria (STS 4687/09)"%.

Por el contrario se estaria hablando de una medicina curativa, necesaria,
asistencial o de medios cuando se ha desencadenado un proceso patoldgico
que de por si conlleva una causa y un efecto, que se busca atajar para
restablecer la salud del enfermo o conseguir su mejoria e intenta ofrecer, a
través de los medios al alcance del profesional, conseguir los mejores
resultados posibles.

Hoy en dia, con la gran oferta y competencia profesional que existe en el
mercado laboral, se busca llamar la atencion de la poblaciéon con una oferta de
odontologia voluntaria o satisfactiva, donde el interesado acude al profesional
no para la mejora de una dolencia o patologia sino para el mejoramiento de su
aspecto fisico o estético. Esto hace que cada vez se deba ser mas exigente en
el proceso de la obtencion del Cl.

En un andlisis jurisprudencial realizado por Andreu y colaboradores',
partiendo de la Sentencia del Tribunal Supremo de 23 de octubre de 2008,
que hace un resumen de la jurisprudencia sobre el consentimiento informado
en general, se sefalan los siguientes principios:

1. “Lafinalidad de la informacién es proporcionar a quien es titular en derecho
a decidir los elementos adecuados para tomar la decision que considere
mas conveniente a sus intereses.

2. La informacién tiene distinfo grados de exigencia segun se trate de los
actos médicos a realizar con caracter curativo o se trate de la medicina
satisfactiva o voluntaria, revistiendo mayor intensidad en los casos de
medicina no estrictamente necesaria.

3. Cuando se trata de la medicina curativa no es preciso informar detallada-
mente acerca de aquellos riesgos que no tienen un caracter tipico por no
producirse con frecuencia ni ser especificos del tratamiento aplicado,
siempre que tengan un caracter excepcional o no revistan gravedad
extraordinaria. La LAP 41/2002 sefiala como informacién basica (Art.10.1)
“Los riesgos o consecuencias seguras y relevantes, los riesgos personali-
zados, los riesgos tipicos, los riesgos probables y las contraindicaciones”.

4. En la medicina satisfactiva o voluntaria la informacién debe ser objetiva,
veraz, completa y asequible, y comprende las posibilidades de fracaso de la
intervencion, es decir, el prondstico sobre la probabilidad del resultado, y
también cualesquiera secuelas, riesgos, complicaciones o resultados
adversos que se puedan producir, sean de caracter permanente o temporal,
con independencia de su frecuencia, dada la necesidad de evitar que se
silencien los riesgos excepcionales ante cuyo conocimiento el paciente
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podria sustraerse a una intervencion innecesaria —prescindible— o de una
necesidad relativa.

5. Cuando no existe ningun dafio vinculado a la omision del consentimiento o
de informacion o a la propia intervencion no genera responsabilidad civil”.

También Beltran®® realiza un estudio de la jurisprudencia, especificamente de
la sentencia del 25 de abril del 1994, TS S12 (Ponente: J.L. Albacar Lépez), en
donde a su juicio se hace una acertada y completa descripcién del contenido
de la informacién debida al paciente en procesos curativos. Por tal motivo me
parece oportuno resefarlo aqui. Dice asi: “Informar al paciente o, en su caso, a
los familiares del mismo, siempre, claro esta, que ello resulte posible, del
diagnéstico de la enfermedad o lesion que padece, del prondstico que de su
tratamiento pueda normalmente esperarse, de los riesgos que del mismo,
especialmente si éste es quirdrgico, pueden derivarse y, finalmente, y en el
caso de que los medios de que se disponga en el lugar donde se aplica el
tratamiento puedan resultar insuficientes, debe hacerse constar tal
circunstancia, de manera que, si resulta posible, opte el paciente o sus
familiares por el tratamiento del mismo en otro centro médico mas adecuado”.

Y en lo referente a procesos no curativos la sentencia dice: “... De ahi que esta
obligacién que, repetimos, es todavia de medios, se intensifica, haciendo
recaer sobre el facultativo, no ya sélo, como en los supuestos de medicina
curativa, la utilizacién de medios idéneos a tal fin, asi como las obligaciones de
informar ya referidas, sino también y con mayor fuerza atn, las de informar al
cliente —que no paciente-, tanto del posible riesgo que la intervencion,
especialmente si ésta es quirdrgica, acarrea, como de las posibilidades de que
la misma no comporte la obtencion del resultado que se busca y de los
cuidados, actividades y analisis que resulten precisos para el mayor
aseguramiento del éxito de la intervencion’.

Como bien lo refiere en su analisis Beltran, la sentencia del 25 de abril de 1994
tipifica la relacion juridica médico-paciente en los tratamientos curativos como
de arrendamiento de servicios que impone al profesional del salud una
obligacion del medios y un determinado nivel de informacién que se ocupa de
concretar. Y estandariza la relacion médico-paciente en los no curativos, mas
como arrendamiento de obra que de servicios, lo cual implica la exigencia de
una mayor garantia en la obtencién del resultado que se persigue y por tal
motivo se genera la necesidad de facilitar una informacion mas detallada y
completa, incluso de complicaciones y riesgos infrecuentes o atipicos.

Valorando lo anteriormente descrito es importante tener en cuenta que cuando
la actuacion médica u odontoldgica es satisfactiva o voluntaria la necesidad de
consentimiento se vuelve esencial y, por lo tanto, la informacién al paciente ha
de ser mas completa y exhaustiva pues, como se ha referido en la
jurisprudencia, lo caracteristico en la medicina satisfactiva es que el riesgo de
fracaso se asume de un modo mas libre y abierto por el paciente, en funcién
también de la recomendacion del profesional de la salud, confiado de su
habilidad para precaver, lo que implica la mayor responsabilidad del profesional
sanitario cuando el fracaso resulta de riesgos probables sobre los que no se
informé al paciente.
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4.1.6 Géneroy Tiempo de experiencia de los profesionales.

Se presenta en la Tabla 26 con los valores obtenidos y se advierte que las
diferencias por género son pocas. En lo que se refiere al tiempo de experiencia
profesional se tienen diversas opiniones sobre la importancia de conseguir el
Cl en determinados tratamientos, dandonos unos resultados estadisticos con
gran significatividad y en otros se presenta una fuerte tendencia a realizarlo,
este proceder puede ser posiblemente determinado por acontecimientos
ocurridos como: la no obtencion de resultados esperados por el paciente,
fracasos en la actividad clinica a realizar o acciones legales.

Resultados p-valor (Prueba)
Género Anos de experiencia
P1- Informa y rellena CI 0,588 (Chi?) 0,622 (Chi?)
P2- Grado de conocimiento 0,181 (Chi?) 0,077 (Chi?)
P3- Percepcion de proteccion 0,277 (Chiz) 0,152 (Chiz)
P4- Se explica al paciente 0,369 (Chi?) 0,399 (Fish)
P5- Forma en que se obtiene 0,383 (Chi?) 0,679 (Chi?)
P6- Tiempo que dedica a obtenciéon 0,571 (Chiz) 0,312 (MW)
P7- Hay que respetar la voluntad a no ser informado 0,492 (Chi?) 0,031 (Chi?)
P8- Los Cl son dificiles de leer y entender 0,163 (ChiZ) 0,857 (Chiz)
P10- Exceso de informaciéon en un Cl 0,470 (Chiz) 0,137 (Chiz)
P11- Necesario que firme alguien mas 0,009 (Chi?) 0,072 (Chi?)
P12- Necesario informar efectos secundarios 0,753 (Chi2) 0,506 (Chiz)
P13- Necesario dar toda informacion 0,176 (Chiz) 0,455 (Chiz)
P13- Necesario dar riesgos graves 0,587 (Chi?) 0,773 (Chi?)
P13- Dar sélo los mas frecuentes 0,086 (Chi2) 0,146 (Chiz)
P14- Necesario dar los porcentajes del riesgo 0,230 (Chiz) 0,150 (Chiz)
P15- Necesario dar la probabilidad de éxito 0,469 (Chi?) 0,793 (Chi?)
P16- Deben constar alternativas al tratamiento 0,149 (Chi2) 0,487 (Chiz)
P18- Cl importante para anestesia local 0,834 (MW) 0,024 (KW)
P18- Cl importante para blanqueamiento 0,173 (MW) 0,406 (KW)
P18- Cl importante para cirugia oral 0,537 (Chi2) 0,337 (KW)
P18- Cl importante para cirugia maxilofacial 0,379 (MW) 0,042 (KW)
P18- Cl importante para endodoncia 0,202 (MW) 0,051 (KW)
P18- Cl importante para implantologia 0,453 (MW) 0,441 (KW)
P18- Cl importante para medicina oral 0,805 (MW) 0,688 (KW)
P18- Cl importante para odontologia conservadora 0,380 (MW) 0,069 (KW)
P18- Cl importante para odontopediatria 0,011 (MW) 0,002 (KW)
P18- Cl importante para ortodoncia 0,113 (MW) 0,850 (KW)
P18- Cl importante para periodoncia 0,425 (MW) 0,883 (KW)
P18- Cl importante para protesis 0,876 (MW) 0,140 (KW)

T
Tabla 26. Contraste segun género y afios de experiencia.
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4.1.6.1 Necesidad de mas de una firma segun el Género.

Los profesionales del género femenino (Figura 18) consideran que en algunos
casos es necesario el consentimiento adicional de algun familiar del paciente.
Entre los profesionales del género masculino esta opinién es mas puntual: ellos
consideran que la firma exclusiva del paciente puede ser suficiente. Se observa
por parte de las mujeres un actuar mas prudente o cauteloso.

( NECESIDAD DE MA,S DE UNA FIRMA )
segin GENERO
100 oNe
BAlgunos
75 | 61,2
435 387 |
% 50
14, 20 12,2
25
0
\_ Mujeres Varones J

Figura 18. Necesidad de mas de una firma segun género.

Este resultado es estadisticamente significativo (p=0,009), como lo podemos
observar en la Tabla 26.

Dentro de la Ley 1/2003 se establece en el art. 7.1 que: “El paciente es el tinico
titular del derecho a la informacién. La informacién que se dé a sus familiares o
persona que le represente legalmente, sera la que él previamente haya
autorizado expresa o tacitamente”. Y en el art. 7.2 hace referencia a: “Cuando
a criterio médico, el paciente esté incapacitado, de manera temporal o
permanente, para comprender la informacién, se le dara aquella que su grado
de comprensién permita, debiendo informarse también a sus familiares, tutores
0 personas a él allegadas, incluyendo todas aquellas vinculadas a las que se
refiere la Ley 1/2001, del 6 de abril, de la Generalitat Valenciana por las que se
requlan las parejas de hecho’.

Los cambios que se observan en la actitud de los pacientes a la hora de asumir
las consecuencias de resultados no esperados a un tratamiento planteado,
hacen que los profesionales de la salud hayan adoptado una conducta de
medicina u odontologia defensiva, lo cual repercute en la deficiencia de los
procesos de comunicacion con el paciente y hace que en muchos casos la
informacion que se da sea incompleta por parte del profesional tratante. Todo
esto ayuda a que el proceso de obtencion del Cl sea deficiente y, en
ocasiones, repercuta en el actuar del profesional, donde éste plantea opciones
de ayudas diagndsticas y de tratamiento pensando en su proteccion ante
posibles consecuencias judiciales y no en presentar las soluciones adecuadas
para tratar la afeccién del paciente.
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4.1.6.2 Importancia del Cl en Odontopediatria y Género:

Las profesionales de esta muestra (Figura 19) opinan que recabar el Cl en el
tratamiento odontopediatrico tiene una importancia muy elevada, mientras que
le dan menos importancia los del género masculino. Este resultado (p=0,011)
es estadisticamente significativo, como se observa en la Tabla 26.

Estos resultados nos demuestran y reafirman una vez mas el desconocimiento
por parte de algunos profesionales de aspectos importantes como es la parte
legal y ética, ademas de la practica de una odontologia paternalista encubierta,
y podriamos considerar que las mujeres de esta muestra son un poco mas
reflexivas a la hora de actuar.

4 N\
GRADO DE IMPORTANCIA DEL CI EN
ODONTOPEDIATRIA segin GENERO -
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Figura 19. Grado de importancia del Cl en Odontopediatria segin género.

Es importante tener en cuenta que esta area especifica de la odontologia se
caracteriza por que los pacientes tratados son menores de edad, en algunos
casos con alguna clase de discapacidad, por lo cual se deben tener siempre
presente los aspectos legales enmarcados por la Ley tanto a nivel Nacional
como Autondmico. Muestra de ello lo vemos en la Ley 1/2003 de la Comunidad
Valenciana® en el art. 7.2 donde hace referencia a: “En el caso de menores,
se les dara informacién adaptada a su grado de madurez y, en todo caso, a los
mayores de doce arfios. También debera informarse plenamente a los padres o
tutores que podran estar presentes durante el acto informativo a los menores.
Los menores emancipados y los mayores de dieciséis arfios son los titulares del
derecho a la informacién.” En su art. 9.2 dice: “Cuando el paciente sea menor
de edad o se trate de un incapacitado legalmente, el derecho corresponde a
sus padres o representante legal, el cual debera acreditar de forma clara e
inequivoca, en virtud de la correspondiente sentencia de incapacitacion y
constitucion de la tutela, que esta formalmente habilitado para tomar
decisiones que afecten a la persona menor o incapacitada por él tutelada. En
caso de menores emancipados, el menor deberd dar personalmente su
consentimiento. No obstante, cuando se trate de un menor y, a juicio del
médico responsable, éste tenga el suficiente grado de madurez, se le facilitara
también la informacioén adecuada a su edad, formacién y capacidad.”. Ademas
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en el art. 9.3 sefiala: “Cuando la decision del representante legal pueda
presumirse contraria a los intereses del menor o incapacitado, debera ponerse
los hechos en conocimiento de la autoridad competente en virtud de lo
dispuesto en la legislacion civil” y en el art. 9.4: "En los casos de substitucién
de la voluntad del afectado, la decision debera ser lo mas objetiva y propor-
cional posible a favor de la persona enferma y su dignidad personal”.

4.1.6.3 Importancia del Cl en ciertos tratamientos y Tiempo de expe-
riencia:

En procedimientos de anestesia local, cirugia maxilofacial y odontopediatria
hay opiniones significativamente distintas respecto a la conveniencia de
obtener el CI.

Respecto a la anestesia local (Figura 20), se observa que entre los menos
expertos la concienciaciéon de la conveniencia de Cl es del 39%, para bajar al
20% entre los de experiencia media y repuntar al 51% entre los mas expertos.
Estos resultados nos permiten ver que el hecho de tener mayor experiencia si
influye en que haya mas concienciacion por parte de los profesionales en la
importancia que se le debe dar a determinados procedimientos, y esto puede
ser producto de incidentes en el transcurso del ejercicio profesional. En la
Tabla 26, podemos observar que el p=0,024.

( GRADO DE IMPORTANCIA DEL CIEN )
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Figura 20. Grado de importancia del Cl en anestesia local segin experiencia.

En un analisis tedrico-practico realizado por Palomer'®?, hace referencia al
estudio realizado por Orr y Curtis donde valoraron la frecuencia con la que los
odontélogos obtienen el Cl para la administracion de anestesia local, un
procedimiento de rutina en la practica dental. Y se observa en sus resultados
que el Cl es mas frecuente que sea solicitado por los odontdlogos especialistas
y por los que practican la anestesiologia como especialidad que por los
odontélogos generales. Estos ultimos son los que realizan con mas frecuencia
el procedimiento, el cual no esta exento de complicaciones, por lo que los
autores recomiendan a todos los dentistas la obtencion del ClI escrito para la
administraciéon de este procedimiento. Enfatizan que su ausencia puede tener
implicaciones significativas en una demanda por mala practica posterior a un
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tratamiento. En nuestra muestra este procedimiento es realizado siempre o
casi siempre por un 84,7% de los profesionales (Figura 16), pero
desafortunadamente solo un 38.3% de ellos (Figura 17), considera que
siempre o casi siempre es importante la obtencion del Cl en un procedimiento
que, a nuestro entender, es invasivo y no estd exento de riesgos o
complicaciones, como se ha dicho anteriormente.

Para las actuaciones en cirugia maxilofacial (Figura 21), vuelve a darse la
misma situacion: mayor discordancia entre los que tienen una experiencia
intermedia (p=0,042) (Tabla 26). Los resultados nos orientan a que posible-
mente, al tener menos experiencia profesional y conocimientos posiblemente
mas recientes por el hecho de ser recién egresados, la actuacion del
profesional sea mas defensiva con el fin de evitar problemas legales, lo que
condicione que se le dé mas importancia a la obtencién del Cl, para luego
entrar en una etapa mas relajada en aquellos de una experiencia intermedia, y
posteriormente en los profesionales de mas de 10 afios de ejercicio profesional
vuelve a ser muy importante la obtencién del Cl.
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Figura 21. Grado de importancia del Cl en Cirugia Maxilofacial segun experiencia.

En Odontopediatria (Figura 22), el grupo de profesionales con menor
experiencia se destaca como el mas favorable a recabar el Cl (p=0,002),
(Tabla 26). Esto nos ayuda a reafirmarnos en el concepto de la falta de
conocimiento, el manejo de una actitud paternalista encubierta y en ocasiones
un poco defensiva por parte de los profesionales de la salud de la muestra.
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Figura 22. Grado de importancia del Cl en Odontopediatria segun la experiencia.

En endodoncia (p=0,051), (Tabla 26), (Figura 23) se presenta una fuerte
tendencia por parte de los profesionales a considerar importante la obtencion
del CI. Aunque solo un 33,3% de los profesionales realizan este procedimiento
(Figura 16), llama la atencion como el 66,3% (Figura 17) consideran de gran
importancia la obtencién del Cl en este procedimiento. ;A qué se puede deber
esta respuesta? Puede ser posible que lo consideren un procedimiento
invasivo, que en ocasiones, aunque sea realizado con una técnica correcta, no
estd exento de producir complicaciones y en ocasiones obtenerse resultados
poco favorables. En un estudio realizado por Victor Diaz-Flores y colabora-
dores'®® observaron un incremento de las reclamaciones en endodoncia en el
periodo de 2003 a 2007 con una media de 20-25 por afio. En su estudio
concluyeron que la mayor incidencia de casos en los tribunales de los ultimos
10 afios es de tipo civil, asi como que el tratamiento endoddntico puede ser
considerado como una obligacion de medios y no de resultados, y finalmente
resaltan que el Cl escrito y la buena praxis son imprescindibles en la practica
de este procedimiento. Ademas también hacen referencia a un estudio
realizado por Vega del Barrio y Perea durante los afios 1982 a 2002 donde se
observé un aumento en las reclamaciones por tratamientos endoddénticos ante
la Comisién Deontolégica del Colegio de Odontélogos y Estomatsélogos de la 12
Regién (el cual comprende a nivel territorial la Comunidad de Madrid y las
provincias de Avila, Ciudad Real, Cuenca, Guadalajara y Toledo), donde
encontraron que durante los afios 80 las reclamaciones no llegaban a 10 por
ano y a partir de los 90 comienza un aumento progresivo doblandose el
numero de reclamaciones cada afo llegando en 2002 a las 47. Esto nos puede
ayudar a complementar la respuesta dada en el sentido de que, al aumentar
los problemas legales, los profesionales buscan la manera de tener una
proteccion y ven desafortunadamente en la obtencion del Cl una proteccion
legal y no lo ven como un mecanismo de ayuda que enriquece la relacion
profesional-paciente.
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GRADO DE IMPORTANCIA DEL ClI EN ENDODONCIA
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Figura 23. Grado de importancia del Cl en Endodoncia segln experiencia.

RESULTADOS PARA LA MUESTRA DE PACIENTES.

En la encuesta realizada a los pacientes se plantea valorar su percepcion
acerca de la forma y el contenido de la informacion recibida previa a la
ejecucion de los tratamientos a los que se va a someter, establecer si la
informacion es clara, oportuna y suficiente, asi como determinar cual es su
percepcion acerca del Cl.

La muestra esta constituida por 100 pacientes, la mayoria de los cuales
estaban en tratamiento en el momento de la muestra o lo habian recibido en
los ultimos 6 meses. Como instrumento para la recopilacion de los datos, se
elabord un cuestionario que contiene 14 cuestiones discursivas y de eleccion
multiple.

A continuacion se presentan los resultados con un analisis de la informacién
obtenida.

4.1.7 Edad de los pacientes y Género.

La edad media de los pacientes es de 42,6 + 11,7 afios, con un recorrido entre
los 18 del mas joven y los 73 del mas mayor (Tabla 27). Los individuos se
reparten en 53 (53,0%) mujeres y en 47 (47,0%) varones (Tabla 28).

GRUPOS DE EDAD GENERO
N % N %
Total 100 100,0% Total 100 100,0%
Menos de 35 afnos 29 29,0% Mujer 53 53,0%
35 a 49 anos 43 43,0% Hombre 47 47,0%
50 o mas afnos 28 28,0%

Tabla 28. Género.
Tabla 27. Grupos de edad.
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4.1.8 Tipologia de tratamiento recibido.

Dos tercios de los pacientes continuaban en tratamiento en el momento de la
muestra. El resto realizé su ultima visita durante el ultimo afio (Figura 24).

TIEMPO DE LA ULTIMA VISITA

6 meses - 1 NS/NR
afio 2,0%

Menos de 6 5,0%

meses
26,0%

En
tratamiento

67,0%
. J

Figura 24. Tiempo de la ultima visita.

En cuanto al tratamiento realizado, se tiene una gran variabilidad yendo desde
procedimientos como anestesia local y exodoncia o extracciones dentales,
como los mas frecuentes, hasta ortodoncia o blanqueamientos que son menos
habituales (Figura 25).

TRATAMIENTOS RECIBIDOS

Anestesia local |y 95
obturacion ([ ¢

l65

Profilaxis |l

Coronas (T 5
Endodoncia |l J 51
Exodoncia | 5

Curetaje [ 45
Implantes i 16

Prétesis - 15

Blanqueamiento @ 4

Ortodoncia ' 2

T T T T

0 25 50 75 100
% de pacientes

\ J

Figura 25. Tratamientos recibidos.
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4.1.9 Protocolo de informacion.

Todos los pacientes de la muestra reconocen haber recibido informacion sobre
el tratamiento que se les iba a realizar. Esta informacién fue proporcionada en
la mayoria de los casos por el odontdlogo (95%), pero también se observa
cémo esta funcion es realizada por empleados de la clinica (29%), lo que hace
pensar que hacen tareas delegadas por los profesionales o que estén
implicitas entre sus funciones en el disefio del funcionamiento de la empresa
(Tabla 29).

QUIEN LE PROPORCIONO LA INFORMACION

N %
Total 100 100,0%
Odontélogo 95 95,0%
Otro* 25 25,0%
Asistente o 4 4,0%
auxiliar
NS/NR 1 1,0%

Tabla 29. Quién proporciond la informacion.

*Otro = asesor comercial*

Respecto a la forma en que se dio la informacion, cabe destacar el documento
escrito acompafnado de las explicaciones verbales, como la modalidad mas
frecuente (Figura 26).

r
FORMA COMO LE FUI’E DADA LA
100 - INFORMACION
68
75 4
% 50 1 30
251 I 1 1
0 e g V- 4
Sélo Sélo  Verbaly NS/NR
\_ verbal escrita escrita y

Figura 26. Forma como le fue dada la informacion.

Sobre el documento de ClI escrito (Anexo Ill) que fue usado como medio de
informacién para los pacientes de la muestra, cabe anotar que es un
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documento estandarizado, en el cual se da una informacién generalizada
basica de diferentes procedimientos a realizar en el area de la odontologia y no
especifica para las condiciones de cada paciente. En este documento se limita
a dejar un espacio en blanco para escribir el tratamiento a realizar y no se
plantean opciones de tratamiento. Aunque no se puede descartar que las
posibles opciones de tratamiento puedan estar escritas en la historia clinica de
cada paciente, seria conveniente plasmarlas en el documento de Cl. Ademas
se observa que, en algunas explicaciones sobre los procedimientos a realizar,
se utilizan términos técnicos que pueden ser de dificil comprension para los
pacientes.

4.1.10 Opiniones sobre el documento informativo.

Para los 69 pacientes que recibieron la informacion a través de un documento
escrito, se realizé un analisis mas detallado de la percepcién que tenian del
mismo.

A la vista de la Figura 27, puede hablarse de un alto indice de comprensién. En
efecto, la informacion se entiende (82,6%), aunque para algunos pacientes se
ha utilizado un lenguaje muy especializado (29%) o se hubiese preferido mayor
amplitud (17%). Estos resultados nos refuerzan la opinion dada acerca de la
clase de documento empleado.

( J )
OPINIONES SOBRE INFORMACION ESCRITA
1 —
00 82,6
75
o
©
5]
3
o 50
©
< 29
17,4
25 8,7
0
0
Facil de Lenguaje muy  Gustariamas  Entendi6 poco No entendié
L entender especializado info. escrita nada
J

Figura 27. Opiniones acerca de la informacién escrita.

En el apartado previo, se ha constatado que el odontdlogo era el principal
emisor de las explicaciones (95,0%). Cuando es al paciente al que se le
pregunta se observa que la implicacion del profesional en la entrega de la
documentacion escrita, cuando la hay, es algo menos relevante (69,9%) (Tabla
30), lo cual nos hace reafirmar la opinion de que los profesionales ain no han
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tomado conciencia de la importancia de este proceso y que su implicacién en
menor o mayor grado hace que la relacién profesional-paciente evolucione
positivamente o no, hacia una relaciéon de mayor confianza.

QUIEN LE ENTREGO EL DOCUMENTO

ESCRITO
N %
Total 69 100,0%
Odontélogo 48 69,6%
Otro* 5 7,2%
Asistente o auxiliar 5 7,2%
Secretaria 4 5,8%
NS/NR 7 10,1%

Tabla 30. Quién entregé el documento escrito.

*Otro = asesor comercial*

En el estudio de Sainz y colaboradores'®, los pacientes vieron positivo que se
les informara por escrito de la prueba que se les iba a realizar y les parecié
importante que constaran en el documento los riesgos de la prueba. También
se detecté que la satisfaccion con la entrega del documento es independiente
de quien lo entregue (médico, enfermera, admision), pero ésta aumenté de
forma significativa en todos los casos cuando, junto con el documento, el
meédico informd verbalmente de la prueba a realizar. Los pacientes que
mostraron mayor intranquilidad al leer el documento fueron aquellos que no
recibieron informacion verbal del médico.

Simén y colaboradores'® realizaron un estudio cualitativo en sujetos mayores
de edad que estuvieron hospitalizadas un minimo de dos dias en el Hospital
Universitario Virgen de las Nieves de Granada y encontraron que, aunque el
grado de satisfaccion por parte de los pacientes entrevistados en lo referente a
la informacién, consentimiento y participacion en la toma de decisiones es
bastante alto, contrasta con la realidad de que ninguno de ellos sintiera cercano
a su medico, que nadie les hubiese hablado de sus derechos y deberes y que
su participacion en la toma de decisiones haya sido muy escasa. También
detectaron como los participantes piensan que dar informacién e implicar a los
pacientes en la toma de decisiones no forma parte de las obligaciones
profesionales de los médicos o enfermeras, sino que lo ven como actitudes
personales voluntariosas. Ademas se vio que perciben la figura del médico
como una autoridad que tiene en sus manos la curacion o mejora del estado
de salud de los pacientes. Por este motivo se les disculpa que sean distantes,
poco claros y que no resuelvan sus dudas, asumiendo que el trato del médico
no sea afectivo pero si efectivo.
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En lo referente al momento en que le fue entregado el documento de CI al
paciente, los resultados indican que es tan habitual hacerlo antes de dar la cita
(44,0%) para el procedimiento como unos minutos antes de realizarlo (44,0%)
y, hasta en un 12% de los casos, el documento escrito fue entregado después
de la realizacién del acto clinico (Figura 28). Es preocupante observar cémo los
profesionales ven el proceso de entrega de Cl como un simple acto de
cumplimiento legal, puesto que con la entrega del documento unos momentos
antes del procedimiento o, como en el peor de los casos, el acto negligente
que se esta cometiendo con la entrega del documento escrito después de
realizado el procedimiento, se condiciona que sea un CI nulo, es viciado y
carente de autonomia. En caso de presentarse alguna complicacion es el
profesional quien asume toda la responsabilidad tanto legal como ética, puesto
que el paciente no es consciente de las decisiones tomadas, sus posibles
complicaciones y aun menos de posibles alternativas de tratamiento.

MOMENTO DE ENTREGA

Después
12,0%

Antes de la
cita
44,0%

Minutos antes
del tratam.
44,0%

\_ J

Figura 28. Momento de la entrega.

Aunque no esta determinado legalmente a nivel nacional con cuénto tiempo de
antelacion se debe entregar el CI, si lo estd en algunas legislaciones
Autondmicas como las de Andalucia, Galicia, Extremadura y Comunidad
Valenciana. En esta ultima la Ley 1/2003 de la Comunidad Valenciana, de 28
de enero, de derechos e informacion al paciente, en su art. 11.2 sefiala: “La
informacion se facilitara con la antelacion suficiente para que el paciente pueda
reflexionar con calma y decidir libre y responsablemente. En todo caso, al
menos veinticuatro horas antes del procedimiento correspondiente, siempre
que no se trate de actividades urgentes. En ningun caso se facilitara la
informacién al paciente cuando esté adormecido, ni con sus facultades
mentales alteradas, ni tampoco cuando se encuentre ya dentro del quiréfano o
sala donde se practicara el acto médico o el diagnéstico”.

Es importante enfatizar que un 26,1% de los pacientes hubiese preferido haber
recibido con anterioridad el documento para poder leerlo con tranquilidad en
casa. Pero también se observa que entre los pacientes hay un descono-
cimiento de uno de sus derechos como es el de recibir una adecuada y previa
informacion antes de tomar una decisién sobre el procedimiento a realizar,
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puesto que un 46,7% prefieren no recibir el documento con anterioridad y
27,5% no tienen claro si considerarian mejor este adelanto en la entrega
(Figura 29).

, N\
PREFERIRIA HABERLO
RECIBIDO ANTES
NS/NR Si
27.5% 26,1%
No
\_ 46,4% Yy,

Figura 29. Preferencias de tiempo para recibir informacion.

El magistrado Ricardo Rodriguez?®, en una ponencia, hace referencia a que el
consentimiento debe prestarse antes de realizar la intervencién. Esta cuestion
es analizada en la S536/2008, del 8 de septiembre, la Seccion 8 de la
Audiencia Provincial de Malaga, donde se evidencia que “el hecho que exista
un documento de Cl no supone otorgar al facultativo una especie de patente
de corso para actuar negligentemente”. También hace referencia a diferentes
pronunciamientos encontrados en la jurisprudencia en cuanto a cuando no
debe prestarse el consentimiento:

- En la Sentencia 93/2004, de abril, del Juzgado 12 instancia n°® 33 Madrid se
recoge: “El Cl firmado el mismo dia de la operacion se presume nulo. Se
fundamenta en que se priva al paciente de una reflexion pausada sobre las
posibles consecuencias de la intervencion quirdrgica”.

- La Sentencia 13 de febrero de 2001, Secciéon 42 Audiencia Provincial de
Baleares, que dejo sin efecto el Cl prestado por el paciente al entender que
carece de validez por haber sido firmado, practicamente, a las puertas del
quiréfano. Se basa en que “la informacion debe darse con antelacion
necesaria para que la voluntad se determine libremente”, lo que no se
consigue si se firma el documento minutos antes de la operacion. La
Sentencia razona: “La informacion completa debe proporcionarse antes de
que la voluntad se haya determinado a favor de la operacién quirdrgica
correctora, y ello se consigue con el solo hecho de hacer firmar un escrito
unos minutos antes de la operacion y en circunstancias en las que, por
razones sociologicas y personales, no se puede esperar del firmante una
respuesta meditada y un consentimiento libremente expuesto”.

Si bien en odontologia son muy pocas las ocasiones en las que se requiere
una actuacion de urgencia y siempre o casi siempre los procedimientos se
realiza bajo una accion programada, e incluso algunos cumplen los parametros
de lo que se considera como odontologia voluntaria o satisfactiva, es
importante reforzar la importancia de dar una buena y completa informacion en
todos los casos, ademas de mejorar los procesos de comunicacion.
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Respecto al contenido concreto del documento escrito, sus explicaciones son
juzgadas como suficientes, especialmente en lo que se refiere a los posibles
riesgos (78,3%) o complicaciones (71%) (Figura 30) a pesar que el documento
de CI utilizado en la clinica donde se realizé la recogida de la muestra de
pacientes es de tipo estandarizado y generalizado (Anexo Ill). Llama la
atencion cémo un 53,6% ve en el documento alternativas de tratamiento donde
no las hay; esto puede ser debido a la forma como esta disefiado y redactado
el documento, ayudando a crear confusion en el paciente y asumir que si se le
estan planteado al describir en el escrito diversos procedimientos que pueden
ser realizados en el actuar clinico, lo cual no implica que los requiera o se le
vayan a realizar. Esto nos indica que los profesionales de la salud deben ser
muy cuidadosos en la forma de redactar sus documentos y estos deben ser
sometidos a evaluaciones de rutina con el fin de valorar si si estan cumpliendo
su objetivo de dar una informacion clara y objetiva al paciente de lo que se les
va a hacer. Se refuerza el desconocimiento no solo de los profesionales sino
de los pacientes sobre el tema, el estar latente una practica paternalista
encubierta y el abuso de la confianza del paciente por parte de los
profesionales de la salud en algunos casos motivada por el nivel educativo de
los mismos.

( )
CONTENIDOS APORTADOS
100
71 78,3
075 ] 53,6
T
350 -
IS
[J)
T 25 A
ES
0 , ‘
\_ Alternativas Beneficios Riesgos )

Figura 30. Contenidos aportados en la informacion.

Tanto si la informacién fue escrita, como verbal o ambas cosas, el porcentaje
incidencia de dudas fue del 16% del total de la muestra. Todas ellas siempre
fueron solventadas por el odontélogo.

4.1.11 Percepcioén y conocimiento del documento informativo.

En este punto se detecta una falta de conocimiento del alcance del
consentimiento informado por parte de los pacientes.

Solo el 52% piensa que la firma del documento le proporciona algun beneficio
o garantia (Figura 31). Menor todavia (39%) es la proporcién de individuos que
saben que pueden revocar la autorizacidon en el transcurso del tratamiento y
aun es mas preocupante que un 41,0% no lo sepa y un 23,0% o no lo sabe o
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no responde. Esto nos indica que aunque se esté dando la informacion, ésta
no esta cumpliendo uno de los objetivos como es el de su comprensién por
parte del paciente (Figura 32) y los profesionales de la salud estan fallando en
el proceso de comunicacion, puede ser por su poca implicacion, falta de tiempo
o por no darle la importancia que este proceso aporta en el desarrollo de una
mejor relacién con el paciente.

( )
PIENSA QUE EL CI. LE BENEFICIA 4 N\
SABE QUE PUEDE REVOCAR
NS/NR
NS/NR
23,0% 20,0% si
/'
i ) . |
No 52,0%
25,0% No
41,0%
\_ J \_ J
Figura 31. Piensa que el Cl le beneficia. Figura 32. Sabe que puede revocar.

En este sentido, nétese la gran diferencia de percepcion con respecto a los
profesionales de la salud oral. Para los profesionales, el Cl se percibe en gran
medida como un elemento de proteccion y defensa, mientras que los pacientes
no tienen muy claro en qué les puede ayudar.

En un estudio, realizado por Guix Oliver y colaboradores'®®, se encontré que el
61% de los pacientes recordaban haber firmado el documento de Cl, el 59,2%
recordaban explicaciones sobre riesgos y complicaciones de la intervencion a
que serian sometidos, el 9% no entendieron suficientemente lo que se les haria
en la operacion y un 36% entendieron que el documento eximia a los
profesionales de responsabilidades. Existia una relacién estadisticamente
significativa respecto al grupo de edad, nivel educativo y via de ingreso.
Ademas encontraron poca implicacién del médico en el proceso informativo.

Lopez-Carriches y colaboradores'® realizaron un estudio con el fin de analizar
la percepcion y grado de comprension sobre la finalidad del Cl y su opinion
sobre el procedimiento en 385 pacientes. Encontraron que el 100% de los
pacientes firmaron el Cl y se sometieron a la cirugia. El 97% sabia que se
podian presentar complicaciones y el 94% entendieron que podian negarse a
la intervencion. El 61,56% pensaban que el consentimiento sirve para eximir de
responsabilidad al profesional y al 98,96% le parece util este tipo de
informacion.

Lo anteriormente descrito nos reafirma en que el proceso de comunicacién
para la obtencion del Cl, en algunas ocasiones, es un poco mas dificil, ya que
en él influyen factores como la complejidad del procedimiento a realizar o el
nivel educativo del paciente, como se ha visto en estudios realizados por Luz
Alfaro y Carmen Garcia'® | al igual que por Guix y colaboradores'®, donde
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encontraron que hubo una menor comprension por parte de los pacientes con
menor grado de nivel educativo, lo cual indica que el profesional debe
preocuparse mas en la resolucion de dudas e incentivar a que esta clase de
pacientes pregunte mas, brindar la explicacién en términos sencillos y asi
lograr una mayor y mejor comprension del tema. Todo esto ayuda a crear una
relacién mas cercana y de confianza entre el paciente y el profesional de la
salud.

4.1.12 Analisis segun tipo de tratamiento.

Hay, fundamentalmente, dos cuestiones que se plantean en relacién con el tipo
de tratamiento. Por una parte, si el profesional se involucra mas de las
explicaciones que da al paciente cuando el procedimiento a realizar es mas
complejo y/o de mayor riesgo. Por otra parte, si se relaciona el tipo de
tratamiento con el protocolo informativo o con los contenidos aportados en el
documento escrito.

Dado que cada paciente puede haber recibido simultaneamente dos o mas
tratamientos de los contemplados, hay que considerarlos uno a uno, es decir,
por ejemplo comparar los que han recibido tratamientos de endodoncia con los
que no. La realizacion de pruebas estadisticas como los contrastes, que deben
desarrollarse por separado y considerando una opcién dicotémica (tratamiento
A frente a no A, tratamiento B frente a no B; etc...) en cada hipétesis (Tabla
31), nos permiten un mejor analisis de la informacion.

Se detectan algunas diferencias significativas que se comentan a continuacion:
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41121 Explicacion de alternativas de tratamiento y Profilaxis.

Los pacientes que han recibido tratamiento como es una profilaxis perciben de
manera distinta los contenidos sobre alternativas frente a los que no (o frente a
la media general).

En efecto, del total de pacientes que recibieron un documento escrito, el 53%
reconocia haber leido las alternativas a su tratamiento, sea cual fuere éste.
Entre los que les fue realizada una profilaxis, este porcentaje se eleva al 61%.
El test estadistico revela que estas diferencias son significativas (p-valor 0,043)
(Tabla 31) (Figura 33).

( ALTERNATIVAS EXPLICADAS EN EL
DOCUMENTO ESCRITO segln
TRATAMIENTO
100 |Si
61,4 @no
75 52,9
%50 26,5
18,2 '
2 | I
0 , :
\ Profilaxis Resto )

Figura 33. Alternativas explicadas en el documento escrito segun tratamiento.

41.12.2 Comprension y tratamientos de Curetaje y Blanqueamiento
dental.

Los pacientes que requirieron tratamiento de curetajes (45%) (Figura 25),
consideran que el lenguaje utilizado era muy especializado (37,1% del 29,4 de
la muestra), lo cual ha influido en que hayan tenido un poco mas de dificultad
de la habitual en entender el documento escrito puesto que asi lo reconocen el
17% de los mismos frente al 8,7% de la muestra global (p=0,011) (Tabla 31,
Tabla 32). Y un 25.7% del 17,6% de la muestra manifiestan que les hubiese
gustado tener mas informacion escrita.

Aunque el blanqueamiento es uno de los procedimientos menos frecuentes
entre los encuestados (4%), llama la atencion como un 33% de los mismos
frente al 7,4% del total de la muestra consideran que no les fue facil
entenderlo, un 33% frente al 29,4% del total de la muestra manifiestan que el
lenguaje utilizado era muy especializado y un 33% frente al 17,6% del total de
la muestra manifiestan el deseo de tener mas informacion escrita.
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41123 Analisis especifico de la implantologia.

En esta clase de tratamientos, se acumula el mayor nimero de resultados
estadisticamente significativos.

Cuando a un paciente se le va a realizar un tratamiento que implica la
colocaciéon de un implante, la frecuencia de la informacién escrita se eleva
considerablemente (p= 0,021) (Tabla 31) (Figura 34).

( MODO COMO SE INFORMA segiin
TRATAMIENTO
93,8
100 1 mVerbal y escrita
67,7 @Sdlo verbal
%s0 30,3
25
0
\_ Implantes Resto )

Figura 34. Modo como se informa segun tratamiento.

Ademas, estos pacientes son mucho mas exigentes en cuanto a la amplitud de
la informacion escrita. El 46,7% hubiese deseado mas informacion, frente al
17,6% del conjunto de la muestra (p=valor 0,001) (Figura 35) (Tabla 31, Tabla
32). Y aunque un 66,7% frente al 82,4% del total de la muestra manifiestan que
fue facil entender el documento, un 40% frente al 29,4% del total de la
muestran consideran que el lenguaje utilizado era muy especializado.

HUBIESE GUSTADO MAS INFORMACION ESCRITA

segun TRATAMIENTO

100 72.1
75
% 50

25

\ Implantes Resto J

Figura 35. Hubiese gustado mas informacién escrita segln tratamiento.
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También hay diferencias en cuanto a la persona que les entregd el documento
escrito (Figura 36). La implicacion del odontélogo alcanza su minimo en esta
clase se actuaciones (p=valor 0,021) (Tabla 31).

PERSONA QUE ENTREGA INFORMACION ESCRITA segiin
TRATAMIENTO

@Odontbdlogo
100 - @Otros

69,1
75
46,7 46,7
%50 |
207
25
>
| ==

\_ Implantes Resto Y,

Figura 36. Persona que entrega informacién escrita segun tratamiento.

Finalmente, no encuentran en el documento (en el mismo grado que la media
general) las explicaciones suficientes respecto a los riesgos y posibles
complicaciones (p=valor 0,018) (Tabla 31), (Figura 37).

( EXPLICACION DE LOS RIESGOS EN )
DOCUMENTO segiin TRATAMIENTO
100 4 779 |Ssi @No
75 60
% 50 A 26,7
25 8,8
o0

\_ Implantes Resto )

Figura 37. Explicacion de los riesgos en documento segun tratamiento.

Bernardo Perea'® sugiere que debido a la gran variedad de alternativas

implantolégicas y prostoddncicas que se pueden utilizar, es conveniente la
utilizacion de dos documentos diferentes, uno para la fase quirdrgica y otro
para la rehabilitacion protésica.

En ofro estudio realizado por Perea y colaboradores'®® acerca de la

responsabilidad profesional en odontologia es preocupante ver los resultados
obtenidos. Encontraron, en el estudio de la Escuela de Medicina Legal sobre
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las sentencias judiciales debidas a reclamaciones sanitarias, durante el periodo
2000-2007, que de las 1.899 sentencias dictadas por los tribunales de segunda
instancia, el 7,58% del total (144 sentencias) fueron motivadas por tratamientos
odontolégicos.

En este estudio, encontraron que las reclamaciones motivadas por
tratamientos odontoestomatoldgicos fueron la cuarta causa de frecuencia en la
serie (antecedidos por traumatologia-cirugia ortopédica: 15,69%, ginecologia-
obstetricia: 15,53% y cirugia y medicina estética: 11,58% de los casos). De las
144 sentencias causadas por tratamientos odontoestomatoldgicos, el 70,13%
dieron lugar a condena judicial (101 casos), y el 29,86% a absolucion (43
casos). El area de actividad odontolégica con mas reclamaciones fue la
protesis fija (36 reclamaciones; 25% de los casos), seguida de implantologia
oral (34 reclamaciones; 23,61% de los casos). El coste medio de la
indemnizacién en caso de condena ascendi6 a 12.603 euros.

También describen los hallazgos de otro estudio de la Escuela de Medicina
Legal sobre reclamaciones motivadas por tratamiento de cirugia oral, donde se
analizan 63 sentencias correspondientes a tribunales de segunda instancia o
superior. Entre ellas la cirugia implantolégica fue la practica mas reclamada por
motivos quirurgicos (55,6%: 35 sentencias), llamando desafortunadamente la
atencion que en el 71,4% (45 sentencias) hubo condena contra el profesional.
El rango de indemnizaciones se encuentra entre los 18.001 euros y los 60.000
euros (40,9%: 18 sentencias).

Perea y colaboradores'™ realizaron un estudio en el periodo comprendido
entre los afos 2003 y 2005 de 549 reclamaciones presentadas ante la
Comision Deontolégica de | Region, de las cuales se seleccionaron 60
expedientes. Llama la atencion los siguientes hallazgos: las reclamaciones en
implantologia pasaron de ser muy escasas a ser la segunda area mas
reclamada, con un 12,65% de las reclamaciones presentadas en el 2004; los
profesionales reclamados son en un 95% hombres, no estando ese numero en
relacion con el nimero de colegiados varones que corresponde, aproxima-
damente, al 49%; los reclamantes en su mayoria son mujeres en un 71,6% de
los casos; los procedimientos implantolégicos reclamados se efectuaron
mayoritariamente en clinicas de franquicias, sociedades mercantiles y seguros
de asistencia dental en un 66,6% y en lo referente al motivo técnico de la
reclamacion, los problemas protésicos son los mas frecuentes, con un 43,33%
de los casos, pero en un numero casi igual a los quirargicos, con un 41,66%

Al igual que ellos considero que este aumento en las demandas por parte del
paciente hacia el profesional de la salud es el resultado de diversas causas
como:

— La creencia del paciente de que es un derecho el gozar de una buena
salud, pero poca conciencia acerca de sus obligaciones.

— Degradaciéon de la calidad de comunicacion entre el profesional de la
salud oral y el paciente.

— Creencia de que la odontologia es una ciencia casi exacta con soluciones
para todo.
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— Proporcionar informacién sesgada al paciente con fines solo comerciales.

— Cambio de la percepcion en la relacién médico-paciente hacia la de
proveedor-consumidor de servicios odontoldgicos

— Aumento de los intereses de sujetos y entidades de obtener lucro de las
complicaciones que se presentan en los tratamientos odontoldgicos.

Todo esto nos da respuesta a cuestiones anteriormente planteadas en lo
referente al poco compromiso e implicacion de los profesionales, a la prevalen-
cia de una conducta paternalista encubierta, a la carencia de informacion y uso
general de documentos estandarizados en el proceso de CI cuyo principal
objetivo es cumplir una obligacién legal con fines defensivos ante una posible
demanda, a la falta de interés de que el paciente sea conocedor de sus
derechos y obligaciones y, en ocasiones, a la actitud comoda que adoptan
algunos de ellos en el momento de toma de decisiones al verse arropados por
la actitud paternalista del profesional tratante.

Desafortunadamente los profesionales de la salud no son conscientes de que
son los responsables de otorgar la informacion necesaria al paciente y que,
con esta actuacion, no solo se protegen ellos mismos sino que estan dando al
paciente la importancia que este tiene en el proceso, acto que conlleva una
mejor relaciéon médico-paciente.

4.1.13 Analisis segun género y edad.

Se ha desarrollado, de manera andloga, una bateria de test estadisticos para
detectar la posible influencia del sexo y edad del individuo sobre todas la
cuestiones formuladas. Las diferencias son pocas y de escasa intensidad.
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Resultados
p-valor (Prueba)
Género Edad
P1-Tiempo desde Ultima visita 0,227 (Chi?) 0,038 (Chi?)
P2-Anestesia 0,146 (Fish) 0,216 (Fish)
P2-Exodoncia 0,803 (Chi?) 0,803 (Chi?)
P2-Obturacion 0,638 (Chi?) 0,012 (Chi?)
P2-Endodoncia 0,493 (Chi?) 0,493 (Chi?)
P2-Profilaxis 0,568 (Chi?) 0,368 (Chi?)
P2-Curetaje 0,110 (Chi?) 0,209 (Chi?)
P2-Coronas 0,935 (Chi?) 0,335 (Chi?)
P2-Protesis 0,556 (Chi?) 0,346 (Chi?)
P2-Implantes 0,175 (Chi?) 0,275 (Chi?)
P4-Quién le informo 0,605 (Chi?) 0,605 (Chi?)
P5-Modo en que se informa 0,971 (Chi?) 0,922 (Chi?)
P6a-Facil entender 0,574 (Fish) 0,262 (Fish)
P6b-Lenguaje especializado 0,781 (Chi?) 0,658 (Chi?)
P6c-Gustaria mas informacion. 0,105 (Chi?) 0,941 (Chi?)
P6d-Entendio poco 0,461 (Fish) 0,245 (Fish)
P7a-Quién le entregd 0,528 (Chi?) 0,161 (Chi?)
P7b-Entrega antes de la cita 0,041 (Chi?) 0,307 (Chi?)
P7c-Entrega minutos antes 0,147 (Chi?) 0,799 (Chi?)
P7d-Entrega después 0,401 (Chi?) 0,627 (Fish)
P7e-Gustaria tenerlo antes 0,539 (Chi?) 0,085 (Chi?)
P8a-Alternativas 0,255 (Chi?) 0,246 (Chi?)
P8b-Beneficios 0,708 (Chi?) 0,793 (Fish)
P8c-Riesgos 0,390 (Fish) 0,480 (Fish)
P9-Dudas 0,383 (Chi?) 0,218 (Chi?)
P11-Sabe puede revocar 0,268 (Chi?) 0,480 (Chi®)
P12-Piensa es beneficioso 0,879 (Chiz) 0,053 (Chiz)
Tabla 33. Analisis segun género y edad
41131 Momento de entrega y género.

El género femenino recibe el documento en mayor medida antes de la cita
para el procedimiento respecto al género masculino. Los porcentajes son de
58,3% y 30,3% respectivamente, lo cual motiva la significacién de la relacion
(p=valor 0,041) (Figura 38) (Tabla 33). Nuevamente se ve reflejado que la
percepcion en las mujeres es diferente, ya sea tanto en el momento de recibir
como en el de dar informacion.
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( ENTREGA DOCUMENTO ANTES DE LA CITA h
segun GENERO
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Figura 38. Entrega del documento antes de la cita segun el género.
4.1.13.2 Beneficios de firma de documento y edad.

Existe una tendencia por parte del paciente a pensar que el firmar el
documento de CI le proporciona un beneficio o garantia, pero no tienen claro
cual pueda ser. Esta tendencia es mas relevante en el grupo constituido por
pacientes entre 35 a 49 afnos (60.5%), (p= 0,053%) (Tabla 33) y desciende un
poco entre los de 50 afios 0 mas. En el grupo de menos de 35, el 62% piensan
que no les da ninguin beneficio y/o no opinan acerca del tema (Tabla 34).

PIENSA QUE FIRMAR EL DOCUMENTO LE DA ALGUN BENEFICIO O
GARANTIA segun EDAD

EDAD
Total Menos de 35 afios 35 a 49 afos 50 0 mas afios
N % N % N % N %
Total 100 100,0% 29 100,0% 43  100,0% 28 100,0%
Si 52 52,0% 11 37,9% 26 60,5% 15 53,6%
No 25 25,0% 11 37,9% 6 14,0% 8 28,6%
NS/NR 23 23,0% 7 24,1% 11 25,6% 5 17,9%

Tabla 34. Pensamiento acerca del documento segun edad

CONSIDERACIONES FINALES.

En el transcurso del proceso de investigacion, se presentaron especificamente,
en el momento de recoleccion de la muestra, actitudes o comportamientos que
llamaron la atencién. Una de las inquietudes expresadas por algunos de los
profesionales que participaron, era si estaban respondiendo correctamente la
encuesta. Por el contrario, algunos pacientes expresaban que no eran
conscientes o no recordaban haber firmado el documento de ClI, y otros lo
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asociaban al documento que tenian que firmar porque, si no, no le hacian el
tratamiento que requerian.

A continuacion presento un cuadro en el cual se sintetiza el modus operandi 'y
las opiniones relativas al CI, en algunos aspectos, por parte de profesionales
de la salud oral y de los pacientes, obtenidas en el proceso de investigacion:

ODONTOLOGOS PACIENTES
APLICACION e Practicamente total e Total
INFORMACION e Usualmente escrita y e Usualmente escrita y
verbal. verbal.
QUIEN DA LA e El profesional de la e El profesional de la salud
INFORMACION salud oral informa y oral siempre informa; pero
rellena en el 80%. si hay Cl escrito, puede

ser gestionado por el
personal colaborador

CONOCIMIENTO e Lamayoria declara e Laincidencia de dudas en
DE QUE ES saber qué es y cuando el Cl escrito es escasa.
aplicarlo. e No saben que pueden
¢ No estan totalmente revocarlo durante el
seguros de que el tratamiento.
paciente sepa lo que
firma
GARANTIA e Lamayoria lo perciben | e No tienen muy claro que
Y PROTECCION como un mecanismo de beneficio les da.
defensa profesional
MOMENTO e Muchos pacientes lo
DE ENTREGA reciben s6lo minutos antes

del tratamiento.

e Se percibe interesante
poder recibirlo antes para
leerlo con calma en casa.

COMPRENSIBILIDAD |+ Piensan que es dificil e La mayoria declara

de entender para el entenderlo con facilidad.
paciente
CANTIDAD e Mas bien excesiva e Creen que es suficiente.
DE INFORMACION
RIESGOS e Casiel 70% defiende e Se aportaba esta
dar toda la informacion informacion en la gran
sobre los mismos. mayoria de los casos
e No es recomendable
presentar estimaciones
numeéricas.
EFECTOS e Casiimprescindible que
SECUNDARIOS consten en el escrito
ALTERNATIVAS e Lamitad cree que e La mitad encontrd
DE TRATAMIENTO deben explicarse presente esta informacion
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Asi pues, puede decirse:

El protocolo de CI estd ampliamente introducido en la practica clinica de
médicos-estomatologos y odontdlogos. Aunque ello no implica que se esté
obteniendo un CI valido.

La percepcion que se tiene del mismo es radicalmente diferente para
profesionales y pacientes. Los primeros consideran que es simplemente tener
un documento firmado por el paciente, que les servira como un elemento de
defensa juridica de gran importancia. En la muestra de pacientes analizada,
piensan que si pueden tener un beneficio pero no tienen claro qué clase de
beneficio es el que les da.

Posiblemente por la razén anterior, el profesional de la salud oral prefiere
materializar ese protocolo informativo a través de un documento formal escrito,
incluso en contra de la voluntad del paciente a ser informado. En la experiencia
diaria del paciente, sin embargo, la informacién se reduce en ocasiones a la via
oral.

El profesional se declara buen conocedor de la materia relativa al Cl (qué es y
cuando aplicarlo), aunque de los resultados se deduce que no lo es. Por otra
parte no esta seguro de que el paciente sepa exactamente lo que esta
firmando.

El profesional opina que la redaccion del documento es compleja y de dudosa
comprension para el paciente, aunque éste no lo percibe asi, sino mas bien al
contrario: se trata desde su punto de vista de un escrito bastante facil de
entender.

Para el profesional, el Cl aporta una informacion excesiva al paciente, aunque
los que se consideran mas conocedores del tema insisten en la necesidad de
documentar los posibles efectos secundarios del tratamiento, asi como toda la
informacion sobre los hipotéticos riesgos, pero nunca a nivel de cifras ni
estimaciones numéricas. Sobre la descripcidn de las alternativas al tratamiento
a realizar hay discrepancia de opiniones.

El paciente considera que la informacion aportada es suficiente en la mayoria
de los casos aunque, en procedimientos en el area de la implantologia,
considera que esta informacién es insuficiente y un poco dificil de entender, al
igual que en procedimientos de curetajes y blanqueamiento dental en los que
no es clara la informacion dada.

Uno de los puntos donde se detecta menor grado de armonizacion, entre lo
que se hace y lo que se debe hacer, es el momento para la entrega del
documento escrito al paciente. En ocasiones, ésta se produce inmediatamente
antes del comienzo de la actuacién odontoldgica, siendo deseable, segun el
paciente, disponer de mas tiempo para una revisién adecuada y en algunos
casos desafortunadamente ocurre que la entrega del documento escrito se
hace una vez que ya se ha realizado el procedimiento clinico.

127



CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ODONTOLOGIA

En algunas areas, como la odontopediatria, la anestesia y la cirugia maxilofa-
cial, el tiempo de experiencia profesional parece influir en la percepcion del Cl.

También se observa una percepcion diferente desde el punto de vista de
género, siendo las mujeres un poco mas exigentes en lo referente tanto a dar
como a recibir informacion.

Desde el punto de vista del paciente, los tratamientos de implantologia parecen
vincularse a mayores exigencias informativas por su parte.

Ya en el proceso de analisis de la informacién, observé que hubiese sido
interesante haber incluido en las variables a analizar el nivel educativo de los
pacientes y ver como ello influye en la compresién del proceso del Cl.

También se plantea la inquietud de conocer en los estudiantes de las diversas
Facultades de Odontologia existentes en la ciudad de Valencia, qué
conocimientos y manejo del proceso de Cl les es dado en su proceso
educativo, al igual que conocer su opinion acerca de qué dificultades vy
deficiencias presentan acerca del proceso del Cl a la hora de actuar en la
practica clinica y qué mecanismos consideran que servirian para su
mejoramiento, con el fin de que en su futuro profesional sea visto como una
herramienta de trabajo y no como un mecanismo de defensa.
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5. CONCLUSIONES.

1°.

2°,

3°.

4°,

5°.

6°.

7°.

8°.

Los profesionales de la salud oral reconocen la importancia de la
obtencién del consentimiento informado y la gran mayoria se preocupa
por su obtencion de forma oral-escrita, pero son poco conscientes de su
importancia en la mejora de la relacion profesional-paciente y desafortu-
nadamente ven la obtencion del consentimiento informado como tramite
para cumplir un requisito legal y a la vez obtener un medio escrito que
les sirva de prueba para defenderse en caso de una posible demanda.

Aunque consideran que tienen los conocimientos suficientes acerca del
Cl, existen deficiencias que hacen que el obtenido pueda ser consi-
derado insuficiente, viciado y nulo ya que en ocasiones el paciente no
posee la informacién completa, veraz y oportuna para poder tomar una
decision objetiva y acorde a sus necesidades. Esto refleja la persistencia
de un paternalismo encubierto en el actuar por parte del profesional.

Se observa carencias por parte de los profesionales en el componente
ético del proceso de Cl. Considero que seria interesante valorar qué
interés hay en los profesionales en obtener mayores conocimientos no
solo de caracter cientifico sino también legal y ético.

El tiempo dedicado a la obtencion del Cl y la delegacion en otros
profesionales, demuestra la poca relevancia que se le da al proceso y la
falta de implicacion por parte del profesional.

Se destacan los procedimientos de implantologia y cirugia como
aquellos en los cuales consideran los profesionales que el consenti-
miento del paciente es indispensable. Llama la atencién la relevancia
que se le da a la obtencion del documento de ClI en estos procedimien-
tos los cuales en la actualidad son dos de las areas en las cuales se ha
presentado un incremento marcado de procesos judiciales y un
comportamiento por parte del profesional de una odontologia defensiva
y a su vez mercantilista.

Aunque los pacientes manifiestan haber comprendido la informacién
dada en el documento de CI, dicen que el lenguaje utilizado es muy
especializado y, en ocasiones, la informacidon dada es insuficiente o
poco oportuna.

Por lo general la informacién dada al paciente es recibida del profesional
tratante, aunque también participa en el proceso personal subalterno.
Solo en caso de existir dudas recurren al profesional para que se las
solucione.

Los pacientes manifiestan un desconocimiento acerca de la funcion del

Cl. Creen que les puede proporcionar algun beneficio o garantia pero
sin tener claro cual es.
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9°.

10°.

11°.

132

No hay conciencia por parte del paciente de que existe la posibilidad de
revocar la autorizacion dada en el transcurso del tratamiento.

Debe mejorarse la comunicacién con los pacientes y ello implica mejorar
su formacioén y concienciarlos acerca, no solo de sus derechos, sino de
sus deberes en lo que se refiere al cuidado de su salud.

Es fundamental que instituciones como los Colegios de Odontélogos y
Universidades aunen esfuerzos no solo en mejorar aspectos cientificos
de la profesion, sino en facilitar las herramientas que permitan un mayor
y mejor conocimiento acerca del proceso de Cl desde un punto de vista
bioético, y que tomen conciencia de la importancia del enriquecimiento
del proceso de comunicacion profesional-paciente.
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7. ANEXOS.

Anexo |. Encuesta a profesionales.

ENCUESTA.
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL ACTO ODONTOLOGICO.
Trabajo de investigacion Universidad de Valencia.

Esta es una encuesta andénima dentro del contexto de un trabajo de
investigacion con el fin de conocer que informaciéon maneja el profesional
sanitario del area de la salud oral respecto al Consentimiento Informado y su
forma de aplicacion como parte del desarrollo su actividad clinica.

Gracias por su colaboracion.

1. ¢Informa y rellena los documentos de consentimiento informado en su
actividad clinica?

a). Si: ___b).No: ___ c). No se requiere en mi actividad clinica: ____

d). NS/NR: ___.

2. ¢ Tiene suficiente informacién sobre lo que es un consentimiento informado y
cuando se debe diligenciar?

a).Si:__ b).No:___ c).NS/NR:__ .

3. ¢ Piensa que es un instrumento de proteccion del profesional ante un posible
caso de demanda por parte del paciente?

a).Si:___ b).No:___ c¢).NS/NR:_.

4. ;Se explica al paciente con la claridad suficiente lo que significa el
consentimiento informado y el paciente firma el documento sabiendo lo que
esta haciendo?

a).Si:__ b).No:___ c).NS/NR:__ .

5. ¢ El consentimiento informado que obtiene del paciente lo hace de forma?:
a). Solo verbal: Si: __No:__ NS/NR: ___
b). Sdlo escrita: Si: __ No:__ NS/NR:___
c). Verbal y escrita: Si: __ No: __ NS/NR:

6. ¢ Cuanto tiempo dedicas a la obtencion del consentimiento informado?
a). Todo el tiempo necesario: Si: __ No: __ NS/NR:

b). Le dedico entre 10 y 15 minutos: Si: __ No: __ NS/NR: ___

c). Le dedico menos de 10 minutos: Si: __ No: _ NS/NR:

d). No le dedico tiempo: ~ Si:__ No: __ NS/NR:___

7. ¢ Hay que respetar la voluntad de un paciente a no ser informado?
a).Si:___b).No:____ c). NS/NR: ___.

8. ¢Considera que la mayoria de los formularios de consentimiento informado

son dificiles de leer por el usuario y por tal motivo dificil de entender?
a).Si: ___b).No: c). NS/NR: .
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9. ¢ Cual de estos elementos basicos cree que es parte imprescindible de un
consentimiento informado?

a). Informacion: ___ b). Comprensién: ___ c). Voluntariedad:

d). Autonomia: ___ e). Todos:

10. ¢, Cree que hay exceso de informacion en los formularios de consentimiento
informado?
a).Si:___ b).No:__ c).NS/NR: __.

11. ¢Ademas de firmar el consentimiento informado el paciente, lo deberia
hacer también un familiar o en su defecto un testigo?
a).Si: ___b).No:__ c).Algunos: ___ d).NS/NR: __.

12. ;Considera necesario informar al paciente de los efectos secundarios de
un procedimiento diagnéstico o terapéutico?
a).Si: ___b).No:__ c)NS/NR: __.

13. ¢{Qué informacion se debe dar en el consentimiento informado sobre los
riesgos de los procedimientos que se van a realizar?

a). Dar toda la informacién.____

b). Dar los riesgos muy graves y relativamente frecuentes, y leves pero muy
frecuentes_

c). Dar sélo los mas frecuentes, y en caso que el paciente quiera mas
informacion, hablarle de los riesgos excepcionales._

14. ;Se deben dar los porcentajes numeéricos de los riesgos de los
procedimientos que se van a realizar al paciente?
a).Si:___ b).No:__ c).NS/NR: _.

15. ¢(Hay que senalar las probabilidades de éxito de un procedimiento
diagnéstico o terapéutico en el impreso del consentimiento informado?
a).Si:____b).No:__ ¢).NS/NR: ___.

16. ¢Deben constar en el documento del consentimiento informado las otras
alternativas de tratamiento existentes?
a).Si: ___b).No:__ c).NS/NR: __.

17. ¢ Cudles de los siguientes procedimientos descritos a continuacion realiza
en su actividad clinica?

Anestesia Local:
a).Nunca:__b).Raravez: _ c).Aveces: __d).Amenudo: _ e).Casisiempre:
f).Siempre:___ g). NS/NR__.

Blanqueamiento dental:

a).Nunca:__ b).Raravez: _ c).Aveces: __ d).Amenudo: _ e).Casi siempre:
f).Siempre:___ g). NS/NR__.
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Cirugia oral:

a).Nunca:__b).Raravez: __ c).A veces:

f).Siempre:__ g). NS/NR__.

Cirugia maxilofacial:

a).Nunca:__ b).Raravez: _ c).A veces:

f).Siempre:__g). NS/NR__.

Endodoncia:

a).Nunca:__ b).Raravez: __ c).A veces:

f).Siempre:___g). NS/NR__.

Implantologia:

a).Nunca:__b).Raravez: __ c).A veces:

f).Siempre:___ g). NS/NR__.

Medicina oral:

a).Nunca:__b).Raravez: __ c).A veces:

f).Siempre:___g). NS/NR__.

Odontologia conservadora:

a).Nunca:__b).Raravez: _ c).A veces:

f).Siempre:__ g). NS/NR__.

Odontopediatria:

a).Nunca:__ b).Raravez: _ c).A veces:

f).Siempre:__ g). NS/NR__.

Ortodoncia:

a).Nunca:__ b).Raravez: __ c).A veces:

f).Siempre:___g). NS/NR__.

Periodoncia:

a).Nunca:__b).Raravez: _ c).A veces:

f).Siempre:___ g). NS/NR__.

Protesis:

a).Nunca:__b).Raravez: __ c).A veces:

f).Siempre:___ g). NS/NR__.

___d).A menudo:

__d).A menudo:

__d).A menudo:

___d).A menudo:

___d).A menudo:

___d).A menudo:

__d).A menudo:

__d).A menudo:

___d).A menudo:

___d).A menudo:

ANEXOS

___e).Casi siempre:

__e).Casi siempre:

__e).Casi siempre:

___e).Casi siempre:

___e).Casi siempre:

___e).Casi siempre:

___e).Casi siempre:

__e).Casi siempre:

___e).Casi siempre:

___e).Casi siempre:

18. ¢En cudles de los procedimientos que realiza en su actividad clinica
considera que es importante obtener el consentimiento informado de forma

escrita?

Anestesia Local:

a).Nunca:__b).Raravez: _ c).Aveces: __ d).Amenudo: _ e).Casisiempre:

f).Siempre:__g). NS/NR__.
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Blanqueamiento dental:
a).Nunca:__ b).Raravez: __ c).Aveces: __ d).Amenudo: __ e).Casi siempre:
f).Siempre:___g). NS/NR__.

Cirugia oral:
a).Nunca:__ b).Raravez: _ c).Aveces: __ d).Amenudo: __ e).Casi siempre:
f).Siempre:__g). NS/NR__.

Cirugia maxilofacial:
a).Nunca:__ b).Raravez: _ c).Aveces: __ d).Amenudo: __ e).Casi siempre:
f).Siempre:___g). NS/NR__.

Endodoncia:
a).Nunca:__ b).Raravez: __ c).Aveces: __ d).Amenudo: _ e).Casi siempre:
f).Siempre:___g). NS/NR__.

Implantologia:
a).Nunca:__ b).Raravez: __ c).Aveces: __ d).Amenudo: _ e).Casi siempre:
f).Siempre:__ g). NS/NR__.

Medicina oral:
a).Nunca:__ b).Raravez: __ c).Aveces: __ d).Amenudo: _ e).Casi siempre:
f).Siempre:__g). NS/NR__.

Odontologia conservadora:
a).Nunca:__ b).Raravez: __ c).Aveces: __ d).Amenudo: __ e).Casi siempre:
f).Siempre:__g). NS/NR__.

Odontopediatria:

a).Nunca:__ b).Raravez: _ c).Aveces: __ d).Amenudo: __ e).Casi siempre:
f).Siempre:___g). NS/NR__.

Ortodoncia:

a).Nunca:__b).Raravez: __ c).Aveces: __d).Amenudo: _ e).Casi siempre:
f).Siempre:___g). NS/NR__.

Periodoncia:

a).Nunca:__b).Raravez: __ c).Aveces: __ d).Amenudo: _ e).Casi siempre:
f).Siempre:___g). NS/NR__.

Protesis:

a).Nunca:__ b).Raravez: __ c).Aveces: __ d).Amenudo: __ e).Casi siempre:
f).Siempre:___g). NS/NR__.

19. ¢, Cuantos afios lleva de ejercicio profesional?

20. Género: a): Mujer: __b): Hombre:

21. Edad:
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Anexo Il. Encuesta a pacientes

ENCUESTA.
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL ACTO ODONTOLOGICO.
Trabajo de investigacion Universidad de Valencia.

Esta es una encuesta andénima dentro del contexto de un trabajo de
investigacion con el fin de conocer que informacidén maneja el paciente
respecto al Consentimiento Informado en el acto odontoldgico.

Gracias por su colaboracion.

1. ¢Hace cuanto tiempo fue su Ultima visita al odontélogo? (sefiale con una X
el que corresponda a su situacion)
a) En tratamiento

b) Menos de 6 meses

c) De 6 meses a 1 afio

d) Hace 2 anos

f) Hace 3 afios

g) Mas de 4 afios

h) No sabe/No responde (Ns/Nr)

2. De los procedimientos a continuacion referenciados sefiale con una X aquel
0 aquellos que le han realizado en su visita al odontologo.

a) Le durmieron la zona a trabajar (anestesia) Si__ No__ NS/NR__

b) Le quitaron algun diente (exodoncia) Si__ No__ NS/NR__

c) Le hicieron empastes (obturaciones) Si__ No__ NS/NR__

d) Le mataron el nervio (endodoncia) Si_ No__ Ns/Nr__

e) Le hicieron limpieza de dientes (profilaxis) Si__ No__ NS/NR__

f) Le hicieron limpieza profunda en las encias (curetaje) Si __ No__ NS/NR__

g) Le colocaron corona(s) Si__ No__ NS/NR__

h) Le adaptaron una prétesis (sea completa, acrilica o esquelético) Si__ No___
NS/NR__

i) Le pusieronunimplante(s) Si__ No__ NS/NR__

j) Le pusieron brackets (ortodoncia) Si__No__ NS/NR__

k) Le blanquearon los dientes (blanqueamiento) Si __No__ NS/NR__

3. ¢ Le fue explicado en qué consistia el tratamiento a realizar?
a). Si__ b). No__ c).NS/NR__

4. ;La informacién que recibié quién se la proporcion6?
a) Odontdlogo

b) Asistente

c) Otro

5. ¢ De qué forma le fue dada la informacion?
a). Solo verbal: Si:__No:__ NS/NR: __
b). Sdlo escrita: Si:__No:__ NS/NR: __
c). Verbal y escrita: Si: __ No: __ NS/NR: __
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6. En caso de haber recibido la informacién en un documento escrito. ¢ Cémo
considera que fue su contenido?

a) ¢ Le fue facil entenderlo? Si: __No:__ NS/NR: __

b) ¢ El lenguaje utilizado era muy especializado? Si: __ No: __ NS/NR: __

c) ¢ Le hubiese gustado tener mas informacion escrita? Si: __ No: __ NS/NR: _
d) ¢ Lo entendié poco? Si:__ No:__ NS/NR:_

€) No entendié nada. Si: __No:__ NS/NR: _

7. En relacion a la entrega del documento con la informacion:

a) ¢Quién le entregd el documento? (sefiale con una X el que corresponda a
su situacién)

*Odontélogo: _~ *Auxiliar__  *Secretaria *Otro__

b) ¢Le fue entregado antes de la cita programada para realizar el
procedimiento?

Si:__No:__ NS/NR: _

c) ¢ Le fue entregado unos minutos antes de realizar el procedimiento?
Si:__No:__ NS/NR:__

d) ¢ Se lo entregaron después de haber realizado el procedimiento?

Si:_ No:_ NS/NR:__

e) ¢ Hubiese preferido haberlo recibido con anterioridad para poder leerlo con
tranquilidad en su casa?

Si:__No:_ NS/NR:_

8. En el documento se le explico:

a) ¢ Las diferentes alternativas de tratamiento? Si: __ No: _ NS/NR: __
b) ¢ Los beneficios de realizar determinado tratamiento? Si: __ No: __ NS/NR: ___
c) ¢ Los posibles riesgos o complicaciones? Si: __ No: __ NS/NR: __

9. ¢ Se le presento alguna duda respecto al tratamiento a realizar?
Si:_ No:_ NS/NR:__

10. ¢ En caso de tener dudas, estas fueron aclaradas por?:
a) Odontdlogo

b) Asistente
c) Amigos
d) Internet
f) Otros

11. ¢Es consciente de que en el transcurso del tratamiento usted tiene la

oportunidad de revocar la autorizacion firmada en lo referente a su realizacion?
Si:__No:__ NS/NR: __

12. ¢;Piensa que el firmar el documento donde autoriza la realizacion del
tratamiento le da algun beneficio o garantia?

Si:__No:__ NS/NR:__

13. Género: a): Mujer: ___b): Hombre:

14. Edad: _
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Anexo lll. Formatos de Consentimiento escrito.

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
INTERVENCION ODONTOLOGICA

PACIENTE ESTOMATOLOGO/ ODONTOLOGO
APELLIDOS: APELLIDOS:

NOMBRE: NOMBRE:

D.N.I: N° COLEGIADO:

DOMILICILIO: CLINICA:

CP: PROVINCIA: DOMICILIO:

REPRESENTANTE LEGAL: C.P:

D./D*: PROVINCIA:

D.N.I:

PROCEDIMIENTOS CLINICOS A REALIZAR

Para satisfaccion de los derechos del paciente a la informacion tanto verbal
como escrita y en cumplimiento de la Ley General de Sanidad, declaro que se
me han expuesto las diferentes posibilidades de tratamiento y riesgo inherentes.

He podido hacer las preguntas que he considerado oportunas y las
explicaciones que me han proporcionado, han sido en un leguaje claro y
sencillo que me ha aclarado las dudas que he planteado y me permiten
comprender los beneficios, las ventajas, exigencias, riesgos terapéuticos y la
duracion aproximada del tratamiento.

También comprendo que en cualquier momento y sin ninguna explicacion
puedo revocar el consentimiento que ahora presto con la firma del presente
documento.

Por ello manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y que
comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento autorizando la intervencion
bucal arriba descrita.

Y en tales condiciones, CONSIENTO me practique el tratamiento odontolégico.

En a de de 20
El Odontoélogo/Estomatélogo El Paciente.
NHC
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
TRATAMIENTOS ODONTOLOGICOS.

D/Dfa.:

D.N.I. N°

El Tutor D/Dfa.: D.N.L
NO

Declaro que el/la Doctor/a que me atendié en la Clinica Dental
me ha explicado que:

El tratamiento que voy a recibir implica la administracion de anestesia local. El
proposito principal de la anestesia es interrumpir transitoriamente la funcién
sensitiva con el fin de realizar el tratamiento sin dolor. La inyeccion de
anestesia puede provocar, localmente ulceracion de la mucosa y dolor v,
menos frecuentemente, limitaciones en el movimiento de apertura de la boca,
que pueden requerir tratamiento ulterior, y que la anestesia puede provocar
bajada de la tension y sensacién de mareo. Aunque hasta la fecha no soy
alérgico a la anestesia, esta puede provocar urticaria, dermatitis de contacto
general, asma, shock anafilactico, que pueden requerir tratamiento urgente.

EXODONCIA SIMPLE, EXTRACCION DE CORDALES Y OTROS DIENTES
INCLUIDOS: Me han explicado que van a proceder a la extraccién de un
diente/muela o muela del juicio u otro diente incluido. En consecuencia,
comprendo que no mantendré ese diente/muela y que Unicamente podra ser
sustituido por una prétesis y que las muelas del juicio no se reponen, por
innecesarias. En extraccion simple el objetivo es evitar infecciones y quistes
radiculares, en extraccion de dientes incluidos evitar infecciones, quistes
odontogénicos inflamatorios y foliculares y ameloblastomas. La intervencion
consiste, para el diente/muela incluido, en la realizacion de una incision de la
mucosa, posterior despegamiento y eliminacion del hueso que cubre el
diente/muela, para que de esta manera podamos con el instrumental adecuado
extraerlo; y para extraccion simple la luxacion y extraccion.

IMPLANTES: El propésito es la reposicion de los dientes perdidos mediante la
colocacién de implantes a los que se fijaran los dientes protésicos. El
procedimiento se realizara en uno o dos actos quirdrgicos separados por varios
meses, la cirugia consiste en incisién despegamiento de colgajo, fresado para
preparar el lecho, colocacién del implante, reposicion del colgajo y sutura.
Puedo requerir injertos 6seos. Sé que, aunque la técnica se realice
correctamente, existe un porcentaje de fracasos en torno al 5%, que pueden
requerir repeticion de la intervencion. También entiendo que, una vez colocada
la prétesis, pueda fracturarse con la necesidad de sustituir algun tornillo o
componente. Es imprescindible un seguimiento cada cierto nimero de meses,
a fin de detectar precozmente y tratar con mejor prondstico la aparicion de
cualquier complicacién como la periimplantitis, que es una enfermedad
periodontal en los implantes. Entiendo que el tratamiento no concluye con la
colocacién del implante, sino que sera preciso visitar periédicamente al
facultativo y seguir escrupulosamente las normas de higiene que me ha
explicado.
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APICEPTOMIA: El propésito principal de la intervencion es eliminar un
granuloma o quiste periapical. La intervencién consiste en la incision a nivel de
la mucosa, la eliminacion de la tabla 6sea y por la ventana abierta eliminar el
apice de la raiz enferma, legrado y obturacion retrograda.

TRATAMIENTO PERIODONTAL: El propésito es la eliminacion de los factores
irritativos e infecciosos en los tejidos de soporte de los dientes. Se me va a
eliminar la placa y el célculo subgingival, hacer un raspado y alisado radicular,
si es preciso se hara cirugia a colgajo para eliminar las bolsas, aumentar la
encia, o bien tratar los defectos 6seos mediante regeneracién o injertos. Sé
que después puedo tener un aumento de sensibilidad dentaria y movilidad en
los dientes, que normalmente desapareceran, bien espontaneamente, bien por
tratamiento posterior. Se puede producir alargamiento de los dientes, mas
perceptibles al sonreir, por eliminarse tejido enfermo. Comprendo que el
objetivo pueda no obtenerse, con independencia de la técnica empleada y de
su correcta realizacion, y que sin mi esmerada contribuciéon en el control de la
placa, mediante la higiene, los objetivos perseguidos no se pueden cumplir.

BIOPSIA, BIOSPSIA-EXTIRPACION: Mediante una incision se va a proceder
a tomar una muestra o a extirpar la lesién que tengo para analizarla y conocer
asi el diagndstico exacto, pudiendo requerir puntos de sutura.

COMPLICACIONES DE LA CIRUGIA: Comprendo que es posible que puedan
producirse procesos edematosos; inflamacion, hematomas, dolor o lacera-
ciones en la mucosa de la mejilla o del labio, o en la lengua, insercién de la raiz
en el seno maxilar, fractura de la tuberosidad o de la mandibula, puede
producirse luxacion de la articulacion temporomandibular, que no dependen de
la técnica empleada ni de su correcta realizacion, es posible que se produzcan
lesiones de tipo nervioso, por afectar a terminaciones nerviosas 0 nervios
proximos, lo que generara pérdida de sensibilidad en los labios, el mentdn, la
lengua o la encia, segun cudl sea el nervio afectado. Generalmente la pérdida
de sensibilidad es transitoria, aunque puede llegar a encia, segun cual sea el
nervio afectado. Menos frecuentemente pueden producirse comunicaciones
con los senos nasales o con las fosas nasales y lesionar raices de dientes
adyacentes, que pueden requerir tratamiento posterior. Los injertos 6seos
pueden no prender.

ENDODONCIA (quitar el nervio): Consiste en la eliminacion del tejido
enfermo y rellenar la camara pulpar y los conductos radiculares con un
material que selle la cavidad e impida el paso de las bacterias y toxinas
infecciosas, conservando el diente o molar. A pesar de realizarse correcta-
mente la técnica, cabe la posibilidad de que la infeccidn o el proceso quistico
o granulomatosos no se eliminen totalmente, por lo que puede ser necesario
acudir a la cirugia periapical al cabo de algunas semanas, o incluso afos. A
pesar de realizarse correctamente la técnica, es posible que el relleno quede
corto o largo. Es posible que después de la endodoncia el diente cambie de
color y se oscurezca ligeramente. Es frecuente que el diente/molar en que se
realice la endodoncia se debilite y tienda a fracturarse, por lo que puede ser
necesario realizar coronas protésicas e insertar refuerzos intrarradiculares.
Puede haber dolor los primeros dias.
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ODONTOLOGIA CONSERVADORA (Empastes): El tratamiento consiste en
limpiar la cavidad de tejido enfermo y rellenarla posteriormente para conseguir
un sellado hermético, conservando el diente/molar. Es frecuente que se
produzca una mayor sensibilidad, sobre todo al frio, que normalmente
desaparecera de modo espontaneo. Si advierto signos de movilidad o
alteraciones de oclusion, volveré a la consulta. El sellado hermético puede
reactivar procesos infecciosos que hagan necesaria la endodoncia y que,
especialmente si la caries es profunda, el diente/molar quedara fragil y podra
ser necesario llevar a cabo otro tipo de reconstruccion o colocar una corona
protésica. Es posible que no me encuentre satisfecho con la forma y el color
del diente tras el tratamiento, porque las cualidades de las restauraciones
directas nunca seran idénticas a su aspecto sano.

PROTESIS DENTAL: Consiste en la reposicion total o parcial de los
dientes/molares ausentes o en la reconstruccion anatémica de los diente que
haya perdido estructura. Si la protesis es fija hay que reducir los dientes
adyacentes por lo que se pueden presentar sensibilidad durante algun tiempo,
a partir de dos o tres ponticos, el puente se podria partir debido a las fuerzas
masticatorias. Si la prétesis es removible puede presentar en las primeras
semanas nauseas, aumento de la saliva, dificultad para hablar y masticar.
Pueden aparecer llagas por el roce y se necesitara un periodo de adaptacion
que puede exigir retoques en clinica. Si hay poco soporte 6seo la prétesis debe
rebasarse para corregir la pérdida dsea.

ORTODONCIA: El propésito principal es conseguir una alineacion correcta de
los dientes para prevenir posteriores problemas y optimizar una reposicion
dentaria posterior, obtener una correcta funcion masticatoria y un mejoramiento
estético. La técnica consiste en la colocacién de una aparatologia adecuada
para mover los dientes y llevarlos a su posicidn correcta. Las placas removibles
se pueden perder y el coste de la repeticion correra por mi cuenta. Las bandas
pueden producir Ulceras y llagas, y puede producirse la reabsorcion de la raiz o
la disminucion de la encia, necesitando tratamiento posterior. El tratamiento
correcto puede implicar la necesidad de extraer algin diente sano. El
tratamiento puede ser largo, no dependiendo de la técnica empleada ni de su
correcta realizacion, sino de factores generalmente bioldgicos, de la respuesta
de mi organismo, impredecible, y durante todo ese tiempo deberé extremar la
higiene para evitar la caries y posibles enfermedades periodontales. Al finalizar
el tratamiento, debo visitar al facultativo periédicamente, para evitar recidivas, y
que pueda ser necesaria la extraccion de las muelas del juicio.

ODONTOPEDIATRIA: El tratamiento es restaurar los dientes dafiados por
caries y/o traumatismos, y corregir alteraciones derivadas de una mala relacion
dentaria que deben ser tratadas a edad temprana. La intervencién puede
precisar anestesia. La intervencion cosiste en técnicas de extraccion o
conservadoras, citadas anteriormente, que faciliten el desarrollo de la denticion
permanente de una forma adecuada y correcta. Pueden ser necesarios
registros: radiografias, modelos, fotos... para planificar el tratamiento. Se me ha
advertido de la necesaria colaboracion del nifio.
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BLANQUEAMIENTO DENTAL: Su objetivo es conseguir un aclaramiento del
tono de los dientes. En los dias anteriores al tratamiento debe realizarse una
limpieza dental y una correcta exploracion para examinar que no existan
dientes astillados o grietas en el esmalte. Para el tratamiento se usa un
producto blanqueador activado por la energia de una lampara que puede ser
de diferentes tipos de laser. Después del tratamiento y durante dos o tres dias,
puede sentir una sensibilidad en los dientes que se ira atenuando
paulatinamente. La duracion del tratamiento depende de mis habitos de
tabaco, café, té, alcohol, comidas con mucho colorante, etc.

ANTECEDENTES: Sé que si padezco de diabetes, hipertension, cardiopatia,
inmunodepresion... aumenta el riesgo de complicaciones.

CONSENTIMIENTO: Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con Ila
informacion recibida y que comprendo el alcance y los riesgos de los
tratamientos y consiento que se me practiquen los tratamientos odontolégicos
que necesito. Sé que en cualquier momento, puedo revocar el consentimiento
que ahora presto.

Firma del paciente o tutor.

Catarroja a de de 20
Revocacion:

D/Dfia. D.N.l.:
El tutor D/Dia.: D.N.I.:

Revoco el consentimiento prestado en su dia y no deseo proseguir el
tratamiento, que doy por finalizado.

Catarroja a de de 20
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