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RESUMEN

El consentimiento informado es un elemento de gran importancia en la asistencia odontolégica de
calidad. Objetivo: elaborar un modelo de Consentimiento Informado (Cl) para el tratamiento
odontolégico en el Hospital San Juan de Dios de Caracas, Venezuela. Método: es una
investigacion descriptiva, no experimental y de campo. Se realiz6 un diagnostico previo de la
forma cémo se obtiene actualmente el consentimiento informado de los pacientes. La poblacion
estuvo conformada por 60 odont6logos: 15 especialistas de planta y 45 odontdlogos generales
gue han realizado pasantias de postgrado por el servicio. Para recoger la informacién se utilizo
un cuestionario que fue validado previamente por juicio de expertos. Resultados: fueron
analizados utilizando medidas de frecuencia. El 86,7% de los odontdlogos manifestdé que
considera su relacion con el paciente de caracter contractual, el 95% le solicita autorizacién para
aplicar el tratamiento, el 100% verifica que haya comprendido la informacion suministrada y le
conceden tiempo suficiente para decidir. Solo el 53,3% ha solicitado el CI por escrito y el 83,4%
ha utilizado el formato vigente. El 75% apoya la sustitucion del formato actual. Discusién: Este
grupo de odontdlogos tiene conocimientos sobre Consentimiento Informado (Cl) que incorporan a
su préactica profesional, especialmente en lo referente al respeto a la autonomia del paciente, lo
que sugiere un alejamiento del paternalismo. Se utiliza poco el Cl por escrito y se requiere de un
nuevo formato. Con el apoyo de la investigacion bibliografica, se elaboré una propuesta de
formato, acorde a los lineamientos bioéticos actuales.

Palabras clave: Bioética, consentimiento informado, autonomia del paciente, servicio de
Odontologia hospitalario, Hospital San Juan de Dios

ABSTRACT

Informed consent is an element of great importance in quality dental care. Objective: to develop
an Informed Consent (IC) model for dental treatment at the San Juan de Dios Hospital in Caracas,
Venezuela. Method: it is a descriptive, non-experimental and field research. A previous diagnosis
was made of the way in which the patients' informed consent is currently obtained. The population
was made up of 60 dentists: 15 plant specialists and 45 general dentists who have completed
postgraduate internships for the service. To collect the information, a questionnaire was used that
was previously validated by expert judgment. Results: they were analyzed using frequency
measures. 86.7% of the dentists stated that they consider their relationship with the patient to be
contractual, 95% request authorization to apply the treatment, 100% verify that they have
understood the information provided and give them enough time to decide. Only 53.3% have
requested the IC in writing and 83.4% have used the current format. 75% support the replacement
of the current format. Discussion: This group of dentists has knowledge about Informed Consent
(IC) that they incorporate into their professional practice, especially with regard to respect for the
patient's autonomy, which suggests a departure from paternalism. Written IC is little used and a
new format is required. With the support of bibliographic research, a format proposal was
prepared, according to current bioethical guidelines.

Key words: Bioethics, informed consent, patient autonomy, hospital dentistry service, San Juan
de Dios Hospital
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INTRODUCCION

La Bioética se ha convertido en uno de los temas de obligada referencia en la
medicina y en la investigacién cientifica, constituyendo una nueva disciplina que ha
ido adquiriendo a lo largo de los ultimos cincuenta afios un importante cuerpo
doctrinal, convirtiéendose en una de las ramas de estudio mas desarrolladas de la
ética. Esto ha dado lugar a un relanzamiento de la ética médica, enriquecida con
estas nuevas formulaciones vy principios de argumentaciéon, en los que la
competencia profesional y los datos obtenidos de la evidencia cientifica se convierten

en requisitos basicos para la toma de decisiones morales.

En este mismo sentido, surgen con frecuencia conflictos de valores, dudas sobre qué
datos relativos a la enfermedad se deben comunicar a los pacientes mas vulnerables
o de edad méas avanzada y nuevos dilemas éticos ante los cuales muchas veces el
clinico se encuentra con la obligacién de tomar decisiones sin patrones de referencia

con los que se sienta respaldado

La profesién odontoldgica debe asumir importantes retos debido, principalmente, al
surgimiento de nuevas técnicas de cirugia dental, nuevos materiales en el reemplazo
de la estructura dental partiendo, tanto de la accion diagnostica del odontélogo como
de las acciones terapéuticas desarrolladas por el profesional de la odontologia, para

poder solventar las necesidades de los individuos que requieren el servicio.

De hecho, esa busqueda de lineamientos éticos reguladores de la actuacion
profesional resulta especialmente necesaria en nuestro fragmentado ambito cultural,
ya que el recurso de apelar a la conciencia individual, aludido frecuentemente como
unica fuente de ética o moralidad, en demasiados casos solo ha demostrado servir
como puerta de escape o justificacion de las opciones éticas mas comodas o0 mas
propiciadoras de actuaciones utilitaristas, en las que se busca sacar el maximo
provecho personal. Parafraseando a J.H. Newman @, "si la conciencia tiene sus

derechos, es porgue también tiene sus deberes".



En respuesta a esto, la nueva ética biomédica intenta recuperar el sentido de
dignidad del ser humano, como paciente o sujeto de investigacion, en todas las fases
de su vida, reconociéndolo en todo momento como sujeto de derechos, lo que
implica necesariamente el respeto a su libertad y el acceso a la informacion util en
cada caso, integrando estos derechos con los deberes de conciencia del profesional
de la salud, el cual no debe quedar en ningin momento despojado de su propia
responsabilidad ni de sus propias convicciones, ya que como profesionales, somos
responsables de nuestros propios actos sin que podamos delegar en nadie nuestra

responsabilidad moral.

Planteamiento y delimitacion del problema

En la profesion odontologica deben asumirse importantes retos, debido,
principalmente, a los avances tecnologicos acelerados que reclama el ejercicio
profesional; llevar a cabo un trabajo de acuerdo al estdndar mundial, requiere en
algunos casos buscar alternativas que minimicen las carencias del medio. Como
consecuencia de esto, se puede presentar, por parte de quien requiere atencion
odontolégica, desconcierto, temor, algunas veces rechazo a los tratamientos
sugeridos, aumento de reclamos y demandas, en fin, cambios en la relacion
odontdlogo-paciente. Sumado a esta realidad profesional, en este momento la
sociedad venezolana enfrenta una gran crisis tanto politica como econémica y social;
todas las organizaciones sociales se encuentran formando parte de este contexto
gue genera incertidumbre. Para evitar esta situacion, se hace necesario presentar al
paciente una adecuada informacion de los riesgos, beneficios y alternativas en los
tratamientos dentales y las cirugias, y esto puede hacerse con el consentimiento
informado, mediante el cual el paciente manifiesta en forma clara y expresa, que
acepta o rechaza el tratamiento con todos sus riesgos y complicaciones, y el
profesional cuenta con un aval, basado en la informacion que debid presentarle al

paciente antes de aplicar cualquier tratamiento especial.



El perfeccionamiento del ejercicio de la profesion odontoldgica exige cada vez mas el
uso del Consentimiento Informado (CI), como un instrumento indispensable para
cubrir los aspectos éticos y legales de la practica odontolégica. ElI Cl es uno de los
fundamentos sobre los cuales se establece, desde la bioética, la relacion clinica
actual, Desde el punto de vista legal, este documento ampara tanto al paciente como
al profesional y con base en esto, el odontélogo y el paciente deben dialogar y
negociar honestamente, respetando la independencia y condicion humana de cada

uno.

En el Hospital San Juan De Dios (HSJD) de Caracas funciona un Servicio de
Odontologia, creado para brindar atencion en todas las especialidades de la
Odontologia, garantizando el acceso a los servicios a toda la poblaciéon como
prioridad de su politica de salud, con el fin de mejorar la salud bucal y calidad de
vida. Desde sus inicios, se ha venido utilizando un documento de consentimiento
informado general para todos los servicios clinicos del hospital, incluyendo el servicio
de odontologia, como una norma establecida especialmente para los pacientes

quirargicos. (Anexo 1)

El servicio de Odontologia se plantea actualmente la necesidad de tener un
documento propio, que complemente la historia clinica, en el cual quede plasmada
toda la informacién que se da al paciente en el consultorio odontolégico al momento
de su atencién, la cual incluye el diagnostico, las opciones de tratamiento, la
aprobacion de la opcion seleccionada por el paciente. La falta de este recurso ha
contribuido a la generacion de problemas que entorpecen la labor asistencial. En
consecuencia, se requiere de un documento de consentimiento informado realizado
especialmente para el area de la odontologia, que exprese el trabajo permanente de

comunicacién entre el odontélogo y el paciente.

La informacién aportada al paciente debe ser completa y no sesgada y luego la
autorizacion del mismo debe ser obtenida sin coercion. El consentimiento informado
comprende entonces dos aspectos, por un lado, el odontélogo debe informar, debe

revelar la informacion necesaria al paciente de manera tal que este pueda participar
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conscientemente en la toma de decision sobre el tratamiento propuesto; por otra
parte el paciente debe expresar su aceptaciébn o rechazo en forma libre. En
consideracion a lo anterior, resulta conveniente que los profesionales que participan
del dia a dia del Servicio de Odontologia del HSJD, tomen conciencia de la
necesidad de incorporar este documento a la Historia Clinica del paciente, para

lograr un mejor desempefio humano y profesional.

El Cl como expresion de la libertad de conciencia del ser humano, reconocida desde
el siglo pasado en la declaracién de los derechos humanos, es fundamentalmente,
una innovacion en la préctica sanitaria y mas que requisito legal, debe ser un tema
de reflexién, en cuanto a la relacion de confianza que debe establecer el Odontdlogo
con sus diversos pacientes. El Cl ideal debe ser un proceso de diadlogo entre el
profesional de la salud y el paciente, desde que se encuentran por primera vez hasta
gue se da el alta definitiva. Para muchos, el respeto de este derecho garantizaria una

buena calidad asistencial.

Toda persona, aunque esté enferma, debe continuar siendo considerada en principio,
libre y competente para decidir sobre su integridad y sobre su futuro, y, por lo tanto,
debe poder intervenir activamente en las decisiones clinicas que le atafien; esto
conduce a poder aceptar o denegar lo que se le propone después de tener una
informacion suficiente para ello. Este es el principio general, dificilmente discutible,

en que se basa el consentimiento informado; principio bioético antes que juridico @.

El consentimiento firmado debe ser una garantia de que el enfermo ha tenido ante si
una propuesta de riesgos y beneficios. Pensar la forma de incorporar, de manera
positiva y proactiva, el proceso de construccion del consentimiento informado podria
plantear elaborar en primera instancia un instrumento comun para las diferentes
especialidades y la posibilidad a futuro y de acuerdo a la experiencia obtenida, de
elaborar Cl especificos para cada una. Esto da lugar a un sin numero de
interrogantes complejas de resolver, considerando los elementos técnicos y

cientificos que se suelen tomar en cuenta en la practica odontologica. Por todas



estas razones y para efectos de este estudio se planteo la siguiente interrogante de

investigacion:

¢, Qué elementos bioéticos deben estar contenidos en una propuesta de
consentimiento informado para la atencion de pacientes del servicio de Odontologia
del HSJD?

Justificacion e importancia

La existencia de un protocolo de consentimiento informado en el &rea especifica de
la odontologia del HSJD generaria beneficios, el mas basico de ellos seria permitir el
ejercicio de la libertad personal, reconocida desde el siglo pasado en la Declaracién
Universal de los Derechos Humanos. El derecho a tomar sus propias decisiones es
una innovacion reciente y mas que un asunto legal, es un motivo de reflexion en
cuanto a su influencia en la relacion que debe llevar el Odontdlogo con sus
pacientes. Ahora bien, la sociedad en sus actuaciones diarias, no tiene cultura de la
relacion basada en el derecho, sino en la confianza, y al igual que el médico, el
odontologo representa el orden en la salud, lo bueno, lo verdadero; en el modelo de
relacion médico-paciente tradicional, paternalista, se le considera conocedor de un
saber especial, representante del orden natural y moral, es el que decide lo bueno y
lo malo para el paciente, da la informacién sobre el diagnostico y/o prondstico de su

padecimiento o sobre los pormenores de las técnicas terapéuticas.

La formulacion del consentimiento informado y su aplicacién en odontologia, traeria
entre otros beneficios la participacién activa del paciente en la toma de decisiones
sobre lo que sea mejor para su salud como resultado de un proceso continuo de
crecimiento y no un acontecimiento aislado. El consentimiento informado perfecto
debe ser un proceso de encuentro y dialogo entre el profesional y el paciente desde
gue se ven por primera vez hasta que se da el alta definitiva; el respeto de este

derecho puede garantizar una buena calidad asistencial.
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El consentimiento informado debe cumplir unos aspectos basicos para que se pueda
afirmar con seguridad que un paciente fue debidamente informado acerca de un
tratamiento o intervencidén quirdrgica, para prevenir cualquier posible reclamacion
profesional, como se habia establecido antes, los tres requisitos necesarios a cubrir

por este consentimiento informado son: Voluntariedad, Informacion y Comprension.

Con el escrito del consentimiento informado se verifica que el paciente ha recibido la
informacion facilitada por el profesional responsable de su tratamiento. Dicho
consentimiento informado se debe custodiar dentro de la historia clinica del paciente,
ya que ostenta un valor probatorio ante cualquier discrepancia o futura reclamacion.
Pero en ningun caso, la firma del consentimiento informado supone la exoneracion

del profesional ante una responsabilidad por mala praxis.

Asimismo, la investigacion significara un aporte conceptual dentro de la linea de
docencia para el HSJD, en la tematica referida a los procedimientos para la
elaboracion de consentimientos informados en odontologia; generando ademas con
Su uso, un incremento en la calidad y productividad de los servicios ofrecidos, y las

bases para el desarrollo de futuras investigaciones en el area.

Antecedentes

Mondragén @ en su trabajo titulado Consentimiento informado: una praxis dialégica
para la investigacion, Universidad de Chile 2012, establece que el consentimiento
informado es un proceso, en el que una persona acepta participar en una
investigacion, conociendo los riesgos, beneficios, consecuencias o problemas que se
puedan presentar durante el desarrollo de la misma. Aunque se refiere al Cl en
investigacion y no en la practica clinica, analiza elementos del mismo que pueden
aplicarse a ambos tipos de consentimiento. .El objetivo de este trabajo fue reunir las
caracteristicas del proceso de consentimiento informado (PCl) para que su
discernimiento y cumplimiento posibilite el ejercicio dialdgico, reflexivo y responsable

del investigador. Se presentan los resultados de una extensa revision de los
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elementos del Cl, desde sus componentes hasta su fundamento ético y legal,
incluyendo los mitos y realidades que existen sobre el formato de consentimiento
informado como recurso legal de proteccion. El consentimiento informado no es un
formato establecido que los investigadores repliquen, se trata de que la praxis del CI
sea una tarea cotidiana dentro de la investigacion con seres humanos, como
comunicacion deliberativa y critica, responsable y comprometida entre dos agentes

morales, investigador-investigado.

Hernandez ® estableci6 en su Tesis Doctoral "Consentimiento informado en
Odontologia” Universidad de Valencia. Espana 2015, que 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. El objetivo de este estudio fue evaluar el grado
de conocimiento y percepcion de los profesionales de la salud oral acerca del Cl y su
aplicacion en el actuar clinico, asi como evaluar la opinion 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 una clinica dental de asistencia sanitaria
privada. Para cada una de ellas se elabor6 una encuesta anénima y posteriormente
se realizo un estudio descriptivo. De acuerdo a los datos obtenidos se observd como
la aplicacion del Cl es frecuente por parte de los profesionales, asi como en la
muestra de pacientes. Si bien la informacion 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, 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 informacion con un tiempo prudente
antes del procedimiento. Segun el autor, se reconoce la importancia del Cl, pero se

continta actuando bajo un paternalismo encubierto, los profesionales deben reforzar
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la informacién y mejorar su comunicacion con los pacientes y las Universidades y los
Colegios Profesionales de Odontdlogos deben involucrarse mas en el proceso de
concienciacién acerca del Cl. Asi mismo, a los pacientes se les debe dar la
educacion 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.

Carrasco ® en su investigacion titulada: Consentimiento informado: un pilar de la
investigacion clinica, Universidad de La Sabana. Colombia 2012, también aborda
aspectos del Cl en investigacion que son aplicables al Cl asistencial. Hizo una
revision de literatura en bases de datos, analizdé los elementos de su origen y
evolucion, los principios éticos involucrados (autonomia, beneficencia y justicia),
elementos caracteristicos claves como divulgacion, comprension, capacidad de
consentir o decidir y voluntariedad y encontré que en enfermeria y otras disciplinas,
la aplicacion del CI no se encuentra exenta de conflictos tales como validez del
proceso a traves del tiempo, capacidad de comprender la informacion entregada,
coercion con minorias, miedo a los efectos de la intervencién o el procedimiento, y
desconfianza respecto a lo que realmente se hard. Concluyé que contar con la
manifestacion expresa de una persona a participar libre y voluntariamente de una
investigacion, y conocer las condiciones, los beneficios y los riesgos que esta
involucra; garantiza la completa consideracion de los principios éticos en el cuidado

holistico de las personas.

Luengas ©® en su investigacion: “La Bioética en la relacion clinica en Odontologia’.
Meéxico. 2003, analiz6 desde la perspectiva de la bioética, algunos problemas
morales que surgen en el ejercicio de la odontologia tomando como referencia las
normas oficiales y la experiencia de la Comision Nacional de Arbitraje Médico
(CONAMED) en México. Encontré que la mayoria de los pacientes que presentan
sus quejas a la Comision provienen de la practica privada, que la causa de la
inconformidad es per el tratamiento y que los conflictos generalmente se arreglan en
la sesién de conciliaciéon. El autor considera que a pesar de los avances en materia

de regulaciones, en la Norma Oficial para la Prevencién y Control de Enfermedades
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Bucales existen vacios relacionados con el manejo del paciente, como es la ausencia
del consentimiento informado para la toma de decisiones sobre los tratamientos.
Propone actualizar las Normas Técnicas y educar a estudiantes de odontologia,
profesionales y usuarios en una cultura del derecho y la responsabilidad, para elevar

la calidad de la relacion clinica en odontologia.

Todas estas investigaciones se relacionan con el presente trabajo en la importancia
que tiene el consentimiento informado para la calidad del servicio que se preste a los
pacientes de cualquier institucion de salud bucal, y todos aquellos valores que

ayuden en la relaciéon paciente-odontdlogo.

Marco teoérico

Historia de la Bioética

La ética, se desarroll6 con Aristételes pero fue Socrates quien la promulg6 al sefialar
y definir las virtudes éticas y establecer la forma como debemos vivir. Séneca
confirma esta apreciacion cuando dice que Socrates fue quien puso la filosofia al
servicio de las costumbres y definié que la sabiduria suprema es distinguir los bienes
de los males. La medicina en los tiempos de Sécrates y de Hipocrates no estaba
organizada ni reglamentada como profesion. Los conocimientos médicos se
heredaban, se transmitian en el grupo familiar. La profesion tenia caracter de secta;
era como un sacerdocio profesionalizado, aunque también ejercian curadores
empiricos y autodidactas. La sociedad, en general, desconfiaba de lo que hacian de
medicos. Sdocrates consideraba que la medicina era un servicio de los dioses
(medicina teologal). No existian disposiciones que obligaran al practicante a ser
responsable de sus actos, como si ocurria en la Mesopotamia . Hay que recordar
gue en Babilonia el rey Hammurabi, que reind unos 1.800 afios antes de Cristo,
registr6 en su famoso Codigo derechos y obligaciones de los profesionales de la

medicina.
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Sdcrates vivid entre los afos 469 y 399 antes de Cristo e Hipdcrates entre 460 y 377,
fueron pues contemporaneos, posteriores a la llamada "era pre técnica" de la
medicina, que-como es sabido, transcurre entre los origenes de la humanidad y la
Grecia de los siglos VI y V anteriores a Cristo. Se caracteriza por ser una
combinacion de empirismo y magia, con un trasfondo sobrenatural y con unos
medicos que eran sacerdotes. La "era técnica”, en cambio, se inicia con Alcmedn de
Crotona. Para Lain Entralgo, citado por Lolas, " esa era se distingue porque el
médico se propone curar al enfermo, sabiendo porque hace aquello que hace. Esta
nueva actitud mental lo conduce a preguntarse por lo que en si mismos son el
remedio, la enfermedad y el hombre; para dar respuesta a lo anterior estudia la

naturaleza, es decir, se propone conocer lo que una cosa €s, su naturaleza propia.

La ética impregna a la medicina con la concepcion griega de la virtud como armonia
con la naturaleza; asi también la salud se concibe como equilibrio o belleza, debido a
lo cual la medicina es considerada un modelo para la moral. Adicionalmente la ética
convierte a la medicina en un arte que involucra las decisiones de los seres
humanos, motivo por el que puede afirmarse que todas las decisiones médicas
acertadas y prudentes, son decisiones éticas que requieren de la elaboracion de
juicios de valor y juicios racionales. ® Esta fundamentacion naturalista de la ética se
mantiene en la cultura occidental hasta bien entrada la modernidad.
Todas estas referencias en los momentos histéricos que se sucedieron, permiten la
ubicacion en tiempo y espacio con el objeto de dar respuesta a los planteamientos
trascendentales que ocurren en la vida del hombre y, en particular, en aquellas

relacionadas con la practica de salud.

Desde el afio 1971, se utiliza cotidianamente el término "bioética -un neologismo
introducido por el oncdlogo Van Rensselaer Potter- en una monografia titulada
"Bioethics: bridge to the future" (Bioética: un puente hacia el futuro), para designar
una nueva disciplina y su desarrollo corresponde a los jesuitas de la Universidad de
Georgetown. Pero la cuestion es mucho mas compleja y supera ampliamente el

contexto norteamericano, no sélo porque se descubrié que el aleman Fritz Jahr ya
15



habia acufiado el término en los afios veinte, sino porque la ética clinica tiene siglos
de historia, y en todas las culturas y religiones se ha reflexionado sobre los

problemas referentes a la salud, la vida y su final

Donde y cuando surge la bioética

Al factor meramente historico tenemos que afadir el ideoldgico. «Bioética» fue la
palabra que emplearon algunos tedlogos para adoctrinar al personal sanitario de
acuerdo con el dogma catélico, en temas como la reproduccion y la eutanasia. Este
intento de monopolizar materias tan sensibles, provocd como reaccion defensiva la
incorporacion de corrientes de pensamiento feministas, laicistas y multiculturales.
Finalmente, la aceleracion de la biotecnologia y el miedo a las consecuencias de la
manipulacion del genoma de los seres vivos han acabado por consolidar la bioética
como campo de conocimiento plural y transversal, que se ha introducido con fuerza
los dltimos afios y ha ocupado un lugar central en los debates de disciplinas mucho
mas antiguas y consolidadas, como por ejemplo la ética, la filosofia juridica y politica,

o la misma deontologia médica. ®
La Bioética en América Latina

La Bioética se orienta a constituir una interdisciplina (puente) que interactie y
establezca ejes transversales del conocimiento que permitan al ser humano dialogar
con las ciencias de la vida, para establecer asi, criterios racionales (entre la techné y
praxis) y que garanticen el porvenir de la humanidad. Obviamente, desde una vision
amplia, justa, racional, tolerante y plural. Esta concepcién es atractiva pero compleja
y conflictiva, por la resistencia al cambio que produce en una sociedad que transita
entre lo conservador y lo liberal, sobre todo en materia de ejercicio profesional y, en
la manera como se delibera a nivel personal y en publico, donde se presenta un gran
relativismo y apego a las normativas; simultdneamente, en el pensar individual, en el

sectarismo disciplinar y en el sincretismo religioso contemporaneo.
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Venezuela no ha estado exenta del pensamiento postmodernista que se ha
inculturado en sus estructuras conservadoras y la ha convertido en una sociedad de
contrastes ideoldgicos, de personalismos y de apariencias. Una sociedad en que
generalmente sus profesionales no "dan su brazo a torcer”, donde es posible estar
horas hablando de trivialidades, de quejarse de todo, pero en la que generalmente se
deja todo para ultima hora y se resuelven complejos problemas en forma apresurada.
Esta critica se ha hecho por la escasa racionalidad formal para deliberar las
problematicas, el etiquetar los conceptos por prejuicios y la dificultad de dialogar
posturas contrapuestas con un real animo de encontrar posturas plurales, colegiadas

y tolerantes.

Desde otra perspectiva, en Latinoamérica y el Caribe, la Bioética da sus nacientes
pasos, en la década de los afios 80, en paises como Argentina, Colombia, Chile,
México, Brasil y Venezuela, donde diversos profesionales fueron sembrando la
semilla de esta disciplina, en primer lugar, en las universidades y centros médico-
asistenciales, posteriormente en centros de investigacion y desarrollo, en la

educacioén universitaria y en los fondos promotores de la investigacion y desarrollo.

Tuvo sus mas fuertes raices en personas como José Alberto Mainetti en Argentina,
quién en 1972 fundo el Instituto de Humanidades Médicas y a finales de los 80, la
Escuela Latinoamericana de Bioética (ELABE), donde se han formado los

formadores de muchas de las actuales generaciones de bioeticistas (7.

Fernando Sanchez Torres, fundd en diciembre de 1985, el Instituto Colombiano de
Estudios Bioéticos (ICEB), siendo un centro de reflexién clave del pensamiento
bioético del hermano pais. La Federacion Latinoamericana y del Caribe de
Instituciones Bioéticas (FELAIBE), fundada en Caracas en 1991, si bien ha tenido
sus altas y bajas, sigue integrando a los representantes de las principales

asociaciones bioéticas de la region.

En 1994 se creo el Programa Regional de Bioética de la Organizacion Panamericana
de la Salud-Organizacion Mundial de la Salud (OPS-OMS) y en 1996, un Programa

de Postgrado en Bioética con caracter internacional, mediante un convenio entre el
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Programa Regional de Bioética, la Universidad Complutense de Madrid y la
Universidad de Chile.

En este siglo posiblemente haran historia, la Sociedad Internacional de Bioética
(SIBI) Seccional Latinoamérica y la Red Latinoamericana de Bioética-UNESCO,
guienes estan realizando un gran aporte a la formacion de las nuevas generaciones

de profesionales en este ambito.

Si bien la bioética llega a Latinoamérica a finales de los afios 80 bajo la influencia
norteamericana, una década después, hace un giro hacia la corriente espafiola y
europea en general. Ailos mas tarde, se configura en Latinoamérica una Bioética con
matices mas propios, mas global y social. Es importante destacar que la bioética en
nuestros paises surge muy interrelacionada y solidaria, gracias a los avances de las
tecnologias de informacién y comunicacién, los encuentros locales, regionales e

internacionales.

El surgimiento de la bioética en Venezuela

El Dr. Luis Razetti es el precursor de la ética médica en Venezuela. Fue el autor del
Cadigo de Moral Médica publicado por la Academia Nacional de Medicina en 1918 y
en 1928 publicoé su libro “Moral Médica” y siguié sus pasos el Dr. Augusto Ledn
Cechini, profesor de la Facultad de Medicina de la UCV, quien lider6 la lucha por la
incorporacion de la ética tanto en la actuacion profesional, como en la ensefianza de
la medicina.

En 1996, un grupo de profesores que formaban parte de la Subcomision de Bioética
de la Comision de Estudios de Postgrado de la Facultad de Medicina de la UCV,
decidio crear una Asociacion Civil sin fines de lucro: el Centro Nacional de Bioética,
identificada con las siglas CENABI, que se ha dedicado a la promocion de la bioética
y a la ensefianza de esta disciplina. EI CENABI ha dictado numerosos cursos de
formacion en alianza con la UCV, incluyendo una maestria en bioética y talleres de

formacion para los integrantes de los Comités de Bioética. Adicionalmente, tiene en
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funcionamiento un Comité Independiente de Bioética para la Investigacion, que ha
resultado de gran utilidad en la revision y seguimiento de proyectos de investigacion

multicéntricos o de instituciones que no poseen este tipo de comités.

Bioéticay profesiones sanitarias

La bioética es una disciplina que ha emergido para clarificar valores y decisiones,
tanto de pacientes como de profesionales de la salud. Esta dimension de la bioética
gue, a través de la teoria principialista, se ha difundido rapidamente por el entorno
médico, no representa el Unico modo de racionalizar la respuesta moral ante los
modernos dilemas éticos de la medicina. Lolas (") define la bioética como el "estudio
sistematico de la conducta humana en el ambito de las ciencias de la vida y del
cuidado de la salud, examinada a la luz de los valores y de los principios"”, definicion
gue toma de Reich WT.

En definitiva, se concibe como aquella parte de la ética o filosofia moral que estudia
la licitud de las intervenciones sobre la vida del hombre, especialmente en el campo
de la medicina y de las ciencias bioldgicas. Esta definicion configura los cuatro
rasgos definitorios de la bioética moderna: a) se trata de un marco interdisciplinario
de reflexion ética; b) es basicamente una ética practica, de aplicacién inmediata en el
mundo de la medicina y su entorno, cuyos principales protagonistas son el médico y
el paciente; c) se trata de una reflexion ética que soporta, ademas, decisiones de
salud publica de gran repercusién social y legal, y d) nadie puede permanecer ajeno
a la bioética, porque ella determina una praxis sanitaria e involucra unos
comportamientos que someten a prueba el sistema de valores que opera en una
sociedad.® Desde la vision de Potter la bioética tiene una perspectiva global, pero
en el curso de los anos se ha focalizado y desarrollado fundamentalmente en el

campo de la salud.

Ejercicio de la odontologia desde una perspectiva bioética

19



El ejercicio de la Odontologia ya no es posible considerarlo desde el punto de vista
paternalista, donde el profesional decide la terapéutica a aplicar, con la idea de que
este sea el protocolo apropiado, sin ninguna otra opinién, ni siquiera explicaciéon. Se
evidencia que para respetar los derechos humanos, y aplicar los principios de la
Bioética, a las personas que acuden a los servicios de salud en busca de atencion es
necesario establecer, utilizando la empatia, un proceso de negociacién entre las
partes para que los Odontdlogos puedan explicar los tratamientos, beneficios y
riesgos que pueden sobrevenir y para escuchar de los pacientes sus dudas, las
expectativas que tengan y los planteamientos que quieran hacer. Este proceso debe
guedar plasmado en el expediente clinico y a través de lo que se ha denominado,
consentimiento informado: decidir qué opcion es mejor, para quién es mejor y con
respecto a qué criterios. A tal complejidad, y de alguna manera consecuente con ella,

se afiade la de la propia praxis odontolégica.

El Cdadigo de Deontologia Odontoldgica, de cumplimiento obligatorio para todos los
profesionales de la Odontologia en Venezuela, instituye una amplia normativa
referida a los deberes de los Odontélogos, en concordancia a lo establecido por la
Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela induciendo al respeto a la
vida, a la integridad de la persona humana y a la preservacion de la salud, sin ningan
tipo de discriminacion como lo establece la Carta de los Derechos Humanos de las
Naciones Unidas. Para garantizar que el ejercicio de la Odontologia se realice segin
los postulados de la Bioética, es muy importante considerar su inclusién en los
programas académicos de manera que el egresado cuente con la suficiente
preparacion en el area. Igualmente, se deben promover cursos o talleres de
capacitacion en Bioética para los profesionales, en los que se incluya la préactica del

consentimiento informado (9.

Con la aplicacion de la Bioética, se enaltecen la profesion y los lugares de trabajo y
se mejora la calidad de servicio, ya que el trato efectivo, pero también digno,

incrementa la confianza de las personas destinatarias de ese servicio.
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Principialismo. Modelo de fundamentacion en bioética

Los principios son una regla intermedia entre las grandes generalizaciones filosoficas
y las normas de conducta, de modo que su interpretacion y aplicabilidad dependen
de factores fuera de ellos mismos. Los cuatro principios clasicos de la bioética
norteamericana (autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia) otorgan
uniformidad al analisis clinico y suponen un nuevo enfoque metodolégico y
procedimental para juzgar las acciones médicas. No obstante, han sido objeto de

controversia.

En el modelo denominando "principialismo jerarquizado”, se plantean ciertas
modificaciones al modelo originario de los principios, dotandoles de mayor
racionalidad ética y solidez doctrinal. Gracia ® considera que los principios de no-
maleficencia y justicia son, de algin modo, independientes del principio de
autonomia y jerarquicamente superiores, porgue obligan moralmente siempre,
incluso contra la voluntad de las personas, en este caso de los enfermos. Es en este
primer escalon donde se postula la mayor exigencia del "bien comun” sobre el "bien
particular" de la autonomia. En el segundo escaldn, el principio de la beneficencia no
es enteramente separable del de autonomia. La no-maleficencia expresa, por otra
parte, el criterio universal de hacer bien a todos no haciéndoles el mal, mientras que
la beneficencia proporciona un concepto de bien que parece referirse, en la
concepcion del autor, a un bien particular. Por eso ese bien particular esta
densamente adherido a la autonomia. El primer escalén, o nivel 1, constituido por no-
maleficencia y justicia, viene a representar una "ética de minimos": lo basico exigible
para dar cardcter ético al acto médico o sanitario y siempre un verdadero deber.
Beneficencia y autonomia comprenden el nivel 2, y cuando siguen al nivel 1
convierten el acto médico en una "ética de maximos", transformando la accidon de
cumplir el mero deber en satisfaccion del paciente (en felicidad). EI primer nivel es
exigible por el derecho, el segundo seria especifico de la moral. El nivel 1 sitta el
acto meédico ante un deber universal de universalizacion, el nivel 2 en un rango de

exigencia ética mayor, pero de particularizacion.
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Estos principios proporcionan al quehacer odontologico un conjunto de valores que
establecen parametros para la mayor parte de los aspectos de las evaluaciones del
profesional. En primer lugar, la vida del paciente, la salud general y la salud bucal del
paciente, entendida como un funcionamiento bucal apropiado y sin dolores,
constituirian la ética de minimos. La autonomia del paciente; lo que le ocurra al
cuerpo del paciente (incluyendo la importancia que éste le otorga a la salud, el
confort, el costo y otros valores); las preferencias de los odont6logos por ciertas
préacticas (incluyendo diferentes filosofias de practicas dentales); consideraciones
estéticas, desde el punto de vista de experimentadas practicas dentales;
consideraciones de eficiencia, que puedan incluir, por parte del dentista,

consideraciones sobre el costo, se insertarian dentro de la ética de maximos.
Beauchamp y Childress @V describen estos principios de la siguiente forma:

Beneficencia: Se refiere a la obligacion de prevenir o aliviar el dafio hacer el bien u
otorgar beneficios, deber de ayudar al préjimo por encima de los intereses
particulares, en otras palabras, obrar en funcion del mayor beneficio posible para el
paciente y se debe procurar el bienestar la persona enferma. Los elementos que se
incluyen en este principio son todos los que implican una accién de beneficio que
haga o fomente el bien, prevenga o contrarreste el mal o dafio; adicionalmente, todos
los que implican la omision o la ausencia de actos que pudiesen ocasionar un dafio o

perjuicio. 2

El quehacer del profesional de la salud esta fundamentado en el principio de
beneficencia y consiste en el deber de asistir a las personas que lo necesiten. Este
principio se vincula con la norma moral siempre debe promoverse el bieny tiene
como obligaciones derivadas el brindar un servicio de calidad, con atencion
respetuosa, evitar el exceso de terapéutica y respetar condiciones, credos o
ideologias.®® Este principio es utilizado para prevenir, aliviar el dafio, hacer el bien
como otorgar beneficios ¥, debe estar dirigido a garantizar la salud de la sociedad

en el sentido mas amplio de este concepto, para lo que se precisa de un personal
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preparado, competente, actualizado, con una formacion humanistica basada en los
principios éticos y conocedor de las peculiaridades de la poblacion que asiste. No
debe centrarse Unicamente en curar o en restablecer la salud, sino también en
prevenir y en educar, lo que conduce a la modificacion de estilos y modos de vida, de
patrones culturales que no contribuyen al mantenimiento de la salud colectiva. ®®

El principio de beneficencia puede generar situaciones dilematicas, en donde el acto
de beneficencia se contrapone a la no comisién de un mal, dafio o perjuicio; en estas
situaciones priva la maxima de no causar dafio, a menos que tal perjuicio esté
intrinsecamente relacionado con el beneficio por alcanzar y en donde el paciente o
Su representante conjuntamente con el profesional de la salud considere al dafio

como inferior en relacion con el beneficio por obtener y esté dispuesto a asumirlo 9,

Es importarte sefialar que muchas veces el profesional de la salud, especificamente
el odontdlogo, cree favorecer al paciente y esto no necesariamente es cierto, debido
a que, lo que él considera como bien, no siempre es coincidente con el bien que
persigue el paciente. Diariamente se enfrentan a pacientes que exigen un
tratamiento especifico, ya sea por dolor o por estética, mientras que el profesional
quiere restaurar las condiciones de salud bucal general, o puede considerar que
cualquier otra alteracion es mas importante de resolver que la que manifiesta el
paciente y se entra en un conflicto de intereses que compete a la beneficencia, el
cual se puede resolver mediante una buena relacion odontélogo paciente,
ofreciendo al paciente toda la informacién necesaria sobre su salud bucal, que

permita llegar a un consenso.

Principio de No Maleficencia: Este principio es uno de los mas antiguos en la
medicina hipocratica: “Primum non nocere”, es decir, no hacer dafio al paciente @7,
es la formulacion negativa del principio de beneficencia que nos obliga a promover el
bien. Los preceptos morales provenientes de este principio son no matar, no inducir
sufrimiento, no causar dolor, no privar de placer, ni causar discapacidad evitable 9,

Las obligaciones derivadas consisten en realizar un analisis riesgo/beneficio ante la
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toma de decisiones especificamente en el area de la salud y evitar la prolongacion
innecesaria del proceso de muerte (distanasia) ®. Se trata de respetar la integridad

fisica y psicologica de la vida humana.

Este principio esta contemplado en el juramento hipocratico cuando expresa “Dirigiré
la dieta con los ojos puestos en la recuperacion de los pacientes, en la medida de

mis fuerzas y de mi juicio y les evitaré toda maldad y dafio” ©.

Se vincula al principio de beneficencia en ocasiones, cuando pretendiendo hacer el
bien al paciente acontecen complicaciones no contempladas, que pudieran

perjudicarlo directa o indirectamente. ¥

El equipo de salud en servicio al paciente debe preocuparse por hacer el bien, y

cuidarse de no hacer dafio a una persona o a un colectivo. *°

El principio de no maleficencia no debe ser considerado de forma aislada ya que
muchos procedimientos en el area de la salud pueden ocasionar dafios y/o
sufrimientos, asi como causar riesgos al paciente, sin embargo, estos pudieran
justificarse en razon de los beneficios, que por supuesto deben superar al dolor y la

discapacidad.

Principio de Autonomia: De acuerdo a Jonson citado por Castillo *¥, este consiste
en que cada persona es auto determinante para optar por las propias escogencias en
funcién de las razones del mismo, es decir, que, al hacer uso de la autonomia, cada

guien conduce su vida en concordancia con sus intereses, deseos y creencias

El principio filosoéfico de la autonomia tiene su contraparte legal en el principio de
autodeterminacién que en nuestro pais se contempla en el articulo 44 de la
Constitucién de la Republica Bolivariana de Venezuela que expresa: “la libertad
personal es inviolable” 9. La autonomia tiene su valor al ser una reafirmacion de

uno de los rasgos fundamentales de la persona y por principio porque tiende a
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promover el bienestar del sujeto al permitirle seleccionar lo que considere que es

mejor para él. %

Segln John Stuart Mill ?® al hombre le pertenece plenamente aquella parte de sus
actos gque no afecte a los otros, y sobre la cual la sociedad no debe interferir, ya que
la autonomia constituye la esfera de la libertad humana. Se puede definir como la
obligacion de respetar los valores y opciones personales de cada individuo en
aquellas decisiones basicas que le atafien vitalmente 9. Supone el derecho incluso

a equivocarse a la hora de hacer uno mismo su propia eleccién.

El principio de autonomia da origen a la norma moral, de no coartar la libertad de la
persona y nos remite a la obligacion de aplicar el consentimiento informado ante la
toma de decisiones en el campo de la salud. Lo cierto, es que, en el modelo social
emergente, se tiende a que cada cual tenga derecho a opinar sobre su salud en
ejercicio de su libertad, ¥ para lo que se requieren: conocimiento, es decir, estar bien
informado, comprobacion de la competencia del enfermo para decidir y ausencia de

coercion.

El principio de la Autonomia visto filos6ficamente corresponde al principio de
Autodeterminacion desde un punto de vista legal, que en Venezuela se encuentra
plasmado en nuestra Carta Magna en el capitulo Ill, de los derechos civiles donde se
establece que todos los venezolanos tienen derecho al libre desenvolvimiento en
diversas areas, sin mas limitaciones que las derivadas del derecho de los demas y
del orden publico y social. En concordancia, la autonomia es la base fundamental del
articulo 57 del Codigo de Deontologia Odontoldgica @9 que expresa que toda
persona debe expresar con absoluta libertad su voluntad de aceptar o rechazar su
condicion de ser paciente, asi como rehusar determinadas indicaciones diagnédsticas

o0 terapéuticas.

Este principio es la base para una nueva relacién paciente-profesional de la salud, ya
gue al paciente se le trata como adulto responsable con la capacidad y el derecho de

decidir entre las opciones presentes, en una determinada situacion clinica 4.
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Una reflexion sobre la comprension del principio de autonomia en la atencion en
salud nos muestra una posible contradiccion, cuando el equipo de salud, tomando en
cuenta sus funciones en los diferentes niveles de atencion (prevencion, promocion,
curacion y rehabilitacion), trata de cambiar estilos de vida, habitos, costumbres, e
incluso tradiciones, que puedan estar refiidas con la salud de las personas y de la
comunidad, lo que puede verse como una intromisién en el mundo interno de esta

comunidad, que lesiona su independencia y por ende su autonomia .

Principio de Justicia: Para analizar éste, se comenzara definiendo la justicia, que
para muchos filésofos griegos constituye el elemento fundamental de la sociedad,
considerando que algo es justo cuando su existencia no interfiere con el orden al cual
pertenece, el que cada cosa ocupe su lugar. Cuando no sucede asi, y una cosa
usurpa el lugar de otra, o cuando existe alguna demasia, se origina una injusticia y
se cumple con la Justicia al restaurar el orden de origen, cuando se corrige y
sanciona la desmesura. En los aspectos sociales de la justicia se destaca el

equilibrio en el intercambio entre dos o0 mas miembros de la sociedad.

El principio de justicia y equidad surge a partir de pensadores del ambito de la salud,
sensibles a la problematica de aquellos mas necesitados e insatisfechos con el
modelo utilitarista de J Stwart Mill''”?, que establece el mayor bien para el mayor
namero de personas, lo cual puede desproteger a las minorias y los marginados; en
consecuencia se ha visto la necesidad de afiadir la teoria de John Rawls sobre
justicia social, centrada en la igualdad de los seres humanos desde una Optica
formal, para ayudar a los menos favorecidos ante las desigualdades sociales y
econdmicas existentes entre los seres humanos, con el objeto de que las leyes,
instituciones y servicios publicos se encuentren organizados en forma tal, que

redunden en el beneficio de las personas.

Este principio esta relacionado con la norma moral de dar a cada quien lo que
necesita, de la cual se derivan diversas obligaciones, como realizar una adecuada

distribucion de los recursos, proveer a cada paciente de un adecuado nivel de
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atencion, y disponer de los recursos indispensables para garantizar una apropiada

atencion de salud.

El principio de justicia, en un sentido general, esta relacionado con la concepcion de
la salud como un derecho humano fundamental que debe ser garantizado por la
sociedad o por el Estado. Por otra parte, la justicia distributiva segin Platon consiste
en la distribucion de honores, fortuna y de todas las demas cosas que cabe repartir
entre los que participan de la sociedad y la concrecion practica del principio de
justicia estd directamente relacionado con la economia, 0 sea la disposicion de
recursos necesarios para garantizar la salud; en muchos casos justicia y economia

se contraponen (9,

Esto hace que la justicia deba entenderse como equidad, que a su vez significa la
utilizacién racional de los recursos (beneficios, bienes, y servicios); sino también
distribuir los recursos de acuerdo con las necesidades ®® y también en los términos

de eficiencia y eficacia.

Se cumple con este principio si al paciente se le da el trato merecido o justo
sin negarle un servicio, una informacién o imponerle una responsabilidad u
obligacion indebida o exigirle mas de lo requerido por la ley @Y, cuando la
indicacion de examenes, la prescripcién de medicamentos con récipes, y la correcta
remision de personas a las interconsultas con diferentes especialistas, se realizan

s6lo cuando sean estrictamente necesarios.

Consentimiento informado

El término consentimiento lo encontramos definido en el Diccionario de la Real
Academia de La Lengua Espafola (RAE) como: “Accion o efecto de consentir” o
“‘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
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prestar el enfermo o, de resultarle imposible, sus allegados, antes de iniciarse un
tratamiento médico o quirdrgico, tras la informacién que debe transmitirle el médico

de las razones y riesgos de dicho tratamiento,

El Consentimiento Informado tiene sus raices legales en el Codigo de Nuremberg en
1947 que hacia referencia explicita al consentimiento voluntario del sujeto, no fue
hasta 1964 en que se formuld la Declaracion de Helsinki y 1966 en que W.H.
Stewart, estableciera el requerimiento del consentimiento informado, cuando la
comunidad meédico-cientifica se planteé con seriedad la trascendencia de este

principio ético.

El consentimiento informado es un proceso basado en una doctrina surgida en la
segunda mitad Siglo XX, cuando a principios de este siglo aparecieron las primeras
sentencias judiciales que exigian un consentimiento simple, comenzando asi la

primera etapa de este proceso.

El consentimiento es una cultura legitima de la actuacién clinica y es una premisa
ética de la investigacion. Su finalidad es preservar el principio del respeto a las
personas, es decir, su autonomia: nadie puede hacer el bien a otro en contra de la

voluntad de éste.

Es asi como, desde una perspectiva ética, clinica y juridica, la figura del
consentimiento informado tiene por objetivos, reconocer y respetar el derecho de
autonomia de los pacientes, lo que constituye no sélo una exigencia juridica, sino por
sobre todo, una exigencia ética: promover la participacion del paciente en su proceso
de atencion en salud, lo que significa que comparte responsabilidades y asume
riesgos, y optimiza la relacion equipo médico-paciente; el paciente que posee una
adecuada comunicacion de la informacion, queda mas satisfecho con la atencion, sin
tener en cuenta Unicamente los resultados. En dltima instancia, el consentimiento

informado tiene como objetivo fortalecer la seguridad de la atencion del paciente 2.
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Actualmente, en el marco de la relacion médico-paciente, se ha dado énfasis al
principio de autonomia, entendido como el derecho del paciente a ser reconocido
como persona libre y duefia de tomar sus decisiones. En este contexto aparece el
concepto de "consentimiento informado”, segun el cual toda persona debe recibir, en
términos comprensibles, una informacion completa respecto del diagnostico,
tratamiento y pronéstico de su enfermedad por parte del profesional de la salud. Este
debe ademas conocer las implicancias en caso de rechazar el tratamiento y asumir
las consecuencias tanto del éxito como del fracaso del mismo, junto con su tratante.
También debe ser informado sobre los costos de su atencidén y la existencia de

tratamientos alternativos.

Ante la situacion de una medicina tecnificada y poco humana, la buena relacion
meédico-paciente ayuda a la adhesion a los tratamientos y por lo tanto a su éxito.
Ademas, los problemas médico legales han ido en aumento, lo que hace necesario
usar un documento que demuestre la responsabilidad compartida de los pacientes en

las decisiones tomadas.

Para que el consentimiento informado sea valido debe cumplir con ciertas

condiciones ¥

Debe entregarse toda la informacion médica requerida para que el paciente

tome su decision suficientemente informado.

o El paciente debe consentir libremente, sin presiones de ningun tipo.

o El paciente debe ser competente y/o capaz de tomar una decision que puede
afectar su salud. Si es menor de edad o no tiene capacidad para decidir, debe
ser representado por sus padres o su representante legal. (Consentimiento
subrogado)

o Debe otorgarlo el propio receptor del acto médico (concepto de titularidad).

e el propoésito y la causa del acto meédico debe ser recuperar la salud del
enfermo.

e el proceso debe tener una forma externa (verbal o escrita).
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o el consentimiento debe ser obtenido previo a la realizacion del acto médico.

Estos conceptos, ya vigentes en la relacion médico-paciente, son también aplicables
a la relacion odontologo-paciente, en especial considerando que el ejercicio de la
odontologia se realiza bajo condiciones cada vez mas complejas. Actualmente,
existen mayores adelantos para llegar al diagndstico y opciones terapéuticas que
hace pocos afios. Se cuenta con la posibilidad de utilizar materiales, técnicas y
especialidades nuevas. Si bien esto ha significado mejores alternativas de
tratamiento para el paciente y mejoria en su calidad de vida, también ha traido un
incremento en la aparicion de efectos adversos, complicaciones, fracasos de

tratamiento y elevacion de los costos.

Aunque ha habido avances significativos, todavia no es posible colocar estructuras
dentarias naturales donde antes las habia y los tratamientos consisten
fundamentalmente en instalar artificios tecnologicos que deben adaptarse a las
condiciones fisiologicas, lo que no siempre se logra. El porcentaje de fracasos puede
ser mayor de lo que se espera y es importante que el paciente lo sepa. Si bien esto
se puede explicar en términos de porcentaje de éxitos o fracasos, basado en lo
reportado en la literatura, hay que hacer ver al paciente que la realidad es
extremadamente variable y lo publicado no es méas que una referencia. El hecho de
traspasar al enfermo parte de esta informacién mejora sustancialmente la relacion

profesional-paciente.

Muchas veces la atencion dental genera ansiedad y temor al dolor. El paciente se
siente disminuido al estar en una posicibn semi-acostada en el sillon frente al
odontdlogo y éste suele utilizar términos técnicos y cientificos de dificil comprension.
Si la patologia produce dolor, el paciente puede estar dispuesto a aceptar un
tratamiento sin tener real entendimiento de lo que le ofrecen. El profesional debe
tomarse el tiempo suficiente para explicar cual es el problema, las opciones de
tratamiento, sus costos y los riesgos que implican. Una conversacion estando el

odontdlogo y el paciente sentados al mismo nivel, si hace falta usando diagramas,
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gue expliguen con mas claridad lo que se propone, asegurandose que el paciente
entiende, es el primer paso para una relacion participativa, la que le permite
involucrarse voluntaria, consciente y activamente en la adopcion de decisiones

respecto del tratamiento de su salud.

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

probar legalmente que se dio la informacion y se obtuvo el consentimiento @),

Estrada ®® director de Estomatologia de la Comisién Nacional de Arbitraje de
México, advierte que en su pais las irregularidades con mayor incidencia y
frecuencia, se relacionan con la falta de comunicacion entre el profesional de la
salud bucal y el paciente: maltrato al paciente, no explica en términos accesibles al
usuario, no enfatiza en el alcance y las limitaciones del tratamiento en cuestién, no
informa del costo y de la relacidén riesgo/beneficio de la atencién (posibilidad de
fracaso del procedimiento otorgado), incurre en inexactitudes e imprecisiones, delega
responsabilidades y modifica convenios en cuanto a modo, tiempo y costo de la
atencion brindada. También, existe la tendencia a despertar falsas expectativas en
los pacientes; el uso y manejo equivocados de materiales y procedimientos no
indicados, asi como tratamientos simulados, pretensiones clinicamente inalcanzables
y técnicas clinicas inexpertas. Es muy probable que esta realidad se repita en el

resto de los paises de la region.

El consentimiento informado es el procedimiento formal para aplicar el principio de
autonomia. Es la justificacion misma de la legitimidad del acto médico, basada en el

derecho del paciente a su autonomia o autodeterminacion.
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Objetivos

General
Proponer un modelo de formato para la obtencién del Consentimiento Informado para
el tratamiento odontologico en el Servicio de Odontologia del Hospital San Juan de

Dios. Caracas

Especificos:
1. Evaluar la practica del Consentimiento Informado en el Servicio de
Odontologia del HSJD.

2. ldentificar los elementos relacionados con los Principios Bioéticos
Fundamentales a ser considerados en la elaboracion del consentimiento

informado en las areas de odontologia del HSJD

3. Formular la propuesta de formato para la obtencion del consentimiento
informado odontologico a ser aplicado en el servicio de odontologia en el
HSJD

Aspectos Eticos.

Esta investigacion se desarroll6 respetando los principios bioéticos de Beneficencia,
No Maleficencia y Autonomia. Beneficencia porque el producto de la investigacion
beneficiara a los pacientes atendidos en el Servicio de Odontologia; No Maleficencia,
porque no causa dafio ni somete a riesgos a la poblacién del estudio y Autonomia,
porque la participacion en la encuesta es voluntaria y se solicitd previamente el

Consentimiento Informado a los participantes.

La investigacion, asi como el consentimiento informado y voluntario de todos los
participantes en la investigacion fueron sometidos a evaluacion por parte del Comité
de Bioética del Centro Nacional de Bioética (CIBI-CENABI) para obtener el aval que

permitié la realizacion de esta investigacion; de igual forma se solicité la autorizaciéon
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de la directiva del Hospital San Juan de Dios por ser la Institucion en la que se

realizo la investigacion.

33



METODOS

Tipo de investigacion y disefio de la investigacion

Considerando que la presente investigacion estuvo orientada a caracterizar las
practicas actuales odontolégicas en relacibn a los documentos escritos de
consentimiento informado en la atencién de pacientes odontolégicos del servicio de

odontologia del HSJD, la misma se clasifico de tipo descriptiva de campo.

Segln la definicion de Parra®, de acuerdo al tipo de conocimiento que
proporcionan la investigacion puede ser clasificada como descriptiva, de campo, %
pues la misma pretendié diagnosticar suficientemente el procedimiento de
consentimiento informado en el servicio de odontologia del HSJD, directamente en el
contexto social real donde esta se desarrolla, es decir; en el servicio odontologia del
HSJD de Caracas, Venezuela a fin de generar una propuesta de prototipo para

realizar el proceso de consentimiento informado.

Considerando la dimension temporal de la investigacion, se clasificO como
transaccional o transversal descriptiva, por cuanto la variable consentimiento
informado, se estudid en un solo periodo de tiempo y se midié segun los criterios de
la poblacion objeto de estudio, que proporcionaron la informacion necesaria para los
resultados de la investigacion, los cuales permitieron la construccion de las
conclusiones necesarias que sirvieron de aportes o de referencia para la elaboracion

del modelo de consentimiento informado que se propone.

Poblacion y muestra

La poblacion objeto de estudio en esta investigacion, estuvo conformada por 60
Odontoélogos: 15 de ellos son personal fijo de esta Institucion, y 45 odontdlogos
generales, cursantes de diversos postgrados, que han sido recientemente
odontdlogos de pasantia en la instituciéon

Se trabajo con el total de la poblacion, debido a su tamafio limitado
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Técnica e Instrumento de recolecciéon de datos

La técnica que se utiliz6 para la recoleccion de la informaciéon fue la encuesta
estructurada, y se disefid6 como instrumento un cuestionario. EI cuestionario se
estructuré en dos partes, la primera de ellas se refiere a una hoja de presentacion a
los encuestados en la cual se le invita a participar en la investigacion y se expone la
naturaleza académica de la misma. Se explic6 con claridad la necesidad del
consentimiento del respondente toda vez que esto es parte del cambio que se

propuso en la investigacion.

La segunda de ellas contenia una serie de preguntas con una escala de Likert, que
fueron elaboradas para obtener la informacién sobre los indicadores de la variable en
estudio del consentimiento informado en el servicio de odontologia del HSJD. El
cuestionario cont6 con 21 items que indagaron sobre caracteristicas de la poblacion
y el grado de informacidén que poseen los odontélogos sobre el Cl, el uso que hacen
de él en su préctica y la importancia que otorgan a tener un modelo para ser aplicado
en el servicio. Este Instrumento fue enviado via correo electrénico, utilizando
cuestionarios Google, de manera de guardar todas las normas de privacidad de cada

participante y como una estrategia para respetar el anonimato (Anexo 2)

Sistema de Variables
Definicion Conceptual:
El consentimiento informado en odontologia, consiste en una forma de decision libre,
voluntaria y consciente, realizada dentro del proceso de la relaciéon odontdlogo-
paciente, en un momento determinado; en la cual el paciente adecuadamente
informado acepta o rechaza las acciones diagndsticas o terapéuticas sugeridas por

los profesionales de la odontologia 7).

Definicion operacional:
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La variable consentimiento informado en odontologia fue medida mediante las
siguientes dimensiones: Informacion del acto médico al paciente y aceptacién por el

paciente del procedimiento medico a ejecutar por el paciente

La variable bioética fue medida segun los principios bioéticos siguiendo a
Beauchamp y Childress, en las dimensiones: beneficencia, no-maleficencia,

autonomia y justicia 4.

El Cuadro de Operacionalizacién de Variables se encuentra en el Anexo 3

Procedimiento
La realizacion de esta investigacion se dividio en 6 fases:

» Fase 1: Se solicitd la autorizacion de la Facultad de Odontologia de la UCV, en

forma verbal

» Fase 2: disefio del instrumento de recoleccion de datos de acuerdo a los objetivos

de la investigacion. (Anexo 2)

* Fase 3: validacion y confiabilidad del instrumento: se disefié un cuestionario de
validaciéon (Anexo 4), para someterlo al juicio de expertos: 1 experto en metodologia
(Lic. Jesus Ramon Bautista), 1 experto en investigacion odontolégica (Dr. Gabriel

Zambrano) y 1 experto en bioética (MSc Gladys Velazquez).

En el mismo se establecieron 3 aspectos a considerar: pertinencia, adecuacion y

redaccion, que los expertos debian ponderar utilizando una escala de Licker:

- Pertinencia: relacion estrecha entre la pregunta, el objetivo a lograr y el

aspecto o parte del instrumento que se encuentra desarrollado

- Adecuacion: correspondencia entre el contenido de cada pregunta y el nivel de

preparacion o desempefio del entrevistado) y
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- Redaccion: interpretacion univoca del enunciado de la pregunta a traves de la

claridad y precision en el uso del vocabulario técnico),

La escala de Likert considera 5 categorias de respuesta: 1. Deficiente, 2. Regular,
3. Bueno, 4. Muy Bueno, 5. Excelente. Al final del instrumento, se ofrecié una
casilla adicional de observaciones. A los resultados se les realizd6 un andlisis
cualitativo y cuantitativo. Con el método de Coeficiente de Validez de Contenido
(CVC) propuesto por Hernandez-Nieto® el cual permite medir y evaluar
cuantitativamente la validez de contenido en una escala de 0.0 a 1.0 de un
determinado instrumento de recoleccion de datos, mediante la técnica de juicio de
expertos y se le compara con el coeficiente Kappa, el cual mide solamente
concordancia entre jueces, por su parte, este coeficiente mide validez y
concordancia y se define como la proporcién relativa, respecto al valor maximo de
la escala, del promedio de los puntajes entre los jueces por cada item. Los

resultados de la validacion del instrumento se aprecian en el Anexo 5.

e Fase 4: obtencién del aval bioético del proyecto de investigacion y del formato para
la obtencion del Consentimiento Informado de los participantes, por parte del
Comité Independiente de Bioética para la Investigacién del CENABI (CIBI-CENABI)
(Anexo 6).

e Fase 5: Aplicacion del instrumento previa obtencion del ClI, tabulacion y analisis de
los resultados del cuestionario y tratamiento estadistico. (Anexo 7)

* Fase 6: Discusion de los resultados obtenidos y elaboracion del Formato para la

obtencion del Consentimiento Informado (Anexo 8)

Tratamiento estadistico.

Los datos primarios recogidos mediante la aplicacion de los instrumentos, fueron
revisados y codificados con el uso del sistema informatico IBM SPSS Statistics 23. El
analisis estadistico descriptivo se realiz6 con la elaboracion de tablas de distribucion

de frecuencias absolutas y relativas, y gréaficos.
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RESULTADOS

Se logro que todos los Odontélogos convocados respondieran voluntariamente la
encuesta, lo que significa la participacion del 100% de la poblacién objeto de la

investigacion

1. Caracterizacion de la poblacion.

Las respuestas a las preguntas 1 al 3 aportaron informacion sobre el nivel académico
alcanzado por los participantes, su especialidad y relacion laboral con el HSJD. Del
total de profesionales encuestados 68,3% posee estudios de postgrado:
especializacion, maestria o doctorado (Cuadro y Gréfico 1).

La especialidad prevalente fue la odontopediatria (41,1%) y la menos frecuente, la
cirugia bucal (10,3 %) (Cuadro y Gréafico 2). EIl 25% de la poblacion en estudio es
personal fijo (de planta) y el 75 % ha realizado rotaciones o suplencias en la

institucion (Cuadro y Grafico 3)

2. Practica actual de consentimiento informado.
El 86,7% de los odontélogos considera siempre o casi siempre que al atender a un
paciente, establece un contrato tacito con el mismo. Solo el 13,3% no lo interpreta de

esta forma (Cuadro y Grafico 4)

El 70% realiza siempre o casi siempre un andlisis riesgo/beneficio de las alternativas
terapéuticas, antes de proponerlas al paciente y un 18,3% adicional, lo hace algunas
veces (Cuadro y Gréfico 5). EI 95% de los encuestados considera necesario siempre
0 casi siempre, obtener la autorizacion del paciente y/o su representante legal, para

realizar cualquier tratamiento odontologico. (Cuadro y Grafico 6).

Cerca del 67% de los encuestados afirmaron que siempre o casi siempre toman en
cuenta los intereses, deseos y creencias del paciente en la seleccion del tratamiento
y un 25% adicional lo hace algunas veces (Cuadro y Grafico 7). Cuando la alternativa
elegida por el paciente no coincide con la seleccionada por él, el 86,7% le explica

siempre o casi siempre las razones de su escogencia (Cuadro y Gréfico 8).
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El 100% de los encuestados afirma que siempre o casi siempre, verifica la
comprension de la informacién que suministra al paciente y si existen dudas, la repite
(Cuadro y Gréfico 9). Igualmente el 100% refiere que siempre o casi siempre,
concede un tiempo prudencial al paciente para decidir, cuando el procedimiento
propuesto conlleva mayores riesgos (Cuadro y Grafico 10) y el 70% de ellos, permite
siempre o casi siempre, que el paciente consulte la opinion de otro odontdlogo
(Cuadro y Grafico 11).

En el caso de la atencién a menores de edad, el 65% refiere tomar en cuenta
siempre o casi siempre la opiniéon del menor en las decisiones terapéuticas, lo que se
corresponde con el denominado Asentimiento Informado y un 35%, no lo hace o lo
hace casi nunca (Cuadro y grafico 12). En el caso de pacientes con discapacidad
intelectual, todos los encuestados (100%) respondieron que siempre informan al
representante legal sobre el tratamiento que aplicara, lo que corresponde al llamado

consentimiento informado subrogado (Cuadro y Gréfico 13)

Poco més de la mitad de los encuestados (53,3%) obtienen siempre o casi siempre
el Cl por escrito y un 36,7% adicional lo hace algunas veces (Cuadro y Gréfico 14)
y el 83,4% refiere que siempre o casi siempre utiliza para ello el formato de ClI

institucional, elaborado para todos los servicios del hospital (Cuadro y Grafico 15)
3. Conocimiento de los odontélogos sobre los contenidos y requisitos del Cli

El 66% de los odontélogos refirié tener conocimiento, siempre o casi siempre, de los
requisitos que debe cumplir el Cl para resultar valido (Cuadro y Grafico 16). Dentro
de estos requisitos, el 88,3% considera siempre o casi siempre, que debe estar
incluida la informacion sobre los procedimientos y técnicas que se propone aplicar al
paciente (Cuadro y Gréafico 17) y el 100%, que deben informarse los efectos
secundarios y posibles complicaciones, con sus respectivas frecuencias de aparicion
(Cuadro y Gréfico 18).

En el planteamiento que se hizo en las preguntas 19 y 20, en relaciébn a quién

corresponde la decision final sobre un tratamiento en caso de discrepancias de
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opinion entre paciente y odontologo, el 60% opind que siempre o casi siempre debe
decidir el paciente (Cuadro y Grafico 20), en contraste con un 38,3% que opina debe

decidir el odontélogo (Cuadro y Grafico 19)

El 60% de los encuestados opina siempre y casi siempre, que es necesario contar
con un nuevo formato de Cl, adaptado a las necesidades especificas del Servicio de

Odontologia. (Cuadro y Gréfico 21)
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DISCUSION

El perfeccionamiento del ejercicio de la profesion odontoldgica, exige cada vez mas
el uso del Consentimiento Informado, como un instrumento indispensable para cubrir
los aspectos éticos y legales de la practica odontolégica. EI Cl es uno de los
fundamentos sobre los cuales se establece, desde la bioética, la relacion clinica
actual @9, Es realmente un proceso, resultado de un trabajo permanente de
comunicacion, en el que el paciente dialoga con el médico y participa activamente en
la toma de decisiones; se trata de una comunicacion deliberativa y critica,

responsable y comprometida entre dos agentes morales .

Desde el punto de vista legal, este documento podria amparar tanto al paciente como
al profesional en una situacion de litigio legal, pero este no es su propésito. ElI Cl no
debe convertirse en un instrumento de desconfianza que los separe. El derecho a la
informacion por parte del paciente y su consecuencia, el consentimiento informado,
no deben basarse exclusivamente en el cumplimiento de la ley, sino en su
fundamento ético irrenunciable: el respeto por la dignidad y la libertad de las
personas. Paciente y odontélogo deben dialogar y negociar honestamente,

respetando la independencia y condicion humana de cada uno.

En el HSJD se cuenta con un formato para la obtencion del Cl, que se utiliza para los
pacientes que son llevados a pabellén debido a la complejidad del tratamiento o por
la necesidad de aplicar anestesia general, en caso de pacientes que por su edad o
condicion intelectual, rechazan el tratamiento o no son capaces de colaborar con el
odontdlogo (Anexo 1). Este documento no cumple con todas las exigencias bioéticas
actuales y se utiliza con menor frecuencia, en los pacientes que son atendidos en los
consultorios, aun cuando se aplican tratamientos que conllevan riesgos. Esta
situacion ha motivado la presente investigacion, sobre la aplicacion del CI por los
odontdlogos que laboran en el servicio y los conocimientos que ellos poseen sobre el

mismo.
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Se logré que participara el total de los 15 odontélogos de planta, todos ellos
especialistas, y todos los odontdlogos pasantes, residentes de diferentes postgrados,

a quienes se les solicitd colaborar.

Para interpretar los resultados cualitativos de la escala de Licker del cuestionario, se
sumaron las frecuencias porcentuales de las categorias siempre y casi siempre;
cuando esta sumatoria es mayor del 50%, se interpreta que la respuesta al postulado
de la pregunta es positiva, con una magnitud creciente en la medida que se acerca al
100%.

De acuerdo a lo anterior, el hecho de que el 86,7% de los encuestados considerara
el establecimiento de una relacion contractual (no de dependencia) del paciente con
el odontdlogo y el 95% considerara necesaria su autorizacion para realizar un
tratamiento, aunque que esta autorizacion no cumpla con todos los requisitos de un
Cl, revela una actitud de respeto a la autonomia del paciente, que es el fundamento
de este ultimo. En el caso de pacientes con incapacidad para decidir por si mismos,
la solicitud de autorizacion alcanza el 100%; se trata por supuesto de decisiones
subrogadas a sus representantes, pero sigue siendo una manifestacion de respeto a

la autonomia y a la condicion de vulnerabilidad del paciente.

El respeto a la autonomia del paciente también se ve reflejada en el 70% de
odontdlogos que afirmaron aceptar que el paciente solicite otra opinién profesional,
ante situaciones de mayor riesgo. El principio de autonomia da origen a la norma
moral, de no coartar la libertad de la persona y nos remite a la obligacion de aplicar el
consentimiento informado ante la toma de decisiones en el campo de la salud y a
buscar otras alternativas. En concordancia, la autonomia es la base fundamental del
articulo 57 del Codigo de Deontologia Odontoldgica ) que sefiala que toda persona
debe expresar con absoluta libertad su voluntad de aceptar o rechazar su condicion
de ser paciente, asi como rehusar determinadas indicaciones diagnosticas o

terapéuticas.
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La proporcion de respuestas positivas (sumatoria de siempre y casi siempre) a
algunos de los planteamientos de las preguntas, revela que estos profesionales
respetan elementos propios del Cl, como son: el analisis riesgo/beneficio de las
conductas propuestas (70%), la consideracion de los intereses, deseos y creencias
del paciente en la decision del tratamiento (67%) y especialmente, la verificacion de
la comprensién por el paciente de la informacion que le suministran y la concesién de
tiempo suficiente para decidir en situaciones de mayor riesgo, ambas con 100%.
Esto contrasta con la experiencia de Hernandez ® en Valencia (Espafia), quien
realiza una encuesta sobre este mismo tema a odontdlogos y sus pacientes. Los
pacientes respondieron mayoritariamente que la informacién que se les daba era
inadecuada y no se les concedia tiempo para decidir; claro esta, las respuestas en
este caso no son del todo comparables por provenir de los pacientes. En esta
investigacion se planteé inicialmente consultar la opinion de los pacientes, pero no
pudo llevarse a cabo, por las restricciones al trabajo asistencial generadas por la

pandemia Covid-19.

Triana Estrada ©?® advierte que las irregularidades en la practica odontoldgica
denunciadas con mayor frecuencia ante la Comision Nacional de Arbitraje de México
son derivadas de la falta de una comunicacion efectiva entre el profesional de la
salud bucal y el paciente: en las explicaciones se utilizan términos inaccesibles para
el usuario y no se enfatiza el alcance y las limitaciones del tratamiento en cuestion.

Esto podria evitarse, con la practica adecuada del CI.

Algo méas del 50% de los encuestados solicita el Cl por escrito y de acuerdo al
comentario realizado al inicio, es posible que se trate de los pacientes atendidos en
el area quirdrgica; una gran mayoria de estos (88,3%), utiliza el formato de CI del

hospital.

Ademas de incorporar algunos elementos del Cl a su préactica diaria, los odontologos
afirmaron, tener conocimientos sobre los requisitos que debe cumplir este proceso

(66%) y sobre contenidos indispensables del documento, como son: informacién al
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paciente sobre los procedimientos que se pretende realizar (83,4%) y sobre los
efectos secundarios y complicaciones que se pudieran presentar (100%). De ser asi,
ellos cumplen con el primer requisito de validez propuesto por Cardozo @, como lo
es la entrega de toda la informacién médica requerida para que el paciente tome su

decision suficientemente informado.

El 100% de respuestas positivas a la inclusion de los efectos secundarios y
complicaciones a la informacién que se da en el Cl, aunado al 70% de practica del
analisis riesgo/beneficio antes de aplicar un tratamiento, sugieren que hay
preocupacion de respetar el mas basico de los principios fundamentales de la

Bioética, como es la no maleficencia, “Primero, no hacer dano”

La pregunta duplicada sobre quién toma la decision en caso de existir discrepancias
entre el paciente y el odontdlogo, muestra una distribucion coherente de las
respuestas, siendo mayor el nimero de encuestados que concede la ultima palabra
al paciente. Esto refuerza la impresion de que estan ocurriendo cambios en el

modelo de relacion médico-paciente: del paternalismo hacia el autonomismo.

El ejercicio de la Odontologia ya no es posible considerarlo desde la perspectiva
paternalista, en la cual el profesional decide la terapéutica a aplicar, con la idea de
gue ésta es la mas apropiada, sin mediar explicaciones ni otras opiniones. Hoy en
dia, la complejidad que ha adquirido la profesion, el reconocimiento universal de los
derechos humanos y el surgimiento de la Bioética, han producido cambios en el
modelo de atencion a las personas que acuden a los servicios de salud.

En algunos paises, especialmente en los anglosajones, se ha impuesto el modelo
llamado “autonomista” en el que el paciente asume las decisiones y el profesional de

la salud se limita a dar la informacién y solo opina, cuando el paciente se lo solicita.

En otras culturas como la latinoamericana, sigue predominando el modelo
paternalista, pero hay una tendencia creciente hacia un modelo intermedio de

“‘decisiones compartidas”, el cual requiere el establecimiento, mediante la empatia,
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de un proceso de negociacion entre ambas partes. En este proceso los odontologos
deben explicar las opciones de tratamiento, beneficios y riesgos que pueden
sobrevenir y los costos previstos y escuchar de los pacientes las dudas, las

expectativas que tengan y los planteamientos que quieran hacer.

En este mismo orden de ideas, también se pone de manifiesto una actitud favorable
(65% de los encuestados) a tomar en cuenta la opinién de los pacientes menores de
edad en la escogencia de su tratamiento, en concordancia con la progresiva
maduracion intelectual y moral del nifio y adolescente y el reconocimiento de sus
derechos plasmados en la Declaracion Universal de los Derechos del Nifio y en la

Ley Organica para la Proteccion de Nifios, Nifias y Adolescentes (LOPNNA)

La manifestacion de la necesidad de un nuevo formato para la obtencién del CI por
un 75% de los encuestados refuerza la justificacion del presente trabajo y pudiera
relacionarse con lo expresado por Hernandez ¥, quien sostiene que en el area de la
salud hay constantes cambios que no solo involucran el componente cientifico,
tecnolégico o de sus organizaciones sanitarias, sino que también los aspectos éticos

y legales.

Por todo lo antes expuesto, se puede concluir que en los odont6logos del HSJD se
aprecian actitudes proclives al respeto de la autonomia de sus pacientes y que la
mayoria de ellos incorpora a su practica profesional, buena parte de los elementos
gue conforman el Consentimiento Informado; es de esperar que la incorporacion de
un nuevo formato para la obtencién del Cl por escrito, con los requerimientos

actuales, sea de gran utilidad para optimizar el trabajo que se realiza en el servicio.

Teniendo presente todo lo expuesto anteriormente y cumpliendo con el objetivo
general de esta investigacion, se hace la propuesta de un Modelo de Consentimiento
Informado para el Servicio de Odontologia del Hospital San Juan de Dios, acorde a

los lineamientos bioéticos y a las necesidades asistenciales (Anexo 8)
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ANEXOS

Anexo 1. Formato de Consentimiento Informado del Hospital San Juan de Dios

DEL PACIENTE. HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS

Yo, , venezolano, mayor de edad, titular de la
Cédula de Identidad Ne , domiciliado(a) en

actuando en mi caracter de representante legal o debidamente autorizado por su
representante legal, de Hc: , declaro lo
siguiente:

He sido informado(a) que la atencién brindada en esta institucidn es de naturaleza hospitalaria,
caracterizada por la atencidon odontoldgica a cargo de odontdlogos expertos especialistas en las
diferentes areas, y personal auxiliar.
Me han explicado en forma clara y suficiente, el diagnéstico, la naturaleza de la enfermedad que
padece mi representado, su evolucién natural, objetivos del tratamiento propuesto, asi como
las alternativas de tratamiento, beneficios, riesgos comunes y no comunes del tratamiento
(complicaciones que se pueden desencadenar durante o después del mismo), riesgos
personalizados (por presentar problemas de salud general que incidan sobre el tratamiento).
Ademads me ha sido informado(a), que se realizara tratamiento odontolégico restaurador, asi como
los tratamientos de conducto necesarios. Si en algln diente no se puede realizar el tratamiento
indicado: persiste hemorragia del nervio; presenta foco infeccioso; caries por dentro de la encia; se
realizard la extraccion del mismo; y posterior al acto quirdrgico en consulta externa se presentaran
alternativas de tratamiento como la colocacidon de mantenedor de espacio tipo protésico.
Los estudios clinicos y radioldgicos, orientan el plan de tratamiento a seguir. Sin embargo la
realidad y extensién de las lesiones se conocerdn a cabalidad durante el acto operatorio. En
consecuencia, puede existir divergencia entre lo planificado y lo realizado en el acto quirurgico. La
misidn del servicio de odontologia es preservar los dientes y las estructuras el mayor tiempo posible
sin que comprometa la salud del paciente.
El representante, entiende y acepta los riesgos del tratamiento, se compromete a los
controles postoperatorios, asi como a las medidas de higiene y dieta indicados por el
profesional. Comprende que la intervencion a realizar consiste en un procedimiento
odontoldgico con el objeto de restablecer la salud bucal del representado (a), que puede involucrar
la administracion de anestesia general/sedacion y local; los agentes para la anestesia
general/sedacidn seran suministrados por un médico anestesidlogo, quien empleara todo el equipo
necesario para la vigilancia y monitoreo de las funciones vitales del representado (a), asi como el
equipo y medicamentos necesarios para el soporte vital durante el procedimiento.

A pesar de la adecuada eleccion de las técnicas y de su correcta realizacidn pueden presentarse

ciertos riesgos comunes derivados de toda intervencidon quirurgica, como: molestias, dolor, o
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cualquier complicacién por el tratamiento, medicamentos o agentes anestésicos, que incluyen, pero
no se limitan a: infeccidn, inflamacidn, hemorragia, nauseas, vomitos, reacciones alérgicas que
pueda presentarse como consecuencia del tratamiento y debera Illamar al profesional
responsable, asi mismo entiendo que se pueden producir alguna(s) complicacién(ones) citada(s)
u otras, que no dependen de la técnica empleada ni de su correcta realizacion.

Debo realizarle a mi representado (a) y anexar a su historia clinica, una evaluacion médica y los
examenes pertinentes que se le indiquen, previamente a la intervencién quirlrgica, para descartar una
condiciéon médica

particular que pueda alterar o complicar el tratamiento planificado. Se pueden requerir interconsultas con
cualquier otra especialidad odontolégica o médica para minimizar los riesgos y lograr el proposito del
tratamiento. Acepto la realizacién de las radiografias, fotografias, y otros medios de diagndsticos que sean
necesarios; garantizando la confidencialidad, el resguardo de la identidad de mi representado y la utilizacion de
dichos récords solo con fines académicos.

Confio en el buen juicio y las decisiones del profesional durante el tratamiento, buscando siempre el mayor
beneficio de mi representado, razén por la cual si surgiese cualquier situacion inesperada durante el
tratamiento odontolégico, autorizo a los profesionales a realizar el procedimiento o maniobra que estime
oportuna para la resolucion de dicha situacion.

He sido debidamente informado de las instrucciones preoperatorias y posteriores al acto quirirgico de la
anestesia. También entiendo que los servicios de anestesia son completamente independientes de los
procedimientos del odontologo operante. Por lo tanto el odontdlogo no asume ninguna responsabilidad por la
anestesia. Puedo retirar mi consentimiento en cualquier momento hasta el momento en que el acto anestésico
haya comenzado.

Libero al Hospital San Juan de Dios, y al profesional tratante, de responsabilidad por cualquier consecuencia que
pudiera sobrevenir por una complicacion del tratamiento aplicado.

Me siento libre, sin coaccion ni manipulacion, para decidir de acuerdo con mis valores e intereses y me declaro
competente para tomar las decisiones que correspondan. En tal sentido DOY MI CONSENTIMIENTO AL
FACULTATIVO A REALIZAR EL TRATAMIENTO PERTINENTE.

El representante,

FParentesco

Firma

[y |
FParentesco

Firrma

NIEGO el consentimiento informado que se me ha presentado para la realizacion del acto médico antes
descrito y asi mismo he sido debidamente informado de las consecuencias del mismo.
El representante,
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actuando de manera voluntaria y con discernimiento juridico valido y en ejercicio de mi

derecho (s}, como paciente, y conocido en este centro bajo el nimero de Historia Médica
N .. .m0, = , declaro que:

He asistido por mi  propia voluntad vy conviccidn, a la consulta del (los) Dr. (s).
............................................................................................................ en el Hospital San Juan de
Dios de esta Ciudad, motivado a la enfermedad que presento
(TBENOSTICO ). s e s s s S s LT T U B S s S S L P A A A S50

He sido informado amplia y suficientemente, acerca de la enfermedad qué presento y de
las diferentes complicaciones que ella puede producir durante su evolucién.

He sido informado de los estudios clinicos y paraclinicos que se le realizaron para el
adecuado andlisis de la enfermedad, y de los posibles estudios a realizar durante el
transcurso de su hospitalizacion, para su adecuado seguimiento.

He sido amplia y detalladamente informado acerca del tratamiento que debo realizar
durante mi hospitalizacion y de las posibles complicaciones que de este se pudieran derivar,
que incluyen pero no se limitan a: reacciones adversas por medicamentos, reacciones
alérgicas, pérdida o infiltracion de la via donde reciba tratamiento, dificultad de
cateterizacién de venas (multiples pinchazos, los cuales producen dolor, para asegurar una
via venosa en donde recibir tratamiento).

He sido informado e igualmente estoy consciente que la Medicina y la Practica Médica no
es una ciencia exacta. En consecuencia, procedimientos médicos o quirurgicos practicados
de manera adecuada en pacientes no siempre garantizan o aseguran el resultado esperado.

Me siento libre, sin coacciéon ni manipulacion, para decidir de acuerdo con mis valores e
intereses y me declaro competente para tomar las decisiones que correspondan. En tal
sentido, DOY M CONSENTIMIENTO a los Dr. (s)

equipo médico multidisciplinario que los acompaiia, para que realicen el (los) tratamiento
(s} médico (é) y quirargico (s) que sea(n) necesario(s) a - mi persona
........................................................................................................................ , tendiente a tratar
adecuadamente la enfermedad que presenta o complicaciones que pudieran presentarse
durante la hospitalizacion.

51



Libero al Hospital San Juan de Dios, y al equipo profesional tratante, de responsabilidad por

cualquier consecuencia que pudiera sobrevenir por una complicacién del tratamiento
aplicado.

Firmo este consentimiento en Caracas a l0S..............del mes de..................de dos

Nota: En el firma estuvo Presente. .. it e e st s , funcionario (a)
de admisién del Hospital, en mi ( nuestra ) presencia.

Paciente. Médico Tratante
C.l. # C.l. #
Representante

C.l. #

NIEGO el consentimiento informado que se me ha presentado para la realizacién del acto
médico o quirtrgico antes descrito y asi mismo he sido debidamente informado de las
consecuencias del mismo.

El paciente y/o representante,
Cl:
Parentesco:

Firma:
Fecha:
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Anexo 2. Cuestionario

CUESTIONARIO PARA PROFESIONALES DEL SERVICIO DE ODONTOLOGIA DEL
HSJD CARACAS
Ud. estd siendo invitado a participar en el Proyecto de investigacion titulado:
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA ATENCION ODONTOLOGIA. Que esta
realizando la Dra. Belkis Rodriguez de Galarraga como trabajo de grado para la obtencion del
titulo de Magister Scientiarum en Bioética de la Facultad de Medicina de la Universidad Central
de Venezuela. Su participacion consiste en responder un cuestionario anénimo que se presenta
a continuacion, el cual consta de 3 items de informacion demogréfica y 18 items de respuestas
tipo Licker, sobre el conocimiento y practica del Consentimiento Informado de los profesionales
de la Odontologia que laboran en el Hospital San Juan de Dios. Los resultados de esta
investigacion permitiran la elaboracién de un formato para la obtencién del consentimiento
informado especifico para los pacientes atendidos en el servicio de odontologia, cuya aplicacién
fortalecera la relacion odontélogo-paciente y mejoraré la calidad de la atencién. Su participacion
es voluntaria, Ud. puede decidir no participar y manifestarlo. Si decide contestar la encuesta, se

le agradece su colaboracion y se valora la sinceridad y honestidad de sus respuestas

Instrucciones: marque con una equis (X) en la casilla que se adapte a su respuesta

1. Nivel Académico alcanzado
Odontologo General

Especialista

Estudiante de Post Grado

Magister

Doctor en Odontologia

Post Doctor en Odontologia
Otro

2. Si en el item anterior Usted colocd que es  Especialista o Estudiante de Post Grado,
especifique los estudios, el area en que esta realizando o realiz6 estudios de postgrado.

3. ¢Cual es su situacion Laboral en el Hospital?

Personal Fijo Pasante
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PROFESIONALES DEL SERVICIO DE ODONTOLOGIA DEL HSJD CARACAS

No

PREGUNTAS

Siempre

Casi
Siempre

Algunas

veces

Casi
Nunca

Nunca

Usted como odontologo considera al atender a un paciente que, se establece un
contrato tacito de prestacion de servicio con él o su representante legal

Considera necesario obtener la autorizacién del paciente y/o su representante
legal para la realizacién de un tratamiento odontol4gico

Toma en consideracion los intereses, deseos y creencias del paciente para la
seleccién del tratamiento odontoldgico a desarrollar.

Realiza un analisis riesgo/beneficio de las alternativas odontoldgicas antes de
proponer un tratamiento a sus pacientes

En atencion al principio de justicia, si el paciente elige una alternativa terapéutica
diferente a la propuesta por usted, le manifiesta los motivos de su seleccion

Si al obtener el Cl tiene dudas de que el paciente y/o su representante hayan
entendido la informacién suministrada, da una nueva explicacién

10

En caso de tratamientos de mayor riesgo, concede al paciente un tiempo
prudencial para que tome la decision sobre la ejecucion del mismo

11

En atencién al principio de autonomia en caso de tratamientos de mayor riesgo,
permite que el paciente solicite la opinién de otro odontélogo

12

Toma Ud. en cuenta la opinion del paciente menor de edad para tomar
decisiones  sobre su tratamiento

13

En el caso de pacientes con discapacidad intelectual, informa a sus
representantes legal sobre el tratamiento a ser aplicado

14

Exige al paciente que manifieste por escrito la aprobacion del tratamiento
propuesto

15

Ha utilizado el formato de Cl del HSJD con sus pacientes

16

Conoce usted los requisitos que debe contener un Cl para que tenga validez

17

La explicacion al paciente y/o su representante sobre los procedimientos y
técnicas odontoldgicos a desarrollar por el profesional deben ser un requisito
indispensable a estar contenidos en el informe del Consentimiento Informado. CI.

18

De existir riesgo de efectos secundarios o complicaciones indeseables del
tratamiento planteado, estos deben ser informados al paciente, precisando su
frecuencia.

19

En caso de discrepancias entre el profesional y el paciente en relacion al
tratamiento odontoldgico, la decision final corresponde al odontélogo

20

Siguiendo el principio de autonomia, en caso de discrepancias en relacion al
tratamiento odontoldgico, la decisidn final corresponde al paciente

21

Considera necesario contar con un modelo particular de Cl en su servicio
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Anexo 3. Operacionalizacion de Variables

de un adecuado
nivel de atencién

OBJETIVO VARIABLE DIMENSION INDICADORES ITEMS
Informacién que
posee el
cdonclogosale | aseys
1 Evgluar la _ condiciones del CI
préctlca del Conocimiento y
Consentimiento Practica del ijnfgﬂzj f(;’;f::l'
Informado_ en el co?rfferr\:]mcljento Consentimiento
Ser\IIC_IO ormado Informado Cl.
odontoldgico del
HSJD
Testimonio del
odontélogo sobre la
aplicacion del Cl en 9,10,11 y 14
la consulta
odontolégica.
Beneficencia B”SC‘?“. el ma_yor 13
beneficio posible
para el paciente
2.ldentificar los
elementos No Hacer el Mal 15
relacionados con
los Principios No maleficencia
Bioéticos Andlisis riesgo- 12
Fundamentales a Elementos beneficio
ser considerados relacionados con
o los Principios
en la elaboracion Bioéticos Permitir al paciente
del Fundamentales seleccionar lo que 16,17y 19
Consentimiento considere qu?les
Informado en el Autonomia mejor para €l
area de Comprobacion de la
Odontologia del competencia del
enfermo para 20y 21
HSJD decidiry la
ausencia de
coaccién
Justicia Proveer al paciente 18
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Anexo 4. Formato para la Validaciéon por Juicio de Expertos

Caracas, de de 2021

Ciudadano:

Presente.

Tengo el honor de dirigirme a Usted muy respetuosamente, con el fin de solicitarle su
valiosa colaboracion en el sentido de servir como experto para evaluar la VALIDEZ
DE CONTENIDO a un instrumento tipo Licker. EI mismo sera utilizado en una
investigacion titulada: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO
ODONTOLOGICO EN EL HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS

Mucho le agradezco sus aportes en cuanto a la evaluacion del presente instrumento,
toda vez que ayudard significativamente a garantizar la calidad del levantamiento de
la informacion adecuada para la investigacion que se adelanta.

Agradeciendo de antemano receptividad a la presente comunicacion al igual que por
permitir su valioso tiempo, se despide de Usted,

Atentamente

La Investigadora

Dra. Belkis Galarraga
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Instrucciones para la Validacion

A continuacion se presenta el formato para validar el cuestionario, el cual se aplicara

al personal de Odontologia del Hospital San Juan de Dios, durante el desarrollo de la

presente investigacion. Lea el instrumento y margque con una equis (X), su criterio en

cuanto a los aspectos que a continuacion se sefalan:

Relacion estrecha de la pregunta con los objetivos de

PERTINENCIA | estudio y el aspecto del instrumento que se encuentra
desarrollando
Es la interpretaciéon univoca del enunciado de la pregunta,
REDACCION através de la claridad y precisiéon del uso de vocabulario
técnico
ADECUACION Es la correspondencia del contenido de la pregunta con el

ambito de trabajo del entrevistado.

Se sugiere colocar en el recuadro de observaciones, aquellas sugerencias que

considere pertinentes y en caso de requerirlo, sirvanse escribir las sugerencias o

correcciones sobre el enunciado de la pregunta.

E. EXCELENTE

El indicador se presenta en grado muy superior al minimo

aceptable.

MB: MUY BUENO

El indicador se presenta en grado superior al minimo

aceptable, sin llegar a ser excelente.

B. BUENO El indicador se presenta en grado igual o ligeramente
superior al minimo aceptable.
R. REGULAR El indicador no llega al minimo aceptable pero se acerca a

él.

D: DEFICIENTE

El indicador esta lejos del alcanzar el minimo aceptable.
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Tabla Matriz de Validez de Contenido

(Evaluacion de items)

NO

items

Pertinencia

Redaccion

Adecuacion

MB

B

R

D

MB

B

R

E

MB

B

R

D

01

Grado de Estudio

02

Especialista o Estudiante de

postgrado

03

Usted ha realizado

actividades asistenciales,
rotatorios clinicos, suplencias
o trabaja en el HSJD de

Caracas

04

Usted como odontélogo
considera al atender a un
paciente que, se establece un
contrato tacito de prestacion
de servicio con él o su
representante legal

05

Considera necesario obtener
la autorizacion del paciente y/o
su representante legal para la
realizacion de un tratamiento
odontolégico

06

Toma en consideracion los
intereses, deseos y creencias
del paciente para la seleccién
del tratamiento odontolégico a
desarrollar.

07

Realiza un analisis
riesgo/beneficio de las
alternativas odontologicas
antes de  proponer un
tratamiento a sus pacientes

08

En atenciéon al principio de
justicia, si el paciente elige
una alternativa terapéutica
diferente a la propuesta por
usted, le manifiesta los
motivos de su seleccion

09

Si al obtener el Cl tiene dudas
de que el paciente y/o su
representante hayan
entendido la  informacion
suministrada, da una nueva
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explicacion

10

En caso de tratamientos de
mayor riesgo, concede al
paciente un tiempo prudencial
para que tome la decision
sobre la ejecucién del mismo

11

En atenciéon al principio de
autonomia en caso de
tratamientos de mayor riesgo,
permite que el paciente solicite
la opinién de otro odontdlogo

12

Toma Ud. en cuenta la opinion
del paciente menor de edad
para tomar decisiones
sobre su tratamiento

13

En el caso de pacientes con
discapacidad intelectual,
informa a sus representantes
legal sobre el tratamiento a
ser aplicado

14

Exige al paciente que
manifieste por escrito la
aprobacion del tratamiento
propuesto

15

Ha utilizado el formato de ClI
del HSJD con sus pacientes

16

Conoce usted los requisitos
que debe contener un Cl para
gue tenga validez

17

La explicacion al paciente y/o
su representante sobre los
procedimientos y técnicas
odontoldgicos a desarrollar por
el profesional deben ser un
requisito indispensable a estar
contenidos en el informe del
Consentimiento Informado. CI.

18

De existir riesgo de efectos
secundarios o complicaciones
indeseables del tratamiento
planteado, estos deben ser
informados al paciente,
precisando su frecuencia.

19

En caso de discrepancias
entre el profesional y el
paciente en relacion al
tratamiento odontolégico, la
decision final corresponde al
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odontologo

20 | Siguiendo el principio de
autonomia, en caso de
discrepancias en relacion al
tratamiento odontolégico, la
decision final corresponde al
paciente

21 | Considera necesario contar

con un modelo particular de CI
€n su servicio

OBSERVACIONES-SUGERENCIAS

Fecha de Validacion

Apellidos y Nombres

Cédula de Identidad

Profesion

Especializacion

Firma del Validador:
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Anexo 5

JUICIO DE EXPERTOS PARA VALIDACION DE INSTRUMENTO DE
RECOLECCION DE DATOS.

Para realizar la validacion, se le dieron valores numéricos a las categorias del 1 al 5, siendo 5

Excelente y uno deficiente.

1. Valoracion de la pertinencia

Cuestionario Experto 1 Experjco 2 Ex_pe'r‘_[o 3 Pertinencia del Instrumento

Investigador Metoddlogo Bioética 5 xif Mx Cvei (1/3) Pei CVCc

1 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
2 3 4 4 11 3.67 0.73 0.33 0.019 0.711
3 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 | 0.981
4 3 3 4 10 3.33 0.67 0.33 0.019 0.651
5 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
6 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
7 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
8 3 4 5 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
9 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
10 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 | 0.981
11 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
12 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
13 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
14 3 5 5 13 4.33 0.87 0.33 0.019 | 0.851
15 4 4 5 13 4.33 0.87 0.33 0.019 | 0.851
16 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
17 4 4 5 13 4.33 0.87 0.33 0.019 0.851
18 4 4 5 13 4.33 0.87 0.33 0.019 | 0.851
19 4 4 5 13 4.33 0.87 0.33 0.019 | 0.851
20 5 5 4 14 4.67 0.93 0.33 0.019 0.911
21 4 5 4 13 4.33 0.87 0.33 0.019 0.851
218.35 CVCt: 0,87

Leyenda:

Yxif: Sumatoria de las calificaciones

Mx: Promedio de las calificaciones

Cvci: Coeficiente de validez de contenido para cada item

(1/J): Numero de jueces o expertos

Pei: Probabilidad de error

Cvci: Coeficiente de validez de contenido para cada item corregido

CVCt: Coeficiente de validez de contenido total

CVC Hernandez-Nieto R®):
Inaceptable: 0 - £ 0,60
Deficiente: > 0,60 - £ 0,70
Aceptable: >0,70- £0,80
Buena: >0,80- £ 0,90
Excelente: :> 0,90

CVCt: 0.87 Buena
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2. Valoracion de la redaccion.

Pertinencia del Instrumento

Cuestionario Expe_rto L Exper’to 2 Ex_pe’r@o 3

Investigador Metoddlogo Bioética 5 xif MX Cvei (1/3) Pei CVCc

1 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
2 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
3 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 | 0.981
4 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
5 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
6 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
7 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
8 3 4 4 11 3.67 0.73 0.33 0.019 | 0.711
9 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
10 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
11 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
12 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
13 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
14 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
15 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
16 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
17 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
18 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 | 0.981
19 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 | 0.981
20 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
21 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
> 18.53 CVCt: 0,88

Leyenda:

Yxif: Sumatoria de las calificaciones

Mx: Promedio de las calificaciones

Cvci: Coeficiente de validez de contenido para cada item

(1/1): Numero de jueces o expertos

Pei: Probabilidad de error

Cvci: Coeficiente de validez de contenido para cada item corregido

CVCt: Coeficiente de validez de contenido total

CVC Hernandez-Nieto R9):
Inaceptable: 0 - £ 0,60
Deficiente: > 0,60 - £ 0,70
Aceptable: >0,70- £0,80
Buena: >0,80- £ 0,90
Excelente: :> 0,90

CVCt: 0.88 Buena
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3. Valoracion de la adecuacion.

Pertinencia del Instrumento

Cuestionario In%lzzzggdtr MEe)igzgf)ogo El?z(izzggas 3 xif Mx Cvci (119) Pei CcVCe
1 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
2 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
3 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
4 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
5 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
6 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
7 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
8 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
9 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
10 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
11 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
12 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
13 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
14 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
15 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
16 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
17 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
18 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
19 4 4 4 12 4 0.8 0.33 0.019 0.781
20 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981
21 5 5 5 15 5 1 0.33 0.019 0.981

>18.80 CVCt:0,89
Leyenda:

Yxif: Sumatoria de las calificaciones

Mx: Promedio de las calificaciones

Cvci: Coeficiente de validez de contenido para cada item

(1/J): Numero de jueces o expertos

Pei: Probabilidad de error

Cvci: Coeficiente de validez de contenido para cada item corregido

CVCt: Coeficiente de validez de contenido total

CVC Hernandez-Nieto R%):
Inaceptable: 0 - £ 0,60
Deficiente: > 0,60 - £ 0,70
Aceptable: > 0,70 - £ 0,80
Buena: >0,80- £ 0,90
Excelente: :> 0,90

CVCt: 0.89 Buena
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Anexo 6: Formato de Consentimiento Informado para los odontdlogos que
participan en la investigacion

UNIVERSIDAD CENTRAL DE VENEZUELA.
FACULTAD DE MEDICINA.
COORDINACION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO.
PROGRAMA DE MAESTRIA EN BIOETICA.
CENTRO NACIONAL DE BIOETICA.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la investigacion: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL
TRATAMIENTO ODONTOLOGICO EN EL HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS

Introduccidon: La Bioética se ha convertido en uno de los temas de obligada
referencia en la medicina y en la investigacion cientifica, constituyendo una nueva
disciplina que ha ido adquiriendo a lo largo de los ultimos treinta afios un importante
cuerpo doctrinal, convirtiéndose en una de las ramas de estudio mas desarrolladas
de la ética. Esto ha dado lugar a un relanzamiento de la ética médica, enriquecida
con nuevas formulaciones y principios de argumentacion, en los que la competencia
profesional y los datos obtenidos de la evidencia cientifica se convierten en requisitos
basicos para la toma de decisiones morales. Es asi como la nueva ética biomédica
intenta recuperar el sentido de dignidad del ser humano, como paciente o sujeto de
investigacion, en todas las fases de su vida, reconociéndolo en todo momento como
sujeto de derechos, lo que implica necesariamente el respeto a su libertad y el
acceso a la informacion util en cada caso, integrando estos derechos con los deberes
de conciencia del profesional de la salud, el cual no debe quedar en ningin momento
despojado de su propia responsabilidad ni de sus propias convicciones, ya que como
profesionales, somos responsables de nuestros propios actos sin que podamos
delegar en nadie nuestra responsabilidad moral.

Objetivo de la investigacion: Proponer un modelo del proceso del Consentimiento
Informado para el tratamiento odontoldgico en el Hospital San Juan de Dios. Caracas

Procedimiento a seguir: consiste en llenar un cuestionario que consta de dos (2)
partes: En la primera parte se le solicita completar las preguntas especificas con
respuestas cortas y marcacion. En la segunda parte, marque con una equis (X) en
los cuadros del instrumento tipo licker con cinco categorias de respuesta. Es
importante aclarar que este estudio no pretende evaluar su conducta, simplemente
busca conocer como se consideran los aspectos bioéticos en la atencidn
odontolégica que se realiza en el Hospital San Juan de Dios en Caracas.
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Beneficios: los resultados de este estudio pretenden mejorar la practica del Cl en el
servicio de Odontologia del HSJDD y si es posible difundirse a los diferentes
Institutos de Salud para desarrollar un formato Unico de Consentimiento Informado
en la parte Odontolégica, que permita mejorar la calidad de atencidon en esta area.
Riesgos: los riesgos conocidos son nulos, ya que su participacion se limita al llenado
de un cuestionario, por lo que el Unico inconveniente a considerar para usted al
decidir participar es el tiempo que debera dedicar a llenar el mismo.

Confidencialidad: el cuestionario no tiene identificacion personal (es andnimo),
permitiendo la confidencialidad de la informacion suministrada por su persona y
usted estara en condiciones que le permitan decidir si desea contestar el
cuestionario, en libre ejercicio del poder de eleccion, sin la intervenciéon de ningun
elemento de presion, fraude, engafio, coaccion, contando con el conocimiento y la
comprensioén suficiente de los elementos de la investigacion expuestos.

Participacién voluntaria: su participacion es voluntaria, haciendo valer su
autonomia. Usted puede negarse a participar, o puede interrumpir su participacion en
cualquier momento sin perjuicio alguno ni pérdida de sus derechos.

Nombre y Apellido .C.L

Nombre del Investigador: Belkis Rodriguez de Galarraga. Cl: 6.455.540
Nombre del Testigo . C.I

Fecha del consentimiento:
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ANEXO 7. Resultados del Cuestionario

Cuadro 1. Nivel Académico de los participantes

Profesion Frecuencia Absoluta | Frecuencia Relativa
Odontologo General 14 23,3%
Estudiante de Postgrado 5 8,3%
Especialista 34 56,7%
Magister 5 8,3%

Doctor en Odontologia 2 3,3%
Total 60 100%

Grafico 1. Nivel Académico de los Participantes

Odontologo General M Especialista Estudiante de Post Grado M Magister M Doctor Odontologia




Cuadro 2. Especialidad de los participantes

Especialidad Frecuencia Absoluta | Frecuencia Relativa
Odontopediatria 16 41%
Prostodoncia 7 18%
Periodoncia 5 13%
Protesista 7 18%
Cirugia Bucal 4 10%

Total 39 100%

Grafico 2. Especialidad de los Participantes

W Odontopediatra

Prostodoncia

M Periodoncia M Protesista

M Cirugia Bucal
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Cuadro 3. Condicién Laboral en el Hospital

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Pasante 45 75%
Fijo 15 25%
Total 60 100%

Grafico 3. Condicion Laboral en el Hospital

H Fijo M Pasante
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Cuadro 4. Consideracion del Consentimiento Informado como contrato tacito

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 36 60%
Casi siempre 16 26,7%
Algunas veces 3 5%
Casi nunca 3,3%
Nunca 3 5%
Total 60 100%

Grafico 4. Consentimiento Informado como
contrato Tacito

H Siempre

M Casi Siempre W Algunas veces

Casi Nunca Nunca
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Cuadro 5. Andlisis riesgo/beneficio de las alternativas terapéuticas

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 25 41,7%
Casi siempre 17 28,3%
Algunas veces 11 18,3%
Casi nunca 5 8,3%
Nunca 2 3,3%
Total 60 100%

Grafico 5. Analisis riesgo-beneficio de alternativas
terapéuticas

B Siempre M CasiSiempre M Algunas Veces Casi Nunca Nunca
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Cuadro 6. Autorizacion del paciente o su representante para el tratamiento

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 54 90%
Casi siempre 3 5%
Algunas veces 3 5%
Casi nunca 0 0
Nunca 0 0
Total 60 100%

Grafico 6. Autorizacion del Paciente o su
representante para el tratamiento

W Siempre

m Casi siempre  mAlgunas veces

Casi Nunca mNunca
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Cuadro 7. Consideracion de intereses, deseos y creencias del paciente en las
decisiones terapéuticas

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 18 30%
Casi siempre 22 36,7%
Algunas veces 15 25%
Casi nunca 5 8,3%
Nunca 0 0
Total 60 100%

Grafico 7. Consideracion de Intereses, Deseos y
Creencias del paciente en las decisiones
terapéuticas

B Siempre M (CasiSiempre M Algunas Veces Casi Nunca Nunca
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Cuadro 8. Explicacion al paciente sobre razones de decision terapéutica

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 28 46,7%
Casi siempre 24 40%
Algunas veces 13,3%
Casi nunca 0
Nunca 0 0
Total 60 100%

Grafico 8. Explicacion al paciente sobre
razones de decision terapéutica

B Siempre M Casi Siempre B Algunas Veces

Casi Nunca Nunca
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Cuadro 9. Verificacion de la comprension de la informacion

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 45 75%
Casi siempre 15 25%
Algunas veces 0 0
Casi nunca 0
Nunca 0
Total 60 100%

Grafico 9. Verificacion de la comprension de la
informacion

H Siempre

M Casi Siempre W Algunas Veces

Casi Nunca Nunca

74



Cuadro 10. Concesion de tiempo para decidir

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 31 51,7%
Casi siempre 29 48,3%
Algunas veces 0
Casi nunca 0
Nunca 0 0
Total 60 100%

Grafico 10.

Concesion de tiempo para decidir

B Siempre

M CasiSiempre B Algunas Veces

CasiNunca Nunca
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Cuadro 11. Aceptacion de solicitud de opinion a otro odontdlogo

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 15 25%
Casi siempre 27 45%
Algunas veces 12 20%
Casi nunca 6 10%
Nunca 0 0
Total 60 100%

Grafico 11. Aceptacion de solicitud de opinion a
otro odontdlogo

B Siempre M CasiSiempre M Algunas Veces Casi Nunca Nunca
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Cuadro 12. Participacion del paciente menor de edad en las decisiones

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa

Siempre 21 35%
Casi siempre 18 30%
Algunas veces 12 20%
Casi nunca 10%
Nunca 3 5%
Total 60 100%

Grafico 12. Participacion del paciente menor de

edad en las decisiones

H Siempre

M Casi Siempre M Algunas Veces

Casi Nunca Nunca
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Cuadro 13. Solicitud
intelectual

de CIl subrogado en pacientes con discapacidad

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 60 100%
Casi siempre 0 0
Algunas veces 0 0
Casi nunca 0 0
Nunca 0 0
Total 60 100%

Grafico 13. Solicitud del Cl subrogado en pacientes
con discapacidad intelectual

H Siempre

M Casi Siempre  HAlgunas Veces

Casi Nunca H® Nunca

78



Cuadro 14. Consentimiento Informado escrito

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 8 13,3%
Casi siempre 24 40%
Algunas veces 22 36,7%
Casi nunca 4 6,7%
Nunca 3,3%
Total 60 100%

Grafico 14

W Siempre

m Casi Siempre

. Consentimiento Informado escrito

m Algunas Veces

Casi Nunca Nunca
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Cuadro 15. Utilizacién del formato de Cl institucional

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 37 61,7%
Casi siempre 13 21, 7%
Algunas veces 5 8,3%
Casi nunca 5 8,3%
Nunca 0 0
Total 60 100%

Grafico 15. Utilizacion del formato de Cl
Institucional

B Siempre M Casi Siempre B Algunas Veces Casi Nunca Nunca
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Cuadro 16. Conocimiento de los requisitos para lavalidez del ClI

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 29 48,3%
Casi siempre 11 18,3%
Algunas veces 15 25%
Casi nunca 0 0
Nunca 5 8,3%
Total 60 100%

Grafico 16. Conocimiento de los requisitos
para la validez del CI

B Siempre M CasiSiempre B Algunas Veces Casi Nunca Nunca
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Cuadro 17. Informacidon sobre procedimientos y técnicas odontolégicas como
requisito del ClI

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 50 83,3%
Casi siempre 3 5%
Algunas veces 5 8,3%
Casi nunca 1 1,7%
Nunca 1 1,7%
Total 60 100%

Grafico 17. Informacion sobre procedimientos y
técnicas odontologicas como requisito del CI

W Siempre M Casisiempre MW Algunas veces Casi Nunca Nunca
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Cuadro 18. Conocimiento sobre efectos secundarios y complicaciones como
requisito del ClI

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 59 98,3%
Casi siempre 1 1,7%
Algunas veces 0 0
Casi nunca 0 0
Nunca 0 0
Total 60 100%

Grafico 18. Conocimiento sobre efectos
secundariosy complicaciones como requisito
del CI
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Cuadro 19. Decision del odontologo en caso de discrepancias

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 9 15%
Casi siempre 14 23,3%
Algunas veces 18 30%
Casi nunca 8 13,3%
Nunca 11 18,3%
Total 60 100%

Grafico 19. Desicion del Odontdlogo en caso

de discrepancias
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B Casi Siempre  EAlgunas Veces

Casi Nunca Nunca
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Cuadro 20. Decision del paciente en caso de discrepancias

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 17 28,3%
Casi siempre 19 31,7%
Algunas veces 16 26,7%
Casi nunca 2 3,3%
Nunca 6 10%
Total 60 100%

Grafico 20. Decision del paciente en caso de
discrepancias

B Siempre M Casi Siempre B Algunas Veces Casi Nunca Nunca
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Cuadro 21. Necesidad de un formato de Cl odontoldgico

Categoria Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa
Siempre 35 58,3%
Casi siempre 10 16,7%
Algunas veces 10 16,7%
Casi nunca 5 8,3%
Nunca 0 0
Total 60 100%

Grafico 21. Necesidad de un formato de ClI
odontologica
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Anexo 8. Propuesta de Modelo de Consentimiento Informado para el Servicio de
Odontologia del HSJD

HOSPITAL

San Juan de Dios

CARACAS | VENEZUELA

N2

Hacemos el bien, bien hecho

MODELO DECONSENTIMIENTO INFORMADO AJUSTADO A LOS PRINCIPIOS FORMALES DE LA
BIOETICA PARA LA ATENCION ODONTOLOGICA DEL PACIENTE EN EL HOSPITAL SAN JUAN DE
DIOS.

El paciente: Edad:

Documento de identidad , N2 de Historia:

Esta siendo atendido en el Servicio de Odontologia por

Con Diagndstico (s) de:

Tratamiento(s) propuesto:

El procedimiento consiste en:

Preparacion o procedimientos complementarios requeridos (examenes, evaluacion
preoperatoria, ayuno, sedacidn, anestesia, antibidticos profilacticos, administracion de
productos sanguineos, medicamentos o suspension de medicamentos, etc)

Beneficio esperado del tratamiento propuesto:

Riesgos y complicaciones previsibles:
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Riesgo adicional por patologias pre-existentes

Curso natural del proceso en caso de no efectuarse el tratamiento

Tratamiento(s) alternativo (s)

Razones para recomendar el tratamiento propuesto

Cuidados que debe seguir después del tratamiento (ayuno, reposo, medicamentos, acudir a

control, etc)

Lea con detenimiento la informacidn anterior y realice todas las preguntas que considere
necesarias para aclarar lo que no entienda o conocer aspectos que no se hayan sido
mencionados. Ud. es libre para decidir si acepta o no, esta propuesta de tratamiento. Tome
el tiempo necesario para pensarlo y si lo desea, puede consultar la opiniéon de otro

odontélogo.
Si acepta el tratamiento propuesto, debe declararlo a continuacién

Yo , Cl:

En mi calidad de paciente o de representante del paciente:

Declaro que he sido debidamente informado del diagndstico odontoldgico y del tratamiento
gue se propone aplicar: procedimiento, beneficios, riesgos y complicaciones predecibles,
cuidados previos y posteriores al mismo, procedimientos alternativos y razén de la

escogencia. Comprendo que entre los riesgos predecibles estdn: procesos infecciosos,
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inflamatorios, dolor, laceraciones en la mucosa o en la lengua, que no dependen de la técnica
empleada ni de su correcta realizacion. Comprendo ademas que la odontologia no es una
ciencia exacta y por tanto, los resultados de los tratamientos estdn sujetos a factores que no

siempre se pueden controlar.

Declaro que he comprendido toda esta informacién, que se han aclarado todas mis dudas, y

se me ha dado el tiempo necesario para decidir libremente y consultar otras opiniones.

En consecuencia, autorizo la aplicacion del tratamiento propuesto

, a sabiendas de que lo que se propone estd orientado a mi mayor

beneficio y que en todo procedimiento médico pueden presentarse riesgos y complicaciones
imprevisibles; de presentarse alguna de estos, autorizo a mi operador a realizar el

procedimiento o maniobra que estime oportuna para su resolucion.

Por mi parte me comprometo a acudir a mis citas y controles cuando el odontdlogo asi me lo

indique, asi como, a mantener una higiene adecuada y cumplir con las instrucciones dadas.

El paciente, tutor o representante legal.

Nombre: No. Cédula:

Teléfono: . Firma

Odontdlogo Tratante

Nombre: No. Cédula:

Teléfono: Firma

Coordinador del Servicio.

Nombre: No. Cédula:

Teléfono: Firma

Caracas, de de 20
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