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RESUMEN

La calidad que se ha logrado en la atencién médica vy el
desarrollo cientifico alcanzado por Cuba, se reflejan en
nuestros indicadores de salud, lo cual se manifiesta en
el respeto a quien recibe los servicios y a quienes lo
ofertan, por lo que el cuidado de la dignidad humana
representada ampliamente en el consentimiento
informado debe ser una premisa para ofrecer servicios
de salud con calidad seguln los principios de la bioética,
lo cual constituye un reto ético de primer orden para los
profesionales del sector de la salud. En este trabajo se
hace una revision sobre el consentimiento informado en
Ortodoncia.
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ABSTRACT

The quality and scientific development of health
assistance in Cuba are reflected in its health index
which is an expression of respect for all those who
give and receive health services in the country. Thus
human dignity, which is widely represented in the
informed consent should be a premise while practicing a
high quality health service according to the principles of
Bioethics, constituting it an ethical challenge for all the
health staff. This paper reviews the principles of
Bioethics with regards to informed consent in
Orthodontics.
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INTRODUCCION

El conocimiento cientifico ha conducido a avances
notables que han sido de gran beneficio para la
humanidad; con el desarrollo cientifico se pueden
producir dilemas que conducirian a problemas éticos por
los cuales deben velar los hombres de ciencia y ademas
todos los miembros de la sociedad.

La medicina, que antiguamente era considerada como
una mezcla de arte y ciencia por dedicarse a una labor
eminentemente humanitaria y altruista, hoy dia posee
una fuerte carga experimental y surgen extrapolaciones
desde el laboratorio de investigaciones, que necesitan
ser iluminadas por una reflexiéon ética, que posibilite la
preservacion de la dignidad de la persona humana, la
cual es mucho mas que un sujeto.

El Cédigo de Nuremberg de 1946, es el primer intento
de establecer normas éticas para la experimentacién en
el ser humano. En éste, el énfasis se hacia en los
intereses de la sociedad mas que en el de los propios
pacientes y se referia a los riesgos de caracter vital, pero
no a las molestias que puede sufrir el paciente. %

En 1964, la Asociacion Médica Mundial adoptd la llamada
Declaracién de Helsinki sobre la investigacion en el ser
humano, lo que se ratificd en las reuniones de la
Asamblea Mundial, 11 afios después en Tokio, en 1983
en Venecia y en Hong Kong en 1989. Sus principios
fundamentales estriban en la necesidad de que el
protocolo de ensayos clinicos sea aprobado por un
Comité de Etica y la necesidad del requisito mas esencial
de la experimentacion humana, que se respete la
integridad personal, fisica y mental del sujeto, el cual no
podra ser sometido a riesgos impredecibles o
desproporcionados a los posibles beneficios; que se
proteja de su libertad de participar o no a través de su
consentimiento previo antes de ser incluido en el
estudio; que no se lesione su privacidad y que no se
subordinen sus intereses a los intereses de la ciencia o
de la sociedad. Estos requisitos éticos se superponen a
las responsabilidades penales, civiles y deontoldgicas
gti)e determinan las leyes y reglamentos de cada nacidn.
En 1978, la Comisidon Nacional para la proteccién de las
personas objeto de experimentacion biomédica y de la
conducta, creada por el congreso de los Estados Unidos,
produjo un documento titulado Informe de Belmont, en
el que se establecieron los principios basicos de la
Bioética, cuya aplicacion practica, es valida en nuestros
dias. En este documento se trata sobre 2 principios
éticos: el primero de ellos llamado el "respeto por las
personas"”, conocido también como "principio de
autonomia", y el segundo el de "la beneficiencia", que se
resumen en 2 frases respectivamente, "tratar a los seres
humanos como un fin de si mismos y no como un
medio" y el segundo "ayudar, o al menos no hacer

dafio". G

Nadie duda de la necesidad de considerar y establecer
las normas éticas que deben regir el empleo de los
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avances tecnoldgicos; y nadie duda de los riesgos a que
puede verse sometida la sociedad de no lograrse un
consenso al respecto. La ética y el derecho se enfrentan
a realidades nuevas que desbordan sus habitos de
conocimiento y que cuestionan la esencia misma del
hombre.

Debemos tener en cuenta que las tecnologias no llevan
un valor intrinseco neutral, sino que tienden a
representar las perspectivas, propositos y objetivos
politicos de las ideologias que las controlan. ¢Quién
deslinda, en algunos aspectos, el limite entre el interés y
derechos individuales y los sociales, entre lo que es
permitido y lo que no lo es? ® En el concepto de ética
esta implicita la triada: el ser humano, la conducta y el
bien universal. ©

La presion para obtener productos comerciales, es cada
vez mayor. Esta situacion, unida al progreso tecnoldgico
alcanzado, demanda de hombres cada vez mas claros en
los principios éticos, asi los precisa la actividad cientifica
por su unién estrecha con la sociedad, que se preocupen
por las consecuencias dafiinas que puede tener una
nueva tecnologia, en manos no consecuentes con el
sano y equilibrado desarrollo social. De esta manera
gueda clara la necesidad de sustentar toda la practica
que tenga que ver con la vida humana, sobre bases
éticas y morales, o sea desarrollar esta actividad
apoyada en el respeto a los conceptos de ética, moral y
bioética entendidos como “el estudio de los habitos o
costumbres que los seres humanos realizan en cuanto

estos expresan el buen obrar del individuo”.

La ética establece postulados comunes basados en
principios; busca un dialogo con el hombre de nuestro
tiempo y lo logra, porque tiene en su génesis una
profunda base antropoldgica. Es una disciplina nueva,
cuyo valor consiste en brindar un marco referencial al
hombre moderno que lo ayude en su actuar diario, en la
toma de decisiones morales, las cuales siempre son
complejas y cargadas de una gran responsabilidad. ©

La bioética nacié de la preocupacion del hombre por el
efecto de la tecnologia sobre la vida humana; después
se amplié al ambito de la praxis médica y a los dilemas
surgidos de la relacién médico-enfermo-terapéutica, en
busqueda de la mejor solucion posible a determinadas
situaciones como la aceptacion o rechazo de
tratamientos y aplicacion o no de practicas tales como la
eutanasia, fertilizacion artificial, eugenesia y otros. Se
puede considerar que en los Ultimos 20 y tantos afios,
esta nueva disciplina del saber se ha extendido por
todos los continentes y constituye practicamente una
referencia obligada cuando se habla de temas como
dignidad de la persona humana y consentimiento
informado.®

La creciente aceptacion de la bioética la convierte en
asidero y posible conciencia moral de la sociedad. Se
introdujo en el dmbito académico cubano e incrementd
su aplicacion en la década de los 90. Sus principios
fundamentales son: 1%1)
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e Beneficiencia
e Justicia

e Autonomia

Precisamente de autonomia y justicia se trata cuando
aplicamos el término “consentimiento informado”, que se
define como “/a conformidad expresada por el paciente,
manifestada por escrito y tras la obtencion de una
informacion adecuada para la realizacion de un
diagndstico terapéutico sobre su persona”, )

La indisoluble relacion de la autonomia con el
consentimiento informado radica en que la realizacién
mas concreta de los principios de intimidad y autonomia
yacen en la doctrina de este Ultimo, que se ha
convertido en el requisito fundamental y central de la
toma de decisiones médicas moralmente validas. Un
acto auténomo verdadero satisface los criterios del
consentimiento informado. Es una decision y un acto sin
restricciones internas ni externas, con tanta informacion
como exige el caso y acorde con la evaluacién hecha por
la persona en el momento de tomar una decision. Es por
ello que para que el consentimiento informado no se
convierta en un mero hecho contractual y frio, con
actitudes paranoides por ambas partes, debe, ante todo,
respetar el derecho a la autonomia y a la intimidad que
el paciente tiene. ¥

La relacion médico-paciente constituye la base donde se
sustenta una buena practica médica; los médicos y
estomatdlogos que establecen una adecuada relacion
con sus enfermos tendran mejores resultados en el
diagndstico, tratamiento y satisfaccion de las
necesidades de sus pacientes. 317

El consentimiento informado tiene implicito que el
paciente haya recibido y comprendido la informacion
acerca de su problema clinico y que, de forma auténoma
y libre, pueda aceptar o no determinado planteamiento
diagndstico o terapéutico. Ahora bien, para que esto se
efectle debe contarse con la competencia del paciente
y de no contar con esto, que sea asumida por los padres
u familiares, por lo que se hace necesario tener en
cuenta la edad, la capacidad intelectual, madurez
emocional y el estado psicoldgico del paciente.( 111820

En Estomatologia, la aplicacion del consentimiento
informado se considera un requisito fundamental en
esta relacion, puesto que el paciente posee una idea
general del tratamiento que va a recibir en las clinicas
que ofertan este servicio, sin embargo el tratamiento de
ortodoncia generalmente no cae dentro del conocimiento
que el paciente posee; de aqui la vital importancia que
tiene aplicarlo en esta especialidad vy la nececidad de
brindar la informacion adecuada acerca de los
beneficios, alternativas y riesgos del tratamiento por
parte del especialista antes de que el paciente brinde
su consentimiento.

El paciente también debe entender las alternativas del
tratamiento recomendado, algunos ejemplos son casos
quirdrgicos o no quirlrgicos, extraccién o no-extraccion
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y aparatos removibles o aparatos fijos. Se les debe decir
a los pacientes porqué los tratamientos recomendados
son preferidos a las otras alternativas; los pacientes
deben entender en qué etapa del tratamiento ciertas
alternativas ya no son disponibles, como en los casos de
extraccién. Ademas los especialistas en Estomatologia
General Integral (EGI) que hacen ortodoncia deben
informar al paciente que un ortodoncista puede realizar
el procedimiento, y que de cualquier forma el caso se
interconsultara con el especialista.

Por todo lo antes expuesto se realiza esta revision
acerca del consentimiento informado en la especialidad
de Ortodoncia.

DESARROLLO

Existen documentos que respaldan a los enfermos en
relacion con sus derechos. La Declaracion de Helsinki,
adoptada por la Asociaciéon Médica Mundial en 1964 y
enmendada en 1975, 1983 y 1989, toma en cuenta
todos los elementos éticos importantes en la
investigacién biomédica en la que se incluyen sujetos
humanos. En particular, nadie sera sometido sin su libre
consentimiento a experimentos odontoldgicos, médicos o
cientificos. El Consejo de Organizaciones Internacionales
de Ciencias Médicas (CIOMS), promulgd las Normas
Internacionales para las Investigaciones Biomédicas en
sujetos humanos, donde se hace énfasis en el requisito
del consentimiento informado y en la informacién que el
investigador debe darle a una persona para participar en
una investigacion. (12223

El Manual de Etica del Colegio Médico Americano define
el consentimiento informado como "“/a explicacion a un
paciente  atento y mentalmente competente, de la
naturaleza de su enfermedad, asi como el balance entre
los efectos de la misma, los riesgos y beneficios de los
procedimientos  terapéuticos recomendados, para a
continuacion solicitarle su aprobacion para ser sometido

a estos procedimientos”. *%

Esto significa que al paciente debe brindarsele una
informacion detallada, debe comprender lo que se le va
a hacer, por lo que da su consentimiento. La forma
valida de obtenerlo es mediante una conversacion,
indudablemente es un acontecimiento de comunicacion.

La caracteristica fundamental del consentimiento
informado es la de conferir la posibilidad de que el
paciente influya en las decisiones médicas y
estomatoldgicas, lo ideal de las decisiones en
estomatologia, y especificamente en ortodoncia, es que
éstas se tomen con y por el paciente, y no a espaldas de
él.
Las opiniones médicas se dividen en dos grupos
fundamentalmente, en dependencia de los valores
éticos:
e |as que tienen en cuenta en primer lugar el bienestar
de nuestro paciente, por tanto la toma de decisiones
constituye algo secundario.
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e Las que tienen en cuentas en primer lugar el respeto
al paciente, por lo que el paciente puede tomar
g%cisiones gue no siempre proporcionan su bienestar.

Para que el paciente tome decisiones debe actuar de
forma auténoma y competente, y no siempre el paciente
puede actuar auténomamente. La situacion cambia,
igualmente, en dependencia del tipo de investigacion, ya
que no es lo mismo incluir al paciente en un proceder
terapéutico normal, que en una investigacion clinica.

La toma de decisiones se basa también en el nivel de
informacion que posea, o que se le haya proporcionado.
Verdaderamente uno de los procesos mas dificiles en la
actualidad en la practica médica es el de conocer hasta
cuando suministrar informacién a nuestros pacientes. He
aqui cuando entra a jugar un papel preponderante el
concepto de autonomia y sus principales caracteristicas.

Queda claro que las investigaciones que se llevan a
cabo, con mas frecuencia hacen participes a los seres
humanos, y un procedimiento imprescindible en las
investigaciones con seres humanos lo constituye el
otorgamiento por los sujetos del consentimiento
informado para su inclusion en el estudio. ¥ Este
procedimiento es conocido por algunos autores como la
forma fundamental de proteger los intereses de la
persona. > El consentimiento informado es el
procedimiento mediante el cual se garantiza que el
sujeto ha expresado voluntariamente su intencion de
participar en la investigacion, después de haber
comprendido la informacion que se le ha dado, acerca
de los objetivos del estudio, los beneficios, las molestias,
los posibles riesgos y las alternativas, sus derechos y
responsabilidades.

Este término comenzo a circular en los Estados Unidos
de Norteamérica en 1957 en un sonado proceso legal: el
"caso Salgo": como resultado de una cirugia
translumbar, Martin  Salgo sufri6 una paralisis
permanente, por lo cual demandd a su médico con el
cargo de negligencia. La corte encontré que al médico le
asistia el deber de revelar al paciente todo aquello que le
hubiera permitido dar su consentimiento inteligente en el
momento que se le propuso la practica de la cirugia.

Desde entonces comenzd a contemplarse la posibilidad
de que el consentimiento informado fuera considerado
como un derecho del paciente. Asi, del campo juridico
paso al campo de la ética médica. *® Este radica en una
relacion confiada y pausada entre el médico y el
enfermo, con una explicacion adecuada, no exhaustiva,
del proceso, procedimiento y alternativas, guiada por la
verdad, hasta colmar el interés que el paciente solicite.
Todos los recursos humanos legitimos para afianzar una
confianza profesional entre iguales, sin busqueda de
sumision o acatamiento ciego. El sujeto participante
expresara su consentimiento por escrito o, en su
defecto, de forma oral ante un testigo independiente del
equipo de investigadores, que lo declarara por escrito
bajo su responsabilidad.
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Son numerosos los aspectos que deben ser informados a
los sujetos que van a estar bajo investigacién o
sometidos a diferentes procedimientos y esto tiene una
importancia ética capital. Una mala informacion puede
afectar la velocidad de inclusion de pacientes en el
estudio, la no adherencia al protocolo y el

incumplimiento de las Normas de Buenas Practicas
Cll'nicas (Ministerio de Salud Publica de Cuba. Guia ICH tripartita y armonizada

para la buena practica clinica (BPC). EI Medicamento. Febrero; 1997).

El consentimiento informado no es una accién aislada
destinada a lograr que el paciente firme un documento
autorizando al equipo de salud a realizar un tratamiento
o investigacion, sino un proceso donde deben ser
explicadas todas las acciones para la salud en cualquiera
de los 3 niveles de atencion. No se utilizara terminologia
médica a menos que sea imprescindible, en caso de ser
necesaria, el investigador debera explicarle al sujeto su
significado. El lenguaje utilizado serad practico, sencillo,
directo y comprensible para los sujetos de cualquier
nivel de escolaridad.

La Unica formula valida de obtener el consentimiento es
mediante una conversacién. El documento firmado no
debe ser nunca el centro ni la finalidad del proceso del
consentimiento. Como procedimiento no consta solo de
informacion verbal transmitida a los participantes en una
investigacion clinica, sino ademas un documento escrito
donde se le sefialen al paciente todos los aspectos o
elementos obligados que aseguren el conocimiento en
forma real de los riesgos y beneficios que el estudio
signifique. El consentimiento informado es un derecho
del paciente y tiene su basamento legal y ético
internacional para la realizacion de ensayos clinicos con
regulaciones y normas actuales que deben ser
cumplidas.

En los casos de menores de edad e incapaces, el
consentimiento lo otorgara siempre por escrito su
representante legal, tras haber recibido y comprendido
la informacion mencionada. El sujeto participante en un
ensayo clinico o su representante podran revocar su
consentimiento en cualquier momento, sin expresion de
causa Y sin que por ello se derive para él responsabilidad
ni perjuicio alguno. :%®

Entre los profesionales de atencidén primaria estd,
ademds, muy generalizada la opinion de que el
consentimiento informado es una cuestién tipica, propia
y exclusiva del ejercicio hospitalario. Tal confusion suele
tener su origen en la desafortunada identificacion del
consentimiento informado con los formularios escritos,
con los papeles, con las firmas, cuyo uso suele estar
limitado a determinados procedimientos diagndsticos o
terapéuticos de uso casi exclusivamente hospitalario.
Debemos tener al consentimiento informado, como un
proceso gradual y verbal en el seno de la relacion
médico-paciente, en virtud del cual el paciente acepta o
no, someterse a un diagndstico terapéutico despues
que el médico le ha informado de la naturaleza, riesgos
y beneficios que conlleva, asi como sus posibles
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alternativas; proceso hablado que hay que realizar en
todos los procedimientos, siempre adaptado a cada
caso Yy situacion. El denominado  documento o
formulario de consentimiento informado, trata de
garantizar que la informacion relevante ha sido ofrecida
por el médico y recibida por el paciente, son documentos
escritos que apoyan el proceso hablado y que
establecen las administracciones publicas, el poder
judicial, las organizaciones profesionales y los propios
profesionales. *

La bioética considera que todo tratamiento, aun el mas
elemental, debe hacerse con el consentimiento del
paciente, aunque existen algunos casos en los cuales
se presenta una excepcion, en circunstancias como son
los casos de urgencias, debido a los riesgos que puede
tener el paciente para con su vida o cuando existe la
incompetencia en el paciente, es decir el mismo no esta
capacitado mentalmente para la toma de decisiones, lo
que correspondera a familiares o tutores.

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto y para
que la persona pueda actuar con autonomia, debe ser
tratada ante todo con respeto, por eso para cualquier
maniobra que se vaya a realizar, se debe:

e Solicitar su consentimiento.
e FEvitar toda coercion.

e Evitar todo paternalismo.

Hemos de recordar que algunas personas carecen de las
capacidades cognoscitivas y volitivas necesarias para
actuar auténomamente. Valga también la aclaracién de
gue la autonomia no es una condiciéon del todo o nada,
mas bien existen diversos grados que permiten o no
ejercerla, total o parcialmente.

La autonomia, a pesar de su uso universal en la ética
médica, a menudo es objeto de una interpretacion
simplista.

Segin su etimologia griega, significa “facultad para
gobernarse a si mismo”. Como concepto se plantea que
es la capacidad de autogobierno, una cualidad inherente
a los seres racionales que les permite elegir y actuar de
forma razonada, sobre la base de una apreciacion
personal de las futuras posibilidades, evaluadas en
funcion de sus propios sistemas de valores.

Desde este punto de vista la autonomia es una categoria
gue emana de la capacidad de los seres humanos para
pensar, sentir y emitir juicios sobre lo que consideran
bueno. Ahora bien, debemos dejar claro que la simple
existencia de la autonomia no implica de modo alguno
que siempre pueda emplearse, y es cuando se habla de
restricciones internas y externas para las decisiones
auténomas.

Las restricciones internas para las decisiones
auténomas, mas comunes segun la bibliografia
consultada, son :
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e lesiones o disfunciones cerebrales causadas por
trastornos metabdlicos, drogas, traumatismos o falta
de lucidéz mental originada en la infancia o la nifiez.

e Retraso mental o psicosis.

o Neurosis obsesivo-compulsiva, etc.

Notese que en el primer grupo el aspecto fundamental
es que el sustrato fisioldgico necesario para poder usar
la capacidad de autonomia esta dafado.

Las restricciones externas mas communes para el uso
de las decisiones autdnomas son las siguientes:

e Coercion.
e Engaio fisico y emocional.

e Privacion de informacion indispensable.

Notese que aqui la persona tiene capacidad de
autogobierno, pero no la puede emplear en una accion
autbnoma. Por tanto, adn con un sustrato
neurofisioldgico normal, existen elementos que le
impiden a la persona actuar autdnomamente. 2

Todas estas limitaciones hacen plantear que no es
suficiente la autonomia para respetar los derechos de los
seres humanos, y es donde entra a jugar un papel
fundamental el concepto de integridad.

Etimologicamente, integridad proviene del latin
“integer”, que significa totalidad, entereza o unidad
intacta. Es un concepto mas complejo que el de
autonomia. La integridad abarca a la autonomia porque
la pérdida de ésta impide que se obre como ser humano
intacto y completo. Ahora bien, la autonomia no es
sinbnimo de integridad de la persona, ya que la
integridad incluye la totalidad fisioldgica, psicoldgica y
espiritual del individuo. La autonomia es una capacidad
de la persona total, pero no es el total de capacidades
de la persona.

La integridad tiene dos sentidos en la ética médica. Uno
se refiere a la integridad de la persona, del médico y del
paciente; el otro es un derecho moral que corresponde a
cada ser humano; en el segundo caso es una virtud, un
habito moral adquirido por la practica constante de
nuestra relacion con los demas.

En la enfermedad, la vulnerabilidad del cuerpo, la psiquis
y los valores del paciente generan la obligacion de
restaurar y mejorar la capacidad autonoma del paciente
para tomar decisiones, por tanto, en Ultima instancia la
autonomia se basa en la integridad de la persona; a su
vez, paraddjicamente para reparar la desintegracion
producida por la enfermedad es preciso hasta cierto
punto violar la integridad de la persona, el médico palpa
al paciente, explora cada uno de los orificios de su
cuerpo y examina los detalles de sus relaciones sociales
y sus respuestas psicoldgicas. 41

El médico debe ser una persona que tenga la virtud de
la integridad, una persona que no sélo acepte el respeto
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de la autonomia de otros como un principio o concepto,
sino también en la que se pueda confiar para que
interprete su aplicacion con la maxima sensibilidad
moral. El médico debe cultivar la virtud de fidelidad a la
confianza; de hecho la fidelidad es quizds la mas
fundamental de las virtudes del médico, tan
indispensable como la beneficencia y la renuncia al

propio interés, (03132

En lo adelante haremos un analisis de los aspectos que

deben estar contenidos en el documento y aspectos

clave que deben ser conversados y discutidos que
debera ser presentado al sujeto que va a formar parte
de la investigacion, basandonos en la revision que
hemos hecho de la literatura y en nuestra propia

experiencia. (5 3439

El modelo de consentimiento informado (MCI) consta de

2 partes que forman un documento Unico: la hoja de

informacion al paciente y el apartado de declaraciones y

firmas, este Ultimo serd redactado en primera persona

del singular.

Debe obtenerse antes de realizar cualquier

procedimiento. Este documento debe estar fechado

antes de la realizacién de los procedimientos.

La hoja de informacién al sujeto o paciente debe incluir

los siguientes elementos:

— Descripcidon general, clara y concisa de la patologia,
procedimiento diagndstico o profilactico para el cual
se empleara el producto en estudio.

— Descripcién clara y precisa de los objetivos del
estudio.

— Descripcion de los beneficios.

— Se hard un listado de las pruebas y analisis que el
paciente debera realizarse, asi como los examenes
que resulten invasivos o no y se explicaran las
molestias y riesgos que estos pueden ocasionar.

— Tratamientos concomitantes.

— Confidencialidad.

— Tratamiento de las reacciones adversas.

— Lista con la relacion de todas las personas
involucradas directamente en la investigacion, asi
como la forma de localizarlas en caso que fuera
necesario, con la mayor brevedad posible, frente a
cualquier evento o duda que surja durante la
investigacion.

— Declaracién de la voluntariedad de participar en el
estudio y de retirarse cuando lo estime.

— Declaracion de que el sujeto sera informado durante
todo el proceder de cualquier evento que se
produzca.

— Declaracién de que el investigador pudiera decidir,
dar por terminada la participacion del sujeto en el
estudio y cudles serian las condiciones de esta
terminacion.

— Explicacion sobre las aprobaciones a las que fue
sometido (Comité de ética y revision, Centro Estatal

ISSN:1727-897X Medisur 2009; 7(6)

de la Calidad de los Medicamentos y consejos
cientificos institucionales)

El paciente debe recibir una copia del consentimiento
firmado y la otra copia debe ser conservada por el
investigador. El sujeto libremente debe escoger entre el
tratamiento convencional o los posibles tratamientos. Se
le informara sobre la duracién prevista del tratamiento y
de la cantidad y frecuencia de las consultas. En los
estudios en que se deban tomar fotos, radiografias o
modelos se le debe explicar con qué objeto se realiza.

Ademas, todos los procedimientos a seguir, incluyendo
los alternativos, deben ser informados, explicandole las
pruebas que se le realizaran. 638

El consentimiento informado, no exige que el profesional
se cologue en una posicion pasiva para evitar "interferir"
en la libertad del paciente que debe decidir. Antes, al
contrario, demanda del profesional que no abandone a
su paciente y se impliqgue a fondo junto con él en el
proceso de toma de decisiones, aconsejandole, e incluso
persuadiéndole en una determinada direccion. Es cierto
que en este proceso abierto el paciente puede estimar
como mejores opciones las que el profesional considera
peores, pero eso no es un mal resultado, al contrario, es
de mayor calidad moral que la mera imposicion
paternalista. Aqui habra que resaltar, en primer lugar, la
necesidad de que los profesionales asuman la nueva
cultura asistencial que comporta el consentimiento
informado y optimicen la gestion de su tiempo de
atenciébn para poder incorporar el consentimiento
informado como dimension basica de su ejercicio
profesional. Pero junto con ello habra que reconocer, en
segundo lugar, que los profesionales no son
omnipotentes, por lo que habra que aceptar que cada
uno adapte esta exigencia a su propia realidad
asistencial y, haciendo ejercicio de su responsabilidad,
incorpore paulatinamente el consentimiento informado a
su practica diaria. Hay cantidad de normativas éticas
internacionales relacionadas con las investigaciones
realizadas con sujetos humanos, y las propias
regulaciones nacionales existentes, como los Principios
de la Etica Médica, aprobados en 1983, el cddigo sobre
la ética profesional de los trabajadores de la ciencia en
Cuba, de 1992, y las resoluciones 110 y 132 de 2004,
que regulan las investigaciones con sujetos humanos y
el uso de materiales bioldgicos en investigaciones
nacionales e internacionales. Su escasa divulgacion entre
la comunidad cientifica del sector, incluidos muchos de
los que integran las propias comisiones de ética médica
y hasta de los comités de ética de investigacién, ponen
en duda la debida rigurosidad ética en las
investigaciones. %

Plantea Rio Highsmith que el CI no es Unicamente un
derecho del paciente de ser informado, sino que ayuda a
completar fundamentos éticos de la praxis odonto-
estomatoldogica, ademas refiere que debe ser
considerado como un proceso gradual y verbal en el
seno de la relacion estomatdlogo — paciente, en virtud
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del cual el paciente acepta o no someterse a un
procedimiento diagnostico terapéutico; este autor
plantea que se pueden distinguir dos tipos de
consentimiento, el simple: incluye procedimientos
operatorios sencillos y el CI propiamente dicho que
incluye procedimientos mas agresivos, tales como:
tratamientos quirtrgicos, implantoldgicos, periodontales
y ortodoncicos, entre otros, en cuyos casos se realizara
un formulario de CI siempre por escrito. “%

La discusién del CI en ortodoncia es el primer paso en la
explicacidn de los resultados del tratamiento y reduce los
malos entendidos de los pacientes y padres, por lo tanto
los pacientes que conocen los riesgos del tratamiento
son menos propensos en reclamar una mala practica,
aun en paises donde estos tratamientos se cobran y
donde se pueden producir demandas legales basadas en
la falta de un CI.

La decision del tratamiento por parte del paciente debe
considerar los riesgos del tratamiento recomendado, el
especialista esta obligado a informar al paciente sobre lo
esperado en el tratamiento y los riesgos del material, ya
que decirlo es algo justo y por lo cual un paciente toma
interés. Asi como la discusion de las alternativas, la lista
de los riesgos potenciales no debe incluirlos todos, pero
debe ser pertinente a la condicion y necesidad del
paciente, concentrados en los riesgos que mas
cominmente ocurren, como la inflamacién periodontal,
descalcificacion del esmalte, reabsorcion radicular y
recidiva. El especialista debe comunicar al paciente los
riesgos si no se realiza todo o una parte del tratamiento
ortoddncico.

Como plantea Vaselaney “*V en este proceso se le
provee de suficiente informacion para tomar una
decision de forma razonada acerca del procedimiento
ortododncico propuesto, de manera que el paciente
comprenda lo que suceder3, incluyendo los beneficios,
cualquier alternativa disponible, los riesgos del
tratamiento, asi como la no aceptacion del tratamiento,
gue conllevaria al agravamiento de la maloclusién
diagnosticada.

En ortodoncia esto es de particular importancia puesto
gue la mayoria tiene una idea razonable del
procedimiento basico que se realiza en una clinica
estomatoldgica, sin embargo el tratamiento de
ortodoncia no cae dentro de los que las personas
conocen comunmente, por lo que esta falta de
conocimiento de los beneficios y riesgos del tratamiento
de ortodoncia requiere que el especialista informe
detalladamente acerca de estos temas antes de que
pueda dar su CI, a todo lo cual se suma que estos
procedimientos terapéuticos se comienzan desde
temprana edad y son los padres o tutores los que tienen
que tomar la decision informada acerca de los riesgos y
beneficios.

Se plantea que, en el paciente de ortodoncia, el CI debe
brindar suficiente informacion acerca de la naturaleza del
tratamiento, por lo que debe incluir:
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e Necesidad de tratamiento.
e Beneficios del tratamiento.
e Prondsticos del tratamiento.
e Tiempo de tratamiento.

e Alternativas razonables del tratamiento propuesto,
incluyendo la alternativa de no realizarse dicho
tratamiento.

En la comunicacion del CI es importante plantearle al
paciente la complejidad del tratamiento, la cual esta en
correspondencia con la gravedad de la maloclusion,
puesto que algunos casos pueden requerir de
intervencién quirdrgica y por lo tanto la informacion que
se debe brindar es mas detallada que en los casos de
maloclusiones mas sencillas.

Se plantea que el prondstico debe hacerse en términos
generales como excelente, bueno, regular o pobre, pues
una discusidon mas extensa con el paciente acerca de
cualquier recomendacion de tratamiento con un
prondstico regular ayudara al paciente a tomar una
decision mas informada, se debe evitar tratar al paciente
con un prondstico pobre.®? Sin embargo, en Cuba en el
prondstico incluimos las limitantes del tratamiento, es
decir, las anomalias que no podemos corregir y se
explica a padres y familiares las limitantes que existen,
basado en lo cual se toma la decisién informada de
aceptar o no el tratamiento propuesto.

En toda discusion del CI en ortodoncia es necesario
darle la oportunidad al paciente de preguntar cualquier
dato que no esté claro en la informacion que se esta
brindando y el especialista tiene el deber de responderle
de forma clara y completa, tanto como sea posible, para
lograr que comprenda. De esta forma también se educa
al paciente.

Para ello se pueden utilizar CD-ROOM, folletos, videos,
carteles, lo cual ayudard a brindar informacion acerca
del tratamiento propuesto, esto debe ser recogido en la
historia clinica del paciente, lo cual servird para
documentar el consentimiento.

La informacion del consentimiento siempre sera nueva
para el paciente por lo que el lenguaje que se utilice
debe ser sencillo para que este y los padres lo
entiendan. Si se utilizan términos técnicos siempre se
explicaran para facilitar la comprensién. Es conveniente
la presencia de algiin miembro del personal de la clinica
durante la explicacién del CI. 30

Se plantea que el expediente del paciente debe incluir
los documentos discutidos asi como las preguntas y
respuestas que fueron dadas y que no necesariamente
debe incluir el CI escrito, aunque otros plantean que
esto tiene sus ventajas, primeramente porque da una
documentacion mas completa, ya que documenta
totalmente la naturaleza, beneficios, alternativas y el
riesgo de tratamiento y si hubiera un reclamo de mala
practica seria un elemento vital en la defensa del
especialista en ortodoncia; como otra ventaja es que la
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copia de este consentimiento se le entregue al paciente
para poder revisar y asi reforzar la informacion que se le
dio acerca de los beneficios, alternativas y riesgo del
tratamiento y por Ultimo sirve como un marco excelente
de discusion con los padres haciendo el didlogo mas
ordenado y facil de entender.

La forma escrita del CI es usada para complementar
pero no reemplaza la discusion del CI, este debe utilizar
un lenguaje sencillo y comprensible para el paciente,
incluso algunos profesionales incluyen espacios libres
para que los pacientes describan con sus propias
palabras lo que entendi6 de la discusion y esto debe
guardarse en la historia clinica y darle una copia al
paciente donde firme y coloque la fecha. %32

En caso de que el paciente tenga una edad menor de 18
anos, el padre o tutor dara el CI antes de comenzar el
tratamiento. Es muy importante que en este quede
explicita la descripcién de los riesgos, ya sean tipicos y/o
muy graves, personalizados; estos Ultimos relacionados
con el estado previo de la salud, con la edad, Ila
profesion, religion o cualquier otra de analoga
naturaleza.

Para realizar cualquier intervencion, incluye todo aquel
tratamiento que pueda dar lugar a pérdidas dentarias
(extracciones), alteraciones funcionales u otras; es
imprescindible el consentimiento escrito para la
realizacion de cualquiera de estas acciones; mientras
que el CI. en forma verbal puede tener lugar solamente
en exploraciones.

En ortodoncia es importante obtener un CI debido a las
consideraciones morales y legales. Este aspecto es
considerado para algunos autores como el mejor
argumento a favor de este proceso. Se plantea entre las
consideraciones morales que los pacientes puedan
determinar la realizacidn o no de su tratamiento
estomatoldgico u ortoddncico legalmente, ya que tienen
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