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ARTICULO ORIGINAL

Consentimiento informado en Implantologia
Oral. Propuesta de documentos.

PereA PERez, B., LaBAJO GONZALEZ, E., CARRION BOLANOS, J., BOWEN ANTOLIN, A., MORALES SANCHEZ, A., ASURMENDI ZULUETA,
J.C.. Consentimiento informado en Implantologia. Propuesta de Documentos. Cient Dent 2007;4;1:11-22.

RESUMEN:

La Implantologia es una de las dreas de la
Odontoestomatologia mds afectadas por los
problemas legales derivados de la Ley Bdsica
Reguladora de la Autonomia del Paciente y ello por
varias razones: por ser una actividad claramente
quirdrgica, por haber sido encuadrada dentro de la
llamada "medicina satisfactiva”y por pertenecer
casi exclusivamente a la prdctica privada de

la odontoestomatologia. Tiene ademds la
peculiaridad de que los procedimientos quirtrgicos
y prostoddncicos estdn intimamente relacionados,
y es, en ocasiones, muy complejo deslindar la
responsabilidad que corresponde a cada uno de
estos actos.

En el presente articulo nos centraremos en

las repercusiones que sobre esta drea de la
odontoestomatologia tiene la reciente Ley Bdsica
Reguladora de la Autonomia del Paciente en lo que
a la informacién y al consentimiento se refiere.
También haremos una propuesta de documentos
que, a nuestro juicio, cumplen con los requisitos
sefialados por la legislacion actual.

PALABRAS CLAVE:
Consentimiento informado;, Implantologia oral;
Implantoprétesis; Documentos odontoldgicos.

Informed consent in Oral
Implantology. Proposal of
documents.

ABSTRACT:

The Implantology is one of the areas of the
Odontoestomatology more affected by the legal
problems derived from the Regulating Basic Law
of the Autonomy of the Patient, and it for several
reasons: for being a clearly surgical activity, for
being fitted within the call satisfactive medicine’
and to belong almost exclusively to the private
practice of the Odontoestomatology. It has in
addition the peculiarity of which the surgical
and prosthodontics procedures intimately are
related, and is sometimes, very complex to define
the responsibility of corresponds to each one of
these acts. In the present article we will be centred
in the repercussions that on this area of the
Odontoestomatology the recent Requlating Basic
Law of the Autonomy of the Patient has in which
to the information and the consent it talks about.
Also we will make a proposal of documents that,
in our opinion, fulfill the requirements indicated by
the present legislation.

KEYWORDS:
Informed consent; Oral implantology;
Implantoprosthesis; Odontologic documents.
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1. INTRODUCCION

Posiblemente, la Implantologia sea el paradigma de los pro-
blemas legales que afectan a la odontoestomatologia en su
conjunto.” El hecho de ser una actividad claramente quirdr-
gica (ademas de prostodéncica), el haber sido encuadrada
dentro de la llamada “medicina satisfactiva” y el pertenecer
casi exclusivamente a la practica privada de la odontoesto-
matologia, estan provocando una serie de requisitos legales
que condicionan claramente la practica de la Implantologia.
Tiene ademas otra peculiaridad importante, los procedi-
mientos quirlrgicos y prostodoéncicos estan intimamente
relacionados y es, en ocasiones, muy complejo deslindar la
responsabilidad que corresponde a cada uno de estos ac-
tos.

En este articulo nos centraremos en las repercusiones que
sobre esta area de la odontoestomatologia tiene la reciente
Ley Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente? en lo
que a la informacion y al consentimiento se refiere. También
haremos una propuesta de documentos que, a nuestro jui-
cio, cumplen con los requisitos sefialados por la legislacién
actual.

El Consentimiento Informado ha pasado en muy poco
tiempo de ser un tema secundario a ser un requisito funda-
mental de cualquier técnica quirdrgica. Y aunque los odon-
toestomatdlogos observemos este tema como una nueva
traba burocratica y una amenaza legal, no deja de respon-
der a una demanda social que debemos respetar. Ademas,
como veremos mas adelante, también presenta ciertas ven-
tajas para nosotros.

2. DEFINICION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Realmente, el Consentimiento Informado no es una sola
cosa. Es un término que sefala dos acciones distintas: in-
formar al paciente y pedirle su consentimiento para actuar.
Y debemos tener presente que no siempre estas dos accio-
nes van unidas.

Una definicion clasica y muy completa es la contenida en
el Manual de Etica del Colegio de Médicos Americanos de
1984 que dice: “el consentimiento informado consiste en
la explicacion, a un paciente atento y mentalmente compe-
tente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como del ba-
lance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios
de los procedimientos terapéuticos recomendados, para a
continuacion solicitarle su aprobacion para ser sometido a
esos procedimientos. La presentacion de la informacion al
paciente debe ser comprensible y no sesgada, la colabora-
cién del paciente debe ser consequida sin coaccion, el mé-
dico (u odontdlogo) no debe sacar partido de su potencial
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dominancia psicologica sobre el paciente”.? Esta definicion
posiblemente recoja todos los aspectos relevantes del tema.
Realmente, el Consentimiento Informado es algo tan basico
que no podemos hacer nada a nadie sin que otorgue su
permiso, sobre todo si la actuacion es sobre algo tan impor-
tante como la propia integridad corporal del sujeto.* Ade-
mas, para que el permiso otorgado sea valido debe estar
apoyado en el conocimiento del paciente. El paciente debe
saber qué esta consintiendo y las repercusiones que puede
tener para él.> % 7Y nosotros somos los responsables de
proporcionarle la informacion necesaria. Con esta actua-
cion lo que se esta protegiendo es el derecho del paciente
al ejercicio de su autonomia.

3. NECESIDAD DE REALIZAR UN DOCUMENTO DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LAS TECNICAS DE
IMPLANTOLOGIA ORAL

El consentimiento del paciente hay que recabarlo siempre
antes de cualquier intervencion. El Art. 8.1 de la Ley Basica
Reguladora de la Autonomia del Paciente dice: “Toda ac-
tuacion en el ambito de la salud de un paciente necesita el
consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que,
recibida la informacidn prevista en el art. 4, haya valorado
las opciones propias del caso”.

Pero la citada Ley va maés alla y deja definitivamente claro
algo que ya venian asumiendo los tribunales: la obligacién
de recabar el consentimiento escrito del paciente en cual-
quier procedimiento quirdrgico mediante un documento
que incluya una serie de contenidos minimos que mas ade-
lante se especificaran. Ademas, la citada Ley en su articulo
10.2 dice que “cuanto mas dudoso sea el resultado de una
intervencion mas necesario resulta el previo consentimiento
por escrito del paciente”.

Refiriéndonos especificamente a las técnicas implantolégi-
cas, la obligacién de formalizar un documento por escrito
es alin mas evidente, ya que no es una operaciéon curativa
y el paciente podria optar por no realizarla. El fallo de una
sentencia del Juzgado de Primera Instancia n°® 52 de Madrid
referida a un caso médico es completamente extrapolable,
dice: “se infringi6 el deber de informar, pues se trataba de
una operacion no urgente, existian alternativas e incluso se
podia renunciar a ella” ®

4. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL DOCUMENTO
Este punto es uno de los que han levantado mayores con-
troversias y ha ocasionado un mayor nimero de proble-
maS.A’ 9,10

El art. 4.1 de la Ley Basica Reguladora de la Autonomia del
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Paciente dice: “Los pacientes tienen derecho a conocer, con
motivo de cualquier actuacion en el dmbito de la salud,
toda la informacion disponible sobre la misma, salvando los
supuestos exceptuados por la Ley [...]. La informacion, que
como regla general se proporcionara verbalmente dejando
constancia en la historia clinica, comprende, como minimo,
la finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus riesgos
y Sus consecuencias”.

Por otro lado, el art. 10.1 dice: “El facultativo proporcionara
al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, la
informacion basica siguiente:

a.- Las consecuencias relevantes o de importancia que la
intervencion origina con sequridad.

b.- Los riesgos relacionados con las circunstancias persona-
les o profesionales del paciente.

C.- Los riesgos probables en condiciones normales, con-
forme a la experiencia y al estado de la ciencia o directa-
mente relacionados con el tipo de intervencion.

d.- Las contraindicaciones”.

En primer lugar surge el inconveniente de decidir sobre qué
riesgos son probables y qué riesgos no lo son (conceptos
relacionados con el riesgo tipico y riesgo atipico que mane-
jan los juristas).

Ademas, incorporar a un documento toda esa informacién
puede ser problematico, atendiendo a razones como su
comprensién y adaptacion al nivel cultural del paciente.
Aunque una gran parte de los contenidos del documento
han de ser adaptados al paciente al que van dirigidos, otra
parte de los mismos deberian ser homogéneos y consen-
suados por las sociedades cientificas y profesionales.” Den-
tro de este proyecto se incluye este articulo.

5. LA INFORMACION SOBRE LOS RIESGOS

Hemos separado la informacién sobre los riesgos del resto
por su especial repercusion e incluso por las sentencias con-
tradictorias que ha generado.

Es evidente que tener una informacién clara sobre los ries-
gos que se corren al someterse a un procedimiento diag-
ndstico y terapéutico es uno de los elementos fundamenta-
les que se tienen en cuenta para aceptarlo o no.

Todos los profesionales sanitarios, sobre todo los relaciona-
dos con la medicina legal, sabemos que las posibilidades
de problemas durante cualquier intervenciéon sanitaria son
innumerables. La casuistica legal esta llena de ejemplos de
cosas “casi imposibles” que, contra todo prondstico y a pe-
sar del cuidado de los profesionales, ocurren.
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Es evidente que no podemos convertir nuestro documento
de consentimiento informado en una guia de horrores “casi
imposibles”: Esto no serviria al paciente para decidir, sélo
para asustarle. Y para el profesional constituiria un autén-
tico problema hacer ver al paciente lo improbable de deter-
minados riesgos.' 13

Parece claro que el problema radica en fijar el limite a par-
tir del cual el riesgo debe de ser presentado y explicado al
paciente. Y decidir qué riesgos son tan improbables que no
merece la pena ni nombrarlos.

Creemos con toda sinceridad que esta decision sobre los
riesgos debe ser una decision corporativa. Esto es, deben
ser las corporaciones profesionales apoyadas por las socie-
dades cientificas las que decidan, dejando claro los criterios
y las fuentes seguidas.

Sobre los riesgos, la Ley Basica Reguladora de la Autonomia
del Paciente es poco clara. Sélo los menciona cuando trata,
en el art. 10.1, de la informacién que debe contener el do-
cumento de consentimiento informado. Dice que se debe
informar de “los riesgos probables en condiciones norma-
les, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o
directamente relacionados con el tipo de intervencion”,
también se debe informar de “los riesgos relacionados con
las circunstancias personales o profesionales del paciente”.
¢ Qué significan “riesgos normales™?. No lo sabemos con
certeza.

Las resoluciones judiciales hablan de riesgos tipicos y atipi-
os. Los riesgos “tipicos” serian los “normales” (segun la
Ley), o sea, de los que tendriamos que informar. Los riesgos
“atipicos” serian excepcionales y no precisarian ser mencio-
nados en el documento de consentimiento informado. En
este sentido, una sentencia de 26 de noviembre de 2003
de la Sala de lo Contencioso-administrativo de la Audiencia
Nacional dice textualmente “no se trata de exigir informa-
cién de las consecuencias remotas, pero posibles, derivadas
de la asistencia, de consecuencias puramente hipotéticas”.
El problema sigue siendo el mismo, ;a partir de qué nivel
un riesgo es tipico y hay que informarlo, y podemos ignorar
los menos probables? En ningln lugar se menciona este li-
mite, ¢un porcentaje?, ;un nivel de riesgo?, ;qué?

El conflicto se plantea cuando un riesgo atipico, infrecuente
0 “no normal” se materializa, y el profesional es acusado
de no haber advertido al paciente de su posibilidad.

Por ello pensamos que la decisiéon de marcar el limite debe
ser consensuada entre las corporaciones profesionales (es-
cuchando a las sociedades cientificas) en contacto con el
poder judicial, de tal manera que los documentos genera-
dos sean asumidos por todos.
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En cualquier caso, marquemos el limite que marquemos, se
nos planteara el problema de cuantificar los riesgos men-
cionados. Resulta controvertido, a nuestro juicio, el uso de
“porcentajes numéricos” en la expresion de riesgos. Por
una parte dan precision a la informacion, pero, por otra,
la vuelven mas incomprensible para los pacientes porque
habitualmente no tienen costumbre de manejar lenguajes
probabilisticos. Ademas la “relevancia estadistica” no se re-
laciona siempre necesariamente con la “relevancia clinica”.
¢Un 10% es un porcentaje asumible? Pues depende de a
qué nos refiramos. Puede serlo si nos referimos a la proba-
bilidad de que fracase un implante, pero desde luego no lo
es si_ hablamos de la probabilidad de que ocurra un shock
anafilactico. Con los porcentajes numéricos existe un pro-
blema anadido: dependiendo del lugar de obtencién de di-
chos porcentajes, éstos pueden resultar muy dispares.
Existe también la posibilidad de traducir estos porcentajes
numeéricos en expresiones lingdisticas como “raro”, “muy
frecuente”, pero tampoco existe consenso sobre el signifi-
cado exacto de estas expresiones, ;qué significa “excepcio-
nal” en términos probabilisticos?

Por todo lo anterior somos partidarios de evitar el uso de
porcentajes, y, en la medida de lo posible, de las expresio-
nes cuantificadoras.* 4

6. CONSIDERACIONES SOBRE EL NIVEL DEL LENGUAJE
EMPLEADO EN EL DOCUMENTO Y LA UTILIZACION DE
TERMINOS TECNICOS

No debemos nunca olvidar que el destinatario de la infor-
macién es el paciente, el que debe decidir. Por lo tanto la
informacién ha de ir adaptada a él.

El art. 10.5 de la Ley General de Sanidad afirma que el pa-
ciente tiene derecho a que se le proporcione informacién
en “términos comprensibles”. El art. 4.2 de la Ley Basica
Reguladora de la Autonomia del Paciente dice textualmente
que la informacién clinica “[...] se comunicaré al paciente
de forma comprensible y adecuada a sus necesidades”.'®
Todo lo anterior implica que el lenguaje a utilizar, el vehi-
culo de la comunicacién, se ha de adaptar al perfil cultural
del receptor. Ante un paciente de bajo nivel cultural habra
que simplificar la informacion, eliminando o explicando
muy bien los términos técnicos. Si el paciente tiene un ma-
yor nivel de conocimientos, incluso sanitarios, la informa-
cion puede ser mas técnica.

En cualquier caso, en ocasiones puede ser dificil adaptar la
informacién a niveles culturales muy bajos, o incluso a pa-
cientes con un mal dominio de nuestro idioma. Ademas, esto
dificulta una minima estandarizacién de la informacién.™ 7
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iDebemos utilizar términos técnicos? Personalmente, con-
sidero que no tenemos por qué renunciar a ellos, pero de-
bemos explicarlos para hacerlos totalmente comprensibles
para los pacientes.

7. PARTES Y CONTENIDOS DEL DOCUMENTO DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Volvemos a incidir en que el documento de consentimiento
informado es la culminaciéon de un proceso continuo de in-
formacion y comunicacion entre el paciente y el profesional.
Y también insistimos en que la informacién proporcionada
al paciente debe ser mas amplia que la contenida en el pro-
pio documento.

El documento de consentimiento informado puede tener
multiples formas legales y existen multiples propuestas
procedentes de diversos autores, instituciones y socieda-
des cientificas. Pero todas estas organizadas en tres partes:
preambulo, exposicion o cuerpo del documento y férmula
de aceptacion o consentimiento.'? 3

7.1. Preambulo.

En el predmbulo deben figurar las filiaciones de todos los
que intervienen en el proceso. En primer lugar el nombre,
apellidos y otros datos de filiacién del paciente (direccion,
DNI, etc.). En caso de que fueran menores de 16 afos (si-
guiendo las directrices de la Ley Basica Reguladora de la
Autonomia del Paciente) o incapacitados legalmente, tam-
bién debe constar el nombre de los padres o tutores legales
que han de ser los que otorguen el consentimiento.

En segundo lugar figurara el nombre y nimero de cole-
giado del profesional que informa, que no tiene que ser ne-
cesariamente el que va a realizar la intervencion.

No obstante, lo conveniente es que informe el que va a rea-
lizar el acto odontoestomatoldgico.

En el supuesto excepcional de que consideremos necesario,
por la peligrosidad legal del caso, la presencia de testigos,
también consignariamos en el preambulo su nombre vy filia-
cion.

7.2. Exposicion o cuerpo del documento.

Es la parte del documento que contiene lo mas esencial de
la informacién suministrada al paciente.

En el caso de las técnicas quirtrgicas implantolégicas, en el
cuerpo del documento deberia incluirse, de forma somera,
informacion sobre el procedimiento quirdrgico, tipos de im-
plantes y materiales exdgenos que se emplearan, la situa-
cion del paciente que aconseja esta técnica, procedimien-
tos alternativos (si existen), los riesgos estadisticamente
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frecuentes de la intervencion y los riesgos anadidos por la
propia situacion clinica del paciente. Dentro de los riesgos
habria que mencionar necesariamente los riesgos de fra-
caso, tanto inmediato como diferido.

Vamos a tratar cada uno de estos aspectos de forma sepa-
rada.

a.- Informacién sobre el procedimiento quirdrgico y
los materiales empleados.

La informacién contenida en el documento de consenti-
miento informado ha de ser, necesariamente, somera. Lo
ideal es que, previamente al documento, se hubiese pro-
porcionado al paciente una informacién general mas am-
plia. En el documento especifico de consentimiento se debe
mencionar el objetivo general de esta maniobra y en qué
consiste. Un ejemplo podria ser el siguiente:

“Los procedimientos quirdrgicos propios de la implantologia
oral van dirigidos basicamente a la sustitucion de alguna o
algunas raices dentarias perdidas para que sirvan de soporte
a algun tipo de rehabilitacion protésica. La técnica consiste
en la incision y el despegamiento de la mucosa bucal, pre-
paracion mecanica del hueso para recibir el implante, colo-
cacion del mismo y sutura posterior. El implante utilizado
es de titanio, un material de la maxima biocompatibilidad
y utilizado desde hace muchos afios sin complicaciones im-
portantes conocidas. En ocasiones se utiliza ademds algun
material de relleno y procedimientos de fijacion u osteosin-
tesis como mallas o minitornillos. Sequn el tipo de implante
y la situacién del paciente existen diferentes variantes técni-
cas: en una de ellas el implante se conecta inmediatamente
a la protesis y en otra se deja al implante en reposo durante
un tiempo variable para posteriormente volver a acceder a
él a través de la encia y acoplar los accesorios protésicos
necesarios para la confeccion y colocacion de la protesis”.

b.- Situacion del paciente al que se le aconseja esta
técnica y especificaciones de la cirugia para este caso
concreto.

Aqui incluiriamos la causa por la que proponemos este pro-
cedimiento a este paciente. Suele ser siempre la misma:
falta de raices dentarias que nos permitan la colocacién de
protesis fija (o la retencién de prétesis removibles) o el de-
seo de no alterar los dientes remanentes por medio de nin-
gun procedimiento de tallado.

En cuanto a las especificaciones de la cirugia para este caso
concreto, nos referimos a si tenemos o no que utilizar al-
guna modalidad de la técnica quirdrgica que no se incluya
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en la informacion general previa o algun tipo de implante
distinto a los mencionados anteriormente. También debe-
mos incluir aqui si vamos a utilizar material de relleno o no,
su procedencia, si es del propio sujeto (tuberosidad, paladar
duro, mentén, etc.), y su origen, si no lo es (hueso liofili-
zado de origen bovino, hidroxiapatita, etc). Si tuviésemos
previsto utilizar algun medio de fijacion que no fuésemos a
retirar posteriormente, hay que mencionarlo: tornillos, ma-
llas, etc.

.- Procedimientos alternativos (si existen).

Existen procedimientos alternativos en cuanto al tipo de
rehabilitacion prostodéncica, pero por la propia naturaleza
de la intervencion es raro que se planteen procedimientos
quirdrgicos alternativos, salvo que nos planteemos la uti-
lizacion de técnicas de elevacién sinusal, transposicion del
nervio dentario o la utilizacién de implantes transcigoma-
ticos o pterigoideos. Todas estas técnicas, en nuestro crite-
rio, requeririan documentos de consentimiento informado
especificos.

d.- Riesgos estadisticamente frecuentes de la inter-
vencion.

Este es uno de los puntos fundamentales dentro de cual-
quier formulario de consentimiento informado y donde, en
ocasiones, se producen discrepancias.

En nuestro criterio, los riesgos estadisticamente frecuentes
deben incluir:

- Riesgos propios de la inyeccién de anestesia local: posi-
bles hipersensibilidades no previsibles al anestésico, dafos
locales en la zona de puncién, persistencia de la anestesia
durante tiempo, etc.

- En el caso de que se empleasen técnicas de sedacién o
anestesia general, habria que informar de ellas y pedir el
consentimiento de forma especifica.

- Riesgos y complicaciones de cualquier procedimiento qui-
rdrgico: riesgo de hemorragia, aparicion de hematomas en
las areas adyacentes, pequefios dafos en las zonas cerca-
nas por la manipulacion de tejidos, dehiscencia de suturas,
dolor e inflamacion en la zona, sobreinfeccién de la herida
quirdrgica, etc.

- Riesgos propios del procedimiento quirdrgico de im-
plantologia oral: desgarro de la mucosa oral, rotura de la
cortical 6sea (que podria obligar a utilizar procedimientos
de osteosintesis), dafo en las raices dentarias adyacentes,
ingestion o aspiracion del pequefio material quirdrgico o
prostodoncico utilizado, etc.

- Riesgos propios de la zona donde llevamos a cabo el
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procedimiento quirtrgico: afectacién del seno maxilar in-
cluso con el riesgo de comunicacién orosinusal (que serfa
indicacion de nueva cirugia), afectacion del nervio dentario
debido a su manipulacién directa (en técnicas de transposi-
cion) o a los procesos inflamatorios que se pueden producir
alrededor del implante en los primeros dias, etc.

- Riesgos y complicaciones procedentes de los materiales
exdgenos empleados: intolerancias, alergias y rechazos de
diffcil prevencion.

- Riesgos y complicaciones de los procedimientos de in-
jertos 6seos autdlogos (si se utilizan). En caso de utilizar
hueso procedente de otra zona del mismo sujeto, hay que
mencionar los problemas quirlrgicos generales en la zona
donante (dolor, hemorragia, inflamacién, etc.) y el riesgo
infrecuente, pero existente, de fallo en la integracion del
material de relleno (que nos obligaria a un nuevo abordaje
quirtrgico para retirarlo).

Segun la zona donante podrian producirse distintos incon-
venientes.

e.- Riesgos anadidos por la situacion clinica del pa-
ciente.

Existe tal variedad que es practicamente imposible enume-
rarlos. Debemos hacer hincapié en que determinados ante-
cedentes del sujeto (diabetes, alteraciones del metabolismo
6seo, antecedentes de sinusitis crénica, inmunosupresion,
etc.) aumentan el riesgo de aparicion de complicaciones y
fracaso del tratamiento.

7.3. Formula de aceptacion o consentimiento.

Constituye la parte final del documento. Se debe adop-
tar una férmula que deje bien claro que la persona (y sus
tutores, si es el caso) han recibido la informacion del pro-
fesional, la han entendido solicitando las explicaciones ne-
cesarias y aceptan someterse al procedimiento propuesto
conociendo y aceptando los riesgos que conlleve.

PeReA Perez, B., LaBaJo GONZALEZ, E., CARRION BOLANOS, J., Bowen ANTOLIN, A., MORALES SANCHEZ, A., ASURMENDI ZULUETA, J.C.

Es conveniente que uno de los puntos incluya, si es preciso,
el consentimiento para tomar registros (como fotografias)
o utilizar los datos clinicos en caso de fines docentes, de
investigacion o estadisticos, con las suficientes condiciones
de confidencialidad y ausencia de riesgo afiadido.

Si el interesado rechazase el procedimiento odontoestoma-
tolégico tras ser informado, debe quedar constancia por
escrito del rechazo al tratamiento. Este punto puede ser
un detalle importante en denuncias posteriores por mala
praxis.

Por ultimo, se debe consignar el lugar, la fecha y la firma
del paciente (o sus tutores), del profesional que informa y
de los testigos (si los hubiese).

Deben firmarse al menos dos copias, una para el paciente y
otra para incluirla en la Historia Clinica siguiendo el espiritu
de la Ley.

8. ALGUNAS PECULIARIDADES DE LOS DOCUMENTOS DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LAS TECNICAS DE
IMPLANTOLOGIA ORAL

Los documentos de consentimiento informado a emplear
en implantologia oral deberfan proporcionar informacién
escrita general sobre los procedimientos quirlrgicos y pros-
todoncicos propuestos: para qué se hacen, en qué consis-
ten, etc.

En nuestro criterio, y debido a la gran variedad de alternati-
vas implantolégicas y prostodoncicas que se pueden utilizar,
serfa conveniente la utilizacién de dos documentos diferen-
tes, uno para la fase quirdrgica y otro para la rehabilitacién
protésica.

Estos documentos deberian cumplir unos requisitos en
cuanto a forma como los que reflejamos en el apartado
anterior: preambulo, cuerpo del documento y férmula de
aceptacion o consentimiento.

Basandonos en todo lo anteriormente expuesto, realizamos
la siguiente propuesta de documentos.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO EN IMPLANTOLOGIA ORAL. PROPUESTA DE DOCUMENTOS.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA IMPLANTOLOGIA.

Documento presentado por el Dr./Dra. ......ccccooeveveceennnn. en cumplimiento de la Ley 41/2002, basica regula-
dora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion

clinica:

caso de menores o incapacitados consignar el nombre y DNI del padre, madre o tutor ............cccooeveveenenn.
.................................................................... ), ha sido informado/a por el Dr/Dra. ......cccccococvvveieveiiiiin,
................................................ ol n® oo de .. SODITE lOS procedimientos

clinicos de implantologia oral, que constan en el plan de tratamiento que previamente he aceptado.

Los procedimientos quirdrgicos propios de la implantologia oral van dirigidos basicamente a la sus-
titucion de alguna o algunas raices dentarias perdidas para que sirvan de soporte a algun tipo de
rehabilitacion protésica. La técnica consiste en la incision y el despegamiento de la mucosa bucal,
preparacion mecanica del hueso para recibir el implante, colocaciéon del mismo y sutura posterior.
El implante utilizado es de titanio, un material de la maxima biocompatibilidad y utilizado desde
hace muchos anos sin complicaciones importantes conocidas. En ocasiones se utiliza ademas algun
material de relleno y procedimientos de fijacion u osteosintesis como mallas o minitornillos. Seguiin
el tipo de implante y la situacion del paciente existen diferentes variantes técnicas: en una de ellas
el implante se conecta inmediatamente a la protesis y en otra se deja al implante en reposo durante
un tiempo variable para posteriormente volver a acceder a él a través de la encia y acoplar los acce-

sorios protésicos necesarios para la confeccion y colocacion de la protesis.
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Este procedimiento esta indicado para el problema que tiene el/ la paciente, consistente en .............cccccceeee.

Se han sopesado y descartado por distintos motivos de los que ha sido informado/a otros procedimientos te-
rapéuticos alternativos COMO .........cccoveiveiiiieiiiccee e

El/la paciente ha sido informado/a y conoce los riesgos estadisticamente frecuentes que puede comportar este
tratamiento:

* Riesgos propios de la inyeccion de anestesia local: posibles hipersensibilidades al anestésico dificilmente pre-
visibles, anestesias prolongadas, dafos locales por la puncion, etc.

* Riesgos intrinsecos a los procedimientos quirdrgicos: dolor, inflamacién, hemorragia y aparicién de hemato-
mas en la zona o areas adyacentes, dehiscencia (separacion) de las suturas empleadas, pequefos dafos en las
zonas préximas a las tratadas debido a la manipulacién y separacion de tejidos propios de la cirugia, sobrein-
feccion de las heridas quirtrgicas por los gérmenes bucales, pérdida de sensibilidad, temporal o no, en la zona
tratada por los dafos producidos a las pequefas terminaciones nerviosas, etc.

e Riesgo de dafar las raices dentarias adyacentes.

* Riesgo de fracaso en la integracion 6sea de los implantes. En ocasiones, por causas desconocidas, el hueso
no integra al implante y éste se acaba perdiendo. Esto implica la necesidad de repetir la fase quirdrgica, y en
ocasiones de replantear el tratamiento.

* Riesgo de fracaso del implante a mas largo plazo. El hecho de que el implante se hubiera integrado en el
hueso en un primer momento no implica que no pudiera fracasar posteriormente. Las causas del mismo son
multiples, y muchas desconocidas: factores relacionados con la oclusién, con la higiene defectuosa, con la
falta de revisiones periédicas, factores intrinsecos a la propia biologia del paciente, etc. Dependiendo del caso
concreto se podria recolocar el implante en una zona proxima o habria que replantearse toda la rehabilitacion,
incluso descartando el uso de implantes. El fracaso de algin implante siempre supone la modificacion, o en la
mayoria de las ocasiones tener que cambiar completamente, la prétesis apoyada sobre ellos.

* Riesgo de ingestion o aspiraciéon del pequefo material quirtrgico o prostodéncico empleado.

* Riesgo de fractura del material implantado o de los aditamentos protésicos empleados debido a la magni-
tud de las fuerzas oclusales soportadas.

* En el caso de que se utilicen injertos ¢seos del propio sujeto, ademas de las posibles complicaciones quirur-
gicas en la zona donante, existe siempre riesgo de que el injerto no prenda en la nueva localizaciéon con las
modificaciones que esto supondria en el plan de tratamiento.

* Riesgo de problemas relacionados con la protesis y que se detallan en un documento aparte.
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Debido a la zona donde se efectuara el tratamiento quirdrgico, se podran producir ademas los siguientes ries-
gos y complicaciones:

ASIMISMO €l SE/STA. oo por sus especiales condiciones personales (............
........................................................................................ ) puede presentar riesgos afiadidos consistentes en:

El paciente también ha sido informado de que debe seguir los consejos y pautas de tratamiento dados por el
profesional y que debera consultar cualquier eventualidad que ocurra y que le parezca anormal. Ademas debe
sequir meticulosamente las instrucciones sobre higiene del implante y de la protesis y acudir a las revisiones
periédicas acordadas con el profesional, al menos cada seis meses, y siempre que tenga cualquier molestia o
duda sobre el tratamiento.

YO, DIDRIE oo como paciente ( y si procede D/Dfa
...................................................................... como padre, madre o tutor), he sido informado/a por el Dr/
DA, et , comprendo el alcance y el significado de dicha in-

formacion, y consiento en someterme a los procedimientos quirlirgicos implantoldgicos incluidos en el plan
de tratamiento. También he sido informado/a de la posibilidad de rechazar este consentimiento por escrito en
cualquier momento haciendo frente a los gastos ocasionados hasta ese momento.

Lugar y fecha

El paciente (padre, madre o tutor El odontoestomatélogo informante.
en aso necesario).

Testigos (si procede).
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PROTESIS
FIJA IMPLANTOSOPORTADA.

Documento presentado por el Dr/Dra. ......ooooveveeeeeieeceeeeeeeeeeee en cumplimiento de la Ley 41/2002,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y do-
cumentacion clinica:

(en caso de menores o incapacitados consignar el nombre y DNI del padre, madre 0 tutor ...........c.c.cocooveiee.
..................................................................... ), ha sido informado/a por el Dr./Dra. ......ccooooveveiiiiiiiicee
............................................... coln...ccoeevee. d€eiiiiiiiiecve... SObIE loOs procedimientos clinicos de
protesis fija sujeta sobre implantes, que constan en el plan de tratamiento que previamente he aceptado.

Los procedimientos propios de la prétesis fija implantosoportada van dirigidos a la sustitucion de
los dientes perdidos mediante aparatologia que el paciente no puede retirar por sus propios me-
dios. Este tipo de protesis va sujeta sobre implantes y en el momento de su colocacion han de estar
ya osteointegrados. Es evidente que la funcidn esperable de una prétesis nunca sera la misma que
la que proporcionaron los dientes naturales.

Se han sopesado y descartado por distintos motivos de los que ha sido informado/a otros procedimientos te-
rapéuticos alternativos COMO ........cooviiiiiiiiieeee e,

El/la paciente ha sido informado/a y conoce los riesgos e inconvenientes estadisticamente frecuentes que
puede comportar este tratamiento:

* Problemas de adaptacién a la prétesis. Una protesis fija no deja de ser un cuerpo extrafio que se instala
en la boca intentando sustituir las funciones dentarias y por lo tanto requerira un tiempo de adaptacién que
variara segun la situacion del paciente y el tipo de protesis. Requerira adaptacion para la correcta masticacion,
posibles mordeduras, e hipersalivacién en algunos individuos. Estos inconvenientes suelen pasar, pero en algu-
nos pacientes persisten en un grado variable.

* Riesgo de no responder a las expectativas funcionales de los pacientes. Este tipo de prétesis fija sobre
implantes habitualmente suelen tener una superficie oclusal (area masticatoria) menor que la de los dientes
naturales a los que sustituyen. Este hecho se debe a necesidades biomecanicas de la prétesis y son, practica-
mente, inevitables.

e Riesgo de no responder a las expectativas estéticas de los pacientes. Es preciso tener claro que estas protesis, por
sus materiales y sistemas de retencién nunca podran igualar la estética de los dientes naturales. Este tipo de préte-
sis precisan, ademas, espacios para asegurar la posibilidad de una correcta higiene alrededor de los implantes.

* Riesgo de pequenas zonas de inflamacion en la encia alrededor de las coronas. La prétesis es un cuerpo
extrafio y hay que extremar la higiene en toda la zona, en especial si por motivos estéticos la corona se situa
parcialmente subgingival.
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* Riesgo de que se introduzcan restos de alimentos bajo la protesis o en los espacios vacios que debe respe-
tar.

* Riesgo de fractura de los materiales o despegamiento o aflojamiento de los sistemas de retencion de la
prétesis con el paso del tiempo. No hay que olvidar que las prétesis dentarias soportan grandes fuerzas masti-
catorias, y que esto, irremediablemente, afectara a los materiales y requerira su sustitucion.

. Riesgo de que el paciente manifieste o desarrolle algun tipo de intolerancia o alergia a los materiales
de los que esta construida la prétesis. Esta circunstancia es muy rara, dificilmente previsible, y de dificil solu-
cion.

ASIMISMO €l SE/STA. .o, por sus especiales condiciones personales (...........
......................................................................................... ) puede presentar riesgos afadidos consistentes en:

El paciente también ha sido informado de que las protesis fijas implantosoportadas, debido a las fuerzas que
soportan y al paso del tiempo, sufriran deterioros (fisuras, roturas, despegamientos, etc) que haran necesario
su renovacion periddica. Igualmente ha sido informado de que la propia protesis facilita la acumulacién de
placa bacteriana, hecho que puede dafiar las encias, y que debera ser eliminada mediante una detenida hi-
giene de la prétesis y de los dientes remanentes después de cada comida. Para prevenir estas circunstancias se
compromete a seguir las instrucciones dadas por su dentista y a someterse a revisiones perioédicas, en ningun
caso espaciadas mas seis meses, y siempre que tenga cualquier tipo de molestia o duda sobre el tratamiento.
Estas revisiones pueden implicar la necesidad de desmontar la prétesis para su completa higiene y reajuste.

YO, D/DRA ..o como paciente ( y si procede D/Dfa ............
.......................................................... como padre, madre o tutor), he sido informado/a por el Dr./Dra. ........
......................................................................... , comprendo el alcance y el significado de dicha informacién,
y consiento en colocar y adaptar en mi boca la protesis fija implantosoportada incluida en el plan de trata-
miento. También he sido informado/a de la posibilidad de rechazar este consentimiento por escrito en cual-
quier momento haciendo frente a los gastos ocasionados hasta ese momento.

Lugar y fecha

El paciente (padre, madre o tutor El odontoestomatoélogo informante.
en €aso necesario).

Testigos (si procede).
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