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Resumen

El presente estudio describe los aspectos legales y bioéticos relacionados con la responsabilidad
civil del endodoncista cuando ocurren eventos adversos no contemplados explicitamente en el
consentimiento informado institucional. Objetivo. Analizar la responsabilidad civil del
endodoncista frente a eventos adversos previstos en el consentimiento informado utilizado por la
IPS de la Federacion Odontoldgica Colombiana y validar un nuevo modelo mas robusto. Método.
Se empled una metodologia descriptiva con componente analitico cualitativo, que incluyé analisis
documental del consentimiento vigente, clasificacion de eventos adversos en casos clinicos y
validacion de un nuevo formato mediante el método Delphi con tres expertos juridicos. Resultados.
Se identificaron eventos adversos como obstruccion de conductos por calcificacion pulpar y
deglucion accidental de instrumentos, cuya omision en el consentimiento original podria implicar
mala praxis y responsabilidad civil. El anélisis Delphi evidencioé consenso undnime en criterios de
claridad, suficiencia y viabilidad juridica, incorporando ajustes como: fortalecimiento del respaldo
normativo, inclusion de riesgos especificos, lenguaje accesible, recursos graficos y la adicion de
las figuras de Disentimiento y Desistimiento, garantizando la revocabilidad del consentimiento.
Conclusiones. El consentimiento informado actual requiere ajustes sustanciales para convertirse
en una herramienta preventiva que fortalezca la autonomia del paciente y minimice riesgos legales.
La validacion experta confirmé que el modelo propuesto es juridicamente solido y clinicamente
pertinente, constituyendo un avance hacia un consentimiento especializado en endodoncia que
integra advertencias clinicas, respaldo normativo y comunicacion clara, favoreciendo tanto la
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proteccion del paciente como la del profesional tratante.

Palabras clave: responsabilidad civil, consentimiento informado,
endodoncia, mala praxis, gestion de riesgos

Civil Liability of the professional for adverse events covered in the informed
consent in endodontics. The case of the USTA-FOC Bogota health provider

Abstract

This study describes the legal and bioethical aspects related to the civil liability of the endodontist
when adverse events occur that are not explicitly addressed in the institutional informed consent.
Objective. To analyze the civil liability of the endodontist in relation to adverse events included in
the informed consent used by the IPS of the Colombian Dental Federation and to validate a more
robust model. Method. A descriptive methodology with a qualitative analytical component was
employed, including documentary analysis of the current informed consent, classification of
adverse events from clinical cases, and validation of a new format using the Delphi method with
three legal experts. Results. Adverse events such as root canal obstruction due to pulp calcification
and accidental swallowing of instruments were identified, whose omission in the original consent
could imply malpractice and civil liability. The Delphi analysis showed unanimous consensus on
criteria of clarity, sufficiency, and legal feasibility, incorporating adjustments such as:
strengthening the regulatory framework, inclusion of specific risks, accessible language, graphic
resources, and the addition of Dissent and Withdrawal clauses, ensuring the revocability of
consent. Conclusions. The current informed consent requires substantial adjustments to become a
preventive tool that strengthens patient autonomy and minimizes legal risks. Expert validation
confirmed that the proposed model is legally solid and clinically relevant, representing an advance
toward an endodontics-specific consent that integrates clinical warnings, legal support, and clear
communication, enhancing protection for both patient and practitioner.

Keywords: civil liability, informed consent, endodontics, adverse events, malpractice, risk
management

Introduccion

La practica odontoldgica, y en particular la especialidad de la endodoncia implica una serie
de procedimientos que, aunque en su mayoria seguros, conllevan ciertos riesgos para los pacientes.
En este sentido, Fonseca, et al. (2015), han definido el evento adverso como una lesion o
complicacidon no intencional, producto de la atencion de salud, y aunque puede poseer diferentes
etiologias, siempre sera imputable a ésta y no a una enfermedad base o condicion de salud del
paciente.

Aunque la experticia del odontologo garantice una practica adecuada, los procedimientos
endoddnticos conllevan riesgos no siempre previsibles o controlables. Estos eventos adversos
definidos como 'lesiones o complicaciones no intencionales no atribuibles a condiciones mérbidas
del paciente' Fonseca, et al. (2015) en su mayoria no derivan de negligencia profesional Fernandez
(2019). Sin embargo, su ocurrencia en contextos institucionales como la IPS USTA-FOC plantea
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desafios juridicos particulares, especialmente cuando el consentimiento informado no diferencia
con claridad entre riesgos inherentes al procedimiento y fallas técnicas prevenibles.

Asi, se hace necesario distinguir entre dos planos complementarios de la responsabilidad:
por un lado, aquella entendida como un valor ético que implica actuar con prudencia, competencia
y diligencia conforme a la lex artis Fernandez (2019) y Recio (2021) y por otro, la responsabilidad
civil que emerge del contrato asistencial, la cual se configura cuando se incumple el deber objetivo
de cuidado, generando un dafo que puede ser juridicamente reclamable. Esta diferenciacion es
clave para comprender el problema que aborda el presente articulo, pues permite cuestionar si la
firma del consentimiento informado, aunque formalmente vélida, es suficiente para eximir de
responsabilidad cuando se verifica una actuacion culposa. Tal como lo ha sefialado la Corte
Constitucional (Sentencia T-1021 de 2003) y la Corte Suprema de Justicia (SC2555-2019), la
existencia del consentimiento no releva al profesional del cumplimiento riguroso de los estandares
técnicos y comunicativos exigidos por la practica odontologica.

Si bien, tal como se deduce del marco legal y ético colombiano, la responsabilidad civil del
endodoncista surge de la relacion contractual establecida con el paciente, esta implica de parte del
profesional una conducta regida por la idoneidad ética y cientifica, la experticia técnica y la
probidad deontoldgica, en un marco regulado por normas y estdndares de integralidad en salud
oral, segun lo establecido en la Ley 23 de 1981, la Ley 35 de 1989 y el Cddigo Civil Colombiano.
No obstante, desde el punto de vista juridico, se hace perentorio distinguir entre obligaciones de
medio y de resultado, dado que en la mayoria de los procedimientos odontologicos la obligacion
del profesional es de medio: es decir, se compromete a actuar con conocimiento y diligencia, sin
garantizar un resultado especifico (Corte Suprema de Justicia, Sentencia SC2555-2019).

Sin embargo, pueden presentarse situaciones en las que el profesional omita brindar al
paciente informacion suficiente, oportuna y comprensible, lo que puede generar expectativas
erradas sobre los resultados clinicos. De alli la insistencia en gestionar el consentimiento
informado con la mayor diligencia, no solo como un requisito formal, sino como una herramienta
para prevenir las consecuencias juridicas derivadas de vacios informativos. En estos casos, la falta
de informacioén adecuada puede dar lugar a una reconfiguracion de la responsabilidad civil
contractual, al entenderse que el profesional indujo una expectativa que no podia garantizar. Recio
(2021) y Araujo (2020).

Para el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante la Resolucion 3100 de 2019, el
consentimiento informado se define como la aceptacion libre, voluntaria y consciente de un
paciente o usuario, manifestada en pleno uso de sus facultades, para autorizar un acto asistencial.
Este procedimiento documentado se considera verdaderamente informado solo si, después de
recibir informacion clara sobre los beneficios, riesgos, alternativas e implicaciones del
procedimiento, el paciente comprende la naturaleza y los efectos de la decision a consentir.
Conforme a las normas legales que rigen la historia clinica, dicho consentimiento constituye el
documento resultante de la aceptacion de las condiciones pactadas. (Ministerio de Salud y
Proteccion Social [MinSalud], Resolucion 3100, 2019)

Para la Corte Constitucional, el consentimiento informado es un requisito necesario para la
legitimidad constitucional de la practica de procedimientos médicos, pues los profesionales de la
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salud no pueden decidir por sus pacientes, so pena de desconocer su condicion de sujetos libres y
moralmente autonomos. Sin embargo, la simple suscripcion del consentimiento informado no
exime al profesional de responsabilidad si se demuestra que existid6 imprudencia, negligencia o
impericia en la ejecucion del tratamiento. (Corte Constitucional de Colombia, Sentencia T-1021
de 2003).

No obstante, el evento adverso debe diferenciarse de la imprudencia y de la negligencia
profesional. Mientras la temeridad y el apresuramiento injustificado caracterizan el acto
imprudente, falto de ponderacion, juicio y prevencion de resultados, la negligencia es una conducta
omisiva caracterizada por dejar de hacer lo que se sabe que se debe hacer, para lo cual se esta
capacitado. Mientras la impericia induce al acto imprudente, debido a la carencia de
conocimientos, destrezas y habilidades, la negligencia delata displicencia deontoldgica y bioética
Fernandez (2019) y Recio (2021).

Recio (2021) describe la lex artis, como el conjunto de normas técnicas, cientificas y éticas
que rigen el ejercicio profesional constituyendo asi el parametro clave para valorar la conducta del
profesional frente a un evento adverso.

En este contexto, resulta fundamental establecer criterios claros que permitan diferenciar
entre complicaciones inherentes al procedimiento, es decir, previsibles y aceptadas dentro del
riesgo clinico y aquellas atribuibles a mala praxis las cuales son caracterizadas por acciones u
omisiones culpables que se apartan de los estindares aceptados. Araujo (2020). Asimismo, la
correcta valoracion de los elementos probatorios, como lo son la historia clinica, el consentimiento
informado y los peritajes técnicos, son esenciales para determinar la existencia de responsabilidad
civil en casos concretos (Corte Suprema de Justicia, SC3604-2021).

La presente investigacion se sitia en el contexto clinico-académico de la IPS USTA-FOC,
Bogota, donde se forman residentes en endodoncia y se emplea un consentimiento informado
institucional que contempla ciertos eventos adversos. Sin embargo, la ocurrencia de dichos
eventos, aunque prevista en el documento, puede suscitar implicaciones legales cuando su gestion
clinica compromete el deber de informacidn, el principio de autonomia o se aparta de la lex artis.
Esta situacion plantea la necesidad de examinar la relacion entre los eventos adversos endodonticos
y la responsabilidad civil del profesional en el marco de la atencion brindada por la IPS, con base
en lanormativa colombiana y los estandares bioéticos vigentes. En este sentido, el analisis se centra
en las dimensiones juridicas que configuran la responsabilidad atribuible al endodoncista dentro
de un entorno institucional de formacion clinica.

El presente trabajo tiene como objetivo describir el grado de responsabilidad civil del
endodoncista ante la ocurrencia de eventos adversos contemplados en el consentimiento informado
de la IPS de la Federacion Odontoldgica Colombiana version actual, y proponer un nuevo modelo
de consentimiento informado que fortalezca la autonomia del paciente, brinde mayor claridad en
los riesgos asumidos y reduzca la exposicion legal del profesional tratante.

Metodologia

Este estudio fue de tipo descriptivo con un componente analitico cualitativo, enfocado en el
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analisis del contenido del consentimiento informado institucional y su relaciéon con la
responsabilidad civil en endodoncia. La investigacion se realizo bajo el enfoque de docencia-
servicio en la clinica odontologica de la Facultad de Odontologia de la Universidad Santo Tomas,
sede Bogotd, durante el afio 2025.

El disefio metodologico se estructurd en cuatro fases:

Fase 1: Analisis documental del consentimiento informado institucional

Se reviso el consentimiento actualmente utilizado en la clinica de endodoncia IPS de la
USTA-FOC Bogota. A partir de esta revision se disefio un instrumento de recoleccion de datos
para identificar los eventos adversos mas frecuentes durante la atencion clinica, teniendo en cuenta
los eventos contemplados y omitidos en el consentimiento informado actual.

Fase 2: Identificacion y clasificacion de eventos adversos

A partir de la experiencia clinica del grupo investigador, supervisada por su tutor
académico, quien posee amplia trayectoria institucional en la atencion de pacientes en la IPS
USTA-FOC, y con base en la revision bibliografica especializada, se identificaron los eventos
adversos mas frecuentes durante la practica endodontica.

Estos eventos se analizaron juridicamente mediante los conceptos de culpa definidos
doctrinalmente: Fernandez (2019) y Recio (2021).

e Impericia: desconocimiento técnico o falta de idoneidad profesional para ejecutar un
procedimiento especializado.

e mprudencia: actuacion precipitada sin la debida precaucion, que expone al paciente a
riesgos innecesarios.

e Negligencia: omision de acciones que un profesional diligente habria ejecutado, como
monitorear signos o advertir posibles complicaciones.

Esta clasificacion permiti6 determinar cudles eventos, al no estar informados
previamente, podrian derivar en responsabilidad civil para el profesional.

Fase 3: diserio del instrumento de recoleccion y propuesta de consentimiento actualizado

Con base en los hallazgos de las fases anteriores, se disefid un instrumento estructurado de
analisis comparativo que permiti6 identificar vacios, ambigiiedades o riesgos no declarados en el
consentimiento informado vigente. Este instrumento fue construido tomando como marco
conceptual y normativo el articulo de Valencia, et al., (2024), quienes sistematizan los requisitos
minimos para un consentimiento informado en el contexto colombiano, a partir de los lineamientos
del Ministerio de Salud y Proteccion Social (MINSALUD, 2010, p. 39).

El instrumento incluy6 una matriz de evaluacion estructurada sobre tres criterios
principales:

e Suficiencia: evalla si el documento incluye todos los componentes sustanciales exigidos
por MINSALUD (nombre del procedimiento, riesgos, alternativas, revocatoria, entre
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otros). Este criterio se fundamenta en el principio de informacidén completa y relevante, tal
como lo plantea Valencia, et al. (2024).

e Claridad: determina si el lenguaje, la estructura del texto y la organizacion visual permiten
al paciente comprender facilmente la informacion. Este criterio responde al llamado de
Valencia, et al., (2024), a garantizar una comunicacion efectiva, evitando tecnicismos y
ambigiiedad.

e Viabilidad juridica: verifica si el contenido del documento esta alineado con la legislacion
nacional, con capacidad de respaldar juridicamente al profesional en caso de reclamo. Este
componente se apoya en la necesidad de que el consentimiento tenga fuerza probatoria y
legal, tal como lo indican los autores, Valencia, et al., (2024).

Cada criterio fue operacionalizado en items especificos con escala ordinal de valoracion
(1: no relevante, 2: relevante, 3: muy relevante), y acompanado de espacios para observaciones
cualitativas por parte de los expertos.

El instrumento fue empleado por los expertos durante el proceso de validacion mediante el
método Delphi, dado que este enfoque resulta particularmente adecuado para estudios
exploratorios que requieren la opinién de especialistas. Su principal fortaleza radica en la
posibilidad de alcanzar consensos a través de una retroalimentacion estructurada y sucesiva
(Skulmoski, et al., 2007). Este instrumento se encuentra adjunto en el Apéndice C del presente
articulo, con el propodsito de garantizar la trazabilidad metodoldgica y facilitar al jurado una
revision detallada de su contenido.

Fase 4: Validacion mediante método Delphi

Se aplico el método Delphi (Skulmoski, et al., 2007). para validar el nuevo consentimiento
con la participacion de tres expertos juridicos con formacion doctoral en derecho, seleccionados
bajo criterios de:

e Experiencia profesional superior a 10 afios,
e Amplia trayectoria en investigacion
e Vinculacidn actual con instituciones de salud o universidades.

Rondas de validacion:

Ronda 1: los expertos evaluaron el instrumento utilizando una escala tipo Likert de 1 a 3
puntos sobre tres criterios: suficiencia, claridad y viabilidad juridica. Ademas, se recogieron
observaciones cualitativas escritas.

Ronda 2: se realiz6 una reunion virtual sincronica con participacion de los tres expertos, el
grupo investigador, el tutor del proyecto y el director metodoldgico. En esta sesion se discutieron
y evaluaron las discrepancias para alcanzar el consenso final sobre el contenido del
consentimiento.

Tercera evaluacion: tras el consenso de la Ronda 2, se solicitd a los expertos evaluar el
documento ajustado con todas las recomendaciones. Esta fase se activaria solo si surgian nuevas
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discrepancias, las cuales no ocurrieron, confirmando la validacion unanime.

Resultados

Se integraron los eventos adversos contemplados en el consentimiento informado de la
I.P.S de la Federaciéon Odontolégica Colombiana version actual, de tal forma que
se pueda evidenciar la existencia de culpa como generadora de responsabilidad civil
en la practica endodontica. Ver tabla 1

Tabla 1. Existencia de culpa como generadora de responsabilidad civil
Evento adverso Existencia  Generador de Tipo de
de culpa  responsabilidad culpa
Imprudencia  Impericia  Negligencia
Infeccién o lesion Si No Si Si
en el  4pice
radicular posterior
a la endodoncia
Obturacion Si Si Si
defectuosa de los
conductos
(sobreobturacion
o subobturacion)
Exacerbaciones No No
(molestias
después de iniciar
el tratamiento)

Debilitamiento Si No Si

dental que genere

fractura

Cambio de color Si Si Si Si Si
del diente

Perforaciones Si Si Si Si
Fractura de Si Si Si Si
instrumentos

dentro del

conducto

Accidente por Si Si Si Si
hipoclorito de

sodio

Hematomas No No

Trismus No No

Nota. Eventos adversos relacionados con practicas endododnticas y su correspondencia con la
existencia de culpa profesional.

Con base en las definiciones de negligencia, impericia e imprudencia, se encontrd que de



RESPONSABILIDAD CIVIL, EVENTO ADVERSO Y ENDODONCIA 8

los 10 eventos adversos evaluados: un evento presentd unica culpabilidad por negligencia
(obturacion defectuosa de los conductos sobreobturacion y subobturaciéon); un evento por
impericia (debilitamiento dental que genera fractura dental); un evento combino dos culpabilidades
: negligencia e impericia (infeccion o lesion en el &pice radicular posterior a la endodoncia); tres
eventos correspondieron a imprudencia e impericia (perforaciones, fractura de instrumentos dentro
del conducto y accidente por hipoclorito de sodio); y, un evento reunio las tres culpabilidades
negligencia, impericia e imprudencia (cambio de color del diente), evidenciando asi la complejidad
en la atribucidon de responsabilidades segun la naturaleza de cada complicacién endodontica. Ver
tabla 2.

Tabla 2. Clasificacion de eventos adversos segun tipo de culpa
Tipo de culpa Numero de eventos Eventos involucrados
Impericia 6 Infeccion en dpice, cambio

de color, perforaciones,
fractura de instrumentos,
hipoclorito, debilitamiento
dental

Imprudencia 4 Cambio de color,
perforaciones, fractura de
instrumentos, hipoclorito

Negligencia 3 Obturacion defectuosa,
cambio de color, infeccion
en apice

Combinacion de 1 Cambio de color del diente
imprudencia, impericia y
negligencia
Ninguna 3 Exacerbaciones,

hematomas, trismus
Nota. Resumen del nimero de eventos atribuidos a cada tipo de culpa en endodoncia.

Tras el analisis de los eventos adversos (Tabla 2) y el proceso de validacion Delphi en dos
rondas con expertos juridicos, se incorporaron los siguientes ajustes al modelo de consentimiento:

En la primera ronda de validacion del nuevo consentimiento informado mediante el método
Delphi, se evidencié un consenso general entre los tres expertos, quienes coincidieron en que el
instrumento cumple con criterios de claridad, suficiencia y viabilidad juridica, sin requerir
reformulaciones estructurales. No obstante, cada item fue acompafiado de observaciones
orientadas al fortalecimiento de su contenido. En cuanto a la identificacion del paciente, se reforzé
la obligatoriedad de consignar el nimero de historia clinica como dato esencial de
individualizacion, y se incorporo la huella dactilar del acudiente en los casos de menores de edad
o personas con incapacidad juridica. En el marco introductorio, se ampli6 el respaldo normativo
incluyendo menciones explicitas a la Ley 23 de 1981 (Colombia, 1981), la Ley 1164 de 2007
(Colombia, 2007) y la Resolucion 1995 de 1999 (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 1999),
y se subrayaron los derechos del paciente, especialmente la revocabilidad del consentimiento, el
derecho a recibir informacion clara y la participacion activa en decisiones terapéuticas. En la
descripcion del procedimiento, se establecid un vinculo directo con la historia clinica al incluir la
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frase: “Del estudio imagenoldgico y examen clinico, se ha determinado que el procedimiento mas
recomendable es...”, y se ajustd el lenguaje técnico para hacerlo comprensible, por ejemplo,
explicando que la gutapercha es un material de relleno utilizado para sellar los conductos
radiculares. Asimismo, se incluyd una advertencia sobre la influencia de factores individuales en
el éxito del tratamiento, como la anatomia radicular, el estado de salud general y la colaboracion
del paciente. En la seccion de beneficios y alternativas, se precisaron las consecuencias de no
realizar el tratamiento, mencionando complicaciones potenciales como celulitis facial, abscesos o
sepsis. En las advertencias adicionales, se enfatizd la responsabilidad del paciente de informar
sobre enfermedades sistémicas, advirtiendo que su omisién puede incrementar el riesgo de
hemorragias, infecciones o reacciones adversas. Finalmente, en las autorizaciones especiales, se
especifico que los registros fotograficos o audiovisuales con fines académicos o cientificos estaran
sujetos a protocolos de confidencialidad y tratamiento de datos personales, conforme a la Ley 1581
de 2012 (Colombia, 2012), y solo se utilizaran para los fines previamente autorizados.

Como resultado del proceso de validacion mediante el método Delphi, en la segunda ronda
de evaluacion el consentimiento informado propuesto inicialmente fue ajustado conforme a las
recomendaciones consensuadas de los expertos juridicos. Estos ajustes permitieron robustecer el
documento en términos de rigor normativo, claridad comunicativa y alcance clinico-juridico. En
cuanto a la identificacion del paciente, se reforzé la obligatoriedad de consignar el nimero de
historia clinica como dato esencial de individualizacién, y se incorpord la huella dactilar del
acudiente en los casos de menores de edad o personas con incapacidad juridica. En el marco
introductorio, se ampli6 el respaldo normativo incluyendo menciones explicitas a la Ley 23 de
1981 (Colombia, 1981), la Ley 1164 de 2007 (Colombia, 2007) y la Resolucion 1995 de 1999
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 1999), y se subrayaron los derechos del paciente,
especialmente la revocabilidad del consentimiento, el derecho a recibir informacion clara y la
participacion activa en decisiones terapéuticas. En la descripcion del procedimiento, se establecio
un vinculo directo con la historia clinica al incluir la frase: “Del estudio imagenoldgico y examen
clinico, se ha determinado que el procedimiento mas recomendable es...”, y se ajusto el lenguaje
técnico para hacerlo comprensible, por ejemplo, explicando que la gutapercha es un material de
relleno utilizado para sellar los conductos radiculares. Asimismo, se incluy6 una advertencia sobre
la influencia de factores individuales en el éxito del tratamiento, como la anatomia radicular, el
estado de salud general y la colaboracion del paciente. En la seccion de beneficios y alternativas,
se precisaron las consecuencias de no realizar el tratamiento, mencionando complicaciones
potenciales como celulitis facial, abscesos o sepsis. En las advertencias adicionales, se enfatizo la
responsabilidad del paciente de informar sobre enfermedades sistémicas, advirtiendo que su
omision puede incrementar el riesgo de hemorragias, infecciones o reacciones adversas. En las
autorizaciones especiales, se especifico que los registros fotograficos o audiovisuales con fines
académicos o cientificos estaran sujetos a protocolos de confidencialidad y tratamiento de datos
personales, conforme a la Ley 1581 de 2012 (Colombia, 2012), y solo se utilizardn para los fines
previamente autorizados. Finalmente, como resultado de esta segunda ronda, se incorporaron dos
nuevas figuras legales: la seccion de Disentimiento, que recoge la negativa expresa del paciente
antes del inicio del procedimiento, y la de Desistimiento, que permite la revocatoria del
consentimiento una vez iniciado el tratamiento, garantizando asi la revocabilidad de la decision
del paciente conforme a la legislacion vigente.

Estos ajustes, ademas de robustecer el rigor juridico y bioético, permiten que el
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consentimiento informado cumpla un papel preventivo frente a conflictos legales en la practica
endodontica.

Discusion

La clasificacion de los datos obtenidos fue clave para comprender las diferencias entre los
eventos que, si bien implicaban algin grado de culpa profesional, no todos generaban
responsabilidad civil. Asi, se evidencid que la mera existencia de un dafio no implica
automaticamente una responsabilidad legal, aspecto que concuerda con los planteamientos de
Jiménez, et al., (2022).

La identificacion y analisis de la clasificacion de los eventos adversos analizados refuerza
la necesidad de actualizar y fortalecer el contenido del consentimiento informado, no solo como
instrumento de informacion, sino también como una herramienta preventiva frente a conflictos
legales.

Evaluar la existencia de culpa y el eventual surgimiento de responsabilidad civil por parte
del endodoncista requiere analizar el cumplimiento de la lex artis profesional, asi como la
observancia de la normatividad legal vigente y los principios bioéticos que orientan el ejercicio de
la odontologia.

Asi lo ha entendido la jurisprudencia nacional (Sentencia SC2555-2019, Corte Suprema de
Justicia, 2019), de manera que, por regla general, la responsabilidad por la prestacion del servicio
médico encontrara su fundamento en la culpa. Por consiguiente, los profesionales de la medicina se
comprometen a desarrollar su actividad con la prudencia y diligencia debidas, haciendo el mejor
uso de sus conocimientos y habilidades para brindar a sus pacientes una atencidon encaminada a un
correcto y oportuno diagndstico de las patologias que los afecten, asi como a la prescripcion del
tratamiento adecuado.

Este planteamiento coincide con los resultados del presente estudio, donde siete de los diez
eventos adversos analizados presentaban mala praxis atribuible al profesional. En nuestros
resultados, los eventos adversos como la fractura de instrumentos, perforaciones o accidentes con
hipoclorito de sodio suelen estar asociados con mala praxis, especificamente con negligencia o
impericia, lo cual obliga al endodoncista a realizar una advertencia adecuada al paciente sobre estos
riesgos. Segun la Sentencia SC15996-2016 (Corte Suprema de Justicia, 2016), el profesional de la
salud es responsable no solo de informar sobre los riesgos, sino también de actuar con la diligencia
y habilidad esperadas en su campo. La jurisprudencia sefiala que, cuando ocurren estos eventos, la
responsabilidad profesional se presume en casos de dafo derivado de la falta de precaucion,
especialmente si no se ha advertido al paciente sobre los riesgos.

Asi mismo, los eventos que se enuncian en nuestro estudio, como la obturacion defectuosa
de los conductos, el cambio de color del diente, las perforaciones, la fractura de instrumentos
dentro del conducto y los accidentes con hipoclorito de sodio, fueron clasificados como
generadores de responsabilidad civil. Estos resultados subrayan la importancia de la pericia técnica,
la adherencia a protocolos estandarizados y la adecuada informacion al paciente. En este sentido,
Pastor (2022) resalta que la informacion previa sobre los riesgos asociados es esencial para dar
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validez al consentimiento del paciente, especialmente cuando se trata de aspectos que pueden
afectar su salud.

Estos hallazgos evidencian la necesidad de contar con un consentimiento informado sélido,
no solo desde el punto de vista comunicativo y clinico, sino también legal. En este sentido,se disefid
un nuevo modelo de consentimiento, cuya validez fue confirmada mediante el método Delphi. Los
resultados consistentes obtenidos en la validacion respaldan la inclusion de riesgos inicialmente
no contemplados, como la obstruccion por calcificacion pulpar o la deglucion accidental de
instrumentos, cuyas implicaciones legales se analizan a continuacion.

En nuestra practica rutinaria como endodoncistas, el uso de limas y grapas constituye un
eventual riesgo de deglucion o aspiracion por parte del paciente, como lo demuestra el caso
reportado por Mejia, et al., (1996), donde una paciente deglutié accidentalmente una grapa dental
W-8A durante un procedimiento endodoéntico. Para Milton, et al., (2001), los episodios de
ingestion/aspiracion de cuerpos extrafos en cualquier rama de la odontologia tienen el potencial de
provocar emergencias médicas agudas y potencialmente mortales. Por lo tanto, la prevencion de
incidentes de ingestion/aspiracion es la mejor estrategia, mediante el uso obligatorio de
precauciones como el aislamiento absoluto con dique de goma durante todos los procedimientos
dentales. De acuerdo con Parolia, et al., (2009), cualquier objeto que se introduzca rutinariamente
en la cavidad oral durante procedimientos dentales o quirurgicos puede ser aspirado o ingerido.
Estos objetos pueden incluir dientes, restauraciones, materiales de restauracion, instrumentos,
partes de implantes, pinzas de dique de goma, compresas de gasa y materiales de impresion.

Por otra parte, la obstruccion de conductos radiculares por calcificacion pulpar, aunque no
incluida inicialmente en el consentimiento informado analizado, constituye un evento adverso
critico que puede impedir la finalizacion exitosa del tratamiento endododntico (Chaniotis y
Ordinola-Zapata, 2022). Este fenomeno, asociado al envejecimiento fisioldgico o a procesos
patologicos, dificulta la permeabilizacion y desinfeccion del sistema de conductos, incrementando
el riesgo de complicaciones como fracturas de instrumentos, perforaciones o lesiones posteriores.
Su exclusion del consentimiento actual omite un riesgo clinico relevante que, seguin los criterios
de este estudio, podria implicar impericia si el profesional no emplea técnicas adecuadas (por
ejemplo, magnificacion o instrumentacion adaptada) o negligencia al omitir su advertencia al
paciente. Este hallazgo refuerza la necesidad de ampliar el listado de eventos adversos en el
consentimiento informado, en concordancia con lo establecido por la Sentencia SC2555-2019
(Corte Suprema de Justicia, 2019), que reafirma la obligacion de informar todos los riesgos
previsibles. Esta postura se alinea con los principios de autonomia y lex artis discutidos por
Fernandez (2019) y Recio (2021).

En este contexto, la obligacion de informar adecuadamente al paciente sobre estos eventos
adversos forma parte de la responsabilidad ética y legal del odontologo, tal como lo establece el
Codigo de Etica Odontolégica (Ley 35 de 1989), que obliga a los profesionales a actuar con
competencia técnica, emplear adecuadamente los materiales y técnicas propias de su especialidad
y prevenir dafios. De manera complementaria, el Cédigo de Etica Médica (Ley 23 de 1981) refuerza
estos principios, aplicables de forma general a todos los profesionales de la salud.

Estas mejoras estructurales del consentimiento, validadas por consenso de expertos,
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coinciden con las propuestas de Valencia y Jiménez (2024), quienes destacan que la autonomia del
paciente depende de una comunicacion clara y accesible, respaldada por recursos graficos. Su
modelo de 'consentimiento ilustrado' complementa nuestro enfoque altransformar el documento
en una herramienta educativa y juridicamente solida, tal como se valido en este estudio (Apéndice
B).

Los mismos autores destacan que muchos pacientes no comprenden completamente los
riesgos debido a explicaciones excesivamente técnicas. En igual sentido, sostienen que el paciente
tiene derecho a disfrutar de una comunicacién plena y clara, con lenguaje apropiado a sus
condiciones psicologicas y culturales, que le permita obtener toda la informacion necesaria
respecto a la enfermedad que padece, asi como a los procedimientos y tratamientos que se le vayan
a practicar, y el prondstico y riesgos que conlleven (Valencia y Jiménez, 2024).

La investigacion de Valencia y Rodriguez (2024) demuestra que la autonomia real del
paciente en el proceso de consentimiento informado esta directamente correlacionada con su nivel
de comprension, el cual, con frecuencia, se ve limitado por el uso exclusivo de lenguaje técnico.
Estos autores proponen un modelo de “consentimiento ilustrado” que integre sistemdticamente
elementos visuales (infografias, secuencias graficas o modelos interactivos) como complemento
indispensable a la explicacion verbal, transformando el documento de consentimiento en una
herramienta educativa que garantice una decision verdaderamente informada.

En conjunto, estos hallazgos demuestran que un consentimiento informado integral con
riesgos actualizados, representaciones graficas y lenguaje accesible no solo cumple con estandares
legales y éticos, sino que reduce litigios al fortalecer la autonomia del paciente. Esto valida la
propuesta presentada en este estudio.

Si bien la validacion del nuevo consentimiento informado se realiz6 mediante el método
Delphi con expertos juridicos, una de las principales limitaciones del estudio fue la ausencia de
participacion directa de pacientes en la fase de disefio y retroalimentacion del instrumento. Este
enfoque experto garantiza validez técnica y normativa, pero puede haber dejado de lado
percepciones clave sobre comprension, lenguaje accesible y relevancia de la informacion desde la
perspectiva del usuario final. La incorporacion de pacientes o representantes de usuarios en futuras
etapas de validacion permitiria fortalecer la aplicabilidad real del documento, especialmente en lo
referente a autonomia decisional, adecuacion cultural y comunicacion efectiva.

Este planteamiento se sustenta en experiencias previas como el estudio de Gutiérrez (2014),
que evaludé mediante encuestas a pacientes odontologicos su comprension y percepcion del
consentimiento informado, o la investigacion de Namakula, et al., (2022) en Uganda, donde se
midié el nivel de entendimiento del consentimiento por parte de pacientes y profesionales,
evidenciando brechas significativas.

Asimismo, modelos innovadores como el Dynamic Consent propuesto por Kaye, et al.,
(2015) y herramientas educativas visuales como el Dental Procedure Education System (DPES,
n.d.) han demostrado que la participacion activa del paciente en el proceso de consentimiento
mejora la comprension y refuerza su autonomia decisional. Reconocer esta limitacion y apoyarse
en estas evidencias es esencial para avanzar hacia un consentimiento verdaderamente centrado en
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el paciente.

La comparacién entre modelos de consentimiento informado evidencia profundas
diferencias entre instrumentos generalistas y propuestas especializadas. El modelo general de
Cuadro, et al., (2019) busco estandarizar el consentimiento para multiples especialidades
odontologicas, facilitando su implementacion interinstitucional. Sin embargo, estudios muestran
que muchos modelos en uso no incorporan los criterios tedricos clave, limitdndose a aspectos
basicos como identificacion del paciente, tratamiento y comprension del documento (Luciani y
Calzolari, 2021). En contraste, el modelo propuesto en esta investigacion se enfoca exclusivamente
en endodoncia, integrando eventos adversos especificos, advertencias explicitas y un lenguaje
juridico-clinico mas robusto. Aunque esto representa un avance significativo, también plantea
desafios: mayor complejidad para el paciente, riesgo de incomprension en poblaciones con bajo
nivel educativo y mayores exigencias en su implementacion clinica. La evidencia empirica también
respalda esta perspectiva: un estudio transversal realizado en Arabia Saudita encontrd que solo el
36,3 % de odontdlogos obtenia consentimiento escrito adecuado, y menos del 5 % incluia todos los
criterios recomendados en el consentimiento (Almalki, et al., 2024). Esta brecha entre modelo y
practica real resalta la necesidad de formatos especializados que cumplan estandares clinico-
juridicos sin perder accesibilidad para el paciente.

Desde una mirada internacional, el estudio de Potgieter, et al., (2024) aporta una
perspectiva desde Sudafrica en la que el consentimiento informado se adapta al nivel de madurez del
paciente, mas alld de la edad cronolédgica. Este enfoque, sustentado en el principio de Gillick,
contrasta con el marco colombiano tradicional, donde el Cédigo Civil establece la mayoria de edad
a los 18 anos como umbral para el consentimiento pleno (art. 1504). Sin embargo, la Resolucion
309 de 2025 representa un avance significativo al introducir en Colombia el concepto de autonomia
progresiva y el asentimiento informado para nifios, nifias y adolescentes. Esta resolucion exige que
la informacion sea entregada de forma clara, progresiva y comprensible seglin el nivel de desarrollo
del menor, permitiendo su participacion real en la toma de decisiones en salud, incluso cuando la
decision final recaiga legalmente en su representante. Aunque en el modelo propuesto se
contempla la firma del acudiente, aun no se incluyen mecanismos diferenciados que evalten la
competencia comunicativa o adaptaciones cognitivas para menores o poblaciones diversas, lo cual
seria necesario incorporar para alinear el consentimiento con este nuevo marco normativo nacional
y con estandares bioéticos internacionales.

Por su parte, Pandit y Pradhan (2024) destacan en su revision que el consentimiento
informado debe trascender lo legal y convertirse en una herramienta ética que respete la dignidad
y autonomia del paciente. Subrayan la necesidad de protocolos claros, lenguaje accesible y uso de
recursos visuales. Algunos de estos elementos se han planteado en la propuesta actual, pero no de
manera estructurada ni validados desde la perspectiva del paciente, lo que limita su alcance préctico.

En cuanto a la validacion del instrumento, Rios (2025) denuncia deficiencias graves en la
implementacion del consentimiento en consultorios odontoldgicos colombianos: formatos
inexistentes, firmas falsas y escasa trazabilidad clinica. Frente a este panorama, el modelo
propuesto en esta investigacion fue validado mediante el método Delphi con expertos juridicos, lo
cual representa un avance metodologico importante. No obstante, ain queda pendiente la
validacion desde el usuario final: el paciente. La ausencia de pruebas de comprension,
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retroalimentacion participativa o validaciones en escenarios reales reduce la certeza de su
aplicabilidad en contextos clinicos cotidianos, especialmente en poblaciones vulnerables.

Desde la perspectiva latinoamericana, se observa que el modelo, aunque juridicamente
solido dentro del sistema colombiano, no contempla elementos normativos emergentes en otros
paises. Por ejemplo, la Ley 20.584 de Chile exige adaptaciones lingiiisticas e interculturales en el
consentimiento, especialmente en contextos clinico-docentes, lo que permitiria extender su
aplicabilidad en regiones con poblacion diversa o indigena.

La comparacion con el contexto normativo espafiol —especificamente la Ley 41/2002,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica (Espafia, 2002)— amplia la perspectiva biojuridica del
consentimiento informado madas alld del marco colombiano. Esta ley establece que toda
intervencion en salud requiere el consentimiento libre y voluntario del paciente tras haber recibido
informacion comprensible y adecuada (art. 8), la cual debe formalizarse por escrito en casos de
riesgo relevante, como procedimientos invasivos, quirdrgicos o con efectos secundarios
significativos (art. 10). Ademds, reconoce la revocabilidad del consentimiento en cualquier
momento y sin necesidad de justificacion, fortaleciendo asi la autonomia del paciente como
principio rector. También obliga a garantizar la accesibilidad para pacientes con discapacidad y a
informar sobre las consecuencias del rechazo al tratamiento, asi como sobre las alternativas
terapéuticas disponibles.

En el 4mbito brasilefio, el Codigo de Etica Odontolégica establecido por la Resolugdo CFO-
118/2012 (Brasil, 2012) exige que el consentimiento informado sea libre, esclarecido y
formalizado por escrito antes de cualquier procedimiento. La normativa tipifica como infraccion
ética la omision de este proceso y establece el deber del profesional de informar al paciente sobre
duracion, costos, riesgos y alternativas terapéuticas, reforzando su obligatoriedad desde una
perspectiva €tica y profesional.

En Chile, la Ley N.° 20.584 (Chile, 2012) regula los derechos y deberes de las personas en
relacion con su atencion en salud, obligando al profesional a adaptar activamente la comunicacion
al contexto cultural, social y cognitivo del paciente. En Colombia, aunque la Ley 23 de 1981
(Colombia, 1981) y la Ley 35 de 1989 (Colombia, 1989) contienen disposiciones generales sobre
informacion y responsabilidad profesional, solo recientemente se ha comenzado a integrar un
enfoque progresivo basado en derechos, particularmente en lo relativo a menores de edad y
poblaciones vulnerables.

Ademas, aunque el documento incorpora avances como el disentimiento (rechazo inicial) y
el desistimiento (revocacion del consentimiento durante el tratamiento), todavia no se han definido
los procedimientos administrativos o clinicos para su aplicacion real. Esto podria convertir esos
elementos en cldusulas decorativas si no se garantiza su ejecucion efectiva dentro del entorno
institucional.

El modelo de consentimiento informado propuesto en esta investigacion representa una
mejora significativa frente a los instrumentos generalistas, al integrar advertencias clinicas
especificas y validacion juridica experta. Sin embargo, ain enfrenta desafios en cuanto a
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comprension del paciente, validacion participativa y adaptacion a contextos diferenciados. Superar
estas limitaciones permitira transformar el consentimiento en un verdadero instrumento de garantia
¢tica y juridica, y no solo en un tramite formal.

Conclusiones

El estudio confirma que el consentimiento informado utilizado en la IPS de la Federacion
Odontologica Colombiana presenta vacios relevantes, al omitir riesgos especificos de la
endodoncia como la obstruccion por calcificacion pulpar o la deglucion accidental de
instrumentos, y al emplear un lenguaje técnico que limita la comprension del paciente. También
carece de recursos graficos que favorezcan la comunicacion efectiva.

La jurisprudencia colombiana —particularmente las Sentencias SC2555-2019 y T-1021-
2003— establece que la suscripcion del consentimiento no libera al profesional de responsabilidad
si se demuestra incumplimiento de la lex artis, negligencia, imprudencia o deficiencia en la
informacion suministrada. Este principio refuerza la obligacion ética y legal del endodoncista de
advertir de forma clara todos los riesgos previsibles.

La propuesta de consentimiento informado, validada mediante el método Delphi con
expertos juridicos, obtuvo consenso unanime en criterios de claridad, suficiencia y viabilidad legal.
Las mejoras incluyeron respaldo normativo robusto (Ley 23 de 1981, Resolucion 3100 de 2019),
lenguaje accesible, inclusion explicita de riesgos especificos, incorporacion de recursos graficos y
la adicion de las figuras de disentimiento y desistimiento.

Un consentimiento integral, con riesgos actualizados, lenguaje comprensible y apoyos
visuales, no solo se ajusta a estandares legales y normativos, sino que fortalece principios bioéticos
como la autonomia y la no maleficencia. Su correcta implementacion puede disminuir la
conflictividad juridica y favorecer la toma de decisiones informadas por parte del paciente.

Recomendaciones para la practica clinica

Implementacion del nuevo modelo de consentimiento, complementado con pilotos
clinicos que evaltien su eficacia en contextos reales.

Integracion de perspectivas multidisciplinarias (juridicas, clinicas y de pacientes) en
futuras revisiones del documento.
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Apéndices

Apéndice A. Consentimiento informado I.P.S. Federacion Odontologica Colombiana. Version

FEDERACION ODONTOLOGICA COLOMBIANA
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FEDERACION ODONTOLOGICA COLOMBIANA

' Siel-diertte no se puede gislar ho sepuede restaurar

h y porlo tahto no se hard la endodonciay se remitir
ol odentélogo general para elmanejo final. : —

Generalmente requiere anestesia,
TRATAMIENTO ALTERNO:!

IMPLICACIONES:

Comprendo y acepto que durante el procedimiento pueden aparecer circunsiancias imprevisibles o
inesperadas, que puedan requerir una extensidn del procedimiento originll o la relizacién de otro
procedimiento no. mencionado ariba.

Al firmar este documenio Téconczco. que los he leido o que me ha sido leido y explicado y que comprendo
perfectamente su contenido, Se ma han dado. amplias. oportunidades de formular preguntas y que todas las
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Apéndice B. Propuesta de nuevo consentimiento sujeto a la validacion de los expertos

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO DE CONDUCTO

(ENDODONCIA)
FECHA
PACIENTE: DOCUMENTO DE IDENTIDAD:
ACUDIENTE: PARENTESCO:

Este documento tiene como objetivo informarle de manera clara y sencilla sobre el tratamiento de conducto
(endodoncia) recomendado segun su diagnodstico. Usted podra tomar una decision libre y consciente tras recibir toda
la informacién necesaria como se anuncia en el principio de la autonomia de la voluntad privada consagrada en el
articulo 1602 del Cddigo civil.
Descripcion del procedimiento:
Se realizara un tratamiento de endodoncia en el diente nimero , que consiste en la remocion del tejido
infectado o inflamado (pulpa dental), la limpieza y desinfeccién de los conductos radiculares, y su posterior sellado
con un material biocompatible (gutapercha)
El objetivo de este tratamiento es eliminar la infeccion, aliviar el dolor y preservar su diente natural, evitando su
pérdida y restaurando su funciéon masticatoria

Beneficios del tratamiento:

e Permite mantener el diente en boca y evitar su extraccién.

e Elimina el dolor causado por infeccién o inflamacion.

e Previene infecciones mas graves.

e Permite que el diente siga funcionando normalmente.

e Ayuda a conservar el hueso que sostiene el diente.

e Evita tratamientos mas costosos en el futuro.

Alternativas al tratamiento de endodoncia:
e Extraccion del diente: Requerira reemplazo con implante o prétesis.
e No tratar: Riesgo de infeccion grave, dolor crénico y pérdida 6sea

Posibles riesgos y eventos adversos:
¢ Relleno incompleto o exceso de material fuera del conducto. (sobre obturacion, sub-extension, puf de
cementos)
e Dolor o inflamacién postoperatoria. (exacerbaciones)
e Hematomas o limitacion para abrir la boca (trismus).
e Cambio de color del diente.
e Fractura del diente.
e Perforaciones radiculares
e Fractura de instrumentos dentro del conducto.
e Accidente por hipoclorito de sodio.
e Lesion o quemaduras de tejidos adyacentes.
e  Obstruccion de los conductos debido a calcificacion pulpar, impidiendo completar el tratamiento
e Deglucion accidental de instrumentos o materiales.

En caso de complicaciones, podria ser necesario:
Retratamiento endodoéntico , cirugia endoddntica, o exodoncia (extraccion)

Advertencias adicionales:
Si usted presenta enfermedades sistémicas no controladas, podria requerirse interconsulta con su médico.
¢ Es necesario restaurar el diente con material definitivo (ej.: corona) dentro de un plazo maximo para evitar
contaminacion del diente.
¢ Si el diente no se puede aislar , el tratamiento no podra realizarse.
* Puede requerirse medicacién antibidtica y/o analgésica antes, durante o posterior al tratamiento, segun
indicacion profesional.
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Representacion grafica del procedimiento endodontico: Espacio para dibujo o esquema:

Autorizaciones especiales:
e  Autorizo la toma de registros fotograficos o audiovisuales con fines exclusivamente académicos y
cientificos. Y acepto que mi tratamiento sea realizado por odontélogos en formacién de especializacion
bajo supervision docente.

Declaracion del paciente:
e He sido informado de manera veraz sobre mi estado de salud. Asi como he recibido explicaciones
suficientes sobre el procedimiento, beneficios, riesgos y alternativas.
e He aclarado todas mis dudas sobre el tratamiento propuesto y comprendo los términos técnicos explicados.
Por lo tanto, decido aceptar el tratamiento de manera libre, voluntaria e informada.

Por todo lo anterior, manifiesto que, después de entender y comprender la informacién suministrada, y de haber
aclarado todas mis dudas acerca de los beneficios, riesgos y alternativas, otorgo mi consentimiento libre y voluntario
para la realizacion del procedimiento endodoéntico propuesto.

CONSIENTO

Nombre Responsable
Identificacion Identificacion
Huella Huella
Profesional Docente
Identificacion Identificacion

DISENTIMIENTO

Después de haber sido informado(a) sobre el procedimiento a realizar, manifiesto en nombre propio o en el de mi
representado, que de manera libre, consciente y voluntaria he decidido no permitir la realizaciéon del procedimiento
propuesto, asumiendo la responsabilidad de las consecuencias que se deriven de esta decision. (Resoluciéon 1995/99
— Ley 35 de 1989).

Nombre
Identificacion
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Apéndice C. Instrumento de validacion (Método Delphi

UNIVERSIDAD SANTO TOMAS BUCARAMANGA
s}mTOM AS FACULTAD DE ODONTOLOGIA
PROGRAMA: POSGRADO ENDODONCIA -SEDE BOGOTA-
VALIDACION DEL INSTRUMENTO ENCUESTA PARA DETERMINAR LA POSIBILIDAD DE COMPLEMENTAR EL CONTENIDO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE
ENDODONCIA, TENIENDO EN CUENTA LA INCLUSION DE EVENTOS ADVERSOS ¥ DE ELEMENTOS QUE PERMITAN DEMOSTRAR QUE EL PACIENTE HARA USO DEL
PRINCIPIO DE AUTONOMIA, SOPORTADO EN LA ADECUADA COMUNICACION Y COMPRENSION DE ESTE.

Suficlenci [Claridad | /12blidad
Juridica
a 1N [1No
Relev: Rel 1ha
TEM clevante, |Pelevants |Relevante |Observaciones
2 Relevante |2 Relevante
2 Relevante
3 Muy Mu 3 My
Relevante  [Relevante | %

El documento que se propone contiene los elementos de identificacion necesarios, los cuales aseguran
a individualizacion del paciente.

E! parmafo introductorio del documento, contempla el objetivo el diligenciamiento del consentimiento
informado, asi los elementos juridicos relacionados con el respeto al principio e la autonomia de la
voluntad y la adecuada informacion como derechos del paciente.

La descripcion y objetivo del B contienen la & 6n necesaria, de manera el paciente
comprenda su finalidad y pusda tomar Ia decisién de manera libre y voluntaria.

Los bensficios y ivas del enel son suficientes y claros, de
tal forma que se garantice la adecuada informacion y comprension de estos.

Los riesgos, eventos adversos y posibles i que pueden el
endodontico, le permiten al paciente tener una idea suficiente, cvmptmube y clara de estos, de tal
manera que sea consciente de los los mismos al momento firmar el

Las advertencias adicionales, le permiten al paciente tener una idea clara y suficiente del alcance y
consecuencias que podria tener en caso de omitirlas al profesional.

Es espacio para la representacion grifica que se propone en ¢l consentimiento, es adecuado, suficiente
v pertinente para ofrecerle al paciente una explicacion grafica del procedimiento que se le realizard.

En las avtorizacionss espemzks ¢l paciente queda informado de manera suficiente y clara que autoriza
1a toma de registros fotog con fines é ¥ cientificos. Y

acepta que su tratamiento suruhndo por blogos en formacion de bajo
supervision docente.

La declaracion del paciente, permite entender que éste ha sido informado de manera veraz sobre su
estado de salud. Que ha recibido explicaciones suficientes sobre el procedimiento, beneficios, riesgos y
alternativas, ha aclarado todas sus dudas sobre el tratamiento propuesto y ha comprendido los
términos técnicos explicados. Por lo tanto, decide aceptar el tratamiento de manera libre, voluntaria e

En la firma del consentimiento, se identifican de manera suficiente, clara y juridicamente validas, las
[personas que intervienen en el tratamiento.

[Eta firma del ento, el paciente tiene la Ge decidir de manera libre y voluntaria
que no permitiri la realizacion del procedimiento propuesto, y asumird la responsabilidad de las
consecuencias que s deriven de su decision.
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Apéndice D. Consentimiento informado tras validacion de expertos
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO DE CONDUCTO

(ENDODONCIA)
SARTOTomas
FECHA: NUMERO DE HISTORIA CLINICA:
PACIENTE: DOCUMENTO DE IDENTIDAD:
ACUDIENTE: PARENTESCO:

Este documento tiene como objetivo informarle de manera clara y sencilla sobre el tratamiento de conducto
(endodoncia) recomendado segun su diagnoéstico. Usted podra tomar una decision libre y consciente tras recibir toda
la informacion necesaria como se anuncia en el principio de la autonomia de la voluntad privada consagrada en el
articulo 1602 del Cddigo civil.
Desde una perspectiva de bioética clinica y derecho en salud, este proceso se enmarca en normativas como la Ley
23 de 1981 (sobre ética médica), la Ley 1164 de 2007 (regulacién del talento humano en salud) y la Resolucion 1995
de 1999 (derechos del paciente), garantizando su derecho a informacién clara, autonomia en la toma de decisiones y
participacion en su tratamiento.
Descripciéon del procedimiento:
Del estudio de los antecedentes imagenoldgicos y del examen clinico realizado, se ha determinado que el
procedimiento mas recomendable es un tratamiento de endodoncia en el diente niumero |, que consiste en la
remocion del tejido infectado o inflamado (pulpa dental), la limpieza y desinfeccion de los conductos radiculares, y su
posterior sellado con un material de relleno llamado gutapercha.
El objetivo de este tratamiento es eliminar la infeccion, aliviar el dolor y preservar su diente natural, evitando su
pérdida y restaurando su funcién masticatoria. El éxito del procedimiento depende de multiples factores individuales
(anatomia radicular, estado general de salud, colaboracion del paciente)

Beneficios del tratamiento:

e Permite mantener el diente en boca y evitar su extraccion.

e Elimina el dolor causado por infeccién o inflamacion.
e Previene infecciones mas graves.

e Permite que el diente siga funcionando normalmente.
e Ayuda a conservar el hueso que sostiene el diente.

e Evita tratamientos mas costosos en el futuro.

Alternativas al tratamiento de endodoncia:
e Extraccién del diente: Requerira reemplazo con implante o prétesis.
e No tratar: Riesgo de infeccion grave (celulitis facial, absceso, sepsis), dolor crénico y pérdida dsea.

Posibles riesgos y eventos adversos:
¢ Relleno incompleto o exceso de material fuera del conducto. (sobre obturacién, sub-extension, puf de
cementos)
e Dolor o inflamacién postoperatoria. (exacerbaciones)
e Hematomas
e Dificultad para abrir la boca (trismus).
e Cambio de color del diente.
e Fractura del diente.
e Perforaciones radiculares
e Fractura de instrumentos dentro del conducto.
e Accidente por hipoclorito de sodio.
e Lesion o quemaduras de tejidos adyacentes.
e  Obstruccion de los conductos debido a calcificacion pulpar, impidiendo completar el tratamiento
e Deglucion accidental de instrumentos o materiales.

En caso de complicaciones, podria ser necesario:
Retratamiento endodéntico , cirugia endoddntica, o exodoncia (extraccion)
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Advertencias adicionales:
Si usted presenta enfermedades sistémicas no controladas, podria requerirse interconsulta con su médico; no
informar esto al profesional puede aumentar el riesgo de complicaciones durante o después del procedimiento (por
ejemplo: hemorragias, infecciones, reacciones adversas)
e Es necesario restaurar el diente con material definitivo (ej.: corona) dentro de un plazo maximo de 4
semanas para evitar contaminacion del diente.
¢ Si el diente no se puede aislar , el tratamiento no podra realizarse.
¢ Puede requerirse medicacion antibiética y/o analgésica antes, durante o posterior al tratamiento, segun
indicacion profesional.

Representacion grafica del procedimiento endodontico: Espacio para dibujo o esquema:

Autorizaciones especiales:
e Autorizo la toma de registros fotograficos o audiovisuales con fines exclusivamente académicos y
cientificos. Y acepto que mi tratamiento sea realizado por odontélogos en formacién de especializacion
bajo supervisién docente. Los registros seran almacenados bajo protocolos de confidencialidad (Ley 1581
de 2012) y solo para fines cientificos autorizados.

Declaracion del paciente:
e He sido informado de manera veraz sobre mi estado de salud. Asi como he recibido explicaciones
suficientes sobre el procedimiento, beneficios, riesgos y alternativas.

He aclarado todas mis dudas sobre el tratamiento propuesto y comprendo los términos técnicos explicados.
Por lo tanto, decido aceptar el tratamiento de manera libre, voluntaria e informada.

Por todo lo anterior, manifiesto que, después de entender y comprender la informacién suministrada, y de haber
aclarado todas mis dudas acerca de los beneficios, riesgos y alternativas, otorgo mi consentimiento libre y voluntario
para la realizacion del procedimiento endoddntico propuesto.

CONSIENTO

Nombre Responsable
Identificacion Identificacion
Huella Huella
Profesional Docente
Identificacion Identificacion

DISENTIMIENTO
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Después de haber sido informado(a) sobre el procedimiento a realizar, manifiesto en nombre propio o en el de mi
representado, que de manera libre, consciente y voluntaria he decidido no permitir la realizacidon del procedimiento
propuesto, asumiendo la responsabilidad de las consecuencias que se deriven de esta decision. (Resolucién 1995/99
— Ley 35 de 1989).

Fecha y hora:
Nombre:
Identificacion:

DESISTIMIENTO

Después de haber iniciado el tratamiento propuesto por el profesional manifiesto en nombre propio o en el de mi
representado, que de manera libre, consciente y voluntaria he decidido revocar el consentimiento informado
previamente otorgado lo que representa la no continuacién del tratamiento asumiendo la responsabilidad de las
consecuencias que se deriven de esta decision, (Resolucion 1995/99 — Ley 35 de 1989).

Fecha y hora:
Nombre:

Identificacion:
Testigo:




