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|. El Dr. A es un médico familiar interesado especialmente
en el tratamiento de la enfermedad pulmonar obstructiva
cronica. El recibe una carta del coordinador de un estudio
gue busca evaluar un nuevo y prometedor tratamiento para
esta condicion. La carta invita al Dr. A a presentar los

nombres de pacientes potencialmente elegibles para el

estudio. Le ofrecen pagarle $100 por cada nombre que

presente.




*El Dr. A recibe la oferta de una recompensa financiera por
proporcionar nombre de pacientes a una tercera parte que

coordina un estudio de investigacion.

*Tales “honorarios de descubridor” son objetables ética vy

legalmente (Lind, 1990).

L os médicos actuan quebrantando la obligacion fiduciaria y en
conflicto de interés, si usan sus conocimientos profesionales
de las circunstancias meédicas o de otra indole de sus

pacientes para beneficio personal.



Primero, los nombres no pueden ser dados a terceras partes sin
consentimiento del paciente.

Un médico que piense que la entrada a un estudio puede beneficiar a
un paciente elegible, debiera informar a dicho paciente y dejar que él

decida si su nombre puede o ser dado al investigador.

Segundo, los meédicos no deberian aceptar un honorario basado en el

numero de nombres que proporcionen.

Si a un medico se le solicita consultar los registros de pacientes o
realizar otras busquedas, podria ser remunerado por el tiempo que le
toma efectuar tal servicio, ya sea que pueda o no identificar algun

paciente y éste acepte participar.



Il. EI Dr. B, siquiatra con practica privada, es contactado por una
compafia farmaceutica para que ayude en una prueba clinica con
el fin de medir la eficacia de una nueva droga para el tratamiento
de la sicosis aguda. El estudio enrolara a pacientes sin historia de
sicosis (ni de tratamiento con drogas anti sicoticas) a traves de las
oficinas de médicos y de departamentos de urgencias. Los
pacientes que se enrolen en el estudio seran asignados
aleatoriamente a recibir la nueva medicina o un placebo, y seran
hospitalizados por ocho semanas. Durante este tiempo, no podran
recibir medicacion anti sicotica diferente a la droga estudiada. Se

obtendra consentimiento informado de cada participante o de un

apoderado. Los pacientes podran ser retirados del estudio si su

condicion médica se agrava sustancialmente.




*Cuando existe un tratamiento estandar para una enfermedad,
como es el caso con la esquizofrenia (Kane, 1996), no es
ético (ya que el placebo es un “tratamiento” inferior) exponer a
los pacientes al riesgo del “tratamiento” con el placebo

solamente.

A los médicos practicantes se les puede decir que los
controles con placebos son necesarios en la investigacion
clinica por razones cientificas, éticas o regulatorias; Freedman
y sus colegas han revisado esas afirmaciones ampliamente y

concluyeron que los practicantes debieran mirarlas con

accanticicemn (Freedman et al 190Aa h)




Ill. C, un infante recién nacido, desarrolla vomito
persistente al segundo dia de vida. Los rayos X muestran
gue sufre de malrotacion y volvulus intestinal, condicion en
la que los intestinos se han enrollado alrededor de la
arteria que les suministra sangre. Una exploracion
quirdrgica revela necrosis de todo el intestino delgado,
excepto 15 cm. El intestino necrotico es removido y se
Inicia nutricion parenteral total (NPT). Al ano de edad, el
infante esta recibiendo la mitad de su nutricion a traves de
su tracto intestinal, y la otra mitad se le suministra
iIntravenosamente. Pruebas de la quimica sanguinea
muestran que comienza a desarrollar dafio hepatico
significativo a causa de la NPT, el intestino delgado

remanente de C se ha dilatado y es disfuncional. Usted ha
leido recientemente acerca de una nueva operacion
llamada “serial tapering enteroplasty” (STEP),




una técnica innovadora que puede permitir prolongar
el intestino remanente y habilitarlo para funcionar
mejor. Una engrapadora quirurgica de uso
corriente es utilizada para segmentar el intestino
dilatado y darle forma de tubo alargado, con forma
mas parecida a la del intestino delgado (Kim et al.,
2003). Esta operacion, desarrollada inicialmente
en perros, ha sido realizada a unos pocos infantes
con el sindrome de intestino corto. Es considerada
una innovacion no validada por la mayor parte de
los cirujanos pediatricos, y no es aun aceptada
como parte de la practica quirdrgica estandar.
Usted desearia ofrecer este procedimiento a su
paciente, pero no piensa que haya tiempo para
pasar por todo el proceso de aprobacion por la
Junta de ética investigativa de su hospital. Su
Intencion es tratar de ayudar, y beneficiar a otros
pacientes en la misma condicion; no tiene un
protocolo formal de investigacion, pero desarrollara

Su aproximacion a este problema a medida que
vvava  adanandno evberiencia con el niievo



La Investigacion es generalmente considerada una
actividad diseflada para probar sistematicamente una
hipotesis, permitir la deduccion de conclusiones, y de ese
modo desarrollar o contribuir al conocimiento

generalizable.

En cambio, la “innovacion” se concentra Unicamente en el

beneficio del individuo al que se estan dando cuidados.

Si en cualquier punto pareciera que algun aspecto de lo

gue se esta haciendo no esta en el mejor interés de esta

persona, el médico deberia cambiar de curso.




Diez puntos que un cirujano que espera usar un procedimiento o dispositivo innovador
debe diligenciar y presentar al cirujano jefe

1. Descripcidn del procedimiento o dispositivo innovador
2. Evidencia de efectividad/razén para la solicitud

3. Evidencia de respaldo colegiado y sugerencia de asesores (internos o externos) a quienes
puede consultar el cirujano jefe

4. Riesgos y beneficios potenciales para el paciente
5. Consideraciones especiales para el consentimiento
6. Numero inicial de pacientes que se trataran

7. Impacto esperado (positivo o negativo) sobre recursos; p. €j., tiempo del procedimiento, costo de
dispositivos, cuidados pos-operatorios.

8. Garantia de la seguridad del dispositivo y aprobacion (puede incluir aprobacion “especial”) de su
uso en la jurisdiccién

9. Evidencia de destrezas o entrenamientos necesarios por parte del cirujano y del equipo
interdisciplinario

o I I I . recatidadr-eol o




Los padres de C debieran ser informados de la novedad del
procedimiento STEP, de las razones para el mismo y de las
experiencias de otros centros, asi como del hecho de que C
sera el primer paciente en su hospital que seria tratado
usando esta tecnica innovadora. Deberia buscarse revision
colegiada y apoyo de un cirujano pediatrico bien informado y
del cirujano jefe, quien deberia asegurar que los miembros
responsables del equipo de cuidados de salud que van a

estar involucrados en el cuidado de C tengan las destrezas

apropiadas y respaldan el plan de tratamiento.




Un ndmero especifico previamente convenido de las
enteroplastias seriales deberia entonces ser evaluado,
iIncluyendo sus costos, los resultados y el impacto sobre la
institucion. La informacion sobre la experiencia con C deberia
ser compartida con el registro (T. Jaksic, comunicacion
personal, 2006). Luego deberia ser desarrollado un protocolo
formal de investigacion para establecer la validez cientifica
del procedimiento, en colaboracion con la REB / IRB y con
otros cientificos clinicos. Esto puede incluir un protocolo
formal para medir la capacidad de absorcion del intestino
nuevo formado y la calidad de vida del paciente antes y

después del procedimiento innovador.



