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Resumen Abstract

En este trabajo se realiza una revisién sobre la This paper reviews the application of the informed
aplicacién del consentimiento informado dentro de consent within the specialty of allergology in
la especialidad de alergologia desde una perspectiva procedures (skin tests), therapeutic interventions
de ciencia, tecnologia y sociedad, tanto en los (immunotherapy) and research (clinical trials) from a
procedimientos (pruebas cutédneas), las scientific, technological and social perspective,
intervenciones terapéuticas (inmunoterapia) y las based on the advances achieved in Cuba in recent
investigaciones (ensayos clinicos), a partir de los years to obtain better allergenic extracts for testing,
avances que en Cuba se han tenido en los Ultimos high-quality vaccines and new drugs to benefit the
tiempos en relacion con la obtencién de mejores allergic patient. It is demonstrated that when
extractos alergénicos para pruebas, vacunas de alta applying the informed consent in this specialty, the
calidad y nuevos medicamentos, puestos en funcién humanistic social precepts are respected by
del beneficio del paciente alérgico. Se evidencia que directing health actions to respect the integrity of
al aplicar el consentimiento informado en la the patients against possible risks, offering the
especialidad se respetan los preceptos sociales option to use immunotherapy and respecting their
humanistas, al dirigir sus acciones de salud en autonomy in research. It benefits the patients by
funcién de respetar la integridad del enfermo ante improving their lifestyles to control the allergic
posibles riesgos, ofrecer la opcién para el uso de la disease, improve their health and quality of life.
inmunuterapia y respetar su autonomia en la Furthermore, it promotes social justice by making
realizacién de las investigaciones; se proyecta en el available these services to the entire population.
beneficio del paciente al lograr mejorias en sus

estilos de vida, para alcanzar el control de la Key words: informed consent, allergy and
enfermedad alérgica, la mejora de la salud y la immunologia

calidad de vida de los pacientes, potencia ademas la

justicia social al hacer asequible sus servicios a toda

la poblacién.
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INTRODUCCION

El progreso que ha ocurrido en la ciencia hasta
nuestros dias, ubicada la mirada en el tercer
milenio, refleja que ha existido un avance de los
conocimientos en todos los campos, pero muy en
especial en el campo de la Medicina en los
Gltimos 50 afios, aparejado a ello ha acontecido
también una escalada de la tecnologia; ambas
tienen una extraordinaria influencia sobre el
individuo como ser humano y de este dentro del
contexto social en el cual vive y se desarrolla.

Estos adelantos en la ciencia y la técnica se han
dado, por supuesto, en los paises mas
desarrollados, los paises capitalistas,
condicionados por los poderes politicos,
econdémicos y militares de estos, por lo que su
ejemplificacién lo constituyen Estados Unidos y
los paises de Europa Occidental. Es precisamente
en estas regiones donde aparece en los Ultimos
anos el concepto de globalizacién mundial, con la
gue se extrapolan estos avances al contexto de
las sociedades en todos los paises, incluyendo
los paises pobres, para el beneficio del ser
humano en general, pero lo que en verdad
sucede de forma clara es que estos paises tratan
de concentrar las riquezas y el poder en el
beneficio de la clase social mds alta dentro de la
sociedad implantada por ellos.

El término globalizacién no es mas que la
fachada de la realidad; un ejemplo ilustrativo de
esto en el campo de la Medicina, analizando las
estadisticas de salud de la OMS, es el hecho de
gue el hambre sigue siendo la primera causa de
muerte y la malnutricién la primera causa de
inmunodeficiencia aun después del advenimiento
del sida, que podria ser la primera causa de
inmunodeficiencia actualmente, si no existiera el
hambre.!

Como se habia dicho, la vida del ser humano esta
influida por los avances de la ciencia y la técnica
y a la vez este progreso cientifico - técnico lo
desarrolla el propio ser humano. No se deja
dudas de ello al realizar el analisis histérico del
progreso social del ser humano y ver que los
avances cientifico - técnicos se deben al
desarrollo de las fuerzas productivas sobre los
medios de produccidon y observar que en la
medida que el hombre fue pasando por los
distintos tipos de sociedades, desde la sociedad
primitiva donde no tenia ningin medio de
produccién ni desarrollo cientifico - técnico hasta
llegar a la sociedad capitalista donde tienen los
grandes monopolios, sustentados en las grandes

tecnologias, este progreso ha influido en su vida.
Sin embargo, este desarrollo no llega a todos los
seres humanos, ni se comporta por igual en
todas las sociedades.

En el campo de la educacion, por ejemplo, en el
libro “Pensar Ciencia, Tecnologia y Sociedad”
realizado con la finalidad de apoyar el proceso de
formacién docente de los profesores en el marco
de la universalizacion de la educacién superior
en el contexto cubano, se plantea:” ...en la
sociedad contemporanea, donde el conocimiento
ocupa un lugar cada vez mas relevante, la
desigualdad en las posibilidades de acceso al
conocimiento es una forma fundamental de
exclusién e inequidad social..."* aspecto este
con el cual se coincide completamente.

En el capitalismo como sociedad, los avances de
la ciencia y la tecnologia determinan en gran
medida el poder y se aplican estos adelantos en
funcion de los intereses personales y de clase de
los ricos, por lo que realmente no se valora en su
justa medida la naturaleza social y ambiental del
desarrollo cientifico - técnico, dado que para
ellos las ganancias econdmicas constituyen el
valor primordial y el beneficio del individuo como
persona o como sociedad queda en segundo
plano; pensamiento que rige al cientifico que
realiza las innovaciones, aplicaciones o
experimentos de los estudios.

Esto modo de actuacién se hizo muy evidente en
el marco de la Il Guerra Mundial con el uso de la
bomba atémica, maxima expresion del desarrollo
tecnoldgico desde el punto de vista fisico, que
demostrd que los avances dentro de la ciencia y
la técnica podian traer consecuencias negativas
al ser humano y a la sociedad. Se inicié asi una
preocupacion ética y politica en relacién con la
ciencia y la tecnologia que marcé por completo el
actual enfoque de ciencia, tecnologia y sociedad
(CTS) que los estudios debian tener, apoyado
ademas por los adelantos en la biologia y dentro
de la Medicina, tales como: la aplicacién de la
energia nuclear en los procedimientos
diagnosticos, el uso de la genética en los
terapéuticos y las técnicas de reproduccién
humana asistida (TRHA), las técnicas de
clonacién, avances, entre muchos otros, que
llevaron no solo a cambiar el enfoque de la ética
médica sino a interiorizar mas la necesidad de
examinar los problemas de la ciencia y la
tecnologia como procesos sociales, lo que es
expresado por todos los estudiosos en el tema.?

En los Ultimos afios se han realizado
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innumerables esfuerzos por integrar los Estudios
Sociales de la Ciencia y la Tecnologia con una
perspectiva interdisciplinaria que ha sido
denominada de varias formas, como plantea
Nufiez Jover,®> pasando de ver la ciencia y la
técnica con su tradicional enfoque esencialista y
triunfalista, a aplicar un enfoque CTS donde se
ven la ciencia y la técnica con importancia social
y donde estas dependen del contexto
sociopolitico en que se enmarque.

Es innegable que los avances de la ciencia y la
tecnologia nos aportan beneficios y que también
estos traen consigo fendmenos negativos y ello
depende precisamente de elementos como: las
personas encargadas de llevar ese conocimiento
0 esa tecnologia, de la politica del pais donde se
desarrolla, de la economia de esa sociedad
donde se ejecuta, de los valores culturales en
donde se desenvuelven y hacia donde se van a
proyectar, entre otros.

Los estudios CTS tienen como objetivo presentar
un analisis de la ciencia y la técnica como
procesos sociales, lo que significa tratar de
entender los aspectos sociales del fenémeno
cientifico y tecnolégico que se estudia,
mostrando sus consecuencias sociales y
ambientales.

En Cuba hay un proceso de institucionalizacién
de los Estudios Sociales de la Ciencia y la
Tecnologia dentro de nuestro contexto
sociopolitico y a pesar de nuestras condiciones
econdmicas, se ha dado prioridad al enfoque CTS
y su aplicacién a los estudios cientificos y al perfil
del profesional que se forma y donde el sentido
de responsabilidad social es fundamental para el
investigador, enmarcado dentro de los principios
éticos y politicos que nos distinguen. Estos
fundamentos se reflejan en la salud cubana en
sus principios de la ética médica socialista, que
no se limita al actuar del médico sino que abarca
al equipo de salud, basado en principios morales
de profundo contenido humano, ideoldgico,
patridtico y solidario, encaminados a mejorar la
salud de nuestros pueblos.**

La alergologia en particular es una especialidad
clinico-epidemioldgica de las ciencias médicas
que, por su esencia, aplica el uso de la ciencia (el
conocimiento) y la técnica (los procedimientos)
acorde a las caracteristicas sociales de la
poblacién y en la busqueda de las causas de los
padecimientos alérgicos en el individuo, la
familia y la comunidad y para ello aprovecha las
acciones de prevencion de salud y las combina

con las de curacién clinica y rehabilitacién.

Fundamenta sus conocimientos en los principios
basicos de la bioética y de la Salud Publica
Cubana y realiza sus estudios proyectando sus
resultados a la conduccién de la poblacién a
mejores estilos de vida y establece el modelo de
Alergélogo Cubano definido en el Programa para
la Formacidén de Especialistas, confeccionado por
el grupo nacional de la especialidad y asesorado
por la Sociedad Cientifica Cubana de Alergia e
Inmunologia Clinica, el cual expresa ..."que debe
ser el de un profesional integral y multifacético,
con una educacién que suponga el uso de los
conocimientos, habilidades y rasgos de la
actividad creadora, adquiridos en la especialidad
en conformidad con los principios, ideas y
convicciones, puntos de vistas y de actuacidn,
conceptos politicos ideoldgicos, éticos y estéticos
de nuestra sociedad. Un profesional moralmente
sencillo, honesto, solidario, humano, y
comunicativo cuya principal motivacion sea la de
ser util y contribuir al desarrollo eficiente de la
Alergologia”... lo que implica la responsabilidad
moral del cientifico, dejando a un lado sus
ganancias y mercadeo.

Por tanto se expresa el enfoque CTS al definir
que el conocimiento, las habilidades, los
procedimientos diagndsticos y terapéuticos y las
investigaciones tienen que estar en funcién del
individuo como persona y nunca pueden poner
en peligro la vida del enfermo, enmarcado en su
contexto social independiente de su edad, sexo,
raza, ingresos, posicién, entre otros factores; en
la bUsqueda de la integridad a la salud del
individuo, la familia, la comunidad y el entorno
social. Se deja atrds la imagen tradicional de la
ciencia como una actividad de individuos
aislados que buscan afanosamente la verdad sin
otros intereses que los cognitivos y que no
coincide para nada con la realidad social para ver
la imagen contemporanea de la ciencia y de la
gue es ejemplo la ciencia en Cuba, donde los
conocimientos van en funcién de las realidades
sociales y donde ademas se tienen en cuenta los
determinantes sociales de la salud no solo para
describir los factores sociales que hay tras la
apariciéon de determinadas enfermedades sino
también para explicar de qué modo dichos
factores se traducen en diferencias bioldgicas y
enfermedades cronicas.®’

Por ejemplo, el andlisis de los determinantes
sociales dentro de las enfermedades alérgicas
nos dice de qué modo influyen en su desarrollo:
el tipo de pafls en que se vive, desarrollado o no
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desarrollado; el estatus social del individuo, rico
0 pobre; la raza, blanca o negra; el sexo, hombre
0 mujer, entre otros factores y asi vemos como
en este sentido los determinantes sociales llegan
a formar parte hasta de la etiopatogenia en las
alergias como sucede con “La teoria de la
higiene™ donde se invoca que los nifios de los
paises africanos padecen menos de
enfermedades alérgicas que los nifios de los
paises ricos como Estados Unidos ya que desde
gue nacen la falta de higiene les estimula el
desarrollo de la inmunidad y los protege de
desarrollar el patrén de la alergia.

Se debe enfatizar en lo que Puyol sefala:"El
andlisis cientifico de las causas de las
enfermedades, presidida por la preocupacién
moral por la salud de los individuos; tiene como
finalidad no solo la mejor explicacién de la
apariciéon de las enfermedades y su posible
tratamiento, sino también la mejor explicacién de
las injusticias sociales relacionadas con la
prevalencia de determinadas enfermedades.
Como la ciencia es una empresa humana, su
desarrollo puede mostrar una leccién moral o
ética de cédmo algunos hombres conviven o de
cudles han sido los valores y las justificaciones o
sistemas que los han impulsado”.’

En este sentido, el objetivo de este estudio es
describir los aspectos basicos relacionados con el
consentimiento informado (Cl) de forma
actualizada y desde una perspectiva CTS
analizando como este se aplica en
procedimientos (pruebas cutdneas), las
intervenciones terapéuticas (inmunoterapia) y las
investigaciones (ensayos clinicos) en alergologia,
motivados en primer lugar en que, por la practica
médica y por las costumbres de nuestra
poblacién, sabemos que en la decision médica
segun los fundamentos de la bioética, predomina
el principio de beneficencia sobre el de
autonomia (culturalmente la poblacidn tiende a
aceptar casi siempre la opinién de los
profesionales de la salud sin aprehensiones y los
médicos disfrutan de libertad para ejecutar sus
actos) y en segundo lugar teniendo en cuenta los
avances que en Cuba se han tenido en los
Gltimos tiempos en relacién con la obtencién de
mejores extractos alergénicos para pruebas,
vacunas de alta calidad y nuevos medicamentos.

Aplicar un enfoque CTS a la tematica de
consentimiento informado dentro de Ia
especialidad permite analizar de forma critica
bajo los valores humanisticos la aplicacién de los
avances de la ciencia y las tecnologias a la

atencién a pacientes alérgicos, con una
proyeccion social enmarcada segun la politica de
nuestra revolucién, los problemas econémicos
gue nos embargan, los valores culturales de
nuestro pueblo y la moral de nuestro proceso
revolucionario en funcién del bienestar, la salud y
la calidad de vida de nuestros enfermos.

DESARROLLO

l.-Antecedentes

Al pensar en el caracter sagrado que tiene la vida,
los cientificos y en especial los médicos que
trabajan con enfermedades crénicas como las
enfermedades alérgicas, actlan con una
orientacién CTS de la practica médica, luchan por
llevar a sus pacientes el alivio de sus sintomas y
la demora de las crisis en vias de lograr una
mejora en su calidad de vida.

Histéricamente la escuela médica se fundamenta
en ofrecer de manera priorizada una atencién al
hombre enfermo, pero siempre bajo la éptica del
respeto a sus principios morales. Se sabe que la
medicina en sus comienzos fue ejercida por
sacerdotes o hechiceros de clanes y gens a partir
de que el hombre fue capaz de confiar en sus
poderes y podriamos decir incluso en sus
aptitudes ante la sociedad.

La ética médica, tiene sus origenes en el siglo
XVIIl a.n.e. cuando en Mesopotamia, bajo el
reinado de Hammurabi, se dictaron las primeras
leyes de moral objetiva, relacionadas con la
medicina, y se establecié la responsabilidad
juridica del médico frente a su paciente. Se pasa
a la época de Hipdcrates, en la que el ejercicio de
la medicina en Grecia no estaba reglamentado, y
cualquiera podia ser curador, pero los que se
preparaban con Hipdcrates obedecian a un
documento, testificado por los dioses helénicos,
conocido con el nombre de Juramento
Hipocratico, por cierto, aceptado hasta nuestros
dias, que los comprometia ante la sociedad y
cuyo principio ético era primun non nocere
(primero no hacer dafio).®*

El médico hipocratico actuaba con respeto por la
vida humana y con un exagerado instinto
paternalista, conocido como beneficencia
paternalista. El enfermo era tratado como un
incapacitado mental, sometido al criterio del
médico, quien poseia la moral, autoridad y
conocimientos suficientes para ordenarle al
minusvalido moral (el enfermo) lo que debia
hacer con su salud.”*#!32
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Afortunadamente para la humanidad las
sociedades fueron desarrolldndose, aparecié el
concepto de Estado, y ya en 1789 la Revolucion
Francesa promulgaba los derechos del hombre
por la Asamblea Nacional Francesa, dando al
individuo su condicién de persona y de objeto
social, comenzaba a respetarse la dignidad como
primer derecho propio del hombre.™

Prevalecia para estos tiempos el principio ético
de la beneficencia, este principio tiene su
fundamento en la obligacién por parte del
personal médico de “hacer el bien”, manteniendo
el respeto a la autonomia del paciente y por
tanto la consideracién de sus deseos y valores; el
médico debia restablecer el equilibrio perdido en
la salud del paciente y a la vez este colaborar
con el galeno. Esta forma de pensamiento y de
actuacion médica fue la que rigi6 la Escuela
Médica hasta la década de los 60, con un
pensamiento esencialista en el que por lo tanto
la ciencia es totalmente benigna y neutral, cuyas
consecuencias y resultados nada tienen que ver
con el contexto social.

Como se ha reflejado en muchas investigaciones
sobre el tema, a mediados del siglo pasado,
después de la Il Guerra Mundial, en 1947, se
promulga el Cédigo de Nuremberg, que fue el
primer protocolo internacional sobre
investigacién en humanos y el primer esfuerzo
decidido por introducir el consentimiento
informado (Cl) en la investigacién. Comienza a
desplazarse la preocupacién moral por la salud
del individuo hacia las preocupaciones por las
injusticias sociales. Asi, del campo juridico se
pasa al campo de la ética médica, al
establecerse que todo ser humano de edad
adulta y sano juicio tiene el derecho de
determinar lo que debe hacerse con su propio
cuerpo.t*

Prevalece ahora el principio ético de autonomia,
un principio que no solo respeta valores vy
opciones personales en decisiones basicas sino
que ademas deja implicito el derecho a
equivocarse al realizar la eleccién, por tanto el
individuo puede ser capaz de gobernar los actos
de su vida en el sentido de su salud. De aqui se
deriva posteriormente el consentimiento
informado en la Etica Médica y esta evolucién en
el pensamiento sobre los valores éticos va a
comenzar a transformar el enfoque tradicional
esencialista hacia un enfoque CTS.

Se va abriendo paso entonces al principio ético
de la justicia, donde se hace fundamental no solo

el respeto al individuo sino el respeto al hombre
dentro del contexto social. Valer nuestra
autonomia mientras no atente contra la vida, la
libertad y los derechos de otras personas. Se
presupone ademas por tanto la necesidad de
evitar la discriminacién en relacién con el acceso
a los recursos sanitarios y muy en especial en
estos tiempos al uso de tecnologias de avanzada.

Sin embargo, como plantea Puyol, “...el principio
de justicia esta aun muy lejos de ser respetado
pese a que la Organizacion Mundial de la Salud
declara, en su texto constituyente, que «el goce
del grado maximo de salud que se pueda lograr
es uno de los derechos fundamentales de todo
ser humano sin distincién de raza, religién,
ideologia politica o condicién econémica o social
».."7

Para 1948 tendria lugar una serie de mejoras
sociales, por ejemplo, la creacién del Sistema
Nacional de Salud en Inglaterra, la Asociacion
Médica Mundial, adopta la Declaracién de
Ginebra y promulga el Cédigo Internacional de
Etica Médica. Posteriormente establece la
Declaracién de Helsinki, en 1964, enmendada en
1975, 1983 y 1989, que toma en cuenta todos
los elementos éticos importantes en las
investigaciones biomédicas en la que se incluyen
sujetos humanos. En 1966, los Institutos
Nacionales de los Estados Unidos instituyeron
normas sobre investigaciones clinicas en sujetos
humanos y en 1972 el Congreso de ese pais
promulga una ley sobre investigacién, que
establecié la Comisién Nacional de proteccién a
sujetos humanos en la Investigacién Biomédica y
de la Conducta, por otra parte en Espafia se
establece el Reglamento General del Gobierno y
Servicio de Instituciones Sanitarias de la
Seguridad Social. En 1976, en Europa, la
Asamblea Parlamentaria establece un documento
en este sentido. En 1978 la propia Comisién
Nacional de proteccién a sujetos humanos en la
investigacién biomédica y de la conducta de
Estados Unidos emite un informe, conocido como
“Informe Belmont”, que es ampliamente
conocido y que especifica los principios éticos
gue deben sequir todas las investigaciones en
sujetos humanos: respeto por las personas,
beneficencia y justicia.!®?1?

Paralelo a esto nace la Bioética a principios de la
década de 1970 y tras la publicacién de trabajos
escritos por Van Rensselaer Potter, oncélogo y
profesor de la Universidad de Wisconsin que
utiliza por vez primera este término, por lo que
es considerado como el padre de la Bioética. El
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término bioética creado inicialmente con un
sentido ecoldgico y poblacional, rdpidamente se
aplicé a los problemas de la Salud Publica y las
investigaciones biomédicas extrapolando la ética
médica a la proyeccién social.>®1°

Con multiplicidad de definiciones de las cuales
algunas de ellas (la minoria) se estructuran
atendiendo a la orientacién ecolégica de la
bioética y otras lo hacen en torno a los
problemas morales que se generan en la
atencion de salud, estas Ultimas hacen énfasis,
frecuentemente, en aquellos originados por el
impacto de las tecnologias de avanzada y, por
Gltimo, encontramos el tercer grupo de
definiciones en que se intentan fundir ambas
tendencias, donde es comun, no obstante, que
las cuestiones éticas de la salud ocupen un lugar
preponderante. Es asi como el Instituto de Etica y
Ciencias de la Vida, conocido mas tarde con el
nombre de Hastings Center, establece que el
médico tiene como objetivos fundamentales ante
un enfermo: la prevencién de enfermedades y
lesiones, promocién y conservacion de la salud,
alivio del dolor y el sufrimiento, atencién y
curacién de los enfermos y cuidados a los
incurables, evitar la muerte prematura y la
busqueda de una muerte tranquila cuando ya no
hay nada posible que hacer y nace ante ello, con
los nuevos fines de la Medicina, la nueva Etica (la
Bioética) con una sélida fundamentacién.t*°

La Bioética se proyecta como ética de la ciencia
y en particular de las ciencias bioldgicas y
médicas, en la que toma cuerpo la idea de que
los valores humanisticos son y siempre fueron
componentes sustanciales del quehacer cientifico,
aunque no se tuviera conciencia de ello o se
rechazara conscientemente. De ahi que se defina
en la actualidad como: "El estudio sistemético de
la conducta humana en el campo de las ciencias
de la vida y del cuidado de la salud, en cuanto
que esta conducta es examinada a la luz de
valores y principios morales." 2*°

Se establecieron cuatro principios basicos de la
bioética:**

1. No maleficencia
2. Beneficencia

3. Autonomia

4. Justicia.

A nuestro modo de ver la Bioética no solo logra
unir dos esencias importantes: la filoséfica y la
médica sino que al introducir el andlisis

biotecista proveniente de contextos sociales,
econdmicos y culturales muy diferentes al de sus
fundadores, se ha originado que se inicie el
debate de los temas que afectan y preocupan a
estas poblaciones y no solamente a la de los
paises ricos, fijese que paralela a ella en esta
década de los afios 60 aparece el enfoque CTS
de la ciencia, que nos ofrece una panoramica
mas real y exacta sobre la Ciencia y la
Tecnologia, al entender los mismos como
procesos sociales, en la que los valores culturales,
politicos y econdmicos ayudan a configurar el
proceso, lo que a su vez incide sobre dichos
valores y sobre la sociedad.

Para 1981 ya la Asamblea Médica Mundial,
aprueba la “Declaraciéon de Lisboa. Derechos del
paciente”, en ella recoge sucintamente el
derecho del paciente a: después de ser
"adecuadamente informado sobre el
tratamiento", "aceptarlo o rechazarlo" y a "morir
con dignidad". En 1989 la Asamblea General de
la ONU establece la Convencién sobre los
Derechos del Nifio. En esta misma década del 80
la Bioética se extiende por todo el Primer Mundo
alcanzado a los paises en vias de desarrollo,
especialmente latinoamericanos, se funda la
Asociacién Internacional de Bioética, se crea el
Comité Internacional de Bioética de la UNESCO
en 1993 y también en 1994 la Organizacion
Panamericana de la Salud inicié su Programa
Regional 1%

Para la década de los 90, refiere Benitez'*en su
articulo “Etica de la investigacién
cientifico-médica desde la perspectiva de la
atenciéon primaria de salud” comienza la
preocupacién por la ética de las investigaciones
epidemioldgicas en poblaciones humanas, y por
las investigaciones colaborativas internacionales,
especialmente aquellas desarrolladas o
financiadas por paises desarrollados en paises en
desarrollo, por lo cual el Consejo de
Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas (CIOMS), promulga las Normas
Internacionales para las Investigaciones
Biomédicas en Sujetos Humanos, donde se hace
énfasis en el requisito del consentimiento
informado y en la informacién que el investigador
debe darle a una persona para participar en una
investigacion.

Como se ve, el desarrollo cientifico tecnoldgico
provocd temor en la poblacién y grandes
preocupaciones de cardacter ético a los
investigadores, dando paso a un nuevo
pensamiento dentro de la Medicina; la Bioética
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que hace una reflexién ética en respuesta a
estos problemas, mirando los avances de la
ciencia y las tecnologias aplicados a los valores
del hombre y dentro de su contexto social. La
Bioética Médica humaniza los actos médicos y
evita excesos ante las tecnologias crecientes con
una reflexidn critica, teniendo en cuenta el pais y
la regién donde se realiza.

En Cuba en los afios del 2003-2004 se comenzé
el didlogo ético, se cred posteriormente la
Comisién Nacional de Etica y la Catedra de
Bioética, y se establecieron los principios de ética
médica desde 1983, donde se refieren los
principios y normas que rigen la conducta de los
profesionales de la salud y existe ademas el
Cédigo sobre la Etica Profesional de los
trabajadores de la ciencia aprobado en 1992 vy el
Cédigo de Etica de los cuadros. Rigen diversas
resoluciones que regulan las investigaciones con
sujetos humanos y el uso de materiales
bioldgicos en investigaciones como: la Resolucién
sobre donaciones de érganos, sobre el cadaver,
sobre los criterios de muerte, entre otras.*

Dentro de ese panorama, la posicién de Cuba es
muy singular, refiere Nuiiez “...con relacién a sus
recursos econémicos el pais ha hecho un
esfuerzo extraordinario en ciencia y tecnologia lo
cual expresa una voluntad politica muy definida.
Cuba sigue apostando al desarrollo cientifico y
tecnolégico como vehiculo del desarrollo social.
La ambicién por satisfacer las necesidades
humanas bésicas (en salud, alimentacién, etc.) y
la necesidad de articular de modo beneficioso la
economia cubana a la economia internacional,
son los mdéviles del desarrollo cientifico y
tecnoldgico cubano que descansa en un esfuerzo
educacional sostenido por casi 40 afios..."?

El trabajo que en Cuba se desarrolla dentro de la
Bioética y con un enfoque CTS prioriza los
valores entre los profesionales, en particular los
vinculados al campo de la Medicina, donde el
sentido de responsabilidad social se haya
ampliamente extendido y existe una percepcién
politica clara de que el trabajo cientifico se
realiza, sobre todo, para satisfacer las
necesidades del desarrollo social y la satisfaccién
de las necesidades de los pacientes conjunto a
las transformaciones al modelo socio - politico
que estamos construyendo y la ideologia
revolucionaria de nuestros principios. Dentro de
ello el papel activo del sujeto que realiza la
investigacion y su responsabilidad social esta
fuera de discusion ya que se enmarca dentro de
nuestra propia sociedad y principios politicos.

Hoy se establecen retos que debe afrontar la
Bioética del siglo XXl y que continGan muy
vinculados al desarrollo tecnoldgico, pero sobre
todo a la integracién de la CTS. Se retoma lo
dicho anteriormente sobre que el hombre a pesar
de este desarrollo de la ciencia y la técnica sigue
apegado a sus costumbres y tradiciones y a sus
preceptos morales y por tanto los estudios de la
ciencia deben ser valorados en el contexto de las
consecuencias sociales y ambientales y de las
innovaciones que presuponen estos estudios.

Para el futuro de la bioética en la medicina se
establecen tres retos fundamentales y en ello los
autores de este trabajo concuerdan con
Alvarez-Diaz? en su trabajo “"Retos de la bioética
en la medicina del siglo XXI": “aquellos
relacionados con la justicia, la equidad y la
pobreza, atin muy pendientes de resolver; la
incorporacidn creciente de nuevas tecnologias al
campo médico; la nanomedicina y los que
modifican la fundamentacién misma de la
bioética como resultado del desarrollo de las
ciencias biomédicas; la neuroética”.

En este sentido, si la introducciéon de la
tecnologia en la atencién sanitaria dio origen a la
Bioética, ila nanotecnologia generaria nuevos
problemas? El desarrollo de la tecnologia en la
nanoescala puede modificar algo fundamental
para la ética médica tradicional (paternalista) y
la contemporéanea bioética (cuya relacién clinica
reposa en el consentimiento informado).>*>1¢

Con el avance de la ciencia y la técnica y la
introduccién de la nanotecnologia, la tendencia
es cada vez mas hacia: una horizontalizacién de
la relacién clinica, un mayor autocuidado
(responsabilizdndose mds los pacientes de si
mismos), y una menor atencién en grandes
centros sanitarios (las pruebas de diagndstico y
supervision podrian estar accesibles en el propio
domicilio, transformando la funcién de los
profesionales sanitarios cada vez mas hacia
asesores técnicos). Esto modificaria el todavia
modelo vertical de relacion clinica, el cuidado
sobre todo por parte de personal sanitario, y la
atencién en grandes centros sanitarios.>**®

Como vemos los retos que se seguiran
planteando a la bioética desde el desarrollo de la
medicina del siglo XXI seran cada vez mas
complejos y por tanto el enfoque CTS de los
trabajos que se realizan en las ciencias y en las
tecnologias debe ser cada dia con una visién,
definicién y principios cada vez mds integrados
dentro de la sociedad, expresiones de la practica
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humana, pero condicionados por el sistema
imperante y por tanto por los factores politicos,
econdmicos, culturales y educativos que este
sistema sea capaz de extrapolar. De ahi que
deba ser desarrollado en un contexto
socio-politico revolucionario, solidario, de
sacrificio, de justicia social de manera que logre
el bienestar del hombre y de la sociedad en su
conjunto.

Entonces ademas de respetarse la dignidad de la
persona como primicia para el ser humano y de
respetarse el derecho de estos seres humanos en
el contexto social, se va haciendo indispensable
la necesidad del propio individuo y de la sociedad
misma de una informacion sobre el estado en el
avance de los conocimientos de la ciencia
médica y a la par de una informacién sobre el
estado del desarrollo de la tecnologia. Ahi que el
Cl como el proceso de informacién y de toma de
decision que se establece entre el médico y el
enfermo cobre a nuestra opinién un mayor valor.

El concepto de consentimiento informado es
utilizado por vez primera en la legislacién en
1957 en un recurso judicial en California, Estados
Unidos, "Caso Salgo”. En 1966, los institutos
nacionales de los Estados Unidos instituyeron
normas sobre investigaciones clinicas en sujetos
humanos y en 1972 el congreso de ese pais
promulgdé una ley sobre investigacién, que
establecié la comisidn nacional de proteccién a
sujetos humanos en la investigacion biomédica y
de la conducta. Aparece también en esa fecha en
Espana, en el Reglamento General de Gobierno y
Servicio de las Instituciones Sanitarias de la
Seguridad Social donde se establece que los
enfermos tenian derecho a autorizar
-directamente o a través de sus allegados- las
intervenciones quirlrgicas y actuaciones
terapéuticas que implicaran riesgo notorio
previsible, asi como a ser advertidos de su
gravedad.**

En 1976, la Asamblea Parlamentaria del Consejo
de Europa aprueba un documento en el que se
hacia un llamamiento a los estados miembros
para que tomaran medidas para que los
pacientes estuvieran completamente informados
y recomendaba la armonizacién de los derechos
de los pacientes, entre ellos el derecho basico
del CI. En 1986, el Instituto Nacional de la Salud
espafol puso en marcha un plan de
humanizacién de la atencién sanitaria, con la
implantacién de una Carta de Derechos de los
Pacientes.®

Tanto desde el punto de vista legal como ético el
enfermo tiene derecho a aceptar o rechazar
cualquier tipo de procedimiento, tanto
diagnéstico como terapéutico, una vez informado
de las ventajas e inconvenientes del mismo,
ninguna intervenciéon médica puede hacerse en
una persona en contra de su voluntad y este
derecho se enmarca dentro del respeto a las
preferencias del enfermo, es el lamado principio
de ética médica de autonomia 8201214

Se establece el consentimiento informado como
una necesidad intrinseca del hombre enfermo y
de su familia lo que lleva el Cl a un plano mas
amplio y al contexto puramente social. Se
requiere pues de una informacién clara, con
conocimiento de causa, en términos claros,
sencillos, sensibles y sobre todo evidentes, de
forma tanto verbal como escrita; no solo de la
intervencién diagndstica o terapéutica que se
vaya a realizar sino de la propia enfermedad. Ha
de llegarse mucho mas alld y emitir las
alternativas de tratamiento dejando claro el
beneficio o no de estas alternativas de la
terapéutica mas avanzada, incluso, si por
motivos del contexto social en que vive el
enfermo la opcién correcta o las alternativas
seleccionadas no pueden ser cumplidas.

I1.-Definicion

Luego de haber establecido su génesis histdrica
y sus implicaciones, es util definirlo con claridad.
Etimoldgicamente cnsentimiento informado viene
de Informed consent, las palabras inglesas que
han dado origen a este concepto.

Se han ido conformando diferentes definiciones
de CI, término citado solamente nueve veces en
la literatura cientifica entre 1936 y 1956. Al inicio
considerado como consentimiento voluntario,
dado que la voluntad del sujeto humano era
absolutamente esencia, y fue pasando a
consentimiento informado al entrar el requisito
que ademas de consentir el paciente debia ser
completamente informado de los beneficios y
riesgos del procedimiento.

Evidentemente, para que un individuo en
medicina dé su consentimiento acerca de algo
que afecta a su salud, precisa una informacién
previa y ademas el proceso de explicarle el
procedimiento, con sus ventajas e
inconvenientes, para poder tomar él luego una
decisién, como muy bien expresan muchos
autores.’*!
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Segun el Manual de Etica del colegio de médicos
americano, el consentimiento informado consiste
en la explicacién, a un paciente atento y
mentalmente competente, de la naturaleza de su
enfermedad, asi como del balance entre los
efectos de la misma y los riesgos y beneficios de
los procedimientos terapéuticos recomendados
para, a continuacién, solicitarle su aprobacion
para ser sometido a esos procedimientos. La
presentacién debe ser comprensible y no
sesgada; la colaboracién del paciente ser
conseguida sin coercién; el médico o especialista
no debe sacar partido de su potencial
dominancia psicoldgica sobre el paciente.**

Segln expresa Paoletta en su Monografia
“Consentimiento informado” este es el
compromiso conjunto que establece el espacio
comunicativo destinado a informar en forma oral
0 escrita la naturaleza, los propdsitos, la forma
de aplicacién de los instrumentos de recopilacién
de informaciéon o aplicacién de pruebas
experimentales, presentando los beneficios, los
riesgos, alternativas y medios del proceso en el
cual, quien recibe la informacién, ira a
convertirse en participante, objeto de
experimentacion o contribuyente al analisis
estadistico, constituyéndose el documento
resultante en el testimonio escrito de quien va a
ser investigado (o su tercero responsable,
autorizado por ley) para lograr una autorizacién
clara, competente, voluntaria y auténoma. Debe
entonces verse como un proceso de colaboracion
y beneficio en pro del ser humano, la sociedad y
de la ciencia; y sigue expresando Paoletta que no
solamente es eso sino que el Cl es la expresidn
de dos voluntades debidamente conocedoras,
competentes y auténomas que deciden contribuir
a un procedimiento cientifico con proyeccién
social, el cual garantiza que el sujeto expresa
(después de haber comprendido la informacién
que se le ha dado acerca de los objetivos y
procedimientos del estudio) su intencién de
participar en la entrega de informacién y en la
aplicacién de la prueba o instrumento de
recopilacién de informacién (encuesta,
cuestionario, test).

Ademas de todo lo que se ha hablado y de las
definiciones expuestas, el Cl al decir de diversos
autores es uno de los conceptos centrales de la
ética médica actual, él tiene caracteristicas
especiales en los medios de diagndstico y en las
intervenciones terapéuticas. Este es un
procedimiento que garantiza que el sujeto ha
expresado voluntariamente su intencién de
participar en la investigacién después de haber

comprendido la informacién acerca de los
objetivos del estudio, beneficios posibles, riesgos

y alternativas. Sus derechos y responsabilidades.
11,12-14,17-19

Pero no cabe duda que la vida no es exacta en
ninguno de los campos que se analice, se
tendrdn siempre personas enfermas que por
motivos disimiles no estén capacitadas para
entender completamente estos aspectos y que
por tanto no puedan dar su consentimiento; es
por ello que en estos estudios se necesita un
enfoque CTS para evaluar al individuo en lo
particular como persona independiente del
beneficio social y del progreso cientifico.

Los autores coinciden con Escalona y Hodelin,
cuando plantean que..."parece muy evidente que
ninguna persona puede ser obligada a que le
realicen una investigacién en contra de su
voluntad, no obstante, las excepciones abundan:
nifios, pacientes en estado de inconsciencia,
ancianos con diversos tipos de demencia,
personas con retraso mental, trastornos
psiquidtricos y otros”... siendo necesario
entonces aplicar el enfoque CTS de las
investigaciones.'*?°

De ahi que la teoria del Cl no esté exenta de
criticas respecto a qué y cuanto informar vy a la
dificultad en la comprensién del paciente de la
compleja informacién técnica, entre otros. Si lo
vemos en el campo de la nanomedicina, de este
modo, resulta mas complicada la transmisién de
informacion relacionada con las aplicaciones de
la nanotecnologia tales como el concepto de
riesgo y aspectos nanotoxicoldgicos, entre otros.>*>1¢

Una diversidad de autores establecen las
excepciones del CI en los siguientes casos:
cuando la no intervencién suponga un riesgo
para la salud publica, cuando no esté capacitado
el paciente para tomar decisiones, en cuyo caso
el derecho corresponderad a sus familiares o
personas a él allegadas y cuando la urgencia no
permita demoras por poder ocasionarse lesiones
irreversibles o existir peligro de fallecimiento.
Hoy es comUnmente aceptado que el Cl es un
proceso gradual y verbal en el seno de la relacién
médico-paciente (RMP), en virtud del cual, el
paciente acepta, o no, someterse a un
procedimiento diagndstico o terapéutico,
después que el médico le haya informado en
calidad y cantidad suficiente sobre la naturaleza,
los riesgos y beneficios que el mismo conlleva,
asi como sus posibles alternativas. La
intervencion es susceptible de tener Cl cuando:
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los procedimientos sean invasivos;
procedimientos diagndsticos o terapéuticos que
supongan riesgos o inconvenientes, notorios o
previsibles y que repercutan de manera
importante en las actividades de la vida diaria y
procedimientos diagndsticos o terapéuticos con
una efectividad dudosa.!t12141710

El Cl es una herramienta de gran utilidad dado
gue desde el punto de vista legal nos protege de
determinadas reclamaciones que pudieran
sustentarse ante complicaciones ya raras en su
prevalencia, en el caso de la especialidad de
Alergia, pero posibles aln de presentarse. Por
otra parte desde el punto de vista ético le damos
el derecho al enfermo de aceptar o rechazar
cualquier tipo de procedimiento, tanto
diagnostico como terapéutico, dentro de la
especialidad, una vez informado de las ventajas
e inconvenientes de este. Por ejemplo se observé
gue aunque bajo, un porciento de pacientes no
aceptaron la aplicaciéon de la inmunoterapia
cuando aparecio en el contexto epidemioldgico el
sida, a pesar que aplicando el enfoque CTS en la
practica médica, se le aclara muy bien que
dentro de nuestro contexto social y con la
politica de nuestro pais en la esfera de la salud
no existe ningln riesgo para el paciente en el
procedimiento y si un gran beneficio en relacién
con la prevalencia de las enfermedades alérgicas
en Cuba dado por el factor de la alta prevalencia
de los &caros domésticos.

Ill.-Caracteristicas basicas

Segun diversos autores, el Cl se hace obligatorio,
el formulario escrito es conveniente para
deslindar responsabilidad de sucesos previsibles,
debe aplicarse cualquiera que sea el
procedimiento a realizar. Debe ser directo, breve
y de lenguaje simple. No tiene que contener
palabras abreviadas, ni terminologia cientifica.
Debe estar acorde al nivel cultural de la
poblacién a la que estd dirigida y este Cl deberd
ser firmado por el médico tratante y el paciente.
Es aconsejable entregar una copia al paciente y
preferible aunque no imprescindible, que la firme
con testigos. Si la voluntariedad, la autonomia y
la claridad informativa son elementos esenciales,
y el Cl esta en relacién directa con la escala de
valores de cada persona consultada, pueden
aparecer algunas distorsiones de su propdsito. En
ese sentido podemos hablar de algunos aspectos
a tener en cuenta que pueden oscurecer el
proceso como son, por ejemplo: la manipulacién
del Cl, y estd claro que debe evitarse el sesgo
amafado y el cruce de informacién; la

persuasion, es decir, debe evitarse la
presentacién del compromiso a manera de
publicidad o mercadeo de un producto y la
coaccién, es decir, establecer presiéon o amenaza
tacita o explicita, 12131820

La mayoria de los autores recomiendan elaborar
un documento Unico para cada procedimiento

investigativo, con las siguientes especificaciones:
11,12-14,17-19

o Hacerlo en el momento adecuado, con
suficiente anterioridad a la aplicacién del
instrumento o prueba, evita momentos de
tension, ansiedad o depresién, que deja tiempo
para decidir.

En un lugar adecuado, pues las circunstancias
espacio temporales influyen en la coercién o
autonomia que puede tener la persona.

o« Con la persona adecuada: una persona idénea

y conocedora de todo el proceso y no un

delegado o auxiliar, debe ser en lo posible

quién la va a realizar.

Asegurarse de la real comprensién y claridad

con preguntas de realimentacion.

o Deben evitarse tecnicismos que obstaculicen la
claridad informativa.

o Deben evitarse los excesivos detalles en la
informacioén, que lejos de aclarar puedan
asustar y alejar, produciendo angustia o
desesperacion al paciente.

o Los documentos deben extenderse en lo

posible por duplicado, una copia para el grupo

o institucién que realiza la investigacién, la

consulta o prueba, y otra copia para el

consultado o paciente.

-

De lo anterior emana, a juicio de los autore, que
se hace necesario tener cuidado a la hora de
confeccionar el Cl en dependencia de la prueba
diagnéstica, la intervencién terapéutica o la
investigacién a realizar, dado que podemos ir
desde documentos muy resumidos y que no
aclaran bien la informacién de lo que se le va a
realizar al enfermo, lo que mas tiende a suceder
en la practica, hasta documentos muy extensos
donde se pierde la idea esencial de lo que se
pretende informar.

IV.-Requisitos
El soporte documental del Cl estd establecido por

el formulario escrito de consentimiento que
verifica que el paciente ha recibido y entendido
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la informacién facilitada por el médico, siendo a
nuestro entender un requisito fundamental del Cl
y como expresdbamos anteriormente constituye
una herramienta de gran utilidad en sentido
general y en especial dentro de la especialidad,
dado que desde el punto de vista legal nos
protege de determinadas reclamaciones.**

Como expresa Lugones®® en su revision de Cl,
aunque el soporte documental es en ocasiones
imprescindible, generalmente una ayuda y
siempre una evidencia, es importante resaltar
que, en las Ultimas sentencias al respecto, el
Tribunal Supremo, ha dado como validas de
correcta informacion, la resefia en la historia
clinica... Por tanto, parece aconsejable y
necesaria la firma de un documento impreso que
recoja, con menor detalle, lo explicado y
acordado, resumiendo lo mas importante, pero la
Unica férmula valida de obtener el
consentimiento es mediante una conversacion.
Coincidiendo con Paoletta en que el documento
firmado no debe ser nunca el centro ni la
finalidad del proceso y siempre debe ir precedido
del dialogo.

El consentimiento informado trata de respetar la
autonomia del paciente, y para que una accién
sea auténoma debe cumplir 4 condiciones: *

Intencionalidad: capacidad de obrar

voluntariamente. Se tiene intencién o no se

tiene.

= Conocimiento preciso de la accién: el paciente
debe conocer las circunstancias que afectan a
sus decisiones.

o Ausencia de control externo: el paciente no
debe sufrir manipulaciones.

o Control interno: el paciente debe poseer una

personalidad suficientemente capaz.

Como vemos, si es requisito fundamental la
necesidad de un documento escrito, mas
necesario se hace que este documento lleve
implicito la informacidn correcta y se realice en
el marco de la relacién médico paciente (RMP)
que en nuestro pais son relaciones horizontales,
simétricas, humanizadas, de didlogo, de
confianza, con derecho a decisiones o
consentimientos, con predominio del principio de
beneficencia ya que la poblacién en sentido
general acepta lo que el personal médico indica y
los médicos disfrutan de libertad para hacer
(tipico de nuestra especialidad) sobre el principio
de autonomia y donde no se establecen intereses
mercantiles.

V.-Elementos que lo integran

Hasta el momento estan muy bien precisados los
elementos que deben integrar el consentimiento
informado por la mayoria de los autores.*147-2

Asi se presupone que los contenidos minimos
gue debe reunir son:

o El nombre y apellidos del paciente y médico
que informa.

o La naturaleza de la enfermedad y su evolucion
natural.

o El nombre del procedimiento a realizar,
especialmente en qué consiste y como se
llevara a cabo.

¢« Fecha y firma aclarada del médico, paciente y
testigos, si la hubiere.

En las especialidades quirlrgicas debe ademas
tenerse en consideracién:

o Explicar los beneficios que se puede esperar de
la cirugia y consecuencia de la denegacién.

= Informacién sobre riesgos de la cirugia,
probables complicaciones, mortalidad y
secuelas.

o Planteo de alternativas de tratamiento
comparadas con la cirugia propuesta.

o Explicacién sobre el tipo de anestesia y sus
riesgos.

Otros aspectos que en los ultimos afios han
adquirido relevancia son:

¢ Autorizacién para obtener fotografias, videos o
registros graficos en el pre, intra y
posoperatorio y para difundir resultados o
iconografia en revistas médicas y/o dmbitos
cientificos. Aspecto que llega a extenderse
hasta el conocido parto.

¢ Posibilidad de revocar el consentimiento en
cualguier momento antes de la cirugia.

Sin embargo siempre debemos tener en cuenta
también:

= La satisfaccién del paciente por la informacién
recibida y la evacuacién de sus dudas.

Otros aspectos que deben tenerse muy en
cuenta son:
el

En el caso de menores de edad,
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consentimiento lo otorgard siempre su
representante legal (tutores) tras haber recibido
y comprendido la informacién mencionada.
Cuando las condiciones lo permitan, si el menor
tiene 12 afios 0 mas, deberd ademas prestar este
su propio consentimiento, y para ello debe
déarsele toda la informacién y adaptarla a su nivel
de entendimiento. En tal caso deben anexarse
ambos documentos firmados. Los padres de un
menor de edad, los terceros responsables o
acudientes legales pueden firmar el
consentimiento cuando este no lo pueda hacer,
siempre y cuando manifiesten y determinen los
mejores intereses y beneficios hacia la persona
menor o incapacitada que representen o tengan
la preparaciéon emocional y fisica para la
adecuada realizacién del proceso de recopilacién
de informacién.*&12

En caso de experimentacién, ensayos clinicos por
ejemplo, con sustancias o procesos quimicos, el
grupo investigador declara su voluntad de
posible indemnizacién o tratamiento en el caso
de dafio fisico o psicolégico contemplado en la
legislacion de salud publica. 214232

Otros aspectos a considerar, la moral en
medicina, se sabe que no se refiere a los limites
de las posibilidades y conocimientos tedricos y
practicos sino a los limites de los deberes y
derechos del cientifico como persona; se refiere
a la forma en que se alcanzan y se utilizan estos
conocimientos. El médico debe aprender que los
dramas morales son tan reales como los
fendmenos fisicos y su importancia es mucho
mayor. La autoridad moral del médico constituye
la clave del éxito terapéutico.>®252°

Observemos los elementos béasicos que deben
ser considerados a la hora de establecer un Cl,
haciendo énfasis en que al recopilar esta
informacién se debe dejar siempre clara la
voluntad del investigador de respetar la
autonomia del paciente, esto se pone de
manifiesto en que el enfermo tiene el derecho
por tanto de retirarse de la investigacién cuando
lo considere oportuno y el investigador tiene que
tener claro que el paciente puede continuar
recibiendo atencién médica. Por otra parte, el
investigador no puede imponer el interés de la
ciencia como justificacién para llevar a cabo la
investigacidon, hecho que aunque parezca
imposible ha sucedido y por ejemplo la escuela
americana ha tenido casos tipicos en este
sentido, contrapartida de la escuela cubana
donde los derechos del sujeto se ponen por
encima de los avances cientificos o investigativos

y el hombre, como sujeto investigado en la
ciencia, es superior. Lo que se evidencia en la
practica de la especialidad en determinados
procederes que no se llevan a cabo porque
pueden poner en peligro la vida del enfermo, sin
embargo en otros contextos politicos-sociales si
se realizan.

Vl.-La toma de decisiones dentro del
consentimiento informado

El consentimiento informado se enmarca dentro
de la relacién médico paciente y en este sentido
hay una dimension sobre la que los autores
desean llamar a la reflexién en este sentido, que
no es mas que la “toma de decisiones”. La toma
de decisiones es el proceso en el que el individuo
elige entre dos o0 mas opciones, este tiene que
identificar y seleccionar la accién adecuada para
la solucién del problema especifico que se le
plantea, por tanto la “decisidn” es un proceso
intelectual de eleccién, para la solucién de los
problemas de salud de un individuo siendo un
proceso continuo de toma de decisiones médicas.

Sobre la toma de decisiones se ha expresado:

La publicacién de articulos de sintesis de
informacién estructurada y con rigor
metodolégico (ej. guias de practica clinica y/o
conferencias de consenso) se intentan enmarcar
actualmente bajo el paradigma de la medicina
basada en la evidencia (o en pruebas), en donde
una de sus fortalezas (la clasificacién de la
evidencia en niveles de calidad y las
recomendaciones para la practica clinica en
grados) se esta convirtiendo a la vez en una de
sus grandes debilidades, por la multiplicidad y
heterogeneidad de clasificaciones publicadas.
Por tanto para el individuo cada vez adquiere
mas cuerpo tomar decisiones médicas que estén
fundamentadas en el mejor nivel de evidencia y
el mayor grado de recomendacion.?®

El nivel de evidencia indica hasta qué punto
nuestra confianza en la estimacién de un efecto
es adecuada para apoyar una recomendacioén, en
base a la precisién y validez del disefio de
estudio. El grado de recomendacién indica hasta
qué punto una intervencién clinica resulta
adecuada para un paciente concreto, lo que
equivale a determinar si existe un grado
razonable de certeza de que el balance entre los
beneficios, por un lado, y los riesgos, los
inconvenientes y los costes por el otro, de dicha
intervencién es lo suficientemente favorable
como para que merezca la pena aplicarse.?®
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En afios recientes las controversias sociales
acerca del desarrollo de la ciencia y la tecnologia
en ramas de la investigacién de las ciencias
bioldgicas han sido mdltiples, en dependencia de
las diferentes especialidades que enfrenten el
problema; tienen su punto culminante con temas
como el tratamiento con las células madre
embrionarias por la proteccién de la dignidad
humana y la posibilidad de hallar la cura para
enfermedades y la muerte; se constituye en un
desafio para los sistemas politicos, que tienen
que tomar decisiones, sin existir ain consenso.
Por otra parte los mecanismos éticos y juridicos
de representacién del paciente incapaz no deben
reducirse a la firma rutinaria de un impreso, por
lo que se plantea la necesidad de amplios
procesos deliberativos entre el personal sanitario,
el paciente y sus familiares: lo que actualmente
se denomina «planificacién anticipada de las
decisiones» como expresa Mendiburu en sus
comentarios del libro de Simén y Barrio.?6%%

La toma de decisiones es uno de los puntos
donde el enfoque CTS de las investigaciones
tiene que estar bien claro. Hasta qué punto la
decisién de realizar un procedimiento o una
intervencidén terapéutica queda solamente dentro
de la autonomia del paciente y hasta qué punto
gqueda dentro de la beneficencia y no
maleficencia por parte del médico o investigador,
es el caso por ejemplo de la vacunas contra el
cancer.

VIl.-De los errores médicos

Otra dimensidén que se desea traer a colacién
brevemente para llamar a la reflexiéon dentro de
las consideraciones sobre el Cl es el “error
médico”, un viejo problema que constituye
actualmente un asunto importante a la hora de
hablar de calidad en la atenciéon médica.

El error médico es una accién o conducta
equivocada, se refiere a la conclusién diagndstica
0 a las indicaciones terapéuticas que no se
corresponden con la afeccién verdadera que
padece el enfermo, y que puede no tener o tener
consecuencias negativas para la vida, y
ocasionalmente la muerte de un paciente.
Conceptualmente, el error médico es el que
resulta de una equivocacion en que no existe
MALA FE.

Al decir de varios autores los errores médicos son
situaciones que ponen de manifiesto:
imprudencia, negligencia, impericia, ausencia de
habilidades y conocimientos. La toma de

decisiones por parte del profesional médico es
considerada una habilidad que se pone implicita
cuando en el proceso del CI debemos dar la
informacién al paciente de qué es lo mejor
dentro de las opciones existentes para él y en
este sentido el profesional debe tener
conocimiento actualizado de la materia que
ejerce. Asi se habla que los factores de riesgo

que pueden llevar a cometer error médico son:
31,34,35

—_

. Investigaciones diagndsticas no seguras.

. No actualizaciéon de normas y
procedimientos.

. Diagndstico inapropiado.

. Inadecuada relacion médico-paciente.

. Agotamiento fisico y mental.

. Exceso de confianza.

. Errores de escritura y lectura.

. Aplicacion de nuevas tecnologias.

. Inyeccion, vacunaciones, transfusiones

no seguras.

Fallas de farmaco-vigilancias.

Por exceso o insuficiencia de servicios.

Demoras en la atencion.

N

© 03O Ul W

10.
11.
12.

Otros autores plantean:

.."existe la creencia en los pacientes que los
médicos se protegen entre si'y no sancionan los
errores médicos. Los datos presentados revelan
que no es asi. También es verdad que muchas
denuncias no tienen sustento y son archivadas, a
pesar de lo cual es probable que ellas sigan
incrementéandose. Dos factores contribuyen a ello:
primero, el propio desarrollo de la medicina que,
al hacerse mas intervencionista aumenta la
posibilidad de accidentes exploratorios o
terapéuticos y, seqgundo, el que los pacientes,
fascinados por los avances tecnoldgicos, han
desarrollado una expectativa casi magica que los
lleva a pensar que cualquier problema médico
puede ser resuelto a entera satisfaccion, lo que
no siempre es posible, dado que en medicina
(més que en cualquier otra actividad humana) se
estd siempre expuesto a lo imprevisible. En
estudios realizados en este sentido se ha puesto
en evidencia que muchas de las denuncias
realizadas a los médicos, estan ligadas con actos
médicos y, por lo tanto, tienen que ver en gran
medida, con la relacién médico paciente..."®

Es por eso que el Cl no es un invento caprichoso
y arbitrario de los abogados, jueces y
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legisladores, totalmente extrafio a los deberes
morales de los médicos y que no hace sino
entorpecer el normal ejercicio de la medicina.
Todo depende de lo que se entienda por
“deberes morales de los médicos” y por “normal
ejercicio de la medicina”. La idea del
consentimiento informado no es, por tanto un
“invento” de jueces y legisladores, sino la piedra
clave de la organizaciéon de las sociedades
modernas.*

El médico ya no puede saber por si solo en qué
consiste “hacer el bien” al paciente. La tristeza
es que este proceso de cambio haya tenido que
ser, en buena medida, impuesto al colectivo
médico mediante sentencias judiciales y cambios
legislativos. Lo ideal hubiera sido, l6gicamente,
que la profesion médica hubiera detectado el
cambio histérico, socioldgico, politico y moral que
se estaba gestando a su alrededor y hubiera
impulsado desde dentro ese imparable cambio
de paradigma de las relaciones sanitarias.?®

En la especialidad de alergologia y segun la
opinién de los autores, tras afios en la asistencia
a pacientes, se sabe que las enfermedades
alérgicas son multifactoriales y se producen por
una respuesta alterada no controlada del sistema
inmunolégico del individuo denominada
hipersensibilidad y que sin las precauciones
debidas y en dependencia de los factores que
estén en juego en un momento determinado
pueden provocar dafio e incluso la muerte del
paciente. De esta manera, los enfermos tienen
una expectativa que los lleva a pensar que
cualquier problema médico puede ser resuelto a
entera satisfaccién, no se dan cuenta que en
realidad no siempre es posible, no solo dado que
en medicina se estd siempre expuesto a lo
imprevisible sino que ademas se depende del
estado del conocimiento.

VIIl.-El consentimiento informado en la
especialidad de alergologia

Se hablara entonces de la importancia del
consentimiento informado dentro de nuestro
contexto social, en el campo de la medicina y
dentro de ella en una rama de la medicina clinica,
en la especialidad de Alergologia. El debate se
introduce a partir del curso de dos
procedimientos bdsicos de la especialidad: la
realizacién de las pruebas alérgicas cutaneas
(PAC), la administracion de la inmunoterapia (IT)
y ademas en particular en una de las
investigaciones actuales de mayor cuidado y
trascendencia, el ensayo clinico (EC).

Es evidente que el desarrollo de la biotecnologia
ha sido un avance innegable al progreso social,
ha logrado modificar habitos y conductas, lo que
se refleja en la practica médica cuando vemos
gue muchos en la poblacién aceptan el uso de las
nuevas tecnologias “sin problemas”, o sea con
ciento por ciento de efectividad sin riesgos. Por
otra parte, ha llevado también al uso
indiscriminado de la tecnologia en los medios
diagndsticos de laboratorio y su utilizacién
incluso irracional con una afectacién al método
clinico y por consiguiente de la RMP.

No podemos negar que el laboratorio como
tecnologia juega un papel muchas veces decisivo
en el diagnéstico porque es capaz de poner en
evidencia situaciones donde no llega la clinica,
como es en nuestra especialidad, por ejemplo, en
alergias medicamentosas, donde las pruebas
ayudan mucho a definir la situacién. Pero sigue
siendo innegable que dentro del método clinico y
por tanto del método cientifico con el cual el
médico establece el diagndstico y la terapéutica,
el interrogatorio es la base para llegar al
diagndstico y en particular en la especialidad de
Alergologia, a decir de nuestros grandes
maestros, constituye la clave de la historia clinica
alergolégica y por tanto del diagndstico
alergolégico, sin dejar de considerar que las
nuevas tecnologias dentro de la medicina
constituyen un apoyo innegable a su desarrollo,
estimulan la practica clinica y el pensamiento
médico, el error esta en considerar que la
tecnologia sustituye y hace obsoleta la clinica,
sin pensar que es una herramienta mas.

IX.-Pruebas diagndsticas en alergia: estado
del Cl en las pruebas alérgicas cutaneas

En alergologia los procedimientos dirigidos a
pruebas cutédneas, actualmente, son de bajo
riesgo.

En relacion al estado del Cl en el procedimiento
de la pruebas cuténeas, hasta el presente se les
ofrece la informacion al paciente y familiares de
manera verbal y se utiliza el documento legal de
la Historia Clinica (HCL) para plasmar la decisién
del paciente de realizarsela, por otra parte se les
escriben las condiciones en que deben venir ese
dia a su realizacion en el turno médico como son:
puede desayunar, no debe usar antihistaminicos
7, 15 0 30 dias antes si son de accién prolongada,
no debe tomar corticoides 7 o 15 dias antes.

Nos hacemos estas preguntas: ¢Esto basta para
que el paciente salga satisfecho?, éiesta
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informado el paciente de lo que puede ocurrir en
el transcurso de las pruebas? y sobre todo ¢ha
llegado hasta ese momento consciente y con
decisién propia?

Respondiendo a estas interrogantes se puede
decir: la verdadera satisfaccién en algo esta
representada ya hoy (Il MILENIO) en el
conocimiento de los hechos.

Se hace necesario entonces que el paciente vaya
a realizarse cualquier prueba o intervencién con
la informacion completa del procedimiento, al
decir varios autores,*®3**“nace de esta forma el
concepto de consentimiento informado, que
transforma la relacién médico-enfermo de tipo
vertical e impositiva en otra mas horizontal y
participativa, basada en el principio de que el
profesional posee la informacidén técnica y el
paciente adulto la capacidad de consentir o
decidir....” u otros autores que plantean: ‘si
decimos que el Cl es el proceso de informacién y
de toma de decisién que se establece entre el
médico y el enfermo, entonces se hace necesario
escribirle al paciente en qué consisten, por qué
se realizan las PAC, sus beneficios y posibles
riesgos y no solo expresarselo verbalmente a
veces de forma rapida y no clara dada la presién
asistencial de nuestras consultas"®**

La experiencia que el transcurso de los afios ha
proporcionado a los autores de este trabajo les
permite afirmar que muchas veces el paciente
cree que el procedimiento no tiene riesgos,
incluso todos en la especialidad han sufrido las
consecuencias de ver como, tanto colegas como
no colegas, no le dan el debido respeto al

procedimiento de PAC, a veces
inconscientemente, comparado con
procedimientos como realizarse un

electrocardiograma o una ecografia., Por eso se
hace énfasis en que es un procedimiento
biolégico, basado en una reaccién inmunoldgica
con la unién de un antigeno exdédgeno a su
anticuerpo especifico la Inmunoglobulina E (IgE)
y que como por todos es sabido no es un proceso
de inmunidad, sino por el contrario es un
mecanismo de hipersensibilidad anafilactica,* en
sujetos con predisposicién genética y que por
tanto tiene el riesgo de presentar complicaciones
que pueden llevar hasta la muerte.

Precisamente este aspecto es lo que ha llevado a
expertos en el mundo a buscar una técnica mas
inocua como es la que se realiza de manera
mundial y en muestro medio el Prick Test,*
todavia no exenta de riesgos y ademas el

requerimiento de contar con un médico
especializado, un técnico especializado o
adiestrado y una bandeja de urgencias en los
locales asignados para el procedimiento, hecho
discutido a veces por algunos administrativos,
actitud que no debe ser admitida si lo evaluamos
a la luz de un enfoque CTS y dentro de nuestro
contexto social donde la ciencia se preocupa y se
ejerce ante todo en beneficio del hombre y todos
los involucrados tenemos una responsabilidad
moral y social que cumplir.

Todos los especialistas hemos tenido que
afrontar una crisis vagal, una crisis de
hipoglicemia, una crisis convulsiva hasta una
anafilaxia, aunque mds raramente, y siempre
hemos sido dignos representantes de Galeno
quien describiera el asma hace tantos afios atras.
Por lo que queremos llevar a la reflexion del uso
ademas de lo establecido, del CI escrito adjunto a
la indicacién de las PAC, como una herramienta
mas de trabajo en este procedimiento.’**?

X.-Procedimientos terapéuticos en alergia:
estado del Cl en la inmunoterapia

En alergologia los procedimientos dirigidos a
inmunoterapia actualmente son de moderado
riesgo.

En alergia para el procedimiento de la
inmunoterapia, que es uno de los pilares del
tratamiento alergoldgico, existe ya lo que se
conoce como la cartilla de inmunoterapia. No se
debe dar prescripciéon de inmunoterapia sin la
informacion y esto esta establecido por el Comité
de Inmunoterapia de la Organizacién Mundial de
Alergia (WAQ).*#

En relacién al estado del Cl en el procedimiento
de la inmunoterapia, hasta el presente se les
ofrece la informacién al paciente y familiares de
manera verbal, se utiliza el documento legal de
la HCL para plasmar la indicacién y decision del
paciente de cumplirla, se les habla de las
contraindicaciones y posibles reacciones al
administrarseles y siempre en este sentido el
paciente se va con la pauta, es decir la forma en
que debe ser administrada la inmunoterapia por
la enfermera del consultorio médico de la familia.
¢Con eso basta para el enfermo?

Respondiendo a esta interrogante podemos decir:
tenemos que estar claros en que, como sea dicho
con anterioridad, todos tienen derecho a ser
advertidos de los procedimientos a realizar.
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Las reacciones, aunque de ocurrir pueden ser
moderadas a severas, en la practica son raras,
dado que se trabaja con extractos alergénicos
patentizados por el Centro Nacional de
Biopreparados y nuestro personal de salud, de
enfermeria y técnicos, que trabaja en los
Consultorios Médicos y Policlinicos, estan
documentados y capacitados y en la mayor parte
son licenciados, lo que garantiza una correcta
informacién y administracion del preparado
parenteral.

Durante la administracién de la IT puede
presentarse un schok anafilactico, una urticaria
aguda, un edema alérgico subcutdneo con
edema laringeo, un broncoespasmo agudo, hasta
fiebre, pero estas complicaciones son raras y
muchas veces obedecen precisamente a
inadecuada informacion por parte del personal
de salud al enfermo o a los padres o tutores; se
presentan también por negligencia de los
pacientes y familiares, en algunos casos, que
dado el estrés de la vida actual, aplican la
vacunacioén de forma personal en las casas, no
realizdndolo, como es requisito indispensable, en
los centros de salud o no cumplen las
orientaciones dadas. Por lo que hay que
reflexionar sobre el uso del Cl escrito adjunto a la
pauta de vacunacion.*

Xl.-Investigaciones clinicas en alergia:
estado del CI en los ensayos clinicos

El consentimiento informado es un derecho del
paciente y tiene su basamento legal y ético
internacional para la realizaciéon de ensayos
clinicos con regulaciones y normas actuales que
deben ser cumplidas.

Es considerado por la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS) que el registro prospectivo (la
informacién se recolecta antes de la
incorporacion del primer paciente al estudio) de
todos los EC es una responsabilidad cientifica y
ética de los investigadores que llevan EC. Existen
registros prospectivos de EC desde hace mas de
tres décadas. El primer registro creado fue el
Registro Clinical/trials.gov, creado por los
Institutos Nacionales de Salud de los Estados
Unidos de América, quienes mediante la
Biblioteca Médica Nacional, desarrollaron el sitio
www.clinicaltrials.gov, en colaboracién con la US
Food and Drugs Administration (FDA). Por su
parte la OMS creé la Plataforma Internacional de
Registros (ICTRP) para los EC en el 2006 y en el
2009 las autoridades de salud de las Américas
aprobaron la Politica de Investigacion para la

Salud de la OPS, respaldando el registro de los
EC. En relacién con el nimero de registros, la
OMS ha avalado 14 registros primarios en el
mundo; de ellos, dos son Registros Primarios en
las Américas: el Registro Brasilefio (
www.ensaiosclinicos.gov.br) y el Registro Publico
Cubano de EC (www.registroclinico.sld.cu/).?**

Con el objetivo de proteger a las personas que
participan en investigaciones, toda investigacién
que involucra a personas tiene que ser aprobada
por un Comité de Etica (CEIC) los cuales tienen la
tarea de evaluar si la investigacién sigue los
principios éticos del respeto por las personas:
autonomia, beneficencia y justicia. La revisién
por los CEIC de todos los aspectos relacionados
con el procedimiento del consentimiento
informado y de informacién a los pacientes es
una tarea indispensable para poder asegurar la
proteccion de los sujetos de investigacign,?#:333

Las buenas practicas clinicas establecen que los
pacientes que participan en estudios para
evaluar nuevas variantes terapé

CONSIDERACIONES FINALES SOBRE EL
ENFOQUE CTS EN ALERGOLOGIA

El médico que no informa a sus pacientes sera
responsable de los dafios ocasionados por los
procedimientos aunque no exista mala practica
profesional 23147

En la practica alergolégica se observan miedos y
objeciones motivados por la creencia de que la
informacién en relaciéon con la inmunoterapia
genera en los pacientes una ansiedad
innecesaria y un rechazo al procedimiento y dado
el valor de la inmunoterapia especifica en
nuestro medio, por la alta prevalencia de caros
dermathofagoides y a su vez de enfermedades
alérgicas, los médicos somos méas conservadores.
Tenemos que estar claros que en la actualidad el
médico debe tener en un nivel superior los
principios de no maleficencia y autonomia,
sustentarse en la beneficencia pero intercalar el
consentimiento informado escrito como
herramienta de gran utilidad.

El enfoque CTS del Cl dentro de la especialidad
nos permite analizar de forma critica, bajo los
valores morales de la poblacién, y respetando
sus costumbres, tradiciones y formaciones
educativas, la aplicacién de los avances de la
ciencia y las tecnologias a los pacientes alérgicos
con la implicacidn social dentro del sistema socio
- politico, las dificultades econdmicas que nos

Medisur

596

noviembre 2015 | Volumen 13 | Numero 5


http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.ensaiosclinicos.gov.br/
http://www.registroclinico.sld.cu/
https://medisur.sld.cu/index.php/medisur

Descargado el: 3-03-2026

ISSN 1727-897X

envuelven por el bloqueo y la moral de nuestro
pueblo, siempre dirigido al bienestar, la salud y
la calidad de vida de nuestros enfermos.

Por otra parte hay que aceptar que cada
profesional adapte el consentimiento informado a
su propia realidad asistencial, haciendo ejercicio
de su responsabilidad social como médico, para
ello se hace necesario valorar el tipo de paciente
y la situacién de que se trate en particular.

No podemos dejar de mencionar una vez mas lo
importante que es el hecho de que nuestro
sistema de salud y Gobierno velan porque la
ciencia y las tecnologias estén en funcién del
bienestar del pueblo, en el caso de la
especialidad de alergia, tanto las pruebas
diagnésticas como las PAC y los procedimientos
como la IT se les realiza al paciente de forma
gratuita. Sin embargo, se conoce que estas
pruebas y procedimientos diagndsticos y
terapéuticos son altamente costosos y se
encuentran limitados en la mayoria de los paises
y a la mayoria de las personas.

Este es el gran logro de nuestro sistema social en
relacién a la Ciencia y la Tecnologia; que el
proceso cientifico estd centrado en nuestras
propias realidades sociales y culturales, realizado
por y para el pueblo, dentro de la salud,
cumplimenta los principios de la bioética y muy
en especial el de la justicia social, por lo que se
integra dentro del enfoque de Ciencia,
Tecnologia y Sociedad.

> Paoletta A, editor. Consentimiento
Informadol[Internet]. 2007[citado 10 Ago 2012].
Disponible en:
http://www.monografias.com/trabajos21/
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