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Resumen

La frontera que delimita un procedimiento como experimental,
innovador o establecido, dentro del proceso médico asisten-
cial, suele ser imprecisa en gran parte de los casos. Aun lo
es mas en el campo quirdrgico y de los productos implanta-
bles que difieren sustancialmente de las intervenciones tera-
péuticas farmacolégicas, que estan mucho mas reguladas.

Sin embargo, tanto ética como cientificamente, conviene de-
limitar al maximo el caracter de las distintas intervenciones
médicas que se aplican en sujetos humanos, sin dejar a cri-
terio individual el margen de discrecion existente hoy en dia,
especialmente en la innovacién quirdrgica.

El examen de forma externa e independiente del cociente
beneficio/riesgo de la innovacion propuesta ha de permitir trans-
parentar, en la relacion médico-paciente, el caracter particu-
lar de la técnica, asi como los requerimientos éticos y cien-
tificos para su evaluacion mas apropiada.

Palabras clave: Investigacion. Innovacion. Cirugia. Produc-
tos sanitarios. Etica.

Abstract

The dividing lines between experimental, innovative and stan-
dard medical procedures are frequently blurred in current cli-
nical practice. This is even more true in the fields of surgery
and implantable devices. These differ substantially from phar-
macological interventions, which are better regulated.

However, the character of the various medical interventions
applied in human subjects should be ethically and scientifi-
cally delimited as clearly as possible. This task cannot be aban-
doned to personal discretion and criteria, which are currently
used, especially in the field of surgical innovation.

External and independent review of the risk-benefit ratio of
proposed innovations should enable specification of the par-
ticular features of a technique in the patient-doctor relations-
hip, as well as the ethical and scientific requirements for more
appropriate evaluation.

Key words: Investigation. Innovation. Surgery. Health devi-
ces. Ethics.

Introduccion

n pocos campos, como en la medicina, resul-

ta mas dificil diferenciar, dentro de la multipli-

cidad de procedimientos (preventivos, diag-

nodsticos, terapéuticos, rehabilitadores o
paliativos) que pueden aplicarse en el sujeto sano o en-
fermo, cudles pueden considerarse experimentales, cua-
les se consideran innovadores y cuales, por disponer
de un mayor conocimiento cientifico (evidencia) sobre
su utilizacién y sus efectos, pueden aceptarse como téc-
nicas establecidas.

Sin embargo, poder establecer dicha diferenciacion
tiene una gran relevancia, tanto ética como epistemo-
I6gica, y este orden no es casual. Su diferenciacion ofre-
ce unas mayores garantias en el respeto y la salva-
guarda de los sujetos de investigacion (sometidos al
procedimiento experimental o innovador) y una mayor

transparencia en la relacién del paciente con el médi-
co (investigador o no). Favorece un progreso cientifico
y técnico mas sdlido, ya que sélo puede considerarse
una técnica como establecida si previamente ha su-
perado una fase de evaluacién. Finalmente, supone ven-
tajas en cuanto a la gestidon de recursos (separacion
mas nitida del coste de la investigacion e innovacion
respecto a los presupuestos asistenciales, aspectos de
cobertura de prestaciones por parte de las asegu-
radoras). Pero, jcuando el conocimiento puede consi-
derarse suficiente? ;Qué califica un procedimiento, ge-
neralmente quirdrgico, como innovador? ¢ Define una
técnica como experimental la existencia de un proto-
colo de investigacion aprobado por un comité ajeno a
ella o la firma de un consentimiento informado espe-
cifico por parte de los sujetos de estudio? ¢ Cuando dicho
consentimiento es necesario (imprescindible) o super-
fluo?
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Fronteras conceptuales

Clasicamente, por investigacion se ha considerado
el proceso sistematico disenado para establecer hechos
o principios o para desarrollar o contribuir a un nuevo
conocimiento que, en principio, pueda ser generaliza-
ble. Segun su principal fin, la investigacion tiende a cla-
sificarse como basica (o fundamental, sin una finalidad
practica a la vista) y la aplicada (dirigida primariamen-
te a su utilidad préctica)'. Por «desarrollo» (la D de 1+D)
se entiende el proceso de perfeccionamiento o mejo-
ra de una aplicacion establecida previamente. A la in-
novacion le corresponde buena parte del concepto de
desarrollo, aunque de por si resulta mas dificil de de-
limitar, hasta el punto de que algunos la consideran una
investigacion informal. Puede entenderse entonces como
innovacion las modificaciones introducidas en una téc-
nica con el fin de mejorar su aplicacién practica y sus
resultados, a partir de una base ya disponible de co-
nocimiento especifico o utilidad. La innovacion supo-
ne, por tanto, alejarse, en diferente grado, de la prac-
tica comunmente utilizada (técnica estandar), es decir,

la establecida o aceptada por la mayoria de la comu-
nidad cientifica que ha considerado suficiente el grado
de conocimiento existente, y en la que tanto el proce-
dimiento como las habilidades técnicas que requiere
estan medianamente definidos. La tabla 1 muestra,
segun los sujetos actuantes y diversos aspectos de la
tecnologia, algunas de las caracteristicas que, segun
suele aceptarse hoy, diferencian experimentacion, in-
novacion y practica establecida?3.

La distincidn entre investigacioén, innovacién y prac-
tica asistencial es imprecisa, en parte porque las va-
riaciones o modificaciones notables de la practica es-
tdndar suelen denominarse «experimentales» o
«innovadoras» cuando dichos términos no son defini-
dos de forma clara. El término «practica» designa las
intervenciones aplicadas tan sélo para aumentar el bie-
nestar de un paciente individual y en las cuales hay una
razonable, aunque probabilistica, expectacion de éxito
por conocerse, con mas 0 menos precision, el cocien-
te entre beneficio y riesgo. En contraste con este con-
cepto, el término «investigacion» designa la actividad,
inscrita en un protocolo formal con etapas bien defini-
das, desarrollada para probar una hipétesis, derivar unas

Tabla 1. Caracteristicas diferenciales entre procedimiento experimental, innovador y establecido

Experimental

Innovador Establecido

Fundamento Equivalencia entre alternativas (equipoise)

Profesional actuante
Sujeto del proceso

El médico del paciente u otro profesional
Paciente (investigacidn terapéutica)

0 voluntario sano (investigacion

no terapéutica)

Beneficio potencial Futuro, otros sujetos enfermos

Sospecha de mayor beneficio que riesgo

El propio médico del paciente
Paciente con o sin alternativas validas

Presente, paciente individual y futuro

Evidencia medida como probabilidad de mayor
beneficio que riesgo

El propio médico del paciente

Paciente

Presente, paciente individual

para otros pacientes

Rendicion de cuentas Comité Etico y de Investigacion Clinica

Financiador

Regulador

Comunidad cientifica

Obligada. Protocolo de investigacion
(flexibilidad ausente)

Obligada y proactiva por comité externo:

gtica y cientifica. Prospectiva

Descripcion escrita

Revisidn externa

Centro asistencial
Aseguradora
Comunidad cientifica

Opcional (flexibilidad)

Opcional. Revision, por colegas, mas
centrada en aspectos cientificos

Aseguradora
Centro asistencial

Opcional. Flexibilidad. Gufas de préctica clinica
(préctica estandarizada)

Opcional y retrospectiva (indicadores de
calidad). Por colegas o comités externos

que éticos. Prospectiva

Consentimiento
informado (CI)

Obligado. Normativa sobre investigacion
en humanos. Cl especifico

Cobertura aseguradora ~ Ninguna (opcional el coste asistencial
en que se incurre)

A determinar. Objetivo de la investigacion
(establecer limites)

Ampliable con nueva experimentacion

Indicacion de uso

Opcional. Consentimiento informado
segln la normativa asistencial

Técita. Sin notificacion previa

Mejorar procedimiento habitual

Consentimiento informado en intervenciones
de riesgo y de acuerdo con la normativa
asistencial

En funcion de la prima y catalogo de
prestaciones

Las conocidas (limitadas)

Resultado especifico
Publicacion cientifica
Financiacion

Incierto

Obligada. Ensayo clinico

Fondos de investigacion (pdblicos
0 privados)

Alta sospecha de beneficio Esperado
Opcional. Serie clinica inicialmente Opcional
Aseguradora

Técita. Aseguradoras
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conclusiones y, por tanto, contribuir a un conocimien-
to generalizable que puede beneficiar a la sociedad en
su conjunto®. Por tanto, la investigacion difiere de la prac-
tica estandar tanto en su propdsito como en los méto-
dos especificos y las justificaciones de los riesgos®.

Caracteristicamente, en la medicina, siendo esta pe-
culiaridad la que explica en gran parte la difuminacién
de fronteras, la aplicacion en el sujeto humano de un
procedimiento experimental o innovador se inscribe ne-
cesariamente dentro de un conjunto de actividades asis-
tenciales; es decir, parte de las actividades estan di-
sefiadas solamente para obtener un conocimiento
generalizable que beneficie a otros pacientes y a la so-
ciedad en su conjunto; parte de ellas pueden ser apli-
cadas para el beneficio primario del paciente aunque
no constituyan la practica habitual, y otras carecen de
intencion afiadida y se inscriben dentro de un proce-
s0, en principio ordinario (independientemente de la po-
sible ambigliedad de la intervencion, su potencial ries-
go o la existencia, que no es infrecuente, de mas de
una terapia estandar para la misma condicion clinica)*.
En el entorno de los centros hospitalarios docentes e
investigadores es donde la confusién se hace mas pa-
tente, con el agravante de que de ellos surgen las fu-
turas profesiones.

Sin duda, la falta de estandarizacién en numerosos
procedimientos médicos, que pueden considerarse prac-
tica ordinaria o habitual, limita ain mas cualquier intento
de delimitacion conceptual. Incluso mas: un mismo pro-
cedimiento puede pasar de establecido a experimen-
tal (nuevas indicaciones, utilizaciéon de farmacos en
pediatria experimentados tan sdlo en adultos) o con-
vertirse rapidamente de experimental a practica estandar
(aceptada y recomendada), sin haber requerido una eva-
luacion rigurosa debido, fundamentalmente, a que sus
resultados beneficiosos son tan notables y la intervencion
parece tan simple y segura que se introduce y difunde
de forma incuestionable (insulina, penicilina, marca-
pasos). Igualmente, un procedimiento innovador como,
por ejemplo, una nueva via de abordaje quirurgica (ci-
rugia minimamente invasiva, como la realizada por via
laparoscopica), por las ventajas relativas que presen-
ta (respecto a la cirugia abierta o convencional), se di-
funde con celeridad, y en una fase posterior se some-
te a investigacion, a experimentacion, por la misma
necesidad de determinar con precision sus beneficios
y riesgos relativos a la técnica estandar o de uso comun
(cirugia abierta) y el tipo de pacientes donde la inter-
vencion puede ser mas idénea.

La innovacion terapéutica surge, pues, como un pro-
cedimiento intermedio entre la técnica que esta sujeta
a experimentacion (dirigida a obtener un conocimien-
to que pueda ser generalizable a otros pacientes y con
unos requerimientos explicitos) y la otra técnica que se
considera practica establecida o estandar (dirigida al
beneficio del paciente individual y con unos requeri-

mientos implicitos). La innovacién, en la mayor parte
de los casos, sin disponer de unos requisitos especi-
ficos, se dirige al paciente individual, donde las alter-
nativas existentes no son posibles o son de escaso be-
neficio; pero, a la vez, pretende establecer una nueva
o mejor forma de abordar el proceso que pueda ser ge-
neralizable a otros pacientes semejantes. La innovacion
en cirugia, sin embargo, y a pesar de suponer la eje-
cucioén de una intervencion que se aleja en cierto grado
de la habitual, no deberia confundirse ni considerarse
como tal cuando el procedimiento se aleja por las mis-
mas diferencias anatémicas o fisioldgicas entre los su-
jetos.

Intervenciones terapéuticas y la génesis del conocimiento cientifico

La génesis del conocimiento médico y cientifico, con
los distintos disefios y métodos de estudio, permite gra-
duar la atribucion causal y resistencia a los sesgos en
los resultados de la investigacion, asi como establecer
distintos grados en las recomendaciones para la prac-
tica. Existen diversas escalas, denominadas «de la evi-
dencia cientifica», que comparten niveles muy pareci-
dos al juzgar, segun el disefio, la fortaleza del
conocimiento generado®’. Asi, en el nivel mas alto se
situan los ensayos clinicos controlados y aleatorizados
o la sintesis cuantitativa (metaanalisis) de éstos. Los
estudios prospectivos, como los estudios de cohortes,
ocupan un segundo lugar, seguidos por los estudios re-
trospectivos. Las series clinicas, los casos aislados o
la opinién de expertos suelen ocupar el nivel mas bajo
de evidencia cientifica. Existen, sin embargo, limitaciones
éticas y cientificas en la eleccién de un tipo u otro de
disefo de estudio, en funcién de la hipétesis de inves-
tigacion y la intervencion sujeta a estudio.

En el campo de la cirugia y en la utilizacién de pro-
ductos sanitarios implantables, el proceso suele ser com-
pletamente inverso. Primeramente, la innovacién suele
plantearse en el campo de los expertos; posteriormente,
se prueba una vez vy, si funciona, se realiza en mas
casos. Surgen progresivamente series clinicas de ta-
mafo y seguimiento limitado, hasta que se plantea la
necesidad de un registro prospectivo de casos. Por ul-
timo, acaba sugiriéndose la necesidad de un ensayo
clinico que delimite completamente las ventajas e in-
convenientes en comparacion con la técnica estandar.
La innovacioén, al menos hasta que surge un estudio
prospectivo, puede desarrollarse sin la existencia de un
protocolo formal y escrito y, dadas las grandes seme-
janzas con la asistencia habitual en el sentido de que
se dirige también a un paciente individual, aparenta que
puede realizarse al margen del comité ético y de in-
vestigacion clinica o de una revision externa por pares.
Este tipo de investigacion «informal» tiene una preva-
lencia desconocida®. Hasta muy recientemente, en el
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caso de la cirugia, la mayor parte de los estudios eran
series clinicas retrospectivas; los ensayos clinicos
controlados representaban la minoria (10%) de las pu-
blicaciones, e incluso se ha constatado un descenso
en su numero en los anos recientes®.

El cirujano se ve frecuentemente relacionado con una
innovacion terapéutica que suele iniciarse en la parte baja
de la escalera que gradua la fortaleza del conocimiento
cientifico, como son los casos clinicos anecddéticos o las
pequenas series de pacientes que muestran poco mas
que impresiones clinicas llamativas, aunque aisladas. La
exposicion publica de este material o experiencia puede
llegar a ser fascinante para los miembros de una socie-
dad cientifica viajera cuyos miembros se rednen en algun
lugar exdtico, pero tiene escaso o nulo valor en el con-
texto de una evaluacion cientifica apropiada'®. Como algun
autor ha referido, al contrario de admitir (como suele ser
comun en estos casos) la letania de que «estos resulta-
dos prometedores deberian confirmarse en ensayos cli-
nicos con mayor numero de pacientes», habria que exi-
gir otro tipo de declaraciones mas consistentes con el
método cientifico™".

Conviene clarificar que cuando un clinico o un ci-
rujano se aleja significativamente de la practica acep-
tada, dicha innovacién por si misma no constituye in-
vestigacion. El hecho de que un procedimiento sea
nuevo, en el sentido de diferente o no testado previa-
mente, no supone de forma automatica que se pueda
considerar investigacion, ya que el método constituye
un elemento definitorio esencial.

Parece claro y simple que las intervenciones te-
rapéuticas de caracter bioldgico aplicadas en seres
humanos pueden diferenciarse de las que implican
farmacos (introducidos por vias naturales o artificia-
les) y de las que, en grado mayor 0 menor, suponen
una invasion y manipulacion del cuerpo humano. Hoy
en dia, los farmacos son introducidos para propési-
tos especificos, con férmulas (quimicas) conocidas
y después de una evaluacién preclinica que ha per-
mitido identificar los efectos téxicos mas aparentes.
Su utilizacién mas amplia, después de su comercia-
lizacién estrictamente regulada, a menudo puede re-
velar otros efectos secundarios. Por ello, los estudios,
una vez el producto estéa en el mercado, siguen sien-
do muy relevantes porque permiten la evaluacién de
un compuesto quimico que sigue siendo el mismo
desde que se autorizd su comercializacion (a pesar
de que, siguiendo las reglas establecidas, pueden ha-
berse incrementado las indicaciones). Junto con el far-
maco, existe un factor en su efectividad que es in-
dependiente de las habilidades técnicas o manuales
del médico (a excepcion del juicio clinico que lleva a
su indicacion), aunque pueden existir factores rela-
cionados con el paciente (genéticos, cumplimiento te-
rapéutico, expectativas) determinantes de su seguri-
dad y efectividad.

En claro contraste con los farmacos, y mas alla del
caracter de sustancia quimica de éstos, una nueva in-
tervencion quirdrgica suele introducirse de forma tenta-
tiva, con indicaciones poco definidas y con riesgos ele-
vados al inicio, aunque de dificil precision. La innovacion
quirurgica, desarrollada en sus primeras fases en mo-
delos (mecanicos o animales) requiere refinamientos y
modificaciones sdélo posibles al ser aplicada en huma-
nos y que deberian ser previos a cualquier ensayo cli-
nico. Existe una fase continua, inicial, de desarrollo y re-
modelacién que suele ser realizada por distintos
cirujanos-investigadores y en diferentes contextos geo-
graficos. Las técnicas se refinan y la mortalidad y la mor-
bilidad van disminuyendo, a menudo de forma muy no-
table. Sélo haria falta recordar los resultados iniciales de
algunas cirugias, como la cardiaca o los trasplantes, que
incluso en algun momento obligaron a una moratoria'.

Ocurre algo parecido con numerosos dispositivos
médicos implantados mediante cirugia, como es el caso
de las prétesis cardiacas o articulares sometidas a una
metamorfosis continua por avances en ingenieria y ma-
teriales. No sorprende que cuando se ha intentado eva-
luar alguno de estos productos implantables a través
de un ensayo clinico controlado y aleatorizado (préte-
sis valvulares mecanicas frente a bioldgicas, prétesis
articulares cementadas frente a no cementadas), en re-
petidas ocasiones y en el momento de analizar los datos,
dichos productos ya no son de uso, y se han sustitui-
do por otros. A la vez, si el desarrollo de un ensayo cli-
nico controlado se retarda a fin de que la tecnologia
madure completamente, facilmente el procedimiento al-
canza una gran difusién y pasa a considerarse una prac-
tica estandar, con lo cual su evaluacion esta sujeta a
controversias éticas dificiles de superar o a serios pro-
blemas de reclutamiento de pacientes'. Basta recor-
dar la introduccion de los desfibriladores automaticos
implantables y el debate sobre la ética y adecuacion
de su evaluacion' 1.

Finalmente, ciertos factores al margen de la selec-
cién de pacientes, como las habilidades técnicas de los
profesionales que practican la intervencién (innovacion)
quirdrgica, pueden ser determinantes en los resultados
y en las diferencias de efectos en situaciones ideales
(eficacia) y en la practica habitual (efectividad). En la
tabla 2 se describe el contraste de estos distintos tipos
de intervenciones terapéuticas.

La cirugia es uno de los campos médicos donde la
innovacion tiene un papel capital en su desarrollo y pro-
greso. De igual forma, en la gran mayoria de los pro-
ductos sanitarios implantables (activos o no, desde mar-
capasos a endoprotesis vasculares o coils), la innovacion
(industrial) es un proceso constante desde la salida del
primer prototipo a la ultima generacion del producto. En
medio hay, al menos se pretende, una mejora constante
en la técnica, el disefio, los materiales, las capacida-
des o la duracidén del producto. Sin embargo, podrian
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Tabla 2. Intervencion médica (biolégica) terapéutica

Farmacos Cirugia
Principio Sustancia quimica Accion manual. Instrumentos y dispositivos
Desarrollo Preclinico (investigacion basica, experimentacion animal) ~ Posibilidad de simuladores y practicas en cadaveres y modelos
animales. Clinico (sujetos humanos)
Modificaciones Escasas Frecuentes
Efectividad En buena parte, independiente del médico (excluido Dependiente del médico (habilidades técnicas, curva de
el juicio clinico que conduce a la prescripcion). aprendizaje, volumen de intervenciones). Independiente
Dependiente de factores genéticos, cumplimiento del enfermo (una vez se otorga el consentimiento
y expectativas del enfermo y excluidas las morbilidades que influyen en los resultados)
Efecto Limitado en el tiempo. Mientras dura la accion llimitado en principio. Irreversible
(vida media) del medicamento
Indicaciones Definidas (ampliables en el tiempo) Tentativas al inicio (sujetas a progresos técnicos)
Legislacion Ley del Medicamento Legislacion limitada a productos sanitarios

Ley de ensayos clinicos con medicamentos

Agencia reguladora
Riesgos
Disefio de estudio

Existente (FDA, EMEA)

y aleatorizados
Pacientes
Factible. Posibilidad de placebo
Fase I: farmacocinética
Fase II: pacientes
Fase Ill: pacientes (ECCA)

Sujetos aleatorizados
Enmascaramiento/cegamiento
Fases de estudio

Fase IV: farmacovigilancia. Declaracion voluntaria

Conocidos (aunque otros pueden aparecer en la fase 1V)
Experimental. Exigible en ensayos clinicos controlados

Inexistente (excepto para productos sanitarios)

Modificables. Tienden a reducirse al estandarizarse el proceso
Series clinicas como més frecuentes. Antes-después.
Comparativos con controles historicos o concurrentes
Pacientes o cirujanos (equipos)

Muy dificultosa. Etica de cirugfa ficticia debatida

Fase prehumana en animales y disecciones

Fase piloto de estandarizacion

Fase de difusion

Vigilancia epidemioldgica, requiere registros sistematicos

recordarse nombres comerciales de diferentes productos
sanitarios implantables o protésticos que han dado lugar
a su retirada brusca del mercado, no ya por defectos
de fabricacion (usualmente de forma asociada a un lote
especifico), sino por su propia constitucion que, al apli-
carse a un niumero mayor de pacientes, acaban mos-
trando unos resultados muy diferentes de los espera-
dos o de los obtenidos en el pequefio y selecto grupo
de pacientes inicial'®.

Una cuestion clave en el desarrollo de la innovacién
terapéutica en una serie de pacientes es en qué momento
lo que podia considerarse practica clinica pasa a ser in-
novacion, o en qué momento deja de ser innovacion para
convertirse en objeto de experimentacion. Los elemen-
tos que comunmente definen una investigacion son la
existencia de una hipétesis cientifica y la coleccion sis-
tematica, siguiendo un protocolo establecido, de datos
que prueben o reprueben la hipdtesis. En las series de
pacientes quirlrgicas sometidas mayormente a una in-
vestigacién informal, la hipétesis clinica no suele for-
malizarse hasta después de la intervencion terapéutica.
La investigacién, por el contrario, se formula en un pro-
tocolo prospectivo de experimentacion donde se evalua
la seguridad y el beneficio en los pacientes de la nueva
intervencion y de forma sistematica.

Cuando una técnica se aleja sustancialmente de la
practica considerada estandar, su seguridad y eficacia
o efectividad deberia ser evaluada como una investi-

gacion formal lo mas temprano posible. Por tanto, cons-
tituye una responsabilidad de los comités de investiga-
cién médica insistir y velar que cualquier gran innova-
cién sea desarrollada dentro de un proyecto (protocolo)
de investigacion y, por tanto, sometida previamente a re-
vision (externa, ética y cientifica) por parte del comité
(independiente) encargado de la proteccion de los su-
jetos de investigacion'. No es tan sélo un requerimiento
ético para salvaguardar los sujetos sometidos a la in-
novacion terapéutica, sino también cientifico.

Etica de la investigacion médica en humanos

El principal objetivo de la investigacion médica, al
contrario de otras areas del conocimiento cientifico
donde puede existir el afan de generar conocimiento
de por si, es la mejora de los procedimientos profilac-
ticos (preventivos), diagndsticos y terapéuticos, asi como
la comprension de la etiologia y la patogenia de las en-
fermedades'®'®. La medicina es una ciencia aplicada
y el progreso médico, ineludiblemente, se fundamenta
en la investigacion y en la innovacion, la cual en ulti-
mo término depende de la experimentacion en sujetos
humanos'®.

La ética, al permitir identificar la conducta desea-
ble, buena o aceptable, ocupa un lugar central de toda
actividad humana, ya sea en su relaciéon con otros in-
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dividuos, con los animales o con el ambiente. La con-
sideracion ética de la investigacion relacionada con los
seres humanos pretende proteger el bienestar y los de-
rechos de los participes en la investigacion, a la vez
que facilitar que la investigacion sea beneficiosa para
la comunidad cientifica y la humanidad. La concien-
ciacion creciente en la importancia del respeto a los c6-
digos éticos en la investigacion en humanos surge en
respuesta a las revelaciones de practicas realizadas du-
rante la segunda guerra mundial y posteriormente?21,

Las consideraciones éticas en una investigacion de
calidad, no reducidas simplemente al consentimiento
informado, son tan importantes como las considera-
ciones cientificas del proyecto?. Tal como admite la ma-
yoria de los cédigos y las declaraciones internaciona-
les sobre investigacion en humanos, los derechos, la
seguridad y el bienestar de los sujetos de estudio deben
prevalecer por encima de los intereses de la ciencia o
la sociedad?.

La misma Declaracién de Helsinki, en su mas re-
ciente revisiéon de Edimburgo, al considerar la inves-
tigacion asociada a la atencién médica, afirma que «si
en el curso del tratamiento de un paciente no existen
métodos profilacticos, diagndsticos o terapéuticos pro-
bados, o si existen, éstos no son efectivos, el médi-
co, con el consentimiento informado del paciente, ha
de ser libre de utilizar medidas no probadas o nue-
vas (profilacticas, diagndsticas y terapéuticas) si,
bajo el (su) juicio clinico, ofrecen esperanzas de sal-
var la vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimien-
to. Cuando sea posible, estas medidas (procedi-
mientos) deberian ser objeto de una investigacion
especificamente disefada para evaluar su seguridad
y eficacia (relativa). En todos los casos, la nueva in-
formacion deberia ser recogida e, independientemente
del resultado, publicada»®.

Es comun en la publicaciéon de casos o series cli-
nicas limitadas que el consentimiento informado no sea
un punto esencial en su andlisis, ya sea porque se re-
conoce su caracter terapéutico y de beneficio, al
menos tedrico, para el paciente individual (consenti-
miento informado no especifico de la innovacion), o por
el caracter urgente de la intervencion en una situacién
desesperada, sin alternativas o cuando éstas son de
reconocido escaso éxito. Se admite, en general, que
en situaciones de extrema urgencia se puede soslayar
el consentimiento informado, al menos en una prime-
ra fase inmediata, precisamente para dar la opcién a
pacientes graves de beneficiarse de una nueva alter-
nativa?+25. Cuando, por el contrario, los pacientes son
aleatorizados al nuevo tratamiento (innovador o expe-
rimental) o al tratamiento estéandar (o placebo), el con-
sentimiento se considera un elemento crucial, aunque
no unico, y a pesar de que haya autores que lo dife-
rencian segun las circunstancias?®. Parece como si los
requerimientos fuesen superiores cuando la interven-

cién no validada se aplica a una parte de los pacien-
tes que cuando se aplica a todos.

La necesidad del consentimiento informado surge
en estos casos para salvaguardar el principio de au-
tonomia en los individuos competentes y el respeto a
la persona humana. Sin embargo, también sirve para
transparentar el conflicto ético a que se somete el mé-
dico como investigador o innovador en su vision utili-
tarista como cientifico que busca el bienestar para los
pacientes presentes o futuros y, como médico, con el
deber ancestral de procurar lo mejor para su paciente
individual, escogiendo el tratamiento que mayores be-
neficios y menores riesgos pueda aportar. Correspon-
deria a una vision kantiana en la que el paciente es un
fin en si mismo (el unico o principal fin) y no un medio
para obtener otros fines, por mucho que éstos puedan
ser extremadamente utiles a otros pacientes o a la so-
ciedad en su conjunto. Es bajo esta ultima visién, donde
prima el interés para el paciente (el médico como fi-
duciario del individuo enfermo), sobre la que se sos-
tiene la relacion de confianza entre paciente y médico.
Esta misma confianza, sin embargo, puede dar a lugar
o favorecer una situacion peligrosa, tanto para el pa-
ciente como para el cirujano, cuando se introducen tra-
tamientos no (suficientemente) validados'' o cuando no
se hace explicito el conflicto. Cuando se oscurece la
diferenciacion entre practica clinica (dentro del ambito
asistencial ordinario) y la investigacion o innovacion, sur-
gen interferencias tanto en el consentimiento informa-
do como en el concepto de la integridad profesional.

Para algunos autores, el término «equivoco tera-
péutico» es el que mejor define esta confusion de pa-
peles, no sélo por parte del paciente sujeto al proce-
dimiento no validado, sino también por parte de los
clinicos-investigadores o cirujanos-innovadores. Posi-
blemente sea en el campo de la innovacion quirdrgica
donde este equivoco pueda estar mas presente, so-
cavando la razén de ser del consentimiento informado
y favoreciendo que la utilizacion de pacientes que vo-
luntariamente aceptan ser sujetos de la innovacion lo
acaben siendo por el bien de la ciencia y para el be-
neficio de futuros pacientes y de investigadores o in-
novadores actuales® . Existe un conflicto de intereses
entre el innovador y el médico o cirujano que hay que
transparentar, sin olvidar tampoco que la innovacion en
una persona es un experimento en otra?”.

Al contrario de los farmacos, que requieren una de-
mostracion de su seguridad y efectividad antes que su
comercializacion sea aprobada por las agencias regu-
ladoras (FDA, EMEA), no existen reglas que describan
como deberian ser evaluados los procedimientos qui-
rdrgicos que se introducen. Esta carencia supone que
el umbral para considerar una intervencion innovado-
ra o el riesgo anadido aceptable resta, de forma casi
exclusiva, en el cirujano individual®. Hay por tanto un
alto grado de discrecionalidad profesional (o de la ins-

427

Gac Sanit 2003;17(5):422-9



Pons JMV. Procedimiento experimental, innovador y establecido. Etica y ciencia en la introduccién de la tecnologia médica

titucion o comunidad cientifica) en esta demarcacion que,
a la vez, se ve sometida a los valores sociales domi-
nantes (imperativo tecnolégico, prestigio profesional y
del centro, intereses econémicos, etc.) que aun con-
tribuyen a hacer mas movediza la frontera. La presién
en interés de una mayor disciplina y proteccion del in-
dividuo, de la sociedad y del rigor cientifico se vera aun
mas favorecida en la medida que los intereses em-
presariales, menos centrados en el paciente, penetren
en el «santuario» del quiréfano'.

Desde un punto de vista puramente cientifico, no de-
beria existir esta discrecién en procedimientos o inter-
venciones no (suficientemente) validadas. Por légica,
deberia ser completamente al revés, ya que los resul-
tados quirdrgicos, al contrario que los efectos de los me-
dicamentos, no pueden ser suspendidos® y, en gene-
ral, los resultados son irreversibles. Otros autores, sin
embargo, excusan este doble estandar por las dife-
rencias inherentes entre farmacos y cirugia®®. Esta au-
sencia de regulacion en la evaluacion, introduccién y
difusién de las innovaciones quirdrgicas resalta aun mas
la dependencia e importancia de la integridad profe-
sional, especialmente frente a la presion para incluir pa-
cientes, completar estudios y publicar articulos cienti-
ficos?e,

En la innovacién, por principio, se carece de entre-
namiento (practica) o conocimiento suficiente, aunque
sea realizada con la esperanza de que puede resultar
en beneficio del paciente. La misma comunidad cien-
tifica establece estandares en el proceso de entrena-
miento o aprendizaje y de certificacidn para garantizar
la competencia. El profesionalismo pasa a ser un ele-
mento (moral) fundamental en la relacion del paciente
con el clinico o cirujano. En medicina, este aprendiza-
je ha de ser necesariamente practico en sus ultimas
fases (después de estudios tedricos, de diseccion, pa-
tolégicos, de simulacion y de multiples observaciones
de casos reales) y bajo supervisién (programas acre-
ditados de residencia en cirugia).

Este sistema de certificacion profesional y publica
de la competencia se desequilibra en el periodo pos-
terior a la residencia al introducirse nuevos equipos mé-
dicos, procedimientos y tratamientos que no se han co-
nocido previamente y que no pueden aprenderse tan
solo leyendo revistas médicas (por muy ilustradas que
estén) o atendiendo a simposios. La rapida expansion
de la tecnologia médica y quirirgica supone nuevos retos
a los médicos obligados a aprender nuevas técnicas sin
el entrenamiento adecuado (clinico y metodolégico) ni
acogerse a la supervision propia del periodo de ense-
fanza reglada. Tampoco el aprendizaje sobre los
valores éticos basicos se valora suficientemente ni se
certifica. Ni los cirujanos que actuan en hospitales uni-

versitarios ni los que trabajan en hospitales comarca-
les estan preparados para aprender, desarrollar, prac-
ticar o ensefar procedimientos nuevos, escasamente
o nada validados, que pueden haber surgido de una em-
presa biotecnoldgica. Bajo el permanente imperativo tec-
noldgico, la presion de los medios de comunicacion y
de los pacientes, los médicos creen que estan obliga-
dos a introducir estos procedimientos no validados y
aprendidos en lugares poco adecuados (cursos de fin
de semana, seminarios financiados por la industria, el
hospital o la organizacién profesional), otorgandose cer-
tificaciones de validez cuestionable'.

Conclusiones

Las intervenciones médicas terapéuticas pueden ca-
racterizarse como asistenciales (para beneficio del pa-
ciente individual) o experimentales (para adquirir co-
nocimiento que pueda beneficiar a futuros pacientes).
La innovacion, en buena parte centrada en el campo
quirdrgico, comparte estas dos finalidades.

No deberia existir, desde un punto de vista tanto ético
como cientifico, un margen de discrecion para consi-
derar un procedimiento experimental o innovador y es-
tandar, con los condicionantes que se contemplan en
cada caso. Como se establece para la investigacion en
humanos, cualquier procedimiento innovador deberia
ser sometido —cuanto antes mejor, para garantizar la
firme proteccion de los sujetos (pacientes) y el rigor cien-
tifico— a un protocolo escrito, explicito, que pudiera ser
revisado externamente.

Ha de ser el cociente beneficio/riesgo el que, exa-
minado de forma independiente y al margen de otros
intereses, determine los requerimientos éticos y cien-
tificos. El dilema que surge al profesional en su doble
papel de médico e investigador o innovador ha de trans-
parentarse y resolverse de manera conjunta con el pa-
ciente.
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