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RESUMEN

Esta revision pretende ser un alto en el camino para quienes ejercen la ortopedia y el trauma en Colombia —y en otras latitudes—, un
espacio de reflexion para afrontar el diario vivir, con estudiantes y residentes, pacientes y familiares, colegas y administradores de la
salud, al establecer y hacer vida una cultura ética desde la cirugia ortopédica, de tal manera que no se estén recordando principios
éticos fundamentales solo cuando aparezcan las quejas de los pacientes o los requerimientos judiciales. Con el hilo central del Con-
sentimiento Informado, su historia, su sentido y momento apropiado de aplicacién, se repasan conceptos bioéticos nucleares, par-
tiendo de la buena comunicacion, pilar de la relacién médico-paciente, que deriva en la necesaria confianza que perfecciona dicha
relacion. Se ofrecen comentarios, principalmente en el campo de los conflictos de intereses, a la reglamentacién que la Asociacién
Americana de Cirujanos Ortopedistas tiene para regular la préictica profesional de sus asociados.

PALABRAS CLAVE: consentimiento informado, relacion médico paciente, cirugia en ortopedia, verdad, complicaciones inherentes, riesgo
médico-legal, seguridad del paciente, ortopedia, cirugfa de urgencia, cirugia experimental.

ABSTRACT

The present review is intended as a wake-up call for those who work with orthopedics and trauma in Colombia and in other parts of
the world. It is an opportunity to reflect on daily practice with students and residents, patients and their families, colleagues and heal-
th administrators by establishing and making life an ethical culture from the standpoint of orthopedic surgery, so that we are remin-
ded of fundamental ethical principles at all times, not just when complaints from patients or injunctions arise. Informed consent, its
history, meaning and appropriate moment of application are the basis on which nuclear bioethical concepts are reviewed, beginning
with good communication, which is the backbone of the physician-patient relationship and from which the confidence necessary to
perfect that relationship is derived. Comments are put forth, primarily with respect to conflicts of interest in light of the regulations
adopted by the American Association of Orthopedic Surgeons to standardize the professional practice of its members.

Kev worps: Informed consent, physical-patient relationship, orthopedic surgery, truth, inherent complications, medical-legal risk,
patient safety, orthopedics, emergency surgery, experimental surgery.

Resumo

Esta revisao deseja ser um alto no caminho dos que exercem a ortopedia e o trauma em Colémbia (e nos outros pafses), um sitio
de reflexdo para afrontar o didrio viver com estudantes y residentes, pacientes e familiares, colegas e administradores da satide, ao
fixar e fazer viva uma cultura ética desde a cirurgia ortopédica; assim, os principios éticos bdsicos no somente se recordario quando
cheguem as queixas dos pacientes ou os requerimentos judiciais. Neste artigo, repassam-se conceitos bioéticos fundamentais —tindo
como eixo o consentimento informado, a sua histéria e 0 momento apropriado de aplicagio— partindo da adequada comunicagio,
apoio da relagdo médico-paciente, que leva a confianga necesséria que aperfeigoa esta relagio. No campo dos conflitos de interesse,
fazem-se comentdrios a regulamentagiio da Associagio Americana de Cirurgides Ortopedistas.

PALAVRAS-CHAVE: consentimento informado, relagio médico-paciente, cirurgia ortopédica, verdade, complicagdes inerentes, risco
médico-legal, seguridade do paciente, ortopedia, cirurgia de urgéncia, cirurgia experimental.
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Como todas las reglas muy esenciales, ésta que
acabo de proponer pide mucho y dice poco.
dQué es, en rigor, el bien del enfermo? En una
situacion determinada, jen qué deberd consistir
este bien? El bien del enfermo que el médico ha
de tener ante sus ojos ¢debe ser, sin més lo que
el enfermo mismo considere: su bien, lo que so-
bre el caso dictamine la sociedad a que médico y
enfermo pertenecen o lo que allende las diversas
convenciones sociales establezcan la ciencia o
una religion supranacional y supratempéranea?
El bien de una persona, jpuede ser querido y
procurado sin conflicto? Si el acto virtuoso debe
buscar, salvo en las situaciones limite, ese tér-
mino medio, que la ética mds tradicional viene
pre-escribiendo desde Aristételes, ga qué nor-
mas habrd de atenerse su ejecutor para conse-
guirlo? Procurar el bien del enfermo es, como
vemos, empeio bastante més facil de formular y
enunciar que de configurar y cumplir.

Pedro Lain Entralgo, 1964.

¢Cuéntas veces como ortopedistas hemos entrado a un
quiréfano y tenido experiencias complejas sobre el de-
sarrollo de una técnica quirtirgica con respecto a sus re-
sultados, a sus complicaciones, que retrospectivamente
nos hacen cuestionar sus indicaciones? jCudntas veces
esas experiencias complejas nos llevan a experimentar
la “soledad del cirujano™?

Esa soledad se alimenta muchas veces por la improvi-
sacion de una técnica, por la complejidad de la patolo-
gfa, de las variables cambiantes del contexto propias del
paciente, o por la presion de un sistema de salud que,
en su infraestructura, en lugar de favorecer la préctica
médica, la complica.

Con el advenimiento de la Medicina Basada en la Evi-
dencia, Jcudntos procedimientos de los que hacemos a
veces en forma inconsciente estin adecuadamente in-
dicados en nuestros pacientes?, Jcudntas veces al salir
de una sala de cirugfa creemos que hemos descubier-
to una nueva técnica digna de ser publicada y llevada
en un congreso expresada en porcentajes de satisfaccién
frente a complicaciones?

El proceso deontolégico de la praxis médica a veces
genera confusiones, se termina accediendo a las ne-
cesidades de las aseguradoras, se maltrata la relacion
médico-paciente, y es entonces el momento en que la
ortopedia en lugar de ser un “arte” se vuelve en una
“técnica”.

;QUE ES EL CONSENTIMIENTO INFORMADO?

“Informed consent” es un término que se acuii6 en los
tribunales de Norteamérica y que no surge como una
respuesta a un evento clinico o a un problema cientifico;
surge en Inglaterra (1), en 1767, como un documento
médico-legal cuando Baker y Stapleton asistian a un
paciente con una fractura que cursaba con no unién y
venia siendo tratada con vendajes que procedieron a
retirar, le refracturaron la pierna y utilizaron un apara-
to experimental para alinearla y estirarla. El paciente
interpone una accion legal contra estos ortopedistas, y
la Corte falla a favor del paciente diciendo: “es razona-
ble que un paciente deberia ser informado de lo que
se le va a realizar, para que se arme de valor y se haga
cargo de la situacién, de modo que pueda afrontar la
operacion”.

Desde un punto de vista filos6fico el consentimiento
informado es el resultado, en forma de tripode, de la
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interaccién entre la beneficencia, la autonomia y la jus-
ticia, donde ésta es la mediadora en este proceso (2).

Al abrir cualquier libro o revista sobre bioética que tenga
una orientacién norteamericana, los conceptos de autono-
mia, beneficencia, justicia y no maleficencia aparecen por
doquier. Esto principios en ocasiones facilitan el abordaje
de algiin problema, pero también a veces favorecen los
dilemas por la dificultad en su desarrollo y analisis. Ayuda
conocer la orientacion de los padres del principialismo:
Tom Beauchamp, utilitarista, considera que los actos no
se pueden valorar como buenos o malos, més que por sus
consecuencias. James Childress, deontologista kantiano,
cree posible que la razén puede establecer a priori unos
principios éticos. Unos principios asumibles por todos
porque son racionales y la razén los impone como obje-
tivos. Pero en ocasiones esa razén con objetividad puede
fluctuar desde el paciente o desde el médico haciendo di-
ficil la conclusién del problema (3).

Beauchamp, en 1986, sostenia que “Todo ha cambiado
y nada ha cambiado”. El cambio lo explicaba hacien-
do referencia al proceso cultural y a las cambiantes
estructuras sociales que amparaban el paternalismo tra-
dicional —que para ese momento habia desaparecido-,
emergiendo otras estructuras que favorecian la toma de
decisiones por parte del paciente. Pero, por otro lado,
nada habia cambiado porque en el fondo la mayorfa de
personas ahora esgrimian los principios por motivos le-
gales y no por asumir postulados éticos (4, 5).

Al revisar la historia contempordnea del Consenti-
miento Informado hay que remitirse necesariamente
a Norteamérica, donde aparece entre 1914 y 1957 en
diferentes casos que generarfan jurisprudencia en el
ambito de la responsabilidad médica ante el manejo de

[DESDE UN PUNTO DE VISTA FILOSOFICO EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO ES EL RESULTADO,
EN FORMA DE TRIPODE, DE LA INTERACCION
ENTRE LA BENEFICENCIA, LA AUTONOMIA Y LA
JUSTICIA, DONDE ESTA ES LA MEDIADORA
EN ESTE PROCESO.

la informacién. El caso Schloendorff vs. Society of New
Cork Hospitals es de los més conocidos (6).

Pero vale la pena detenerse en cémo Beauchamp des-
cribe las etapas histéricas en ese proceso juridico. Una
primera donde lo que se establece es una ley del “todo
o nada” en la que solo habia dos caminos: consentir o
no consentir, los términos medios no existian.

La siguiente etapa va desde 1957 a 1972, donde la ca-
lidad de la informacién marcard las caracteristicas de
ese consentimiento informado: qué tanto se le explicé
al paciente y él autorizo su realizacion.

Posterior a 1972, el manejo de la informacién es atin
mds complejo y pone contra la pared al médico, quién
debe satisfacer lo evidente y las complicaciones posi-
bles de su eventual omisién, en el fondo o en la forma,
que puedan afectar el resultado de la accién médica.
Acd se esboza el que dicho documento se va transfor-
mando en derecho para el paciente y deber para el mé-
dico, y se puede discutir la frontera entre la libertad del
médico y la del paciente ante un problema comun (7).

La Asociacion Médica Americana define el Consenti-
miento Informado como:
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...Ja explicacién, a un paciente atento y men-
talmente competente, de la naturaleza y la
enfermedad, asi como del balance entre los
efectos de la misma, y los riesgos y beneficios
de los procedimientos recomendados, para a
continuacion solicitarle su consentimiento para
ser sometido a esos procedimientos. La presen-
tacién de la informacién al paciente debe ser
comprensible y no sesgada; la colaboracién del
paciente debe ser conseguida sin coercién; el
médico no debe sacar partido de su potencial
dominancia psicolégica sobre el paciente (8).

En esta definicién el médico asume per se a su estado
un nivel de ventaja sobre el paciente, antes que otra
cosa aclarada por su nivel de manejo de la informacién
y la manera de utilizarla. Establece entonces el respeto
a esas posibilidades de tener o no cierto conocimiento,
y evitar hacer ganancia al ser el poseedor del concepto
técnico o cientifico (9).

El Consentimiento Informado, entonces, deber4 tener
claridad, ser completo, poseer veracidad, dar los pro
y los contra del tratamiento, y ofrecer alternativas en
caso de elegir otro tratamiento (10).

En la prictica de la ortopedia aparecen diferentes posi-
bilidades ante la eleccién de un tratamiento ortopédico
quirdrgico o un tratamiento ortopédico no quirtrgico.
Un ejemplo entre muchos es el siguiente:

Paciente de 40 afios, empleado de una oficina puiblica,
sin antecedentes patolGgicos de importancia, presenta
caida de su altura con trauma en el brazo izquierdo (no
dominante), presenta clinica y radiol6gicamente frac-
tura diafisiaria oblicua corta, no desplazada del tercio

medio de la diéfisis humeral. Se le puede ofrecer al pa-
ciente un manejo no quirtrgico o una posibilidad de
osteosintesis, con algin sistema conocido.

Se sabe que mds del 80% de estos casos consolidan sin ci-
rugia, que al ofrecer un procedimiento quirdrgico se pue-
den generar diferentes efectos adversos: no unién, mal
unién, infeccién, lesién iatrogénica del nervio radial, etc.

Para lo anterior deberfa existir claridad de la decisién
que se debe tomar, y evitar una presién innecesaria por
escoger un manejo quirtrgico, tal vez por el gusto del
cirujano de utilizar material de osteosintesis.

EI Consentimiento Informado, por su origen y su utilidad
ante un sistema legal que busca en forma permanente
resultados, efectos adversos, etc., es un procedimiento
eminentemente juridico; pero desde la visién de la praxis
médica es definitivamente una herramienta deontolégica
pues se funda en la relacién médico-paciente.

En la actualidad el Consentimiento Informado es un
ejercicio ético del acto médico ejercido en su totalidad,
y termina formando un resumen de ese quehacer coti-
diano del médico, independiente de las latitudes y los
diferentes paises que lo han ido estructurando y asimi-
lando en su realidad (11).

EL PORQUE DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

MacCullough (12), en la Universidad de Texas, comen-
ta que en cirugfa el Consentimiento Informado debe
tener tres elementos:

1. Revelacién por parte del cirujano del procedimien-
to, su técnica y la relacién entre los beneficios y las
posibles complicaciones.
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2. Entendimiento por parte del paciente del aspecto
clinico.

3. Procesamiento por parte del paciente de los ele-
mentos expuestos, y la toma de decisién basada en
lo dicho por el cirujano que puede ser discutido con
su familia o por otras opiniones médicas diferentes.

Los anteriores elementos permiten entonces que el
proceso para la elaboracién del documento final que
exprese el Consentimiento Informado esté lleno de
coherencia y claridad, de tal manera que permita al pa-
ciente tomar una decisién adecuada.

En un estudio (13) realizado en 2000, en México, con
246 pacientes de ortopedia que tenian cirugfa, en quie-
nes se evalu6 la calidad del entendimiento del procedi-
miento explicado con respecto al consentimiento infor-
mado, se obtuvo:

Comprensién integra: 4%
Parcial: 66%
Pobre: 29%

Por esta razén, la comunicacion debe ser clara, directa
y eficaz, a pesar de que se pierda la posibilidad de rea-
lizar el procedimiento quiridrgico en el paciente. Esto
favorece la relacién médico-paciente, y da un halo pro-
tector al acto médico en caso de presentarse complica-
ciones inherentes al procedimiento (14).

Para analizar qué tanto se le debe decir al paciente en-
tran en juego dos conceptos: el paternalismo fuerte y el
paternalismo débil. Pero independientemente de qué
tipo de relacién se dé, lo que debe tenerse en cuenta,
antes que cualquier consejo metodolégico, es el prodi-
gar confianza en forma racional, veraz y eficiente. De

lo contrario, todo termina convirtiéndose en un acto
juridico, sin una repercusion ética del ejercicio de la ci-
rugfa ortopédica. Cada especialidad tiene un desarrollo
diferente, pues su fisonomia es diferente (15 - 17).

Por otro lado, la alteracién en la comunicacién va en
detrimento de la percepcion de seguridad por parte del
paciente, y favorece sus quejas o demandas; asi lo descri-
be un articulo donde la ortopedia hace parte de las espe-
cialidades demandadas (18). En esa revisién se muestra
la casuistica responsable de la mayorfa de quejas o de-
mandas y se recomienda aquello que se debe poner en
conocimiento del paciente y aquello que no hace falta:

Siempre se debe advertir:

* Falla diagndstica

e Falla técnico-quirtrgica
e No unién

e Infeccion

e Luxacién

® Necrosis avascular

No se deben advertir porque van en contra de la con-
fianza:

* Equivocacién al lado de operar.
e Caida desde la mesa de operacién.

La tinica forma de generar estructuras legales de defen-
sa en el médico es contar con documentos, evidencias
objetivas de que el acto se ha desarrollado conforme a lo
esperado por el poderio de la ciencia y la tecnologia (19).

Por todo esto se puede afirmar que, contrario a lo que
menciona Fiori (20), el Consentimiento Informado no
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es un proceso deontoldgico tan purista como lo des-
cribe, es un mal necesario que se establece desde el
principialismo norteamericano, impuesto por una ju-
risprudencia que termina siendo obligante para el
desempeiio de la medicina actual, pero tiene la posi-
bilidad de convertirse en un procedimiento ético por
medio del cual se respeta la autonomfa del paciente.

Se utiliza la expresién “mal necesario” porque en ese
enfoque la relacién médico-paciente se altera desde el
principio: el médico tratante estard pendiente de con-
seguir la firma del paciente para legitimar a futuro su
préctica, estard apoyado por el conocimiento de su me-
dicina y también de los términos legales presentes en
un formato de consentimiento informado (21). Esto,
quiérase o no, desvirtia y altera el buen desarrollo de
la relacion médico-paciente.

ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

e En general, en la redaccién de un texto de Consen-
timiento Informado se tienen en cuenta:

e Descripcién de la intervencién y de los objetivos
que se persiguen.

e Molestias y riesgos mds importantes por su frecuen-
cia o gravedad.

* Beneficios esperables con su grado aproximado de
probabilidad.

e Alternativas factibles (excluyendo los tratamientos
inttiles).

e Curso espontdneo del padecimiento sin tratamiento
y consecuencias de ello.

e Opiniones y recomendaciones del médico.

Si se delimitan todos estos apartes dentro del texto del
Consentimiento Informado, lo que se hace es un ejer-

cicio juridico: se aclara el procedimiento que se va a
realizar, sus limites, complicaciones inherentes previs-
tas, resultados a favor o en contra, y con la firma de las
dos partes se cierra un contrato. Visto asi no hay un
ejercicio superior de la relacién médico-paciente, sino
un seguimiento juridico y protector del acto médico.

En la actualidad es necesario el Consentimiento Informa-
do porque serfa imposible realizar procedimientos a la luz
de la libertad del paciente —de su autonomia—, del cono-
cimiento cientifico del problema, y por la presencia cons-
tante del riesgo de las demandas contra el médico (22).

;COMO SE HACE?

En ortopedia y traumatologia deben existir algunos ele-
mentos que no pueden faltar en todo Consentimiento In-
formado en lo que se refiere a posibles complicaciones:

e Infeccion

e No unién

e Mal unién

e Necrosis avascular

e Compromiso funcional

* Discapacidad asociada a lesiones

e Discrepancias longitudinales o deformidades angu-
lares

* Lesiones neuroldgicas

e Lesiones vasculares

e Enfermedad trombo-embdlica

e Muerte

Revelacién por parte del cirujano del procedimiento,
su técnica y la relacién entre los beneficios y las posi-
bles complicaciones.

Durante laprimerafase que se enumeré el cirujano debe
descubrir y explicar su obligacién en el procedimiento,
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de tal manera que no sesgue el concepto del paciente
valiéndose de su experiencia o casuisticas favorables;
debe lograr llevar al paciente a un punto en el que al
entender el beneficio del procedimiento ofrecido y
las posibles complicaciones, el continuo del construc-
to salud-enfermedad, el paciente termine otorgando
su consentimiento a partir de una posicion racional y
de una relacién medico-paciente cordial, basada en la
sinceridad y el respeto por la dignidad de la persona
humana.

Es pertinente citar un aparte de las palabras pronun-
ciadas por el doctor Félix Marti Ibdfiez dirigido a sus
alumnos de medicina en 1960:

Al paciente deberéis llevar la curacién cuando se
pueda; el alivio, a veces; la esperanza, siempre.
Recordad que el protocolo de laboratorio no es
una sentencia irrevocable. Una determinacién
hematolégica, una radiografia, un electroence-
falograma pueden proporcionar informes vitales
sobre la funcién organica del cuerpo humano,
pero atin mas vital es no olvidar jamds que de-
trds de todos los informes hay un ser humano
angustiado con el que se precisa entablar comu-
nicacion.

En el diario vivir de la practica de la medicina en Co-
lombia, el proceso coherente, responsable y metédico
de elaborar un Consentimiento Informado probable-
mente no se podria realizar en una consulta de 20 mi-
nutos autorizada por las aseguradoras; donde en oca-
siones quien hace el diagnéstico no es quien realiza el
procedimiento, y termina siendo otro profesional quien
luego continta el seguimiento posoperatorio.

El paciente deberia poder analizar adecuadamente sus
posibilidades, elaborar sus expectativas, conocer su enfer-
medad y las alternativas ofrecidas, con las subsecuentes
complicaciones potenciales a que se pueda someter.

ENTENDIMIENTO POR PARTE DEL PACIENTE
DEL ASPECTO CLIiNICO

El ortopedista debe mostrar sus actitudes comunicati-
vas, el conocimiento a fondo de la enfermedad, el per-
fecto manejo de la técnica quiridrgica y su capacidad
para manejar una comunicacién asertiva. Ha de tener
capacidad docente, pues se enfrenta a diferentes cultu-
ras, edades, sexos, ocupaciones, aseguradoras distintas
y, finalmente, a diversos intereses.

Se gana una batalla decisiva cuando el paciente logra mos-
trar interés por la enfermedad y posteriormente cuestio-
na elementos con su médico tratante en forma de dudas,
aclaraciones, alternativas, etc.; una batalla en el terreno de
la relacién médico-paciente que en dltimo término serd la
principal protectora ante las demandas legales.

El documento que el paciente diligencie debe ser claro
y, sobre todo, le debe generar tranquilidad al encontrar
en el texto lo discutido durante el proceso de su elabo-
racion teorica.

PROCESAMIENTO POR PARTE DEL PACIENTE
DE LOS ELEMENTOS EXPUESTOS

Al llegar a esta fase el paciente habra tenido el tiempo,
el espacio y el lugar suficientes para entender su pro-
ceso. En esta parte final debe existir claridad sobre los
principios de beneficencia y autonomia descritos por
Beauchamp y Childress (23).
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En ese momento el médico debe dar su recomenda-
cién final y evaluar la decision del paciente frente a la
mejor opcién terapéutica.

Asi se cierra el ciclo del Consentimiento Informado
que, como se ha visto, va mds alld del diligenciamiento
de un documento.

Se puede afirmar que (24):

Cuando el médico, sin renunciar a su papel de mo-
narca, olvida el mas divino de los paradigmas, el de
padre, cae en lo peor de los procederes posibles, el
de tirano. Si en el primer caso se hace del enfermo
un hijo, en el segundo se le convierte en esclavo.

;CUANDO APLICAR EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO?

Los pacientes pueden llegar desde diferentes vias a la
practica ortopédica: por el servicio de consulta exter-
na, como una solicitud de otra especialidad estando el
paciente hospitalizado o, finalmente, por el servicio de
urgencias con patologfas agudas que pueden compro-
meter la vida del paciente (25, 26). Cada una de estas
vias genera diferentes procedimientos, manejos espe-
ciales y, por las caracteristicas particulares, posibles
complicaciones proporcionales a la gravedad.

PACIENTES EN SERVICIOS DE URGENCIAS

Los pacientes que llegan a los servicios de urgencias
podrin tener diferentes posibilidades terapéuticas y, al
mismo tiempo, un pronéstico individual y diferente, de
acuerdo con el triage en que sean clasificados.

El dramatismo cuando el paciente ingresa en una am-
bulancia, que avisa su llegada con luces, sirenas y pitos,
puede generar una apreciacién errénea; si adicional-
mente los pacientes ingresan en grupo la priorizacion
de atenci6én en ocasiones se descuida o genera confu-
si6n, y esto puede derivar en complicaciones irreversi-
bles e incluso en la muerte.

Sin embargo, hay que tener en cuenta que las lesio-
nes mortales en los servicios de urgencias, o las que
generan lesién anatémica o funcional, no sobrepasan
el 1% (27). En ortopedia las urgencias absolutas se
pueden enumerar en una lista corta, que hace percibir
que todo puede ser diferido, que nada es urgente (28):
luxaciones, fracturas abiertas, sindrome compartimen-
tal, fracturas inestables de pelvis, politraumatismo.

El cirujano deberd entonces tener la posibilidad de cla-
sificar la gravedad y evitar confundirse por el volumen
que llega al servicio de urgencias, pues al equivocarse
en establecer una prioridad se puede favorecer el error
médico (29).

El cirujano deberd definir varios momentos de verdad
respecto al contexto en que se elabora un Consenti-
miento Informado:

1. Cuando se estd ante un paciente con una patologia
del tal gravedad que requiere en forma inmediata un
procedimiento inaplazable. En estos casos un trata-
miento fitil puede representar la muerte del paciente,
y un tratamiento con un cirujano inexperto puede aca-
rrear lesiones irreversibles o terminar con la vida del
paciente, con las consecuentes repercusiones legales
personales o institucionales.
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2. Cuando al conocer la historia natural de una enfer-
medad se sabe de antemano que un procedimiento va
a generar severa discapacidad (mal unién, infeccién o
lesiones neurolégicas).

Es fundamental poder elegir la conducta que se debe
seguir sin caer en principialismos que deformen la ra-
z6n de ser del ortopedista que atiende un paciente. El
respeto por la dignidad de la persona permitird una
toma de decisiones que se ajuste a cada caso especifico,
sin lesionar al paciente o ir en contra de los principios
elementales de ética.

En los pacientes del servicio de urgencias aparecen otras
variables con relevancia ética: por la premura en su aten-
cién en ocasiones se olvida el cuidado de la confiden-
cialidad y la guarda de la privacidad. La siguiente lista
resume los momentos en los que el personal de salud
puede romper la confidencialidad y divulgar la historia
clinica: requerimiento de laley; enfermedades de obliga-
torio registro conimplicaciones en la salud piblica; abuso,
negligencia o violencia doméstica; inspecciones, audito-
rias; deceso de personas o requerimientos médico-lega-
les; propésitos de donacion; protocolos de investigacién
que pongan en riesgo la vida de los sujetos de investiga-
ci6n o de la comunidad; seguridad y orden piblico.

3. En el paciente de urgencias, si las circunstancias lo
permiten, hay que intentar, con sencillez y oportuni-
dad, definir el problema, explicar muy rapidamente el
beneficio antes de proceder a la intervencion, sin caer
en explicaciones pormenorizadas del tratamiento o del
prondstico que en ese momento de emergencia muchas
veces sobran. El cirujano debe determinar rdpidamente
en el paciente: la edad, la competencia, el estado legal y
la informacién suficiente para tomar una decisién.

El cirujano debe tener claro si estd en peligro la vida,
una extremidad o el compromiso serio de la salud. En
urgencias no hay necesidad de generar discusiones o
demoras en la toma de decisiones, pero se deben evitar
los falsos positivos donde se produce confusién sobre
el estado real del paciente, lo que perjudica entonces el
buen desarrollo del manejo terapéutico.

Otro punto que se debe tener en cuenta en esos casos es
la relacién con la familia del paciente dado que, cuando
éste se encuentra inconsciente o en estado de indefen-
sién, podrd dar apoyo al grupo tratante con informacién y
autorizacién para procedimientos especiales. La familia
muchas veces allega documentos firmados y autorizacio-
nes del paciente, como escritos sobre voluntades antici-
padas, donacién de 6rganos, 6rdenes de no reanimacién
en casos especificos de enfermedades terminales.

PACIENTES PROGRAMADOS

El asunto es muy diferente cuando se trata de un pacien-
te programado, en el que su vida no corre riesgo, o de
lesiones asociadas que generen grados importantes de
discapacidad. En este grupo estarfan los procedimientos
que permiten programar sin riesgos, pues la alteracién
fisiolégica no compromete la vida del paciente en for-
ma inmediata: genu varo, hallux valgus, mal unién, no
union, etc.

Quizd lo més importante es el conocimiento del ciruja-
no del diagnéstico, el prondstico y las alternativas espe-
cificas que le permitan al paciente tomar una decisién.
Segin Lusting y Scardino (30) en el manejo de la ciru-
gla electiva se pueden encontrar tres situaciones que
tienen implicaciones éticas: cuando el paciente hace
requerimientos en forma inapropiada o rechaza en for-
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ma inadecuada un procedimiento quirdrgico; cuando
hay cuestionamientos éticos que hacen que el cirujano
rechace una cirugfa electiva; cuando se presentan ele-
mentos religiosos que generen objecién de conciencia
ante momentos de verdad especificos como el uso de
hemoderivados en pacientes que son Testigos de Je-
hov4.

También en este caso de cirugia electiva la comuni-
cacién es fundamental y permite que el cirujano fluc-
tie con inteligencia entre un paternalismo débil o un
paternalismo fuerte; de esta manera podrd mostrar al
paciente las caracteristicas de su enfermedad, la his-
toria natural de la misma, y las alternativas posibles y
existentes en la actualidad dentro de las cuales estari el
procedimiento propuesto.

Al analizar los modelos de atencién basados en los prin-
cipios de beneficencia y de autonomia se encuentra
una relacién directa entre el bien del paciente y su li-
bertad. El paternalismo fuerte desconoce la autonomia
del paciente, apelando a motivos de beneficencia. Lo
contrario sucede con el paternalismo débil: se asume
que ante un andlisis previo, donde exista una duda ra-
zonable, por carecer el paciente de conocimiento su
consentimiento no serd libre en forma absoluta y se
debe entrar a suplir esa falencia.

En cualquier caso se tenderd a evitar que el paciente
presente un desenlace fatal o efectos adversos genera-
dos por la alteracién del ejercicio de su autonomfa.

No se le impondrd nada al paciente; pero si se le dardn
todos los elementos posibles a fin de que preste su con-
sentimiento para realizar un procedimiento especifico.
El centro gravitatorio en el desarrollo y la estructura-

EL RESPETO POR LA DIGNIDAD DE LA PERSONA
PERMITIRA UNA TOMA DE DECISIONES
QUE SE AJUSTE A CADA CASO ESPECIFICO, SIN
LESIONAR AL PACIENTE O IR EN CONTRA
DE LOS PRINCIPIOS ELEMENTALES DE ETICA.

cién del Consentimiento Informado debe ser la verdad,
que va a fundamentar una relacién estable médico-pa-
ciente y permitird entonces que los resultados favorables
o desfavorables hagan parte del proceso terapéutico.

El doctor Pablo Arango dice con respecto a la verdad:

El trato con el paciente debe ser veraz, si algo sa-
lié mal en una cirugia debe conocerlo el paciente.
Un paciente estd dispuesto a perdonarle al ciruja-
10 un error, pero no un engafo. Engafiar es dar a
la mentira apariencia de verdad, es inducir a otro
a creer y tener por cierto lo que no es. Un enga-
fio y una estafa es decirle a un paciente que se
le hizo determinada cirugia que no se hizo. Otro
campo en el que hay que ser muy cuidadosos es
en las publicaciones de trabajos e investigaciones,
algunos por el afin de publicar lo hacen falseando
estudios, alterando resultados’.

INVESTIGACION E INNOVACION
EN CIRUGIA ORTOPEDICA

El Consentimiento Informado debe ser siempre un
elemento de respeto cuando se utilizan pacientes para

' Notas tomadas en clase. Especializacion en Bioética, Universi-

dad de La Sabana, 2007.
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investigar, porque ademas de las implicaciones propias
de un procedimiento quirdrgico aparecen las inheren-
tes a un proceso de experimentacién, manipulacién y
divulgacién.

Si bien es cierto que la cirugfa ortopédica sigue unos
procedimientos que incluyen una pregunta de investi-
gacién y buscan una solucién, la mayoria de las veces
su desarrollo se da en un proceso de ensayo-error, que
en general no cumple con pardmetros o procesos ajus-
tados a una metodologia de investigacion en humanos,
que cubra y dé soporte a todo lo que genera un proce-
dimiento quirdrgico en un paciente (31).

Los famosos ensayos clinicos que han sido la fortaleza
y el baluarte de la industria farmacéutica han tenido no
pocos desaciertos: casos como el de Tuskegee, Alaba-
ma, en 1933, y su réplica contempordanea en Nairobi,
Kenya, en 2004 (32).

El conocimiento previo de tantas actividades, procedi-
mientos, protocolos, abordajes quirtrgicos, uso de ins-
trumentales especificos y sistemas protésicos® se puede
comparar con los famosos estudios clinicos referidos,
que en ocasiones hacen rasgar las vestiduras a la comu-
nidad académica y cientifica.

Existe un término anglosajén utilizado para matizar un
concepto y minimizar en apariencia su repercusion:
“Innovaci6n en cirugfa”. Una técnica quirirgica puede
ser: cldsica, nueva, renovada, modificada, con elemen-
tos de complementacién. Cuando el ortopedista decide
pasar de una técnica a otra —algunas veces de forma

2 Que se han utilizado, en mi opinién, con mds liberalidad y sin
cortapisas.

impulsiva o autoritaria— utilizando al paciente como
modelo de experimentacién ocurre algo con profunda
repercusion ética. Este fendmeno también se presenta
cuando se asume que un cambio singular en un corte
o en una fijacién lleva a pensar en que se produce un
mejor resultado pero por una percepcién propia y sin
una metodologia seria de investigacién.

Definitivamente, al revisar y leer la historia de la or-
topedia se sabe que gracias a esas modificaciones y
cambios en el camino se lograron ofrecer nuevos resul-
tados. La pregunta que surge es si se estdn realizando
dichas variantes en forma juiciosa, disciplinada, ética y
cientifica, de tal manera que transmitan tranquilidad a
la comunidad cientifica al presentarse esos resultados
en congreso especializados. Otras preguntas pueden
plantearse: ¢Cémo son los seguimientos a esas varian-
tes? ¢Cudl es el proceso para describir una técnica y
probarla en pacientes con patologfas especificas? O,
dcomo hacer modificaciones sobre la marcha para lo-
grar un mejor resultado?

Una respuesta aportada por la bioética serfala siguiente:
la modificacion de una técnica o una innovacién debe
estar enmarcada en un método cientifico, que empiece
en cadédveres, luego en animales de experimentacién
y finalmente, casi como ocurre en una fase IV de un
estudio clinico controlado en farmacologia, se realice
en voluntarios humanos quienes a satisfaccién y enten-
dimiento de la técnica lo acepten de conformidad, con
los inherentes riesgos de dicha neotécnica.

Durante la Segunda Guerra Mundial la manipulacién
de los gitanos y de los judios desencadené un sinntime-
ro de pruebas, andlisis, experimentos en contra del de-
recho a la libertad, la dignidad de la persona humana y
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DURANTE LA SEGUNDA GUERRA MUNDIAL LA MANIPULACION DE LOS GITANOS Y

DE LOS JUDIOS DESENCADENO UN SINNUMERO DE PRUEBAS, ANALISIS,

EXPERIMENTOS EN CONTRA DEL DERECHO A LA LIBERTAD,

LA DIGNIDAD DE LA PERSONA HUMANA'Y EL RESPETO PROPIO A LA VIDA.

el respeto propio a la vida; sin embargo, Rudolph Hess
concluiria ante las discusiones sobre la eugenesia: “El
nazismo es biologfa aplicada” (33). El objetivo de toda
esta locura de sucesos y procedimientos estaba encami-
nado a justificar politicamente un ideal, fundamentdn-
dose en una visiéon biomédica de la purificacién de una
raza, que después derivaria en la macabra “soluciéon
final”. Los nacionalsocialistas tuvieron, por decirlo asi,
dos etapas en su “progreso de investigacién”: una expe-
rimentacion injustificada donde se perseguian resulta-
dos a toda costa y, al final de la guerra, la utilizacién del
arma letal de los campos de concentracién, bautizada
como la “solucién final”.

Otro ejemplo histérico: cuando Enrique II, rey de
Francia, particip6 en unas justas de caballeria sufrié un
grave accidente con su contrincante, quien le clavé una
lanza en la 6rbita derecha. Catalina de Médicis mandé
llamar en forma prioritaria al cirujano de la corte, Am-
broise Paré, quien después de hacer un interrogatorio
minucioso con los testigos presentes y examinar en
forma metddica al rey herido, pidi6 a la reina ejecutar
cuatro prisioneros de la Conciergerie, hizo traer sus ca-
bezas tinicamente para reproducir con lanzas la lesién
del monarca y asi poder entender, a través de la experi-
mentacion, la naturaleza de la herida y sus posibles op-
ciones terapéuticas; ni con el concurso de Vesalio —que
acudio a la junta médica— se logré conjurar el final del

rey, quien muri6 pocos dias después con una antesala
de fiebres altisimas, convulsiones y delirios (34).

En este caso la realidad cambia diametralmente con
respecto al primer ejemplo: estin ubicados en épocas
diferentes, con sistemas politicos distintos. En el se-
gundo caso la motivaciéon de la experimentacién fue
absolutamente coherente y l6gica, mas no justa y res-
petuosa: se debia salvar literalmente la cabeza del rey
como fuera necesario; cuatro desdichados condenados
de las mazmorras pasarfan de su situacién de reos, a ser
quienes ayudarian a la noble causa de explicar la fisio-
patologia de la lesién generada por la punta de lanza al
reconocido pionero de la cirugia Ambroise Paré.

Sobre un sonado caso de investigacién clinica en Kenya
patrocinado por una multinacional farmacéutica co-
menta el doctor Carlos Gémez F.:

Es un estudio de “casos y controles”, como lo
exigen los cdnones racionalistas. A la vez que se
hace el seguimiento de enfermedades de trans-
misién sexual diferentes al ominoso SIDA, se
promueve la politica de la distribucién masiva
de preservativos. Se ofrecen drogas contra en-
fermedades infecciosas (antibidticos), pero a la
vez, se detectan casos de SIDA, sin que estos se
incluyan en el estudio para su tratamiento. No
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basta con que le distribuyan condones a la po-
blacién. Imaginardan que asi se les promueve el
“libre desarrollo de su personalidad™.

Algunos puntos mas relevantes del cédigo de Nurem-
berg* sirven para ver cémo es esta declaracién mundial
cldsica sobre investigacion y su relacién con el problema
metodoldgico de la investigacién en cirugfa ortopédica,
para de esa manera establecer un marco conceptual mas
cercano y apreciar mejor el trabajo de los comités de
ética en investigacién (35).

1. El consentimiento voluntario del sujeto humano
es absolutamente esencial. jCuédntas veces estos
documentos son diligenciados por un auxiliar sa-
nitario, el mismo dfa del procedimiento y sin un
seguimiento previo adecuado?

2. Elexperimento deberd disefiarse y basarse sobre los
datos de la experimentacion animal previa y sobre
el conocimiento de la historia natural de la enfer-
medad y de otros problemas en estudio que puedan
prometer resultados que justifiquen la realizacion
del experimento. jCudntas veces se realizan proce-
dimientos que apenas se han visto ejecutar una o
dos veces?

3. El experimento deberd llevarse a cabo de modo que
evite todo sufrimiento o daiio fisico o mental innecesa-
rio. La subjetividad o los limites de la palabra “innece-
sario” pueden marcar la diferencia entre lo que para

Apuntes de clase. Especializacién en Bioética, Universidad de
La Sabana, 2007.

El texto completo del Cédigo de Nuremberg se puede consul-
tar en: http://www.uchile.cl/bioetica/doc/nurem.htm

alguien es sufrimiento y para otro no lo es. ;Cuédntas
variaciones a una técnica se dan en pacientes diferen-
tes con resultados a veces impredecibles?

El experimento deberia ser tal que prometiera
dar resultados beneficiosos para el bienestar de
la sociedad, y que no pudieran ser obtenidos por
otros medios de estudio. No podrdn ser de natu-
raleza caprichosa o innecesaria. La motivacién de
los estudios en ortopedia a veces responde a ca-
prichos especificos de docentes o residentes que
requieren un estudio para lograr promocionar-
se de nivel o ingresar a una sociedad cientifica.

No se podrdn realizar experimentos de los que haya
razones a priori para creer que puedan producir
la muerte o danos incapacitantes graves; excep-
to, quizds, en aquellos experimentos en los que los
mismos experimentadores sirvan como sujetos. En
ocasiones se puede predecir la casi totalidad de los
resultados en el desenlace de cirugfas complejas,
pero en algunos casos el resultado funcional es
nulo, por la dificil rehabilitacién del pacientes. Por
ejemplo, una cirugia de Ganz en un paciente sin
posibilidades de rehabilitacién asumiendo riesgos
innecesarios, cuando el paciente presenta grados
avanzados de artrosis.

El grado de riesgo que se corre nunca podrd exce-
der el determinado por la importancia humanitaria
del problema que el experimento pretende resolver.
Al hablar de grado de riesgo se estd asumiendo una
franja de duda ante la posibilidad de un efecto co-
lateral o una lesién asociada al experimento. Una
cirugia donde la técnica quirdrgica es dudosa e
irrepetible no puede ser segura.
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Deben tomarse las medidas apropiadas y se propor-
cionardn los dispositivos adecuados para proteger
al sujeto de las posibilidades, aun de las mds remo-
tas, de lesion, incapacidad o muerte. ;Qué pasa con
pacientes oncoldgicos donde el desenlace serd la
muerte con o sin tratamientos en experimentacién?

Los experimentos deberian ser realizacos sélo por
personas cualificadas cientificamente. Debera exigir-
se a quienes djrigen 0 participan en un experimen-
to el grado mds alto de competencia y solicitud. Sin
embargo, hay que tener en cuenta que la competen-
cia no garantiza la ética del acto. ;En qué momento
un residente pasa en corto tiempo de ser personal
en entrenamiento a ser idéneo? ;Cudntas veces los
métodos de ensefianza consisten en que el residente
asuma la soledad del turno, la impericia de su actos y
se lance a mostrar sus capacidades artisticas en un ser
humano, al que mostrard con orgullo en la revista de
ortopedia del dfa siguiente, al haber aplicado una téc-

9. En el curso del experimento el sujeto serd libre de
hacer terminar el mismo si considera que ha lle-
gado a un estado fisico o mental en que le parece
imposible continuar en él. Se contradice con el nu-
meral 5 donde se supone no habran riesgos asocia-
dos al experimento; pero si el sujeto lo termina, se
tendria una razén para declarar que se asumieron
riesgos innecesarios.

10. En el curso del experimento el cientifico respon-

sable debe estar dispuesto a ponerle fin en cual-

quier momento, si tiene razones para creer, en el
ejercicio de su buena fe, de su habilidad compro-
bada y de su juicio clinico, que la continuacion
del experimento puede probablemente dar como
resultado la lesion, la incapacidad o la muerte
del sujeto experimental. ;Qué pasa con un proce-
dimiento quirtrgico ya realizado en el marco de
una técnica experimental en el que el desenlace
puede ser de dafios?, scémo detener las conse-

nica quirtrgica leida horas antes de la intervencién? cuencias?
CONSENTIMIENTO PROTOCOLOS
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JCudntos ortopedistas, antes de realizar un procedi-
miento donde decidan innovar, han sometido su técni-
ca o su concepto académico a un Comité de Etica en
Investigacién (36, 37).

Si se observa la figura, donde se trata de resumir todo
lo que debe tener un Comité de Investigacion, se pue-
de colegir lo que implica para cualquier innovacién en
técnica quirtrgica pasar por ese filtro.

Se debe ir a un comité para definir una técnica quirtr-
gica cuando haya dudas sobre la misma por ser nueva
y no tenerse experiencia en su desarrollo y aplicacion;
cuando hay necesidad de un procedimiento nuevo del
que la literatura no da claridad en su éxito, pero que la
patologia del paciente lo puede necesitar; cuando se
tiene una idea de investigacién que debe enmarcar un
protocolo de innovacién en cirugia.

Se debe buscar apoyo sobre cémo debe redactarse el
texto del Consentimiento Informado que aclare a los
sujetos en investigacién los alcances de someterse a un
nuevo procedimiento quirtrgico.

Se debe realizar antes una aplicaciéon de la técni-
ca quirdrgica en animales siguiendo un protocolo
especifico. Es curioso ver en congresos nacionales
cémo los participantes —pareciera ser siguiendo una
tendencia de la moda— deciden acabar momenta-
neamente con las poblaciones de perros, conejos y
ratones (38).

La Asociacién Médica Mundial (39) establece los si-
guientes principios:

1. El uso de animales en la investigacién biomédica

es esencial para un progreso médico continuo.

2. Ladeclaracién de la AMM de Helsinki requiere que

la investigacién biomédica realizada en seres huma-
nos tenga por base la experimentaci(’)n con animales,
pero también requiere que se respete el bienestar
de los animales usados en la investigacion.

3. Esesencial brindar un trato humano a los animales

usados en la investigacién biomédica.

4. Debe exigirse que todos los establecimientos de

investigacién cumplan con las normas requeridas
para el trato humano de los animales.

5. Las sociedades médicas deben oponerse a cualquier

intento de negarse a usar debidamente animales en
la investigacion médica porque esa negativa arries-
garfa la salud del paciente.

6. Aunque la libertad de palabra no debe ser infrin-

gida, deben condenarse los elementos anarquistas
entre los activistas a favor de los animales.

7. Debe condenarse internacionalmente el uso de

amenazas, intimidacién, violencia, y presién perso-
nal sobre los cientificos y sus familias.

8. Debe procurarse un esfuerzo maximo coordinado

de las agencias internacionales de proteccién de la
ley para amparar a los investigadores y los estable-
cimientos de investigacién contra las actividades
terroristas.
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Pero, icomo es entonces un proceso de investigacion
en cirugia? ;Qué problemas puede producir la investi-
gacién en esta drea? (40)

* Trabajos de baja calidad

* Trabajos sin interés social

e Falta de ética

e Evitar la falsa investigacion que es comercializacién de
material quirtrgico o farmacolégico, con el objetivo
de ganar dinero y a veces conseguir publicaciones

e Evitar caer en defectos éticos, como:

- Falsificar los resultados.

- Ajustar los resultados obtenidos a los esperados.
- Ampliar el nimero de casos mateméticamente.
- Esconder defectos en la realizacién del trabajo.

e Consentimiento "desinformado" del paciente: infor-
macién que genere confusién o presione respuestas
de parte del paciente.

e Randomizacién de pacientes que suponga trata-
mientos peores a algunos de ellos.

e Aplicacién de técnicas novedosas por primera vez
con un cociente riesgo/beneficio alto.

e Lacurvade aprendizaje de todanueva técnica puede
hacer parecer que no es ventajosa cuando en reali-
dad no se estd realizando con la habilidad adecuada
debido a la falta de experiencia. Existen varios mé-
todos para sortear este problema, como extrapolar
mateméiticamente los resultados o realizar la nueva
técnica en varios centros transmitiéndose constan-
temente los avances y los errores para no repetirlos,
usando ademis las videoteleconferencias.

En la innovacién en cirugia se deben analizar muchas
variables que conforman el acto médico-quirtrgico; sin
embargo, la FDA no ha llegado a un acuerdo al respec-
to (41).

Existen categorias de innovacion que deben ser dife-
renciadas como:

e Variacion de la rutina

¢ Innovacién no formal

* Investigacién detallada y formal para modificar una
técnica

Pero para tomar una posicién ética frente a esta discu-
sién es necesario tener una visién antropolégica ade-
cuada, de lo contrario se estd ad portas de contribuir en
una confusién generalizada que lleve irremisiblemente
a una “modorra ética”. ;Cudl ha de ser el concepto de
persona? jComo es la identificacion del personal de sa-
lud con el préjimo sufriente al que se tiene que inter-
venir con un procedimiento quirdrgico?

Algunas nociones bdsicas se deben tener como marco
conceptual para captar quién es la persona humana:

Las potencias del alma (inteligencia y voluntad) son
propiedades que fluyen naturalmente de su esencia
por la fuerza constituyente del acto tnico de ser (42).

Al reflexionar sobre esta definicion es sencillo entender
ante qué realidad se estd al efectuar un procedimien-
to quirtirgico: una persona titular de dignidad. Cuando
se logra descubrir en otro ser humano su dignidad ina-
lienable, se encuentran siempre motivos suficientes para
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amarlo, porque se le reconoce como un don para los de-
mds, una perfeccién que enriquece al universo dado que
es una realidad no sélo bioldgica sino espiritual.

Cuando se analizan posturas eminentemente laicistas
se puede entrever que caen en el error de negar la exis-
tencia de un absoluto, con trascendencia sobrenatural.
Para comprender esta y otras posturas hay que hacer
un ejercicio planteado por la razén, desde la metafisica:
tratar de entender la relacién entre ser y esencia lleva
a la conclusién de que primero es el principio y luego,
en segundo lugar, estd el limite del ser.

Esta brevisima introduccién sirve para ver si definiti-
vamente ese ser humano tiene un origen trascendente,
no fisico, y que a la luz de la razén, y en el curso de la
historia se han presentado intentos interesantes, como
las cinco vias de Tomds de Aquino, para probar la exis-
tencia de Dios partiendo de argumentos puramente
racionales, sin apelar a la fe religiosa.

La teologfa cristiana explica ademds que cada persona
humana es creada a imagen y semejanza de Dios, lo
que enaltece a cada miembro de la especie humana por
la dignidad que le confiere su relacién con el Eterno.

Una diferenciaci6én entre persona e individuo también
tiene su importancia: el hombre posee dos dimensio-
nes complementarias, pero diferentes: “Todo yo soy
individuo en razén de lo que poseo por materia y todo
entero persona por lo que me viene del espiritu” (43).

Con esta aclaracién antropolégica se puede quizds en-
tender por qué la persona humana no puede ser victi-
ma de instrumentalizacién; merece irrestricto respeto

CUANDO SE LOGRA DESCUBRIR EN OTRO SER
HUMANO SU DIGNIDAD INALIENABLE,
SE ENCUENTRAN SIEMPRE MOTIVOS
SUFICIENTES PARA AMARLO, PORQUE
SE LE RECONOCE COMO UN DON PARA LOS
DEMAS, UNA PERFECCION QUE ENRIQUECE
AL UNIVERSO DADO QUE ES UNA REALIDAD
NO SOLO BIOLOGICA SINO ESPIRITUAL.

y como tal ejerce una sacralidad que supera lo eminen-
temente legal.

Como resumen, se presenta innovacion cuando el ci-
rujano hace desviaciones a una técnica quirtrgica esta-
blecida, y cuando se utilizan técnicas nuevas buscando
la solucién de un problema clinico especifico, como
hipétesis de investigacién. Esto va a permitir o puede
favorecer la aparicién de errores definitivamente aso-
ciados a la vana innovacién, que plantean problemas
éticos en los que las probabilidades de éxito se reducen
y crece la incertidumbre frente a esas acciones médi-
cas. Pareceria que se le da la razén a Osler cuando afir-
maba que “La medicina es un arte de probabilidades y
una ciencia de incertidumbres” (44).

¢Co6mo se puede mejorar la claridad en cirugfa ortopé-
dica al momento de utilizar una nueva técnica, inno-
var o modificar? ;Qué camino tomar, o por lo menos
aportar algunos elementos de juicio y seguridad ante
la situacion de trabajar experimentalmente con perso-
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nas? Algunas posibilidades para fortalecer ese proceso
pueden ser las siguientes (45):

1. Talleres de cirugfa experimental o de actividades
que motivan el desarrollo psicomotor.

2. Procesos como el implementado en Estados Uni-
dos con los Institucional Review Boards (IRB).

3. Seguimiento juicioso de la metodologia de inves-
tigacién, y apoyo real en la epidemiologia clinica
como herramienta.

4. Fortalecer la historia clinica, que no es otra cosa
que una fuerte relacién médico-paciente.

5. Aprender a estructurar un Consentimiento Informa-
do que le permita al paciente entender su enferme-
dad, su historia natural y, finalmente, escoger junto
con el médico tratante la mejor opcion terapéutica.

LOS CONFLICTOS DE INTERES

Uno de los temas que no se puede soslayar cuando se
trabaja utilizando el Consentimiento Informado es el
que tiene que ver con los conflictos de interés. Lamen-
tablemente, esta problemética afecta a los cirujanos ya
que estdn en la mira de grandes empresas de tecnolo-
gfa que pretenden forzar la utilizacién de sus productos
en forma masiva en los pacientes. Algunas veces estas
corruptelas tienen una fachada de investigacién, pero
también se presentan en forma de dddivas, dinero y
presiones comerciales que hacen que la practica qui-
rirgica en la ortopedia sea compleja y genere proble-
mas éticos con alguna frecuencia.

El desarrollo de la ortopedia y de la traumatologia se ha
nutrido de la evolucion de las técnicas quirdrgicas y de
los biomateriales que han permitido obtener buenos

resultados en lo referente a estabilidad, consolidacién,
ductilidad, resistencia, etc., en las diferentes patologias
que requieren médulos de resistencia.

Sin embargo, los millones de délares que mueve esa in-
dustria hacen que la relacién de ella con la especialidad
mantenga una zona gris que puede afectar por un lado
la relacién médico-paciente vy, por otro, los resultados
que se quieren buscar.

Pero mantener una relacién ética y transparente con
la industria en ocasiones hace dificil el desarrollo
de la préctica. Estas empresas, que se han convertido
en transnacionales por la cobertura mundial que tie-
nen por la representacién, el mercadeo y el servicio en
diferentes paises, han constituido verdaderos monopo-
lios que en muchos sitios las hacen fuertes, circunstan-
cia que se incrementa al no encontrar competidor de
peso.

Pero al mismo tiempo esa fuerza produce en el merca-
do pautas de competitividad que se traducen en rega-
los, dddivas, patrocinios y, en ocasiones, desembolsos
directos para estimular la utilizacién de productos y la
ejecucién de maniobras que a veces persiguen un fin
financiero, dejando a un lado la indicacién médica.

Hay empresas que por medio de la educacién o el entre-
namiento se logran meter en el mercado y esto genera
una fuerza de empuje que favorece el uso de dichos ins-
trumentales, prétesis o materiales de osteosintesis.

No es facil asumir estos problemas en un medio don-
de los recursos para la asistencia en salud, los ingre-
sos de los profesionales de la salud y los fondos para
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investigacion son escasos. Estas circunstancias consti-
tuyen un nicho ideal donde estas empresas progresan
facilmente, y donde sus estrategias comerciales se pue-
den confundir o camuflar con elementos de manipu-
lacién en algunos casos sutilmente desarrollados o, en
otros, descaradamente obvios.

El pais donde probablemente hay un mayor movimiento
de la industria, por los volimenes que maneja, es Esta-
dos Unidos. Esto ha hecho que la Academia Americana
de Cirujanos Ortopedistas (46) haya emitido un Cédigo
de ética que se cita a continuacién, al que se afiaden al
final unos breves comentarios relacionados con la pro-
blemadtica que genera la industria farmacéutica.

CODIGO DE ETICA DE LA ACADEMIA AMERICANA
DE CIRUJANOS ORTOPEDISTAS

Relacion médico-paciente

1A. La profesién ortopédica tiene como propésito prima-
rio el cuidado del paciente. La relacion médico-paciente
es el foco central de todas las consideraciones éticas.

1B. La relacién médico-paciente tiene bases contrac-
tuales y estd basada en el secreto, la confianza y la hon-
radez. Tanto el paciente como el cirujano ortopedista
son libres de iniciar o suspender la relacién, si existe
cualquier coaccién en un contrato por una tercera par-
te interesada. Un ortopedista tiene la obligacién de
brindar cuidado sélo para las condiciones para las cua-
les él o ella estan capacitados para tratar. El ortopedis-
ta no debe rechazar pacientes solamente con base en
su raza, color, sexo, religién o nacionalidad o cualquier
otra base que pueda constituir discriminacion ilegal.

1C. El cirujano ortopedista puede escoger a quienes él
o ella atenderdn, aunque los pacientes y los cirujanos
ortopedistas pueden aceptar limitaciones en la libre es-
cogencia, al participar en un sistema de cuidado mane-
jado. En una emergencia, un cirujano ortopedista debe
brindar sus servicios al mejor nivel de su capacidad.
Habiendo tomado a su cargo a un paciente, el ciruja-
no ortopedista no puede abandonarlo. A menos que
sea despedido por el paciente, el cirujano ortopedista
solo puede suspender sus servicios después de notificar
adecuadamente al paciente, de manera que éste pueda
asegurarse un cuidado alternativo.

1D. Al obtener el consentimiento del paciente des-
pués de informarle sobre el tratamiento, el cirujano
ortopedista estd obligado a presentar al paciente o a
la persona responsable del mismo, en términos en-
tendibles, los hechos médicos relacionados y las re-
comendaciones compatibles con una buena préctica
médica. Esta informacién debe incluir las alternati-
vas de tratamiento, las posibles complicaciones de tal
tratamiento, y las complicaciones y consecuencias de
no tratarse. La explicacién debe describir los riesgos
y los resultados anticipados que se esperan con cada
posible escogencia.

Conducta personal

2A. El cirujano ortopedista debe mantener una reputa-
cién de honradez y seriedad en la comunidad. En todas
las conductas profesionales se espera que el cirujano
ortopedista provea un cuidado competente y compa-
sivo al paciente, ejercite el respeto apropiado hacia los
demds profesionales de la salud, y cuide de los intere-
ses del paciente.
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2B. El cirujano ortopedista debe comportarse moral y
éticamente, de manera tal que merezca la confianza de
los pacientes dejados a su cuidado, brindando a cada
cual la medida completa de su servicio y dedicacién.

2C. El cirujano ortopedista debe ser fiel cumplidor de
todas las leyes, elevar la dignidad y el honor de la profe-
sién, y aceptar su disciplina autoimpuesta. Dentro del
marco legal, si el cirujano ortopedista tiene bases razo-
nables para creer que otro cirujano ortopedista u otros
profesionales de la salud estin envueltos en cualquier
actividad ilegal o antiética, él o ella deben intentar pre-
venir la continuacién de esta actividad, comuniciandose
con esa persona o identificindola a las autoridades co-
rrespondientes. Ademds, el cirujano ortopedista debe
cooperar con las autoridades en sus esfuerzos por pre-
venir la continuidad de una conducta ilegal o antiética.

3D. A causa de la responsabilidad del cirujano ortope-
dista con la vida y el futuro bienestar de su paciente,
la dependencia quimica es una amenaza que debe ser
reconocida y tratada. El cirujano ortopedista debe evi-
tar el abuso personal de estas sustancias, y cuando sea
necesario, buscar rehabilitaciéon para si mismo o para
los colegas que sean quimicamente dependientes.

Conflictos de interés

3A. La prictica de la medicina inherentemente presen-
ta conflictos potenciales de interés. Si se presenta un
conflicto de interés, éste debe resolverse siempre en
favor del paciente y, si no puede resolverse, el cirujano
ortopedista debe retirarse del cuidado del paciente.

3B. Cuando hay intereses financieros envueltos como
en la propiedad de una farmacia, centros de rehabili-

SI SE PRESENTA UN CONFLICTO DE INTERES,
ESTE DEBE RESOLVERSE SIEMPRE EN FAVOR DEL
PACIENTE Y, SI NO PUEDE RESOLVERSE,

EL CIRUJANO ORTOPEDISTA DEBE RETIRARSE
DEL CUIDADO DEL PACIENTE.

tacion, equipos de imagenologia, centro quirirgico o
facilidades de cuidados de salud donde el interés finan-
ciero del médico no es inmediatamente obvio, el ciru-
jano ortopedista debe revelar este interés financiero a
sus pacientes y sus colegas.

3C. Cuando un cirujano ortopedista reciba cualquier
cosa de valor, incluyendo regalias, de un fabricante,
debe revelar este hecho a sus pacientes y colegas. Es
antiético para un cirujano ortopedista recibir compen-
saciones (excluyendo regalias) de un fabricante por
utilizar una medicacién o un aparato. Sin embargo, si
es aceptable recibir reembolsos por costos administra-
tivos al dirigir 0 participar en un ensayo o investigacion
cientifica.

3D. Un cirujano ortopedista que informa sobre una ex-
periencia o investigacién clinica con un determinado
procedimiento o aparato, debe revelar cualquier inte-
rés financiero en aquel procedimiento o aparato, si el
cirujano ortopedista o cualquier institucién con la cual
esté conectado, ha recibido cualquier cosa de valor del
inventor o del fabricante.

3E. El cirujano ortopedista tiene el derecho de pres-
cribir medicamentos, dispositivos de ayuda, aparatos
ortopédicos, y articulos similares relacionados con el
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cuidado del paciente, mientras no tome ventaja finan-
ciera sobre el paciente. Finalmente, el paciente debe
tener la oportunidad de aceptar los medicamentos o ar-
ticulos dispensados para su cuidado, u obtenerlos fuera
del consultorio médico.

Mantenerse competente

4A. El cirujano ortopedista debe esforzarse continua-
mente por mantenerse actualizado, mejorar sus cono-
cimientos, destrezas médicas y mantener asequible la
informacion relevante a los pacientes y colegas. Cada
cirujano ortopedista debe desarrollar una manera or-
ganizada y explicita de mantenerse actualizado para
asegurarse de que el conocimiento estd actualizado y
dirigido a todas las dreas en las cuales provee cuida-
do a los pacientes. El o ella deben hacerlo asistiendo
a congresos cientificos, estudiando revistas y textos,
haciendo la auditorfa de su préctica, completando au-
toevaluaciones periédicas y participando en cursos de
instruccion y otros cursos educativos.

Relaciones entre profesionales

5A. El vinculo primario entre médicos, enfermeras y
otros profesionales de la salud es una mutua preocu-
pacién por el paciente. El cirujano ortopedista debe
promover el desarrollo de un equipo de salud experto,
que debe trabajar en conjunto, armoniosamente, para
proveer el cuidado 6ptimo del paciente.

5B. La conducta profesional de los cirujanos ortopedis-
tas debe ser investigada preferiblemente por las aso-
ciaciones profesionales y los comités de revisién de los
hospitales. Estos grupos deben obtener la colaboracién
plena de los cirujanos ortopedistas.

5C. Los cirujanos ortopedistas son llamados frecuente-
mente para dar testimonio médico experto en cortes le-
gales. Al proporcionar testimonio, el cirujano ortopedista
debe ejercer extrema precaucién para asegurarse que el
testimonio proporcionado no sea parcializado, sino cien-
tificamente correcto y clinicamente exacto. El cirujano
ortopedista no debe testificar sobre temas en los cuales
no sea experto. No es ético para el cirujano ortopedista
aceptar compensacién cuando el litigio ha tenido éxito.

Relaciones con el piblico

6A. El cirujano ortopedista no debe publicitarse a si
mismo a través de cualquier medio o forma de comuni-
cacién publica, en forma engafiosa, errénea o mentiro-
sa. La competencia entre cirujanos y otros proveedores
de salud es ética y aceptable.

6B. Los honorarios por servicios ortopédicos deben
ser comparables a los servicios prestados. No es ético
para los cirujanos ortopedistas cobrar individualmente
por servicios que se consideren parte de un paquete de
“servicio global”, por ejemplo, servicios que son parte
necesaria del procedimiento quirtirgico. Es antiético
para los cirujanos ortopedistas enviar c6digos de cobro
que reflejen niveles mds altos de servicio o de comple-
jidad de los que realmente se requirieron. No es ético
para cirujanos ortopedistas cobrar servicios no suminis-
trados. Los cobros ilegales son antiéticos.

6C. Los médicos deben dedicar algin tiempo y esfuer-
zo para suministrar cuidado a los pacientes que no tie-
nen medios para pagar.

6D. El cirujano ortopedista puede entrar en una relacién
contractual con un grupo, plan de prictica prepagada o
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con un hospital. Sin embargo, las decisiones médicas pro-
fesionales no deben estar sujetas a interferencias profa-
nas o interferencias con otros profesionales de la salud.
El médico tiene la obligacién de servir como abogado del
paciente y asegurarse de que el bienestar del paciente sea
el objetivo primordial.

Principios generales de cuidado

7A. Un cirujano ortopedista debe practicar dentro del
dmbito de la educacién, entrenamiento y experiencia
del cirujano ortopedista.

7B. Es antiético prescribir, suministrar o buscar com-
pensacion por servicios innecesarios, es antiético pres-
cribir sustancias controladas cuando no estin médica-
mente indicadas. Es también antiético prescribir sus-
tancias por el s6lo propésito de realzar el desempefio
atlético.

7C. El cirujano ortopedista no debe realizar una ope-
racién quirdrgica bajo circunstancias en las cuales la
responsabilidad del diagnéstico o el cuidado de un pa-
ciente es delegado a otro que no esté calificado para
realizarla.

7D. Cuando un paciente presenta una solicitud apro-
piada para un resumen de la historia médica, se le
debe dar una copia de tal historia ya que pertenece a
éste como individuo. No deben cobrarse costos dis-
tintos al de la copia. Alguna correspondencia de los
corredores de seguros o abogados al solicitar conclu-
siones de parte de cirujanos ortopedistas permite el
cobro de estipendios razonables por los servicios pro-
fesionales.

LOS PACIENTES QUE PARTICIPAN
EN PROGRAMAS DE INVESTIGACION
DEBEN HABER DADO SU CONSENTIMIENTO,
PREVIA INFORMACION COMPLETA, Y RETENER EL
DERECHO DE SALIRSE DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION EN CUALQUIER MOMENTO.

Responsabilidades académicas e investigativas

8A. Toda actividad académica y de investigacion debe
conducirse bajo condiciones de completa sumisién a las
pautas gubernamentales, institucionales y éticas. Los
pacientes que participan en programas de investigacion
deben haber dado su consentimiento, previa informa-
cién completa, y retener el derecho de salirse del proto-
colo de investigacién en cualquier momento.

8B. Los cirujanos ortopedistas no deben reclamar como
propiedad intelectual lo que no les pertenece. El plagio
o el uso del trabajo de otros, sin atributos, es antiético.

8C. El principal investigador de un proyecto de investi-
gacion cientifica o proyecto de investigacién clinica, es
el responsable de proponer, disefiar e informar sobre la
investigacién. El investigador principal puede delegar
partes del trabajo a otros individuos, pero esto no libera
al investigador principal de la responsabilidad del tra-
bajo realizado por ellos.

8D. El investigador principal o el autor mds antiguo de un
informe cientifico, es el responsable de dar el crédito apro-
piado a las contribuciones de la investigacién descrita.
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Responsabilidad ante la comunidad

9A. Los honrosos ideales de la profesion médica impli-
can que la responsabilidad del cirujano ortopedista no
solo se extiende al individuo sino también a la sociedad.
Las actividades que tienen propésito de mejorar tanto
la salud como el bienestar del individuo y de la comuni-
dad, merecen el interés, el apoyo y la participacion del
cirujano ortopedista.

Si se analiza el fondo de este Cédigo de ética llama
la atencién que se percibe una orientacién que podria
denominarse “calvinista”, en la que la relacién practi-
ca médica-industria estd determinada por conceptos
como: “Mientras la ética de la medicina y la ética de los
negocios a veces divergen, las dos son legitimas, y una
colaboracién consciente de los médicos y la industria
puede resultar en una mejor atencién al paciente” (47).
Este enunciado puede favorecer en ocasiones el uso
inadecuado de fondos para supuestas investigaciones
que terminan deformadas por el movimiento de los
mercados.

El numeral 3A, donde se contempla la posibilidad de
resolver o no el conflicto de intereses y pedir la salida
del ortopedista en caso de no resolverse dicho conflicto
a favor del paciente, pareceria orientar a que en hos-
pitales del Estado, donde la adquisicién de materiales
estd supeditada a descuentos comerciales, presupues-
tos efimeros y cortos, muchos ortopedistas deberfan
declararse impedidos o renunciar ante estos fenéme-
nos de inequidad.

dCudl debe ser la actitud del cuerpo médico ante estas
presiones? En el afio 2000 la Sociedad Americana de

Ortopedia y Traumatologfa (48) dio algunas recomen-
daciones al respecto con base en una amplia encuesta
a sus asociados. Estas recomendaciones pueden servir
de pautas de accién en casos andlogos:

Principios generales

1. La meta final de un obsequio o una beca debe be-
neficiar al paciente.

2. El receptor debe querer descubrir algo, es decir,
debe realmente investigar.

3. Los obsequios deben ser dados con propésitos
educativos.

4. No deben existir restricciones escritas o implicitas
para la préctica, investigacién o publicacién. Este
principio s6lo lo comparte 62% de los encuestados.

5. Los regalos o las becas deben ser hechos al depar-
tamento, no al individuo®.

Obsequios aceptables

Libros de texto.

Conferencistas financiados por la industria en temas
no relacionados con el patrocinador.

Fondos para equipos de laboratorio.

Becas educacionales para residentes del departa-
mento.

Investigaciones sin contratos restrictivos.
Financiacién de congresos o cursos programados®.

Obviamente este principio sélo encontré apoyo en 38% de los
encuestados.

El 62-78% de los encuestados estaban de acuerdo con este 1l-
timo obsequio como aceptable.
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Obsequios inaceptables

Esta fue la lista mds dificil de hacer entre los panelistas
y los encuestados, por lo cual se incluye el porcentaje
total de acuerdo:
Contratos de investigacién bajo cldusulas restricti-
vas (80%).
Entrenamientos locales y comidas sin actividades
educativas (71%).
Obsequios no educativos (no empleados en el cui-
dado de los pacientes, en educacién o en investi-
gaci(’)n, como tazas de café, tiquetes para eventos
deportivos, botellas de vino) (62%).
Objetos de alto valor educativo como computado-
res, oficina o biblioteca a titulo personal (62%).
Regalos en los que no hubo consenso entre los
miembros del comité.
Viajes patrocinados al Congreso Americano de la
AAOS u a otros congresos, para residentes, fellows
o docentes.
Conferencistas patrocinados por la industria y que
tienen relacién con ella.
Viajesalasfibricas, deresidentes, fellowsodocentes.
Viajes patrocinados a congresos de la industria.
Demostraciones patrocinadas por la industria con
su propio equipo.

Definicién de conflicto de intereses: “Existe conflicto de
intereses cuando a causade una gananciapersonal, unin-
dividuotienelaposibilidad de sermenos objetivo cuando
esllamadoaemitirunjuiciooainterpretarunresultado”.
Reglas aceptadas para programas de investigacion pa-
trocinados por la industria:

1. Elinvestigador debe determinar donde, cudandoy qué
informacién debe suministrar para su publicacién.

2. La investigacion debe poderse escudrifiar periédi-
camente.

3. La investigacién debe ceiiirse a las regulaciones so-
bre el cuidado de los animales de experimentacion.

4. El bienestar del paciente es fundamental.

5. El investigador debe mostrar el descubrimiento
completo en las presentaciones y publicaciones.

6. No deben existir cambios en el protocolo sin mu-
tuo consentimiento.

7. No deben existir restricciones sobre otras actividades
del investigador, el laboratorio o el departamento.

8. Los fondos deben garantizarse para todo el periodo
de soporte.

9. Los fondos deben llegar al departamento, nunca al
individuo.
10. No debe existir ganancia personal para el investi-

gador.

11. Informar si se presenta una deficiencia del producto.

12.

No se debe usar o escoger un tratamiento menos
eficiente para poder comparar el producto.

13. No revelar interés financiero en una presentacién o

publicacion.

14. Evitar que la corporacién edite o controle el ma-

nuscrito que describe la investigacion.
CONCLUSION
El Consentimiento Informado traspasa las barreras

puramente legales o juridicas, se convierte en un mo-
nitor de la realidad en la relacion médico-paciente, se
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transforma en un predictor del proceso deontolégico
real del cirujano ortopedista, es una herramienta para
mejorar en muchos campos y favorecer la toma de de-
cisiones.

Es entonces un elemento de radical trascendencia en
la prictica médica y engloba cualquier procedimiento,
tratamiento, procesos investigativos, etc.

Al entender su importancia, se ha de transmitir a los
pacientes, y se ha de ensefiar a los residentes e internos
con quienes se comparte la tarea docente en el dia a
dia. Asf se logra enaltecer atin mas la ortopedia como
ciencia y arte.

El ortopedista debe tener claro que todos sus esfuerzos
han de estar enfocados en lograr el bien y la mejorfa de
su paciente, han de estar apoyados en el “ethos” de su
profesion, y no solo en lo legal o juridico; es decir, ha de
tener la madurez y la responsabilidad de asumir conduc-
tas éticas y, subsecuentemente, ha de estar en capacidad
de recibir criticas de las sociedades cientificas o incluso
sanciones legales. En ese momento el acto médico po-
dré ser transparente y el acto de libertad del ejercicio de
la ortopedia podri ser declarado como ético.
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