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Guidance on clinical research involving infants,
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Guia de investigacion clinica con bebés, ninos y jovenes: actualizaciéon para
investigadores y comités de ética de investigacion.

Desde 1980 existen en Reino Unido guias
en relacion a investigaciones en la poblacion
pediatrica. Aunque los principios que susten-
tan dicha guia y su actualizacién en el afio
2000 siguen siendo validos, existen variantes
en relacién a su interpretacion, alcance y apli-
cacioén junto con cambios en las normativas
de la Unién Europea en relacién a las inves-
tigaciones clinicas.

Por ello, se conformé un grupo de trabajo
con integrantes de varios institutos de la sa-
lud del Reino Unido con el objetivo de realizar
una guia donde se determinen estandares de
investigacion en pediatria con metodologia
estrecha y rigurosamente regulada basando-
se en los mas altos estandares éticos durante
todo el desarrollo de la misma. Se han esta-
blecido pautas en relacion a:

1. Derechos e intereses de los nifios.

2. Riesgo en investigacion.

3. Consentimiento, asentimiento y disenti-
miento.

4. Investigacién en mujeres embarazadas.

5. Investigacion en situaciones de urgencia

0 emergencia.

6. Investigacion en nifios especialmente vul-
nerables.

7. Sedacién para procedimientos de investi-
gacion.
8. Hallazgos inesperados detectados duran-
te el trabajo de investigacion.
9. Patrocinio comercial, pago a los investi-
gadores y conflictos de interés.
10. Pagos por la participacion de los nifios en
el trabajo de investigacion.
11. Trabajo de investigacion en estudiantes.
12. Competencias del investigador.
13. Investigaciones realizadas en otros pai-
ses que involucran a pediatras britanicos.
Los principios éticos que sustentan la
participacion de los nifios en la investigacion
clinica han evolucionado a lo largo de las ul-
timas décadas y seguiran evolucionando. La
reciente evolucion positiva, la mayor partici-
pacion de los jovenes y los padres en todos
los aspectos de la investigacion, en conjun-
to con una regulacién que proteja tanto a los
participantes como a los investigadores y la
coherencia en cada uno de los procesos de
la investigacion resultan cruciales para el be-
neficio de la poblacién pediatrica para mejo-
rar la salud, la comprension y/o el tratamiento
de enfermedades comunes y/o raras de esta
poblacion.
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The Patient-Parent-Pediatrician Relationship:
Everyday Ethics in the Office

Lantos JoHn, MD.

PebiaTrICS IN REVIEW 2015;36 (1);22-303

La relacion paciente-padres-pediatras

: Etica cotidiana en el consultorio

Pediatras y padres generalmente tratan de
hacer lo que consideran mejor para los nifios,
pero muchas veces no llegan a un acuerdo
sobre qué es lo mejor. Mas aln, dentro de la
pareja parental, ambos padres pueden dis-
crepar. Estos desacuerdos pueden referirse a
los objetivos, la naturaleza, al valor que se le
otorgue a la comunicacion con los nifios acer-
ca de la informacion que deben recibir sobre
su estado de salud. Otros tipos de desacuer-
dos pueden ocurrir frente a intervenciones
médicas particulares, fundados en diferen-
cias en las creencias religiosas, en aspectos
morales. Algunos son desacuerdos sobre el
final de la vida, otros sobre los mejores me-
dios para decidir el final.

Este articulo presenta un nimero de si-
tuaciones que se presentan comiunmente en
escenarios de ejercicio de la pediatria y que
ilustran este tipo de conflictos éticos. En ge-
neral, son situaciones en las que no hay una
Unica respuesta sobre lo que corresponde ha-
cer. En cambio, estas situaciones usualmente
requieren de la participacion de padres, pe-
diatras y los nifios mayores para hacer elec-
ciones y muchas veces acceder a aceptar
compromisos, aun a costa de valores pro-
pios. En tales situaciones, los pediatras ge-
neralmente deben elegir entre tres opciones:
1) balancear su propio punto de vista sobre
lo que es mejor para el nifio para respetar los
derechos de los padres o nifios mayores en
sus decisiones propias; 2) optar por terminar

la relacién médico-paciente-padres porque
los desacuerdos son muy profundos, o 3) en
los casos mas extremos, buscar proteccion
de autoridades estatales para preservar los
intereses del nifo contra las elecciones y pre-
ferencias de los padres.

Se plantean situaciones como: el parto
domiciliario, la negativa de los padres para
aceptar los tratamientos de rutina en el re-
cién nacido, la no aceptaciéon de las vacu-
naciones, la revelacion de la adopcion de un
hijo, la aplicacion de castigos corporales, el
uso confidencial de medicacion anticoncepti-
va, la pesquisa subrepticia del uso de drogas
en adolescentes, y los dilemas éticos que las
mismas generan en el pediatra tratante.

El elemento central en todas estas deci-
siones es que son triadicas, siempre y nece-
sariamente involucrando a los pacientes, sus
padres y el pediatra tratante. Esta naturaleza
triadica de la relaciéon puede producir una divi-
sion entre las obligaciones legales y éticas. El
autor concluye que, como pediatras tenemos
obligaciones legales y éticas hacia los padres
y los nifios. Sin embargo, nuestra obligacion
legal de informar a los padres con la verdad
puede entrar en conflicto con nuestra obliga-
cion ética de preservar la privacidad y confi-
dencialidad de la relacion con un adolescente.

El principio ético principal en esta relacion
triadica es el principio de beneficencia: es de-
cir, hacer lo mejor para el nifio.
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En la Ultima década, la ensefanza de la
bioética se ha incorporado a los planes de
estudio de las facultades de medicina en
Espafa, formando partes de sus objetivos
y competencias. El reconocimiento y el de-
sarrollo de la autonomia del paciente y por
lo tanto, su capacidad para intervenir en
las decisiones médicas, han modificado las
practicas tradiciones de la relacion médico-
paciente.

El Grupo de Trabajo de Etica de la Socie-
dad Espanola de Cuidados Intensivos Pedia-
tricos (SECIP) realizd un estudio multicéntrico
disefiando una encuesta con 20 preguntas ti-
po test (4 respuestas posibles y solo una co-
rrecta), destinada a evaluar los conocimientos
éticos basicos con repercusion practica sobre
la clinica de los residentes de pediatria, don-
de quedaban registrados los datos identifica-
tivos del encuestado, hospital de referencia,
afo de residencia y formacion en bioética du-
rante el periodo de pregrado y/o residencia.
Se realiz6 una estadistica descriptiva de los
resultados de un total de 210 encuestas que
fueron remitidas durante los primeros meses
de 2011 (42,7% de los 492 residentes en for-
macion en el momento del estudio), prove-
nientes de 20 hospitales espanoles con UCIP.

Se obtuvieron entre el 35 y el 50% de en-
cuestas por afio de residencia. 169 residentes
(80,5%) manifestaron haber recibido forma-
cidon en bioética en la carrera de pregrado y/o
durante la residencia, con menor formacion
de pregrado los residentes avanzados (R3 y
R4) que los de 1° 0 2° afio (63,7% vs. 79%,
p= 0.018). La media de respuestas correc-
tas fue de 16,8 +/-1,8 con una mediana de
17 (rango de 12 a 20). No se han constata-

do diferencias de respuestas correctas entre
los residentes de distinto afio ni entre los que
manifestaron haber o no haber recibido for-
macion especifica.

Del analisis de las preguntas falladas con
mas frecuencia revel6 que un 53,3% dio mas
importancia a la obtencién del formulario fir-
mado de consentimiento informado que a las
anotaciones en la historia clinica como acti-
tud para evitar riesgo de responsabilidad civil
y entre el 25 y el 30% respondieron errénea-
mente en relacion a la Ley de Autonomia, los
principios implicados en el concepto de cali-
dad de vida y el principio de justicia distributi-
va. 23 residentes (10,9% de los encuestados)
realizaron observaciones en el apartado so-
bre conflictos éticos durante su actividad pro-
fesional haciendo referencia a los problemas
relacionados con la limitacién del esfuerzo
terapéutico (obstinacion terapéutica, dene-
gacioén de los padres, discrepancias entre
padres y profesionales con respecto a las al-
ternativas posibles y el mejor interés del ni-
Ao, escasa participacion de residentes en la
resolucion de estos problemas y ausencia de
alguna forma de participaciéon del paciente en
la toma de decisiones).

Aunque los autores reconocen que el
presente estudio tiene algunas limitaciones
técnicas, concluyen que gran parte de los co-
nocimientos generales sobre ética asistencial
de los residentes de pediatria son adquiridos
en su etapa de pregrado, variando poco a lo
largo de la residencia, motivo por el cual de-
berian redoblarse los esfuerzos docentes pa-
ra mejorar la capacitacion en ética asistencial
en esta segunda etapa.
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Deception and the Death of llyusha: Truth and the Best
Interest of a Dying Child in The Brothers Karamazov
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Decepcion y la muerte de llyusha: la verdad y el mejor interés de un nino que va a morir

Durante siglos, muchos médicos y padres
han asumido que es éticamente justificable
mentirle a un nifio que va a morir. Este razo-
namiento deviene de asumir que esta men-
tira es capaz de eliminar o impedir un dafio
concreto, el temor del nifio. Ademas, como la
mentira se refiere a un dafno que es inevita-
ble, parece moralmente aceptable hacerlo. En
la actualidad, el consenso ético en referen-
cia al tema ha cambiado y muchos médicos
y profesionales del equipo de salud han asu-
mido como obligacién decirle al nifio la fria 'y
dura verdad. En este interesante articulo para

reflexionar y discutir, el autor plantea que esa
“triste y fria verdad” (asumiendo que se tuvie-
ra esa certeza) puede no siempre resultar en
el mejor interés para el paciente. Toma a mo-
do de ilustracion un episodio de la novela Los
hermanos Karamazov de F. Dostoievsky, en
el cual el padre de un nifio a punto de morir
le miente sobre ello y dos médicos plantean
diferentes acercamientos sobre la verdad. El
autor usa esta historia para analizar si es éti-
camente permisible mentirle a un nifio mu-
riente y en ese caso, quién tiene la autoridad
moral para pronunciar esa mentira.




