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Pese a que clasicamente se considera el origen de la ética
médica en la antigua Grecia, la ética quirirgica, tal y como la
conocemos hoy en dia, surge de la mano de la cirugia moderna
en el siglo xix. Las atrocidades cometidas por los médicos nazis
durante la Segunda Guerra Mundial desembocaron en la
Declaracién de Helsinki de 1964, siendo esta el germen de los
comités de ética, de los consentimientos informados y de la
confidencialidad de los datos personales”.

La innovacién es uno de los motores de cambio mas
importantes en cirugia, y por ello tiene un papel Gnico en la
ética quirtrgica. Sibien la investigacién en medicamentos esta
estrictamente regulada por la FDA o la EMA, la innovacién
quirdrgica ha estado histéricamente poco regulada e, incluso,
se ha debatido mucho sobre la transparencia del consenti-
miento informado en cirugia®®.

Podemos considerar que la ética quirtrgica se diferencia de
la ética médica en tres aspectos importantes:

1. El consentimiento informado, que estd intimamente
asociado a la especial relacién que se establece entre el
paciente y el cirujano, asi como a la habitual ausencia de un
tiempo prolongado como para poder establecer esta
relacién.

2. La responsabilidad inherente a los cuidados quirtrgicos,
con un factor humano imprescindible y que no se
encuentra en la investigacién médica.

3. La innovacién quirtrgica, que, al no ser considerada
investigacién experimental, se ha beneficiado de menor
regulacién, permitiendo asi importantes avances en el
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tratamiento de nuestros pacientes. Sin embargo, la innova-
cién no debe hacernos olvidar nuestra relacién terapéutica
con los pacientes.

En multiples foros se ha criticado a la investigacién
quirtrgica por producir evidencia de bajo nivel, en forma de
series de casos en lugar de ensayos clinicos aleatorizados. Sin
embargo, la realizacién de un ensayo clinico aleatorizado
quirdrgico es inherentemente més dificil que una investiga-
cién similar en el ambito médico, tanto por la naturaleza de las
enfermedades quirdrgicas como por el tratamiento, en el que
las variables a tener en cuenta son dificilmente cuantificables,
desde la curva de aprendizaje, la experiencia del cirujano,

etc.”.

Principios de conducta ética en investigacion y
comités de ética

La investigacién biomédica casi siempre supone un potencial
dafio para el paciente. Esta posibilidad de dafiar al individuo
obliga a que los principios éticos de cada investigacién sean
revisados antes de iniciarla, y por ello debe cumplir los
siguientes requisitos:

1. Valor cientifico o social.

2. Validez cientifica.

3. Criterios de inclusién razonables.
4. Relacién riesgo/beneficio favorable.
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5. Revisién independiente.
6. Consentimiento informado.
7. Respeto a los potenciales sujetos y a los ya incluidos.

Para velar por el cumplimiento de los anteriormente
citados requisitos se constituye el Comité de Etica de
Investigacién (CEI), formado por profesionales sanitarios
y no sanitarios, independientes de los promotores del
estudio y de los investigadores. Los CEI tienen como funcién
evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los
proyectos de investigacién biomédica. Todo estudio debe
ser valorado y aprobado por un CEI antes de ser llevado a
cabo, tanto los estudios prospectivos como los retrospec-
tivos.

Obstaculos intrinsecos a la investigacion
quirurgica ética

Se considera que el estudio ideal es un estudio multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, que incluya grupos relevantes de
pacientes. Sin embargo, algunos aspectos de la practica y de la
cultura quirtrgicas impiden que se puedan realizar este tipo
de estudios.

Comparado con la estandarizacién de la administraciéon de
uno u otro farmaco, la estandarizacién del tratamiento
quirtrgico depende de la experiencia del cirujano, de la
disponibilidad de instrumental quirdrgico y de las vias clinicas
en cada uno de los centros, lo que levanta dudas sobre la
validez interna de los estudios multicéntricos. Por otra parte,
los estudios llevados a cabo por un Ginico cirujano conducen a
una baja generabilidad de los resultados, disminuyendo asi la
validez externa del estudio.

Ademas, la curva de aprendizaje es una caracteristica
intrinseca a la innovacién quirdrgica que no esté presente en
la investigacién médica y que afecta directamente a la validez
interna del estudio®.

Para superar estos problemas y poder realizar una
investigacion quirtrgica ética y valida, el grupo de McCulloch
describié el modelo IDEAL para el desarrollo y la evaluacién de
la innovacién quirargica®.

Consentimiento informado

Una buena comunicacién es la base del consentimiento
informado. Es necesario informar de los riesgos y beneficios
potenciales de la participacién en el estudio de forma que
el paciente pueda entenderlo. Si tras la explicacién el
paciente no es capaz de explicar los objetivos del estudio
y sus riesgos, no puede considerarse que se haya obtenido
el consentimiento informado. El investigador debe ser
honesto con el paciente explicando los posibles riesgos,
asi como los objetivos y los beneficios potenciales del
estudio. Los pacientes pueden asumir que, dado que la
tecnologia ofrecida es nueva, es inherentemente superior a
la técnica previa. Sin embargo, en innovacién quirtrgica
esto no es necesariamente cierto, y en estos casos la carga
de la verdad recae en el investigador, que debe explicarlo al
paciente.

Procedimientos simulados

Los procedimientos simulados son utilizados en ocasiones
para maximizar la validez cientifica de investigacién sobre
procedimientos invasivos. Este procedimiento simulado con-
trola el efecto placebo; sin embargo, al contrario que en los
estudios farmacolégicos, en los que el placebo es un
compuesto inerte que no dafia al paciente, los procedimientos
simulados ponen al sujeto en riesgo de dolor y de complica-
ciones de la anestesia. Los detractores de estos procedimien-
tos esgrimen que los sujetos son dafiados sin expectativa
razonable de mejoria; sin embargo, los defensores de estos
procedimientos replican que esto también ocurre en los
estudios farmacolégicos en fase 1”.

Relacion con la industria

Habitualmente, y sobre todo al inicio de su uso, los
representantes de la industria tienen mds experiencia en el
uso de los instrumentos quirdrgicos y de los materiales
manufacturados que los propios cirujanos. Pese a que la
relacién con la industria es importante para promover
la innovacién y los avances clinicos, y puede ser util para
definir hipétesis, el interés econdémico no tiene cabida en la
valoracién de los resultados o en definir las conclusiones de un
estudio. La publicacién de los conflictos de intereses con la
industria en las presentaciones y en la publicaciéon de datos
cientificos es ahora imprescindible.

Autoria

La publicacién es una parte esencial para la promocién
académica y, ademas, tiene unas importantes implicaciones
sociales y econdémicas. De esta forma, surgen dilemas éticos a
la hora de dar el crédito que se merece cada autor y evitar
incluir como autores a aquellos miembros que no han
contribuido al articulo de forma significativa. Para estanda-
rizar los criterios de autoria, el International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE) ha definido los 4 criterios para considerar
a alguien como autor. Este concepto de autoria es importante,
ya que no siempre se determina por la contribucién al trabajo,
sino que se concede de forma poco ética basdndose en
jerarquias. Por ello, los mentores deben tener en cuenta las
dindmicas de poder a la hora de determinar la autoria®.

Conclusiones

La presion de los mercados, los conflictos de intereses y la
desregulacién afectan a la investigacién quirtrgica, poniendo
en jaque muchos de los requisitos éticos y metodolégicos. Pese
a las dificultades inherentes a la investigacién quirtrgica, se
han desarrollado marcos, como IDEAL, en los que realizarla de
forma valida y ética. Debemos remarcar la importancia de los
Comités de Etica de Investigacién, necesarios garantes de
los requisitos éticos y legales, y cuya aprobacién es precisa
para todo tipo de proyecto de investigacién quirdrgica.
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