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Proyecto de codigo de €tica pediatrica. Investigacién incruenta

J. ARDURA FERNANDEZ, J. ANDRES DE LLANO, J. ALDANA GOMEZ y M. P. ARAGON GARCIA

RESUMEN: La informacidn bibliogrifica sobre bioética, ha experimentado un crecimiento
llamativo. Los autores revisan los hechos bésicos de la vinculacién pediatrica; y aportan
expetiencia petsonal sobre las posibilidades de investigacién incruenta. Resaltan el inte-
rés de la monitorizacién incruenta y ambulatoria, las posibilidades de los ultrasonidos y
de las muestras bioldgicas salivares. PALABRAS CLAVE: BIOETICA, INVESTIGACION, ULTRASO-
NIDOS, POLIGRAFIA.

PEDIATRIC BIOETHICS CODE PROJECT. BLOODLESS INVESTIGATION. (Sum-
MARY): Bibliography on bioethics has had a flashy growth. The Authors review main
points on pediattics; and they show their experiences about the possibilities on blood-
less investigation. They remark on the interest of skin monitoring and ambulatory recor-
ding. They comment the feasibilities of ultrasounds and salivary samples. KEY WORDS:

BIOETHICS, INVESTIGATION, ULTRASOUNDS, POLIGRAPHIC RECORDING.

INTRODUCCION

En su actualizacién de la Biogtica,
Gracia Guillén (1), recoge el crecimiento
bibliogrifico exponencial en esta materia.
De forma, que el contenido del Biblio-
graphy of Bioethics, en su primer volu-
men de 1975 contenia 800 referencias; y
en el duodécimo de 1986 se extendia a
2.050.

En el martco de organismos y organiza-
ciones nacionales e internacionales, se han
desarrollado doctrina y notmativas, exten-
didas por igual a los dmbitos cientificos y
morales de la relacion médico-paciente-
sociedad (2-6).

*
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Tales normas son de aceptacion gene-
ral; si bien no son de ficil cumplimiento.
Por ello requieren de sistemas de vigilan-
cia y control; asi como de revisiones perio-
dicas de actualizacién. Como sistema de
garantia, se establecen las Comisiones de
Etica y de Investigacién institucionales. La
actualizacién viene condicionada por su
ptopio crecimiento, en funcién de nuevos
conflictos en el desarrollo de la actividad
clentifica y asistencial.

CRECIMIENTO Y DESARROLLO

La relacién médico-paciente ha sido re-
gulada por la propia iniciativa profesional;
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y de forma prolongada en el tiempo, por
los tradicionales Coédigos Deontolégicos
(7). Como tales, representaban una acti-
tud de beneficencia, de buscar el favorecer
o al menos no petjudicar segiin el cédigo
hipocritico; es decir una actitud de pater-
nalismo respecto al paciente.

Los avances tecnoldgicos alcanzados en
las dGltimas décadas; junto al crecimiento
de la asistencia institucional generalizada;
y al desatrollo de libertades democriticas,
han propiciado nuevos modelos de rela-
cién. La responsabilidad del médico se
transfiere al individuo, sanoc o enfermo, y
a la propia sociedad. El sentido paternalis-
ta deja paso al de autonomia, libertad y
justicia.

Las demandas de apoyo bioético crecen
de tal forma, que la proliferacién de nue-
vos problemas, surge con frecuencia, antes
de que se den soluciones para los previa-
mente establecidos. Como ejemplos con-
ctetos y ya cotidianos, pensemos en la
regulacion de los trasplantes, la terapia gé-
nica y el diagnéstico y terapéutica fetal.

Como ciencia que se encarga de la re-
gulacion de los problemas morales, la
Bioética puede atender a situaciones de
conflicto profesional, de moral politica ge-
neral o de caricter especial. En este dltimo
tipo, se enmatcan los aspectos relacionados
con el nacimiento, la muerte y la investi-
gacioén (8); de la cual nos ocuparemos a
partir de este momento.

DERECHO DE CONSENTIMIENTO

En la investigacién, el conflicto se esta-
blece entre el binomio libertad de la pet-
sona y mejores intereses de la mayoria.
Que es lo mismo que decir, entre las razo-
nes de justicia individual y las cuestiones
de intetés piblico. Entre la libertad indi-
vidual y los beneficios para la sociedad.
En definitiva, entre la autonomia y la ex-

perimentacidon cientifica. La Etica resuelve
a favor de la libertad y la persona; y crista-
liza en un derecho maximo en la regula-
cién de las relaciones de investigacion: <«El
derecho de consentimiento informado». En
esta norma de aceptacidn general, es sin
embargo, donde se siguen produciendo los
mayores porcentajes de incumplimiento,
alcanzando segiin la FDA el 48 % (9).

Al aludir al principio’ de beneficencia
(Primun non nocere, por principio no
hacer dafio), ORrTIZ (10), enfatiza en rela-
cién con el respeto a la vida, sefialando
puntos débiles en las situaciones de in-
consciencia, Inocencia e Iindefensién. Es
decir, en el 4mbito pediitrico, incluyendo
en €l por definicién al embrionario y al

fetal.

A la propia peculiaridad bioldgica y fi-
sica del objeto de la atencién pedidtrica,
del nifio, se suma la incapacidad para
ejercer el derecho de consentimiento infor-
mado. Detecho que debe ejercerse por de-
legacién a la familia, padres o tutores. Es-
ta situacidén puede ser tan perjudicial para
el nifio, en cuanto persona de derecho;
como para la investigacion, en cuanto acti-
vidad de progreso y beneficio. El debate
en esta linea serfa muy extenso, y escapa a
la intencién de esta aportacion.

De cuanto precede, se deduce la situa-
cidn actual de conflicto moral en la vida
profesional de los médicos y por extensién
de los pediatras. Por tanto, a la necesaria
formacion técnica, debe acompafiar una
informacién y equipamiento en Bioética,
que vamos a usar permanentemente en la
toma de decisiones, solucién de conflictos
y planificacién de investigacién.

INVESTIGACION INCRUENTA

Con los planteamientos precedentes,
resultard mas comptrensible y se justifica el
que nos ocupemos ahora de nuestra mo-
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desta aportacién a este Taller, sobre las
posibilidades de la investigacién incruenta
en pediatria.

Es cierto que los nuevos avances tecno-
l6gicos, en el marco de una sociedad plu-
ral y de libertades, constituyen una fuente
de conflictos morales. Pero en la aporta-
cién de ventajas, se pueden buscar y se
encuentran soluciones a otros problemas y
conflictos, dentro de la misma problemati-
ca. Es decir, se puede encontrar la otra ca-
ra de la moneda, la positiva, la del bene-
ficio y las soluciones a los conflictos. En
definitiva una aportacidén Etica.

En términos de investigacién, a la hi-
pbtesis de que los avances tecnoldgicos son
fuente de problemas &ticos; se contrapone
la hipdtesis alternativa de que los avances
tecnoldgicos pueden ser fuente de solucién
de problemas éticos.

Para probar esta hipGtesis, tamaremos
como objetivo la aplicacién de nuevas tec-
nologias en la obtencién de datos de fot-
ma incruenta. Si la experiencia permite
comprobat que es factible la obtencién de
resultados  vilidos (veraces), eficientes
(viables) y generalizables (11), podremos
concluir con la tesis de que las nuevas tec-
nologias han abierto una importante posi-
bilidad para el comportamiento €ético, me-
diante investigacién incruenta.

Mediante control de la cortespondiente
Comisién de Investigacién o de Etica, la
metodologia implica la salvaguarda de los
preceptos basicos. En primer lugar de una
informacién veraz y completa; comple-
mentada por la libre decisién en la acepta-
cién o consentimiento. El respeto a un po-
sible cambio en la decisién previa y a la
intimidad de la petsona en lo concernien-
te a su identificacién. Debe completarse
con la notificacién de los resultados de la
investigacion.

En segundo término y como marco de
esta aportacidn, debemos considerar el

principio de no perjudicar; y por exten-
sién, evitar el dafio y la molestia.

La. investigacién clinica, requiere con
frecuencia la obtencién de muestras para
la cuantificacién de parimetros bioldgicos
o biofisicos. Unas veces rutinarios (hema-
tocitometria, bioquimica plasmitica o uti-
natia); en ocasiones mas complejos (nive-
les plasmiticos de hotmonas o firmacos,
registros de presién atterial y venosa, me-
diciones de gases sanguineos, etc.). Cuan-
do menos, requieren una puncién venosa,
arterial; o cateterizacién uretral o vascular,
que no previenen de molestia, dafio y
riesgos mayores.

Los avances tecnoldgicos permiten eli-
minar el factor cruento y la agresion direc-
ta, cada vez con mayor frecuencia y en
mayor medida. Los avances tecnolégicos
hacen posible la monitorizacién externa,
no invasiva, de un gran nmero de varia-
bles. Siguiendo esta filosofia, la industria
ofrece sistemas poligraficos cada vez mis
perfectos e inocuos (Figura 1 y 2). La fre-
cuencia cardiaca y respiratoria, temperatul-
ra, presion arterial, saturacién de oxigeno,
etc., pueden ser registrados de forma con-
tinua; o repetida a cortos intervalos de
forma fiable. Asi es factible obtener un
gran namero de observaciones sobre la va-
riable, en un tiempo prefijado, que puede
ser superior a las 24 horas.

El desarrollo de la informitica aplicado
a la electromedicina, aporta sistemas para
el ahorro de trabajo y del etror de medi-
da, transfiriendo la informacién directa-
mente desde los equipos poligrificos a so-
portes magnéticos; para su anilisis directo
mediante paquetes estadisticos apropiados
(Figura 1). Nuestra experiencia en estudios

cronolégicos en los tltimos afios asi lo

acredita (12).

La conjuncidon de estos desarrollos tec-
nolbgicos, se completa con sistemas mi-
niaturizados y de telemettfa, que permi-
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FG. 1. Columna con elementos de poligrafia

incruenta. 1) monitor de ordenador; 2) poligrafo; 3)

teclado de ordenador; 4) registrador; 5) caja de ex-

pansion modular del poligrafo; 6) unidad central de

ordenador. En la parte inferior, no visible, se incluye
una videograbadora profesional.

ten el registro y medida de variables para
su postetior procesado. Este avance tecno-
légico, enmarcado en la concepcién gene-
ral de sistema holter, a partir de la aplica-
cion original de Norman Holter al registro
continuo ambulatorio del ECG (13), pet-
mite dar cumplimiento a un punto esen-
cial de la carta Europea de los derechos
del Nifio Hospitalizado (14). La recomen-
dacién contempla la conveniencia de efec-
tuar estudios e investigaciones a domicilio;
evitando la estancia del nifio en el medio
hospitalario (Figura 3).

“

FIG. 2. Aplicacién clinica de monitorizacion

incruenta. La captacion de variables se hace desde

electrodos y sensores situados en la superficie cuti-
nea.

De forma tradicional, los estudios ne-
cesatios para el diagnéstico y la investiga-
cibn de las cardiopatias congénitas,
requerian del cateterismo cardiaco para la
valoracion de presiones, gradientes, gasto
cardiaco y evaluacién de cortocircuitos. El
analisis y manejo de la informacién asi ob-
tenida, ha permitido avances considerables
en la asistencia médica. El desarrollo de
los ultrasonidos, desde las etapas de modo
A y TM, hasta el bidimensional, comple-
mentado por el sistema doppler pulsado,
continuo y codificacién en color, constitu-
yen una prueba de aplicacién de nuevas
tecnologias con caracter incruento (Figura
4); que por si sola confirma con sus resul-
tados la hipbtesis de validacion de los
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FG. 3. Registro electrocardiogrifico continuo am-
bulatorio de Holter. Electrodos en precordio y graba-
dora portatil.

FIG. 4. Registro doppler de estenosis aortica, que
permite calcular un gradiente transvalvular de 33

mm. Hg.
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FG. 5.
Aalan el circulo del torax en cuyo interior se aprecia
una imagen de las cuatro cimaras cardiacas, con el

los avances tecnol6gicos como via ética de
solucion de conflictos morales (15).

Desde hace algunos afios (16), y cada
vez con mayor frecuencia, es creciente el
niimero y los tipos de cardiopatias congé-
nitas que son susceptibles de correccion
quirtrgica sin necesidad de cateterismo
previo. Asi como también es creciente el
niimero de aportaciones cientificas sobre
investigaciones funcionales en cardiologia,
a partit de informacién obtenida por
métodos incruentos y fiables. Como para-
digma de estos resultados, podemos consi-
derar los trabajos de investigacion fetal
mediante ultrasonidos (Figura 5).

Finalmente las cuantificaciones biol6gi-
cas, hormonales, etc., resultan asequibles
de forma incruenta a través de la saliva.
La informacidn bibliogrifica al respecto, es
cada vez mis amplia y contundente (17-
19). La saliva constituye un medio asequi-
ble, para medir los productos que tradi-
cionalmente se vienen cuantificando en
muestras de plasma, obtenidas por pun-
cién. Si bien la relacidon cuantitativa es di-
ferente, porque refleja las fracciones libres
de los productos a medir que vienen a ser
un 20 % de la concentracion plasmatica; y

e
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Ecocardiografia fetal. Las flechas gruesas se-

Jforamen oval abierto (flecha estrecha).



372 J. ARDURA FERNANDEZ Y COLS.

se requiere la configuracién de patrones
de referencia para el mayor nidmero po-
sible de variables.

Pero permite obtener un gran némero
de muestras a lo largo del dia, elimina el
estress de las punciones venosas, permite
su ejecucién ambulatoria y desde el punto
de vista ético, oftece grandes mirgenes a
la investigacion.

La industria, sensible a las demandas
éticas, no deja de aportar soluciones para
facilitar el camino. Como ejemplo, dispo-
nemos de tubos de De Lee y de contene-
dotes tipo Salivette, que permiten una

mas cémoda y cuantiosa obtencién de
muestras. Los métodos de RIA y los siste-
mas HPLC, permiten cuantificar muestras
de muy pequefia cuantia.

Después de llevar a cabo algunas expe-
riencias sobre cortisol en saliva de recién
nacidos sanos, estamos valorando los resul-
tados sobre cortisol y melatonina en una
poblacién de personal sanitario. Espera-
mos confirmar las previsiones de validez
de la programacién de investigacién in-
cruenta como via a desarrollar e incremen-
tar en el futuro inmediato.
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