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RESUMEN

Introduccion: los procesos de investigacion desarrollados en el campo de la anestesiologia han
permitido enriquecer el conocimiento cientifico y la aplicacion de tecnologias que se rigen por los
principios éticos implicitos con la finalidad de producir bienestar social. Método: se realizd un
estudio descriptivo con el objetivo de evaluar la aplicacion de los principios bioéticos en la
investigacion cientifica en el tratamiento de la cefalea postpuncion en pacientes cesareadas del
municipio Ciego de Avila. La muestra la conformaron los 50 pacientes incluidos en el estudio:
Parche Epidural con Dextran 40 en el tratamiento de la cefalea postpuncién en pacientes
cesareadas. Se confecciond una escala de evaluacién de excelente, muy bueno y bueno se tuvo en
cuenta presencia y calidad del consentimiento informado que unifica los principios de autonomia y
beneficencia, no maleficencia y justicia asi como mediante la evaluacidén de los resultados ante el
tratamiento del dolor para reforzar los mismos. Resultados y Discusién: se mostraron
resultados muy buenos en el 92% de los casos segun la escala utilizada y la existencia de
consentimiento informado en todas las pacientes investigadas, se logré alivio del dolor en el 100%
de las pacientes. Sdlo 4 pacientes (2 de cada grupo) requirieron repetir el método de analgesia
con una evaluacién de los resultados de bueno. Conclusiones: el estudio dio cumplimiento con
los principios bioéticos de beneficencia, no maleficencia y justicia. La visidén bioética respecto al
principio de autonomia expone que la informacidon sobre el método de tratamiento aplicado fue
incompleta. . )
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ABSTRACT

Introduction: the processes of investigation developed in the field of Anaesthesiology have
allowed to enriche the scientific knowledge and the application of technologies based on the
ethical principles with the purpose of producing social welfare. Method: an observational
descriptive study was carried out to evaluate the application of the bioethic principles in the
scientific investigation in the treatment of post-puncture cephalea in caesaread patients from
Ciego of Avila. The sample consisted of 50 patients included in the study: Epidural dextran 40
patch in postpuncture headache treatment in cesarean patients. A scale of evaluation was applied,
which was divided into three grades: excellent, very good and good taking into account the
presence and the quality of the informed consent that unites the principles of autonomy and
beneficence, no maleficence and justice as well as the evaluation of the results of the pain
treatment to reinforce these criteria. Results and discussion: very good results were shown in
92% of the cases according to the used scale and the existence of informed consent in all the
studied patients, the pain was relief in 100 % of the patients. Only 4 patients (2 of each group)
required to repeat the analgesia method and they had a good result according to the scale.
Conclusions: the study accomplished with the bioethics principles of beneficence, no maleficence
and justice. The bioethic point of view related to autonomy exposes that the information about the
applied treatment was not fully developed.
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INTRODUCCION

El saber cientifico ha dado lugar a notables innovaciones sumamente beneficiosas para la
humanidad (1). La investigacidén basica conduce a nuevos conocimientos, suministra capital
cientifico, crea el caudal del que hay que extraer las aplicaciones practicas del conocimiento. En
las uUltimas décadas se ha producido un incremento del interés por la tecnologia y han proliferado
también las reflexiones histéricas, socioldgicas y filoséficas sobre ella, las que toman en cuenta
sus fuertes interacciones con la ciencia y con la sociedad (2-3).

Mas allad de la importancia del conocimiento y las medidas cientifico-técnicas para tratar a quien
sufre de dolor, es basico y fundamental conocer a la persona misma, con su carga fisica y
espiritual, elemento ético-humanista. La ética nos acerca a humanizar la medicina, conduce y
facilita el actuar correcto o benéfico. Ayuda a diferenciar entre “querer o poder hacer” y el “debe
ser”, tan importante no sélo en las decisiones médicas, sino en las decisiones a tomar en la vida.
En el fondo, la ética busca el bien, el beneficio, el no dafiar, el reconocer especialmente la
dignidad de la persona y, en este caso, mas aun, el dolor y el sufrimiento de la misma (4-5).

Correspondié a un médico oncdlogo norteamericano, Von Rensselaev Potter, acufiar el término
Bioética en 1970 y lo da a conocer al afio siguiente con la publicacién de su libro: Bioética, puente
hacia el futuro. Este autor invitd a crear una ciencia y un movimiento de cientificos de todo el
mundo, y a iniciar una investigacion interdisciplinaria que sirviera de puente entre la ética y las
ciencias biomédicas para salvar ambas y en ultimo término, al hombre quien esta cada vez mas,
en peligro de enfermedad y muerte por la destruccién progresiva de su ambiente provocada por el
mismo (6-7).

La bioética en anestesiologia reune algunas caracteristicas que la hace, a nuestro juico, un poco
mas compleja, se involucra con la practica de la medicina dedicada al cuidado del paciente
quirdrgico, antes, durante y después de la cirugia. Hoy habria que afadir la asistencia al paciente
gue debe someterse a exploraciones desagradables, el soporte del paciente critico en el area de
urgencias y al alivio del dolor tanto agudo como crénico. Esto hace que el anestesidlogo se
enfrente a multiples y especificos conflictos éticos, dadas las caracteristicas asistenciales del
desarrollo de su trabajo (8).

A pesar de que han transcurrido mas de cien afos de realizada la primera anestesia raquidea (por
AugustBier en 1896), desde ese momento y de todo el desarrollo tecnoldgico que ha acompafiado
a la especialidad de Anestesiologia y Reanimacion en este periodo, aun la anestesia regional es
una técnica que no esta exenta de complicaciones. Una de ellas es la cefalea postpuncion raquidea
(CPPD) provocada por este proceder (9-10).

La aplicacion de métodos de tratamiento para aliviar el dolor provocado por la puncién raquidea
en pacientes cesareadas constituye uno de los avances cientificos en la rama de la anestesiologia
a nivel mundial. En Cuba se ha establecido protocolo de conducta para el tratamiento de esta
complicacién para ello se respetan las normas éticas que involucran a las tecnologias aplicadas a
los seres humanos. En el municipio Ciego de Avila se cuenta con un Servicio de Anestesiologia
encargado de establecer estrategias para el tratamiento del dolor provocado por la anestesia
raquidea en pacientes cesareadas mediante protocolo de conducta que incluye aplicacién de
métodos invasivos como el uso del parche epidural. Al tener en cuenta lo antes expuesto el
presente trabajo pretende evaluar la aplicacién de los principios bioéticos en la investigacién
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cientifica en el tratamiento de la cefalea postpuncidon en pacientes cesareadas del municipio Ciego
de Avila.

METODO

Se realizd una investigacion observacional descriptiva, con el objetivo de hacer una evaluacion de
los principios bioéticos en la investigacion cientifica en el tratamiento con métodos invasivos, de la
cefalea postpuncion (CPPD) en pacientes cesareadas del municipio Ciego de Avila. El universo
estuvo constituido por cuatro trabajos de investigacion enfocados en el tratamiento del dolor en el
Servicio de Anestesiologia y Reanimacién del Hospital Universitario “Dr. Antonio Luaces Iraola” de
Ciego de Avila. La muestra quedd conformada por los 50 pacientes incluidos en el estudio: Parche
Epidural con Dextran 40 en el tratamiento de cefalea postpuncion en pacientes cesareadas del
municipio Ciego de Avila, que cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion. Se sefiala que
este estudio utilizé6 dos grupos de 25 pacientes cada uno, un grupo experimental (GE) se empled
el parche con Dextran 40 y grupo control (GC) al que se le aplicd parche con sangre.

Se utilizaron las historias clinicas de cada paciente para la recogida de los datos asi como las
encuestas y anexo de consentimiento informado.

La investigacién se desarrolld en dos etapas fundamentales: primero se realizd una revision
exhaustiva de la bibliografia relacionada con el tema en base de datos SCIELO, EBSCO, CUMED e
HINARI; para profundizar en los aspectos relacionados con las particularidades del grupo
seleccionado se tuvo en cuenta el origen o causa del dolor, asi como el conocimiento integral
sobre la respuesta terapéutica ante el mismo.

En un segundo momento mediante un fichero confeccionado por la autora se recogieron los datos
relacionados con presencia y calidad del consentimiento informado, que unifica los principios de
autonomia y beneficencia, no maleficencia y justicia asi como mediante la evaluacién de los
resultados ante el tratamiento del dolor para reforzar los mismos.

Excelente: si se recoge el consentimiento informado en todas las planillas (anexo) se explica
correctamente en qué consiste el método de tratamiento que se aplica, ventajas, desventajas y
complicaciones del mismo. Ademas, si los resultados obtenidos logran eliminar la causa del
tratamiento (dolor) sin requerir repetir el método.

Muy bueno: si se recoge el consentimiento informado en todas las planillas (anexos), pero se
excluyen datos relacionados con las ventajas, desventajas y complicaciones del método de
tratamiento y si los resultados obtenidos logran eliminar la causa del tratamiento.

Bueno: si se recoge el consentimiento informado en todas las planillas (anexos), pero se excluyen
datos relacionados con las ventajas, desventajas y complicaciones del método de tratamiento y si
los resultados obtenidos no logran eliminar la causa del tratamiento.

Toda la informacién recopilada se llevo a una base de datos confeccionada en el programa SPSS
version 13.0 para Windows para su procesamiento, fue resumida en frecuencias absolutas y
relativas y se utilizaron medidas de resimenes para variables cualitativas.

Consideraciones éticas.

Se tuvo en cuenta que la investigacion desarrollada se efectué mediante la revision de historias
clinicas y planillas (encuestas y anexos), se le informd a los profesionales implicados en el
estudio: Parche con Dextran 40 en el tratamiento de la cefalea postpuncion en pacientes
cesareadas del municipio Ciego de Avila sobre la importancia de esta investigacion por ello se les
solicitd su consentimiento para la realizacion del mismo.

RESULTADOS Y DISCUSION

Se revisaron todas las planillas utilizadas para la realizacion del estudio: Parche con Dextran 40
en el tratamiento de la cefalea postpuncion en pacientes cesareadas del municipio Ciego de Avila,
en un total de 50 pacientes, con dos grupos de estudio donde se utilizaron el parche con Dextran
40 (GE) y parche con sangre (GC). Todas se desarrollaron con el consentimiento informado de
cada paciente, se unificaron los principios de autonomia y beneficencia.
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El modelo utilizado para el consentimiento informado (Anexo No.1) no argumentaba todos los
detalles que deben ser incluidos en el mismo relacionado con el tipo de método para el
tratamiento de la cefalea postpuncion como ventajas, desventajas y complicaciones. Sélo se tuvo
en cuenta el parche epidural con Dextran 40 en el modelo de consentimiento informado
empleado, cuando también se utilizd el parche epidural con sangre al ser un estudio con dos
grupos comparativos. Se argumenta por parte de la autora de la investigacién sobre la
informacidn verbal al respecto, pero no existe constancia de esto en la planilla de consentimiento
informado, aspectos que consideramos deben quedar correctamente plasmados en dicho
documento, lo que le atribuye al mismo mayor valor ético y seguridad, tanto al profesional como a
los pacientes, como expresan los diferentes autores en sus trabajos (11-13).

ANEXO No.1
Consentimiento informado
Yo,

(Nombres y apellidos del paciente)

Recibi respuestas satisfactorias a todas las preguntas que realicé a propédsito del estudio titulado
“Parche con Dextran 40” en el tratamiento de la cefalea postpuncién en pacientes cesareadas en
Ciego de Avila, lo que me proporcion6 informacidon suficiente.

Comprendo que mi participacion en el estudio es ventajosa y voluntaria.

Entiendo que puedo negarme a realizarme el parche con Dextran 40 sin tener que dar
explicaciones y sin que afecte mi relacién con el médico.

Todo ello ha sido fruto del contacto con el médico:

(Nombres y apellidos del investigador)

el cual me ha explicado que los resultados son confidenciales, sin que se revele nunca mi nombre,
y que los datos sdlo se utilizaran para esta investigacion.

Por todo lo planteado anteriormente y para expresar libremente mi conformidad de participacién,
firmo este documento:

Firma del paciente: . Fecha: (dia, mes, afo).
Firma del investigador: . Fecha: (dia, mes, afo).
Firma del testigo: . Fecha: (dia, mes, afo).

Collado y colaboradores en sus estudios exponen que la vision bioética acerca del respeto a la
autonomia, al ejercicio de la voluntad y a la intimidad de la persona, determina que toda
actuacion médica requiera el consentimiento de los pacientes a los que se les debe brindar de
forma entendible una amplia explicacion sobre los procedimientos, métodos o cualquier tipo de
intervencién a los que seran sometidos (14). Oliverus plantea en su trabajo realizado sobre ética,
que los principales problemas detectados fueron: falta de consentimiento informado, no
proporcionar informacién, no proporcionar el tratamiento disponible, aspectos que no coinciden
con nuestros resultados. Sefiala ademas, la no informacién sobre los riesgos (15), problema que
si se manifiesta en nuestra investigacion.

El 100% de las planillas confeccionadas en el trabajo que se investiga (50 pacientes) presentaron
el mismo formato de consentimiento informado (Anexo No.1).

Toda actuacion médica debe buscar el bien del paciente (beneficencia); este principio obliga a
ofrecer al paciente todas las posibilidades diagnésticas y terapéuticas que sean beneficiosas, se
extreman los beneficios y disminuyen los riesgos, se explica al paciente, a su madre, o a la
persona encargada, el criterio profesional acerca de cudl es la mejor opcion terapéutica.
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El tratamiento para la cefalea postpuncion en pacientes cesareadas que se utilizd en el estudio
gue se analiza, emplea métodos invasivos que, como parte de su procedimiento, causan molestias
y dolor (de corta duracion) al paciente, elemento que debe ir incluido en el consentimiento
informado; se hace referencia a las ventajas que éste ofrece, ademas de proporcionar seguridad y
confianza. En el estudio los pacientes fueron informados sobre el método utilizado pero como
parte del tipo de investigacion, como ocurre muchas veces, la eleccién del método es realizada
por el profesional siempre con la aplicacién del principio de la busqueda del bien para quien lo
demanda (16-17).

La experiencia del dolor agudo implica la interaccién de factores fisioldgicos, psicoldgicos,
conductuales, evolutivos y situacionales. Aunque el dolor causado por las técnicas médicas,
representa una experiencia aguda y de corta duracién, suele acompafiarse de un alto grado de
angustia y ansiedad, a menudo estas intervenciones se llevan a cabo sin el asentimiento o
consentimiento del paciente, por lo que la ansiedad y la pérdida de control consecuentes
superaran los recursos y habilidad para afrontarios (18).

Al evaluar los resultados del tratamiento utilizado (Grafico No.1), el 92% de las pacientes de
ambos grupos presentaron alivio total del dolor, fue el tiempo de alivio en el grupo al que se le
aplico el parche con Dextran mas demorado que al que se le aplicé parche con sangre, lo cual
responde a los principios de no maleficencia), no se debe actuar para causar mal (Tabla No.1).

Grafico No.1l. Distribucion de los casos de CPPD segun el efecto del parche epidural y el
hemoparche.

Aliviodel dolor
m No alivio

Lo

Parche con Dextran 40 Hemoparche

Tabla No.1. Distribucién de los casos segun el tiempo requerido para lograrse el alivio de la
CPPD.

Tiempo de alivio
Método . Entre 10 y 30 .
empleado < de 10 minutos minutos > De 30 minutos
% % %
Parche Dextran 30.43 47.83 21.74
Parche sangre 56.52 30.48 13.05
Fuente. Encuesta
7
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Sélo se deben utilizar aquellos tratamientos que proporcionan un beneficio y se deben evitar
terapias que puedan producir dafio o, lo que es lo mismo, estén contraindicadas. El profesional no
debe dafiar nunca a sabiendas. El principio de no maleficencia nos obliga a no hacer dafio a las
personas y hacer bien nuestro trabajo profesional: la impericia, el desconocimiento, el descuido
en el trabajo no son éticos e incumplen este principio. La Tabla No.2 muestra que no se
observaron efectos adversos en este estudio en ninguno de los grupos tratados por CPPD con
parches epidurales. Aunque en la literatura se recoge una incidencia baja de complicaciones, no
existen reportes que la califiquen como completamente inocua sobre todo, en el caso del parche
con sangre. La posible explicacién es que el nimero de casos estudiados no es muy grande y que
algunos de los efectos adversos pueden ser leves (como el dolor cervical o en miembros
inferiores) u ocurrir tardiamente y no se reporten por las pacientes que le dan mayor importancia
a otros problemas que aparecen en el posoperatorio de la cesarea (19-20).

Tabla No.2. Distribucién de los casos con CPPD y efectos adversos en relacién al uso de las
diferentes variantes de parche epidural.

Método : Numero de casos
empleado Numero de casos con efectos %
adversos
Parche Dextran 25 0 0
Parche sangre 25 0 0
Total 50 0 0

En el caso del dolor es necesario, ademas, sopesar el riesgo beneficio de cada intervencién
analgésica, y conocer los efectos secundarios de los medicamentos y las técnicas analgésicas,
para emplear aquellos que se ajusten a la situacion particular del paciente. La vision bioética
acerca del respeto a la autonomia, al ejercicio de la voluntad y a la intimidad de la persona
determina que toda actuacion médica requiera el consentimiento de los pacientes (17).

En el estudio se incluyeron todas las pacientes cesareadas que presentaron cefalea postpuncién
en el momento preciso, con independencia de su status social y sin reparar en los costos. Este
principio estd relacionado con la concepcion de la salud como un derecho humano fundamental
gue debe ser garantizado por la sociedad o por el estado. Es el desafio mas importante al
tratamiento inadecuado del dolor a nivel mundial. El principio de justicia reclama la igualdad en el
trato de los distintos pacientes, y éste se vulnera cuando a unos se les trata adecuadamente el
dolor y a otros no (14).

Justicia distributiva: se debe tratar a todos los pacientes con la misma consideracién. Existe la
obligacién de prestar la misma asistencia a todas las personas, al margen de su raza, sexo, ideas
politicas, religidn o situacidon socioecondmica; garantizar la igualdad de oportunidades y favorecer
una distribucion equitativa y eficiente de los recursos. Se debe intentar conseguir los mejores
resultados con el menor costo humano, social y econdémico (12-13, 17).

La evaluacion realizada sobre la aplicacidon de los principios éticos en la investigacion médica al
utilizar el estudio: Parche con Dextran 40 en el tratamiento de la cefalea postpuncion en pacientes
cesareadas en el municipio Ciego de Avila muestra resultados muy buenos en el 92% de los casos
segun la escala utilizada por la autora; existencia de consentimiento informado en todas las
pacientes investigadas, se logra alivio del dolor en el 100% de ellas. Sélo 4 pacientes (2 de cada
grupo) requirieron repetir el método de analgesia con una evaluacién de los resultados de bueno
(Tabla No.3).

Tabla No.3. Evaluacién segun escala.

Escala de evaluacion No. %
Muy bueno 46 92
Bueno 4 8
Total 50 100
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CONCLUSIONES

En el estudio realizado sobre la aplicacion de los principios bioéticos en el tratamiento con
métodos invasivos en la cefalea postpuncidon en pacientes cesareadas del municipio Ciego de Avila
se concluye que el mismo dio cumplimiento con los principios de beneficencia, no maleficencia y
justicia.

Se sefiala la ausencia de informacién completa sobre el método de tratamiento aplicado,
especificamente los riesgos y complicaciones del mismo al tener en cuenta el tipo de tratamiento
empleado como expresidon bioética del principio de autonomia. Predominé en la evaluacion de los
casos investigados los resultados de muy buenos segun la escala utilizada.

RECOMENDACIONES

Dar a conocer los resultados obtenidos en el presente estudio al resto de los profesionales de la
especialidad Anestesiologia y Reanimacion con el objetivo de perfeccionar nuestro trabajo en el
marco de la investigacién, lo que proporciona calidad, seguridad y satisfaccién tanto en los
pacientes como en los propios investigadores.
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