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EL ERROR EN LA PRACTICA MEDICA

RECOMENDACIONES QUE SE DEBEN DAR A LOS PACIENTES
PARA AYUDAR A PREVENIR ERRORES MEDICOS

1. Laforma mas importante como un paciente puede ayudar a prevenir errores médicos es
volverse un miembro activo en el equipo de salud.
Nosotros deberiamos alentar a cada uno de nuestros pacientes a tomar parte activa
en cada decision de salud.

2. El paciente deberia asegurarse que todos los médicos conocen cada medicamento que
esta recibiendo. Esto incluye medicamentos con y sin prescripcion, suplementos
dietéticos y medicamentos naturales a base de plantas.

Nosotros deberiamos preguntar a cada uno de nuestros pacientes acerca de sus
medicamentos para asegurarnos que ellos estan familiarizados con los mismos.

3. El paciente debe asegurarse que todos los prestadores del cuidado de salud saben acerca
de alergias y de reacciones adversas a cualquier medicamento.

4. El paciente deberia asegurarse que cuando un prestador de servicio de salud escribe
una prescripcion (receta), ésta es legible. Si el paciente no puede leer la escritura, es
probable que el farmaceuta (o dependiente) tampoco podra hacerlo.

Nosotros deberiamos verificar que el paciente puede leer la prescripcion por pedirle
que la lea en alta voz.

5. El paciente deberia pedir informacion acerca de los medicamentos en términos que
entienda. Deberia hacer las siguientes preguntas importantes:
¢para que es el medicamento?, ;coOmo se supone que lo tome y por cuanto tiempo?,
¢cuales son los efectos colaterales que pueden ocurrir y qué debo hacer si ocurren?, ¢ se
puede tomar este medicamento sin problema junto con los otros medicamentos o
suplementos dietéticos que estoy tomando?, ;qué comida, bebida o actividades deberia
evitar mientras tome este medicamento?

6. Cuando un paciente busca el medicamento en la farmacia, deberia preguntar al
farmaceuta el nombre de la droga y para qué es. Esto aclarara y asegurara que es lo que
el médico prescribid.

7. Si el paciente tiene dudas acerca de las instrucciones para administracion del
medicamento debe preguntar al médico o farmaceuta. En algunos casos las indicaciones
pueden ser confusas, por ejemplo, ¢cuatro veces al dia significa tomar una dosis: cada 6
horas o cuatro veces al dia durante el horario diurno?



10.

11.
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14.

15.
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Podriamos evitar esta confusion al dar al paciente instrucciones claras y pedirle que
las repita para verificar si las entendio.

El paciente deberia pedir al farmaceuta el mejor utensilio o instrumento para medir un
medicamento liquido. Por ejemplo, si la instruccion es tomar una cucharadita, ¢significa
usar una cuchara casera pequefia?

El paciente deberia pedir informacion escrita sobre los efectos colaterales indeseables
de todos los medicamentos prescritos. El paciente deberia compartir esa informacion
con familiares de manera que ellos conozcan los posibles efectos colaterales y como
prepararse para enfrentarlos si ellos ocurren.

Nosotros deberiamos estimular intensamente la participacion activa de otros
miembros de la familia en todos los aspectos del cuidado de salud, es muy importante
que ellos comprendan las posibles implicaciones de los medicamentos que el paciente
toma.

Cuando un paciente tiene que ser hospitalizado, si es posible, el paciente deberia
escoger un hospital en el cual muchos pacientes han recibido el tratamiento o cirugia
que necesita el paciente.

Cuando el paciente esta hospitalizado, deberia asegurarse que todos los miembros del
equipo de salud quienes van tener un contacto directo con él, se han lavado sus manos
previamente. El paciente deberia realmente observar el lavado, y sino deberia pedir que
lo hagan.

Antes del egreso, el paciente deberia preguntar al médico y enfermera acerca del plan
de tratamiento que seguiré en el hogar. De nuevo, los miembros de la familia deberian
estar disponibles para oir las instrucciones y tener la oportunidad de hacer preguntas.
Nosotros deberiamos involucrar a miembros de la familia en el proceso de
planificacion del egreso del paciente.

Si el paciente va a ser operado, el paciente, el médico y el cirujano todos deberian estar
todos de acuerdo acerca del procedimiento quirdrgico que va a realizarse.

El paciente no deberia temer hacer preguntas y expresar preocupaciones
a cualquier miembro del equipo de salud, y deberia ser estimulado a hacerlo.

El paciente deberia asegurarse que una persona del equipo de salud en particular esta
encargada de su cuidado. Esto evitara mala comunicacion y confusion.

El paciente deberia asegurarse que todos los miembros del equipo de salud encargados
de su cuidado tiene acceso a toda la informacion pertinente. Si es importante, deberia
esta informacion repetirse a cada miembro del equipo.



17.

18.
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Todos los pacientes deberian tener un familiar o amigo disponible durante los
encuentros importantes con los profesionales de salud. Esto asegurara que otra persona
aparte del paciente tiene la oportunidad de hacer preguntas y aclarar informacién
confusa.

Nosotros deberiamos estimular esta participacion en lugar de pedir a los familiares
que esperen afuera.

Cada paciente deberia saber que “mas” no es siempre mejor. El paciente deberia
preguntar al medico por qué se ha pedido un examen o procedimiento adicional.

Si se hace un examen o procedimiento, el paciente deberia preguntar los resultados y no
presumir que la “falta de noticias son buenas noticias”.

Cada paciente deberia aprender tanto como pueda acerca de su enfermedad. Ademas, de
preguntar a sus prestadores de servicios médicos, ellos deberia usar otras fuentes
confiables.

Nosotros deberiamos también familiarizarnos con esas fuentes, de modo que si nos
preguntan, podremos dar esa informacion al paciente y su familia.

Tomado, traducido y modificado de: Patient Fact Sheet: 20 Tips to Help Prevent Medical Errors en Medical
Error Prevention and Root Cause Analysis en: http://www.netce.com/course.asp?course=124

Ximena Paez

Laboratorio de Fisiologia de la Conducta
Facultad de Medicina

Universidad de los Andes

10/2006.



EL ERROR EN LA PRACTICA MEDICA

Informacion para el paciente
Veinte recomendaciones para ayudar a

prevenir errores medicos en ninos

Los errores médicos son una de las causas principales de dafio y muerte en USA. La frecuencia de
errores médicos y reacciones adversas a medicamentos en nifios hospitalizados es comparable a la
frecuencia en adultos hospitalizados en un estudio reportado en 2001 en el Journal of the American
Medical Association. Sin embargo, la tasa para potenciales efectos adversos a drogas es tres veces
mas alta en nifios, y sustancialmente mas alta en bebés en unidades de cuidados intensivos
neonatales. Hay también en desarrollo estudios sobre los errores médicos fuera del hospital.

Esta hoja tiene el propdsito de ayudar a los padres a evitar los errores médicos en sus nifios.

¢, Qué son los errores medicos?

Los errores médicos suceden cuando algo que fue planeado como parte del cuidado médico no funciona, o
cuando de entrada se usé un plan equivocado. Un reporte de 1999 del Institute of Medicine estima que entre
44.000 a 98.000 personas mueren en hospitales americanos cada afio como resultado de errores médicos. Los
errores pueden ocurrir en cualquier parte del sistema de salud:

Hospitales.

Clinicas.

Centros quirtrgicos ambulatorios.
Consultorios médicos.
Farmacias.

Hogares de los pacientes.

Los errores pueden implicar:

Medicinas.

Cirugias.

Diagnésticos.

Equipos.

Reportes de laboratorio.

La mayoria de los errores resultan de problemas creados por el complejo sistema de salud actual. Pero los
errores también suceden cuando los médicos y sus pacientes tienen problemas de comunicacién. Por
ejemplo, un estudio patrocinado por la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) encontr6 que
los médicos no hacen lo suficiente para ayudar a que sus pacientes tomen decisiones bien fundadas. Los
pacientes no informados y que no participan en su atencion tienen menos probabilidad de aceptar el
tratamiento que les ofrece el médico y con menos probabilidad hacen lo que necesitan hacer para que el
tratamiento funcione.



¢, Qué puede hacer Ud.?
INVOLUCRESE EN EL CUIDADO DE SALUD DE SU NINO

1. La manera maés importante en que Ud. puede ayudar a prevenir errores es ser un miembro
activo del equipo de salud de su hijo.

Esto significa tomar parte activa en cada decision en relacién con el cuidado de su nifio. La investigacion
muestra que los padres que se involucran mas en el cuidado de sus nifios tienden a obtener mejores resultados.
Algunos consejos o recomendaciones especificos, basados en la tltima evidencia cientifica sobre lo que mejor
funciona se indican a continuacion.

MEDICINAS

2. Cercidrese que el médico de su nifio sabe todo sobre lo que su nifio estd tomando y sabe su
peso- Esto incluye medicamentos con y sin prescripcién médica, y suplementos dietéticos
como vitaminas y medicinas naturales.

Por lo menos una vez al afio, lleve todas las medicinas y suplementos al médico. Llevar la bolsa con todos lo
que el nifio toma puede ayudarlo a Ud. y a su médico a hablar sobre ellos y descubrir si hay algin problema.
Conocer la historia de la medicacion y peso de su nifio puede ayudar a su medico a mantener la historia
clinica actualizada, lo cual puede ayudar a que su nifio obtenga una atencion médica de mejor calidad.

3. Cercidrese que el médico de su nifio esta enterado sobre alergias de su nifio y cémo
reacciona éste a los medicamentos.

Esto puede ayudarlo a evitar que prescriban un medicamento que puede hacer dafio a su nifio.
4. Cuando el médico le escribe una prescripcion para su nifio, asegurese de que puede leerla.

Si Ud. no puede leer la escritura del médico, el farmaceuta puede que tampoco pueda leerla. Pida a su médico
que use letra de imprenta para escribir los nombres de las medicinas.

5. Cuando Ud. busca las medicinas en la farmacia, pregunte: ¢es ésta la medicina que el
médico prescribié para mi nifio?

Un estudio realizado por el Massachusetts College of Pharmacy and Allied Health Sciences mostr6 que el
88% de los errores médicos implican la medicina o la dosis equivocada.

6. Pida informacién sobre los medicamentos de su nifio en términos que Ud. pueda entender,
cuando prescriban las medicinas y cuando las recibe en el hospital o farmacia.

¢ Cudl es el nombre de la medicina?

¢Para qué es la medicina?

¢ Es la dosis apropiada para el peso de mi nifio?

¢ Cada cuanto y por cuanto tiempo la debe tomar?

¢, Cudles son los efectos colaterales probables

¢ Qué se debe hacer si ocurren?

¢Es seguro que mi nifio tome esta medicina junto con otras medicinas o suplementos
dietéticos?



e ¢ Qué comida, bebidas o actividades mi nifio deberia evitar mientras tome esta medicina?
e ;Cuando deberia comenzar a ver una mejoria?

7. Si Ud. tiene cualquier duda acerca de las indicaciones en las medicinas de su nifio, pregunte

Las etiquetas de las medicinas pueden ser dificiles de entender. Por ejemplo, pregunte si “cuatro dosis diarias”
significa tomar una dosis cada 6 horas en 24 horas o solamente durante las horas del dia cuando esté&
despierto.

8. Pregunte a su farmaceuta cudl es el mejor instrumento para medir una medicina liquida.
Pregunte también si Ud. no esta seguro como usarlo.

La investigacion muestra que mucha gente no entiende la manera correcta de medir las medicinas liquidas.
Por ejemplo, muchas cucharillas en la casa no miden una verdadera cucharadita de liquido. Instrumentos
especiales, como las jeringas con graduacion ayudan a medir la dosis correctamente. Si le dicen c6mo usar
€s0s instrumentos ayuda aun mas.

9. Pida por escrito informacion sobre los efectos colaterales indeseables que la medicina de su
nifo puede causar.

Si Ud. sabe qué puede suceder, Ud. estara mejor preparado si esto sucede o si algo inesperado ocurre en su

lugar. En ese modo, Ud. puede reportar el problema de inmediato y obtener ayuda antes de que empeore. Un
estudio demostrd que la informacidn escrita sobre las medicinas puede ayudar a la gente a reconocer efectos
colaterales indeseables. Si su nifio presenta efectos colaterales, avise de inmediato a su médico y farmaceuta.

ESTADIA EN EL HOSPITAL

10. Si Ud. tiene la opcidn, escoja un hospital en el cual han realizado a muchos nifios el
procedimiento o cirugia que su nifio necesita.

La investigacion muestra que los pacientes tienden a tener mejores resultados cuando ellos son tratados en
hospitales que tiene gran experiencia en sus enfermedades. Investigue cuantos procedimientos han sido
realizados en el hospital. Mlentras su nifio esta en el hospital, asegUrese que siempre tiene colocado el
brazalete de identificacion.

11. Si su nifio esta en el hospital, pregunte a todos los trabajadores de salud quienes estén en
contacto directo con su nifio si ellos se han lavado las manos.

El lavado de las manos es un modo importante de prevenir la difusion de infecciones en hospitales. Sin
embargo no es hecho regularmente o no lo suficiente. Un estudio encontré que cuando los pacientes
chequearon si los trabajadores de salud se lavaron sus manos, los trabajadores se lavaron sus manos mas
frecuentemente y usaron mas jabén.

12. Cuando su nifio sea dado de alta del hospital, pida a su médico que le explique el plan de
tratamiento que Ud. usara en la casa.

Esto incluye conocer los medicamentos de su nifio y cuando puede volver a sus actividades regulares. La
investigacion muestra que al momento del egreso, los médicos piensan que los pacientes comprenden mas de
lo que realmente ellos deberian o no hacer al regresar a la casa.



CIRUGIA

13. Sl su nifio necesita cirugia, asegurese que el pediatra y el cirujano estan de acuerdo y estan
claros sobre que se hara exactamente.

Operar en el lado equivocado (por ejemplo, operar la rodilla izquierda en lugar de la derecha) es raro, pero
aun el que ocurra una vez es demasiado frecuente. La buena noticia es que operar el lado incorrecto se puede
prevenir en 100%. La American Academy of Orthopaedic Surgeons urge a sus miembros a firmar con sus
iniciales directamente sobre el sitio a ser operado con anterioridad a la cirugia.

OTRAS MEDIDAS QUE UD. PUEDE TOMAR
14. Hable si tiene dudas o preocupaciones.
Ud. tiene el derecho de preguntar a cualquiera involucrado en el cuidado de su nifio.

15. Asegurese que Ud. conoce quien (por ejemplo, el pediatra de su nifio) esta encargado de su
cuidado.

Esto es especialmente importante si su nifio tiene muchos problemas de salud o esta en un hospital.

16. Asegurese que todos los profesionales de la salud involucrados en el cuidado de su nifio
tienen toda la informacion importante sobre el paciente.

No suponga que cada quien conoce todo lo que necesita saber. No tema hablar.

17. Pida a un familiar o amigo que esté con Ud. y que sea su representante.

Escoja a alguien que puede ayudar a lograr que las cosas se hagan y que hable por Ud. si Ud. no puede
hacerlo.

18. Pida por qué se hace cada procedimiento o examen.

Es una buena idea saber por qué un examen o tratamiento es necesario y cdmo puede ayudar. Su nifio pudiera
estar mejor sin ellos.

19. Si su nifio tiene un examen, pregunte cuando estaran listos los resultados.

Si Ud. no se ha enterado de los resultados por el médico o el laboratorio, llame para preguntar sobre los
resultados.

20. Inférmese sobre la enfermedad y tratamiento de su nifio por preguntar a su médico y
enfermeray por usar otras fuentes confiables.

Pregunte al médico de su nifio si su tratamiento esta basado en evidencia cientifica reciente. Por ejemplo,
recomendaciones terapéuticas basadas en las mas recientes evidencias cientificas estan disponibles National
Guideline Clearinghouse™ u otros sitios Web sites como healthfinder® at http://www.healthfinder.gov/.




10

Tomado, traducido y adaptado de:

20 Tips to Help Prevent Medical Errors in Children. Patient Fact Sheet. AHRQ Publication No. 02-P034,
September 2002. Agency for Healthcare Research and Quality, Rockville, MD.
http://www.ahrg.gov/consumer/20tipkid.htm

Ximena Paez/2007
Laboratorio de Fisiologia de la Conducta.
Facultad de Medicina
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EL ERROR EN LA PRACTICA MEDICA

A -
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RECOMENDACIONES PARA PREVENIR ERRORES EN LA
PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS

Escriba unidades en lugar de “U”.

Escriba el nombre del medicamento en lugar de abreviaturas o
acronimos.

Evite usar BID, TID, QID, es mejor usar dos, tres o cuatro veces al dia.
Use la palabra SUSPENDER el medicamento.

Use ceros antes del punto decimal, Ej. 0.2 mg en lugar de .2 mg.

No use ceros después del punto decimal, Ej. 2 mg en lugar de 2.0 mg.
Evite ilegibilidad.

Evite drdenes verbales, especialmente para ciertos medicamentos como
guimioterapicos.

RECOMENDACIONES PARA PREVENIR ERRORES EN EL
DESPACHO DEL MEDICAMENTO (EN LA FARMACIA)

Asegurarse gue textos apropiados y actualizados de referencia de drogas
y/o fuentes on-line estan disponibles de inmediato para el personal de la
farmacia.

Asegurarse gque la informacion esencial sobre el paciente tales como:
alergias, edad, peso, diagnosticos actuales, medicacion actual sea
disponible al farmacéutico antes de despachar una nueva orden de
medicacion.

Pedir aclarar cualquier orden incompleta, ilegible o del alguna manera
cuestionable usando un proceso establecido a tal fin.

Siempre que sea posible despachar unidades de dosis en una forma lista
para administrar.

Despachar viales y ampollas de una sola dosis en lugar de viales de
multiples dosis.

Pedir que el farmacéutico verifique los calculos matematicos para
diluciones pediatricas y neonatales, soluciones de nutricion parenteral y
otros productos farmacéuticos compuestos.

Crear un ambiente en el area de despacho que minimice distracciones e
interrupciones, con apropiada luz, flujo de aire, niveles de ruido.
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Pedir que un segundo farmaceéutico verifique exactitud de las ordenes y
calculos de dosis para todas las drdenes que involucren agentes
antineoplasicos y otras drogas de alto riesgo despachadas por la
farmacia.

Aumentar la conciencia en medicamentos que lucen parecidos y que
suenan parecido y usar sefiales de advertencia para ayudar a diferenciar
los medicamentos especialmente cuando existe confusion con la
potencia, etiquetas parecidas o0 nombres que suenen parecido.

10.Separar en el area de despacho de la farmacia las drogas que se

parezcan y sus nombres suenen parecido.

RECOMENDACIONES PARA PREVENIR ERRORES EN LA
ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS

El personal responsable de administrarlos debe:

1.

N

Tener conocimientos sobre los usos, precauciones, contraindicaciones,
potenciales reacciones adversas, interacciones y métodos correctos de
administracion.

Aclarar dudas antes de dar medicamentos.

Soélo usar medicamentos con etiquetas que tiene el nombre, dosis a ser
administrada, forma, ruta y fecha de expiracion.

Utilizar esquema estandar de administracién, saber como y cuando
introducir otro medicamento en el esquema estandar.

Recibir instruccion sobre como funcionan y cdmo se usan aparatos de
administracion de medicamentos como las bombas de infusion.

Hacer que otra persona mas verifigue el esquema de funcionamiento de
la bomba de infusion.

Tomado, traducido modificado de: CME Resource - Medical Prevention and Root Cause
Analysis-Overview. http:// www.netce.com/course.asp?course=124

Ximena Péez

Laboratorio de Fisiologia de la Conducta
Facultad de Medicina

Universidad de los Andes

01/2007.
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EL ERROR EN LA PRACTICA MEDICA

8.

9.

COMO INFORMAR A LOS PACIENTES SOBRE LOS
ERRORES MEDICOS OCURRIDOS

Notifique a su seguro, busque asistencia en quienes podrian ayudar a comunicar el
error (jefe de servicio, gerentes de salud).

Informe cuénto antes lo que sabe del evento. Concéntrese en lo que sucedid y en las
posibles consecuencias.

Tome la iniciativa en la comunicacion. No espere que el paciente pregunte.
Haga un plan de atencion para rectificar el dafio y prevenir recurrencia.
Ofrezca segundas opiniones cuando sea conveniente.

Ofrezca la opcidn de una reunién con la familia y con abogados presentes.
Documente discusiones importantes.

Ofrezca la opcidn de encuentros para el seguimiento.

Esté preparado para emociones fuertes.

10. Acepte responsabilidad por resultados pero evite atribuciones de culpa.

11. Exprese apropiadas manifestaciones de disculpas y de pesar.

Tomado y traducido de: PC Hébert, AV Levin, G. Robertson. A. Bioethics for
clinicians: 23. Disclosure of medical error. CMAJ 2001; 164: 509-513.

Ximena Paez

Laboratorio de Fisiologia de la Conducta
Facultad de Medicina

Universidad de los Andes

01/2007.



EL ERROR EN LA PRACTICA MEDICA

CAUSAS DE DEMANDA POR MALA PRACTICA

Error diagnostico

Paciente equivocado o parte del cuerpo equivocada

Errores de medicacion

Desempeiio inadecuado

Falla en comunicar o instruir al paciente

Hacer algo cuando no esta indicado o esta contraindicado
Retardo en hacer algo

No haber hecho algo

Dejar un cuerpo extrafio quirurgico en el paciente después del
procedimiento

Falla en supervisar o seguir el caso

Falla en reconocer una complicacion del tratamiento
Resucitacion no efectuada o realizada inadecuadamente
Falla o retardo en hospitalizar

Falla o retardo en referir o consultar

Supervision inadecuada al residente u otro personal de salud
Falla en responder apropiadamente

Procedimiento o cirugia contraindicados

Tomado de: Qual Saf Health Care 2004 13: 121-126.

Ximena Paez

Laboratorio de Fisiologia de la Conducta
Facultad de Medicina

Universidad de los Andes

01/2007.
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SOBRE LA BUENA PRACTICA MEDICA

52 PRECEPTOS QUE ESTUDIANTES Y MEDICOS DEBERIAN
CONSIDERAR DE RUTINA'.

RESUMEN

Ser médico es gratificante pero es también un reto dentro de un complejo sistema de salud,
Como médicos, estamos tratando continuamente de dar una atencién mas efectiva y de alta
calidad a nuestros pacientes. Teniendo en mente la idea de mejorar, se ha generado una lista
de preceptos que sirvan de herramienta para recordarnos a todos en la medicina clinica las
caracteristicas, conductas y actitudes ejemplares que se esperan sean la norma en esta
profesion. La lista esta organizada en cuatro categorias: promocion de las relaciones con los
pacientes, principios del clinico eficiente, crecimiento y mejoramiento personal, valores
que sirvan de guia en la carrera de medicina. La lista se prevé como un instrumento que
puede ser Util para los aprendices y para los médicos pues promueve la reflexion sobre la
forma de desempefarse siempre a un alto nivel mientras al mismo tiempo se disfruta
plenamente de la practica médica. La lista de preceptos puede también ser Gtil para
educadores médicos que deseen moldear exitosamente a los futuros médicos.

Lista de los 52 preceptos que estudiantes y médicos
deberian consideran de rutina.

Promocion de las relaciones con los pacientes
1. Salude a los pacientes por sus nombres, identifiquese ante ellos con su nombre e
indique su rol en la atencién del paciente
Sonria
Siéntese cuando se hable con los pacientes
Escuche
Preste completa atencion cuando interactda con los pacientes y evite interrupciones
innecesarias.
Aprenda quienes son sus pacientes y considere el compartir algo suyo con ellos.
Muestre el méaximo respeto por todos los pacientes
Sea humano, compasivo y preocupado
Aunque sea dificil pensar positivamente sobre un paciente, siempre hable de ellos
de modo positivo; esto influira positivamente en su pensamiento.
10. Si Ud. siente emociones negativas hacia un paciente, trate de entender por qué Ud.
se siente de ese modo.

abkrown

©ooNo

Principios del médico eficiente
11. La historia y el examen fisico no son como una biopsia fijada en formalina, sino que
son entidades dindmicas que deberian ser revisadas frecuentemente



12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.
24.
25.
26.
217.
28.
29.
30.
31.
32.

33.
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La historia del paciente no deberia ser “aspirada” sino construida a propdésito con
una comunicacion habil y eficiente

Sea curioso, busque descubrir exactamente como y por qué ocurrieron los eventos y
no acepte diagnosticos y conclusiones hechas por otros

Reconozca en el paciente a un maestro

Elabore un diagnostico diferencial que sea tan amplio como la historia y el examen
fisico dicten

Después de formarse una hipétesis diagnostica, enféquese en los signos o sintomas
que son atipicos o incompatibles con el diagnéstico, estos deben explicarse y no
ignorarse

Siempre piense en enfermedades catastroficas tratables y exclyalas

Esfuércese continuamente para mejorar su habilidad diagndstica por comprometerse
mentalmente con una respuesta o conclusién especifica antes de probarla
definitivamente

Observe caminar a los pacientes, éste es un componente critico del examen fisico,
particularmente si el nivel de funcion esta comprometido

Mire el sacro y los talones de cualquier paciente en cama

Piense y planifique la mejor forma de informar antes de dar noticias importantes a
los paciente sobre su salud

Explique conceptos médicos en lenguaje simple, evite usar jerga médica y asegurese
de que el paciente le entiende

Explique al paciente lo que él necesita saber para tomar una decision

Haga un esfuerzo por convertirse en un sanador

Pida ayuda cuando esté atascado o pierda la atencion de un paciente

Revise la lista de drogas de su paciente y pida justificacion explicita para cada
medicina

Recuerde que el paciente enfermo no esta en su mejor estado de animo

No discuta sobre pacientes en lugares publicos (Por Ej. ascensores)

Aprecie a todos los miembros del equipo de salud

Trate de ser organizado, preparese y termine su trabajo tan eficientemente como le
sea posible

Es mas provechoso enfocar la lectura para responder a preguntas clinicas
especificas que hojear un tema actual en una revista médica

Sepa que mucha préactica, lectura y afios de duro trabajo son los requisitos esenciales
para convertirse en un excelente médico

Cuando Ud. ha cometido un error en la atencion del paciente, siga los siguientes
pasos; (a) admitalo, (b) informe al paciente, (c) si es posible inicie una reparacion,
(d) instituya un mecanismo por el cual Ud. no repetira el error, (e) intente establecer
un mecanismo por el cual otros en el sistema no puedan cometer ese error, (f)
perddnese a Ud. mismo

Crecimiento y mejoramiento personal
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34. Esfuércese por lograr un conocimiento personal y comprension de sus creencias,
valores y actitudes

35. Reconozca y agradezca las experiencias fuertes

36. Busque y adopte relaciones Utiles

37. Haga tiempo para la reflexion

38. Observe cuidadosamente a otros medicos y aprenda de ellos en su rol modelo

39. Sea creativo e innovador

40. Trate de mirarse en un espejo fiel

Valores que sirven de guia en la carrera de medicina
41. Evite ser cinico
42. Comprenda que la medicina es algo de confianza publica
43. Sea humilde
44, Sea ético en todo su trabajo en relacion con su profesion
45. Aspire a convertirse en un gran maestro
46. Luche por lo que Ud. cree
47. Busque un cémodo balance entre su vida personal y profesional
48. Trate siempre de hacer lo mejor
49. Busque continuamente el significado de su trabajo en la medicina
50. Celebre los exitos, esto puede ayudarle a evitar el agotamiento
51. Esté agradecido y feliz de estar en la medicina

(1) Wright SM, Hellman DR, Ziegelstein RC

52 precepts that medical trainees and physicians should consider regularly
Am J Med 2005 118: 435-8

Ximena Paez

Laboratorio de Fisiologia de la Conducta
Facultad de Medicina

Universidad de los Andes

01/2007.
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SOBRE LA BUENA PRACTICA MEDICA

PECADOS Y VIRTUDES DE LOS MEDICOS®Y

LOS ONCE PECADOS DE LOS MEDICOS:

1.

2.

10.

11.

OSCURIDAD, uso de lenguaje rebuscado y complejo en las publicaciones médicas.

CRUELDAD, considerada en dos subgrupos: la mental al ignorar los sentimientos, la
angustia y la preocupacién del enfermo, y fisica al realizar maniobras con brusquedad
y/o rudeza.

MALA EDUCACION, o la falta de “buenas maneras” para dirigirse a los pacientes,
para escucharlos con atencion o simpatia, para darles la confianza y el apoyo moral
que su condicion anormal requiere.

SUPERESPECIALIZACION, con la consiguiente pérdida de la percepcion del
enfermo como un ser humano completo que se transforma en un caso renal o
hepatico.

AMOR A LO RARO, el médico, generalmente el joven residente, en un caso de
fiebre de diagnostico dificil, piensa primero en glucagoma que en tuberculosis o
paludismo.

ESTUPIDEZ COMUN, que es exactamente lo opuesta al sentido comun.

PEREZA, que puede ser fisica o mental y que se manifiesta por la omision de ciertos
examenes.

AFAN DE LUCRO, que se explica por si mismo.
DESORIENTACION, en donde el médico se afana por aprender hasta los mas
minimos detalles de la estructura de ADN, cuando ain no es capaz de percibir una

esplenomegalia .

DISCRIMINACION, en que el médico da un trato mas amable y humano al paciente
que ve en su consulta particular que al enfermo que atiende en un servicio asistencial.

BARBARISMO en el lenguaje, especialmente anglicismos que reflejan ignorancia de
la riqueza del idioma castellano.

Estos esfuerzos pioneros de Asher y Sanchez Medal, dice Pérez Tamayo (1), podrian servir
como un punto de partida para elaborar un codigo ético médico, siempre y cuando cada
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uno de los 11 pecados se convirtiera en lo opuesto, en las 11 virtudes que sefiala en la
siguiente tabla.

PECADOS Y VIRTUDES DE LOS MEDICOS

Los 11 Pecados Las 11 Virtudes

1. Oscuridad 1. Claridad

2. Crueldad 2. Caridad

3. Mala educacion 3. Buena educacion
4. Superespecializacion 4. Subespecializacion
5. Amor a lo raro 5. Amor a lo comun
6. Estupidez comun 6. Sentido comun

7. Pereza 7. Diligencia

8. Afan de lucro 8. Voto de pobreza

9. Desorientacion 9. Orientacion
10.Discriminacion 10. Equidad

11. Barbarismo en el lenguaje 11. Uso correcto del lenguaje

Segun Pérez Tamayo en esta lista de pecados estan algunas de las causas frecuentes de
queja, resentimiento y hasta demanda de los pacientes en contra de sus médicos o de las
instituciones donde los atendieron, y en la lista de virtudes estan varias de las razones por
las que los pacientes estan muy agradecidos a sus médicos y hospitales y los recomiendan
con vehemencia. Dice que estas conductas no son exclusivas de la medicina, pueden ser
aplicables a otras profesiones. Esas virtudes dice podrian llamarse virtudes de la humanidad
que si fueran practicadas, la vida en el planeta seria mejor. En cuanto al médico, si las sigue
con sus pacientes, indudablemente la relacion médico paciente seria mucho mejor. El autor

considera que son mas bien reglas de etiqueta médica o ética general.

(1) Tomado de Ruy Pérez Tamayo en “Etica Médica Laica” Fondo de Cultura Econdmica, México, 2002, pp
96-98. Los primeros 7 pecados son de R. Asher en The seven sins of medicine, The Lancet 11:358-360,
1949; y los otros 4 son afiadidos en 1960 por Luis Sdnchez Medal comunicacidn personal a Pérez Tamayo.

XP/2007
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CELEBRACION

DIA MUNDIAL DE LA ETICA MEDICA
18 DE SEPTIEMBRE DE 2006

Codigos de Etica
para profesores y estudiantes
Recopilacién y adaptacion

Ximena Paez

FACULTAD DE MEDICINA
UNIVERSIDAD DE LOS ANDES
Mérida, Venezuela
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DIA DE LA ETICA MEDICA 2006

CODIGO DE ETICA

EL MEDICO

Se dedicara a dar atencibn médica competente, con compasiéon y respeto por
la dignidad y derechos humanos sin discriminaciéon de ninguna naturaleza.

Mantendra los principios del profesionalismo, serd honesto en todas sus
interacciones profesionales, y estara dispuesto a reportar a los médicos con
debilidades en caracter o competencia, o que incurran en fraude, ante las
instancias apropiadas.

Respetara la ley y también reconocera su responsabilidad de promover
cambios en todo aquello que vaya en contra del beneficio del paciente.

Respetara los derechos de los pacientes, colegas, y otros profesionales de la
salud, y salvaguardara las confidencias y privacidad del paciente dentro de los
limites legales.

Estudiara continuamente, aplicard y avanzara en el conocimiento cientifico,
mantendrd un compromiso con la educacion médica, dara informacion relevante
a sus pacientes, colegas, y al publico, consultara y usara los talentos de otros
profesionales de la salud cuando sea necesario.

Debera al proveer de cuidado apropiado al paciente, ser libre de escoger a
quien servir, con quien asociarse y el ambiente en el cual dar atencién médica,
excepto en emergencias.

Reconocera su responsabilidad de participar en actividades que contribuyan al
mejoramiento de la comunidad y al mejoramiento de la salud publica.

Considerara como lo mas importante la responsabilidad que tiene con el
paciente mientras lo atienda.

Apoyara el derecho de todas las personas a tener acceso a la atencion médica.

e

Adaptado de: http://www.ama-assn.org/ama/pub/category/2512.html XP/2006.
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DIA DE LA ETICA MEDICA 2006

CODIGO DE ETICA

EL PROFESOR UNIVERSITARIO

Reconocera sus responsabilidades, con una profunda conviccién del valor y dignidad
del avance del conocimiento. Su principal responsabilidad sera buscar y establecer la
verdad. Para este fin, pondra su mayor empefio en tener autodisciplina y juicio criticos y
demostrar honestidad intelectual para usar, extender y transmitir el conocimiento.
Aunque pueda tener otros intereses, estos nunca deben dafar o comprometer
seriamente su libertar en la busqueda de la verdad.

Como maestro, estimulara en sus estudiantes el aprendizaje. Mantendra los mas altos
principios éticos en la ensefianza de sus materias. Demostrara respeto por sus
estudiantes como individuos y se ajustara a su rol de guia intelectual y consejero. Se
esforzara en desarrollar una conducta académica honesta y en asegurar que sus
evaluaciones reflejen el verdadero mérito del estudiante. Respetara la naturaleza
confidencial de la relacibn entre profesor y estudiante. Evitara cualquier explotacion,
acoso, o trato discriminatorio al estudiante. Reconocera el aporte académico de los
estudiantes y protegera su libertad académica.

Como colega, no discriminara o acosara a otros profesores. Respetara y defendera el
pensamiento libre de sus colegas. En el intercambio de criticas e ideas, mostrara el
debido respeto por las opiniones de otros. Reconocera la obligacion y el esfuerzo
académico de ser objetivo en el juicio profesional de sus pares. Aceptara su cuota de
responsabilidad en el gobierno de la institucion educativa.

Como miembro de una institucién académica, buscara por encima de todo ser un
maestro y letrado eficiente. Ademas de cumplir las normas de la institucién, mantendra
su derecho a criticar y a revisar. Dara consideraciéon a sus responsabilidades principales
dentro de la institucién al determinar la cantidad y caracter del trabajo hecho fuera de la
misma. Reconocera el efecto que cause el interrumpir o cesar sus servicios sobre la
institucién y por tanto, notificard de sus intenciones con la necesaria antelacion.

Como miembro de su comunidad, tendra los mismos derechos y obligaciones que
otros ciudadanos. Considerara estas obligaciones a la luz de sus responsabilidades con
sus materias, con sus estudiantes, con su profesion y con su institucion. Evitar4, cuando
hable o actiue en privado, dar la impresion de hacerlo en nombre de su universidad.
Promovera el libre pensamiento y la comprension publica de la libertad académica como
ciudadano con una profesion que requiere de libertad para su integro ejercicio.

e

Adaptado de: http://www.aaup.org/statements/Redbook/Rbethics.htm XP/2006.
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DIA DE LA ETICA MEDICA 2006

CODIGO DE ETICA

EL ESTUDIANTE

Se dedicara a aprender el arte y la ciencia de la medicina, y a perseverar en estos
estudios con compasioén y respeto por la dignidad humana.

Estudiara su carrera con la maxima integridad académica, tratara con honestidad a los
pacientes y miembros del equipo de salud, y buscard promover estas virtudes en sus
compafieros.

Respetara las directrices de sus superiores y reconocera su responsabilidad para
promover cambios en todo aquello que vaya en contra del beneficio del paciente.

Respetara los derechos de los pacientes, de sus compafieros estudiantes y de los
miembros del equipo de salud, y salvaguardara las confidencias de los pacientes dentro
de los limites legales.

No aceptara la responsabilidad del cuidado del paciente ni permitira ser identificado de
un modo que vaya mas alld de su nivel de entrenamiento o competencia; pedira
supervision cuando sea apropiado, asistencia cuando sea necesaria y no permitira que
pacientes o familiares de los pacientes crean que es algo mas que un estudiante.

Reconocera la importancia de su participacion en actividades que vayan en beneficio de
la comunidad, causen un efecto favorable sobre sus compafieros y miembros del
equipo de salud y que contribuyan al refinamiento y mejoramiento continuos de la
practica médica.

Reconocera la importancia de los factores sociales, econémicos y psicolégicos que
impactan en la salud.

Servira a los pacientes con la mejor de sus habilidades sin considerar enfermedad,
raza, sexo, hacionalidad, orientacién sexual, incapacidad fisica o mental, nivel
socioecondmico, religién o creencias politicas.

No permitira que la competencia con sus colegas afecte adversamente el cuidado del
paciente.

Preservara su propia salud y bienestar; promovera el bienestar de sus colegas,
incluyendo la blisqueda de ayuda profesional para colegas con debilidades y aceptara tal
ayuda si él mismo es el que tiene problemas.

e

Adaptado de: http://www.amsa.org/bio/medethics.cfm XP/2006.




1v.

VI.

VIL.

25

DIA DE LA ETICA MEDICA 2006

CODIGO DE ETICA

EL RESIDENTE

Reconocera su obligacion fundamental como médico de colocar el bienestar del
paciente por encima de todo; sus objetivos primordiales seran siempre la calidad de
la atencion y la seguridad del paciente.

Hara el maximo esfuerzo para adquirir conocimientos, habilidades clinicas, actitudes y
conductas requeridos para cumplir todos los objetivos de su programa y alcanzar las
competencias necesarias para la disciplina escogida.

Acogera los valores profesionales de honestidad, compasion, integridad y confiabilidad.

Se adherira a los mas altos principios de la profesién médica y se comportara segun
éstos en todas sus acciones. Demostrara respeto por los pacientes y miembros del
equipo de salud sin considerar sexo, raza, nacionalidad, religién, nivel econdmico,
incapacidad u orientacién sexual.

Aprenderd como médico en entrenamiento lo méaximo del cuidado directo de los
pacientes y de la guia de los profesores y otros miembros del equipo de salud.

Aceptara la obligacion de confiar en la ayuda directa de los profesores o residentes
experimentados siempre que confronte situaciones de alto riesgo o decisiones clinicas
que excedan su capacidad o habilidad para manejarse solo.

Aceptara la critica constructiva y justa de los profesores y de todos los que observaren
su desempefio. Reconocera que las evaluaciones objetivas son guias indispensables para
mejorar sus destrezas como meédico.

VIIl. Aportara también la critica constructiva y justa sobre el trabajo de sus comparfieros

residentes, de estudiantes y de los profesores. Reconocera como médico la obligacién de
por vida de participar en evaluacién de sus pares y en el mejoramiento de la calidad de
la practica profesional.

Reconocera el rapido cambio en el conocimiento médico y la consecuente necesidad de
prepararse para mantener su experticia y competencia a lo largo de su vida profesional.

Ayudara a estudiantes de medicina y comparieros residentes a cumplir con sus deberes
al servir como su maestro y modelo a imitar, cumpliendo asi con su obligacion de

profesional.
e

Adaptado de: www.aamc.org/residentscompact  XP/2006.
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DIA DE LA ETICA MEDICA 2006

CODIGO DE ETICA

EL PROFESOR DE LOS RESIDENTES

Mantendrda la més alta calidad de atencidn, respetard las necesidades y expectativas de
los pacientes, y aceptara los aportes del equipo de salud, especialmente por su
condicion de ser un modelo a imitar.

Hara el maximo esfuerzo para que el programa educativo de los residentes sea de la
mas alta calidad, incluyendo su propia contribucién como profesor.

Estimulara la excelencia académica, el profesionalismo ejemplar, la sensibilidad cultural
y el aprendizaje durante toda la vida, para cumplir con su responsabilidad de fomentar
el desarrollo intelectual y personal de los residentes.

Demostrara respeto a todos los estudiantes como individuos sin considerar diferencias
de sexo, raza, nacionalidad, religion, incapacidad u orientaciéon sexual y desarrollara una
cultura de tolerancia entre todo el personal.

Hara todo lo posible por asegurar que los residentes tengan oportunidades para
participar en las actividades de atencion del paciente con la variedad y frecuencia
suficientes para ejercitar las competencias requeridas en la disciplina escogida.

Dara a los estudiantes oportunidades para que desempefien gradual y progresivamente
responsabilidad en el cuidado de los pacientes, de modo que aprendan su especialidad y
sepan cuando pedir ayuda a sus colegas. Hara todo lo posible para que los residentes se
conviertan en miembros eficientes del equipo de salud.

Se asegurarda de que los residentes reciban supervisién apropiada en todo lo que hagan
durante su entrenamiento para cumplir con la responsabilidad esencial que tiene con sus
pacientes.

Evaluaréa regularmente cada desempefio del residente, dard opiniéon apropiada verbal y
escrita y avalara los trabajos requeridos para cumplir los objetivos educativos.

Procurarda que los estudiantes tengan oportunidad de participar en otras actividades
educativas (conferencias, seminarios etc.) y tengan tiempo suficiente para adquirir
conocimientos, habilidades, actitudes y conductas indispensables para la practica
profesional.

Educara y apoyara a los residentes cuando estos actuen como profesores de los
estudiantes de medicina y de otros residentes.

e

Adaptado de: www.aamc.org/residentscompact XP/2006.
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SOBRE DEBERES Y DERECHOS

DECLARACION DE GINEBRA

En el momento de ser admitido como miembro de la profesion médica prometo
solemnemente,

CONSAGRAR mi vida al servicio de la humanidad,
OTORGAR a mis maestros el respeto y gratitud que merecen,
EJERCER mi profesién a conciencia y dignamente,

VELAR ante todo por la salud de mi paciente,

GUARDAR Y RESPETAR los secretos a mi confiados, incluso después del
fallecimiento del paciente,

MANTENER inc6lume, por todos los medios a mi alcance, el honor y las nobles
tradiciones de la profesién médica,

CONSIDERAR como hermanos y hermanas a mis colegas,

NO PERMITIR que consideraciones de afiliacion politica, clase social, credo,
edad, enfermedad o incapacidad, nacionalidad, origen étnico, raza, sexo o
tendencia sexual se interpongan entre mis deberes y mi paciente,

VELAR por la vida humana desde su comienzo con el méaximo respeto, incluso
bajo amenaza, y no emplear mis conocimientos médicos para contravenir las leyes
humanas,

Hago estas promesas solemne y libremente, con mi palabra de honor.

Adoptada por la 22 Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial Ginebra, Suiza, septiembre 1948 y
enmendada por Gltima vez en la 462 Asamblea General de la AMM Estocolmo, Suecia, septiembre 1994.
y Ultima revisién de su redaccién por la 1732 Sesion del Consejo, Divonne-les-Bains, Francia, mayo 2006.

Adaptado de: http://www.wma.net/s/policy/c8.htm

Ximena Paez
Facultad de Medicina
Universidad de los Andes

01/2007.
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SOBRE DEBERES Y DERECHOS

CODIGO INTERNACIONAL DE ETICA MEDICA

DEBERES DE LOS MEDICOS EN GENERAL
e Mantener siempre el més alto nivel de conducta profesional.

e No permitir que motivos econdmicos influyan en el ejercicio libre e independiente
del juicio profesional de sus pacientes.

e Dedicarse a proporcionar un servicio médico competente, con plena independencia
técnica y moral, con respeto y compasion por la dignidad humana, en todas las formas
de practica médica.

e Tratar con honestidad a pacientes y colegas, y esforzarse por denunciar a los
médicos débiles de caracter o deficientes en competencia profesional, o a los que
incurran en fraude o engafio.

Se considera conducta no ética lo siguiente:

* la publicidad hecha por el médico, a menos que esté autorizada por la leyes del
pais y el Codigo de Etica Médica de la asociacién médica nacional.

* el pago o recibo de cualquier honorario u otro emolumento con el sélo propdsito
de obtener un paciente, recetar, o enviar a un paciente a un establecimiento.

e Respetar los derechos del paciente, de los colegas y de otros profesionales de la
salud, y salvaguardar las confidencias de los pacientes.

e Actuar solo en beneficio del paciente cuando preste atencion médica que pueda
debilitar la condicién mental y fisica del paciente.

e Obrar con suma cautela al divulgar descubrimientos o nuevas técnicas, o
tratamientos a través de canales no profesionales.

e Certificar solo lo que él ha verificado personalmente.
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DEBERES DE LOS MEDICOS HACIA LOS ENFERMOS
e Recordar siempre la obligacion de preservar la vida humana.

e Dar asus pacientes todos los recursos de su ciencia y toda su lealtad. Cuando un
examen o tratamiento sobrepase su capacidad, el médico debe Ilamar a otro médico
calificado en la materia.

e Guardar secreto absoluto de todo lo que se le haya confiado, incluso después de la
muerte del paciente.

e Prestar atencion de urgencia como deber humanitario, a menos de que este seguro
que otros médicos pueden y quieren prestar dicha atencion.

DEBERES DE LOS MEDICOS ENTRE Sl
e Comportarse hacia sus colegas como €l desearia que ellos se comportasen con él.
e No atraer los pacientes de sus colegas.

e Observar los principios de la "Declaracion de Ginebra", aprobada por la Asociacion
Médica Mundial.

Adoptado por la 32 Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial Londres, Inglaterra, octubre 1949,
Gltima enmienda la 35 Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia, octubre 1983.

Adaptado de: http://www.wma.net/s/policy/c8.htm

Ximena Paez

Laboratorio de Fisiologia de la Conducta
Facultad de Medicina

Universidad de los Andes

01/2007.
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SOBRE DEBERES Y DERECHOS

DECLARACION DE HELSINKI
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos

Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y
enmendada por la

292 Asamblea Médica Mundial Tokio, Japon, Octubre 1975

352 Asamblea Meédica Mundial Venecia, Italia, Octubre 1983

412 Asamblea Médica Mundial Hong Kong, Septiembre 1989

48?2 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, Octubre 1996

y la 522 Asamblea General Edimburgo, Escocia, Octubre 2000

Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington 2002

Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio
2004.

A. INTRODUCCION

1.  La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una
propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras
personas que realizan investigacion médica en seres humanos. La investigacion
médica en seres humanos incluye la investigacion del material humano o de
informacion identificables.

2. El deber del médico es promover y velar por la salud de las personas. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese
deber.

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con
la férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Codigo
Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe actuar solamente en el
interés del paciente al proporcionar atencion médica que pueda tener el efecto de
debilitar la condicion mental y fisica del paciente".

4.  El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual, en Gltimo término,
tiene que recurrir muchas veces a la experimentacién en seres humanos.

5.  Eninvestigacién médica en seres humanos, la preocupacion por el bienestar de los
seres humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses de la ciencia y de la
sociedad.
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El propésito principal de la investigacién medica en seres humanos es mejorar los
procedimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos, y también comprender la
etiologia y patogenia de las enfermedades. Incluso, los mejores métodos preventivos,
diagnosticos y terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba continuamente a
través de la investigacion para que sean eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.

En la practica de la medicina y de la investigacion medica del presente, la mayoria de
los procedimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos implican algunos riesgos
y COStos.

La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover el
respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales. Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son vulnerables y
necesitan proteccion especial. Se deben reconocer las necesidades particulares de los
que tienen desventajas econdmicas y médicas. También se debe prestar atencion
especial a los que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, a los
que pueden otorgar el consentimiento bajo presion, a los que no se beneficiaran
personalmente con la investigacion y a los que tienen la investigacion combinada con
la atencion médica.

Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y juridicos para la
investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que los requisitos
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico
disminuya o elimine cualquiera medida de proteccidn para los seres humanos
establecida en esta Declaracion.

PRINCIPIOS BASICOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
intimidad y la dignidad del ser humano.

La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento de
la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, asi como en
experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno.

Al investigar, hay que prestar atencion adecuada a los factores que puedan perjudicar
el medio ambiente. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en
los experimentos.

El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres humanos debe
formularse claramente en un protocolo experimental. Este debe enviarse, para
consideracion, comentario, consejo, y cuando sea oportuno, aprobacion, a un comité
de evaluacion ética especialmente designado, que debe ser independiente del
investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. Se
sobreentiende que ese comité independiente debe actuar en conformidad con las leyes
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y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion experimental. El
comite tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
obligacién de proporcionar informacién del control al comité, en especial sobre todo
incidente adverso grave. El investigador también debe presentar al comité, para que la
revise, la informacion sobre financiamiento, patrocinadores, afiliaciones
institucionales, otros posibles conflictos de interés e incentivos para las personas del
estudio.

El protocolo de la investigacion debe hacer referencia siempre a las consideraciones
éticas que fueran del caso, y debe indicar que se han observado los principios
enunciados en esta Declaracion.

La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por personas
cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico clinicamente
competente. La responsabilidad de los seres humanos debe recaer siempre en una
persona con capacitacion meédica, y nunca en los participantes en la investigacion,
aungue hayan otorgado su consentimiento.

Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con los beneficios previsibles para el
individuo o para otros. Esto no impide la participacion de voluntarios sanos en la
investigacion médica. El disefio de todos los estudios debe estar disponible para el
publico.

Los meédicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes han sido
adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.
Deben suspender el experimento en marcha si observan que los riesgos que implican
son mas importantes que los beneficios esperados o si existen pruebas concluyentes
de resultados positivos o beneficiosos.

La investigacion médica en seres humanos solo debe realizarse cuando la importancia
de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para el individuo. Esto es
especialmente importante cuando los seres humanos son voluntarios sanos.

La investigacion médica sélo se justifica si existen posibilidades razonables de que la
poblacidn, sobre la que la investigacion se realiza, podré beneficiarse de sus
resultados.

Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser
participantes voluntarios e informados.

Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a proteger
su integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad
de los individuos, la confidencialidad de la informacién del paciente y para reducir al
minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y su
personalidad.
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En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir
informacion adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento,
posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador,
beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento.
La persona debe ser informada del derecho de participar o no en la investigacion y de
retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Después
de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el médico debe
obtener entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y
voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede obtener por escrito, el
proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente.

Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el médico
debe poner especial cuidado cuando el individuo estéa vinculado con él por una
relacion de dependencia o si consiente bajo presion. En un caso asi, el consentimiento
informado debe ser obtenido por un médico bien informado que no participe en la
investigacion y que nada tenga que ver con aquella relacion.

Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica 0 mentalmente de otorgar
consentimiento, o menor de edad, el investigador debe obtener el consentimiento
informado del representante legal y de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no
deben ser incluidos en la investigacion a menos que ésta sea necesaria para promover
la salud de la poblacién representada y esta investigacion no pueda realizarse en
personas legalmente capaces.

Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de un menor de
edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacion, el
investigador debe obtenerlo, ademas del consentimiento del representante legal.

La investigacion en individuos de los que no se puede obtener consentimiento,
incluso por representante o con anterioridad, se debe realizar sélo si la condicion
fisica/mental que impide obtener el consentimiento informado es una caracteristica
necesaria de la poblacion investigada. Las razones especificas por las que se utilizan
participantes en la investigacion que no pueden otorgar su consentimiento informado
deben ser estipuladas en el protocolo experimental que se presenta para consideracion
y aprobacion del comite de evaluacion. El protocolo debe establecer que el
consentimiento para mantenerse en la investigacion debe obtenerse a la brevedad
posible del individuo o de un representante legal.

Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los
resultados de su investigacion, el investigador estd obligado a mantener la exactitud
de los datos y resultados. Se deben publicar tanto los resultados negativos como los
positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del publico. En la publicacion
se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y cualquier
posible conflicto de intereses. Los informes sobre investigaciones que no se cifian a
los principios descritos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su
publicacion.
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PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION MEDICA SE
COMBINA CON LA ATENCION MEDICA

El médico puede combinar la investigacién medica con la atencién médica, sélo en la
medida en que tal investigacion acredite un justificado valor potencial preventivo,
diagnostico o terapéutico. Cuando la investigacion médica se combina con la atencion
médica, las normas adicionales se aplican para proteger a los pacientes que participan
en la investigacion.

Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben
ser evaluados mediante su comparacion con los mejores métodos preventivos,
diagndsticos y terapéuticos existentes. Ello no excluye que pueda usarse un placebo, o
ningln tratamiento, en estudios para los que no hay procedimientos preventivos,
diagndsticos o terapéuticos probados.

A fin de aclarar mas la posicién de la AMM sobre el uso de ensayos controlados con
placebo, la AMM publico en octubre de 2001 una nota de clarificacion del parrafo 29
disponible en esta pagina

Al final de la investigacion, todos los pacientes que participan en el estudio deben
tener la certeza de que contaran con los mejores métodos preventivos, diagnésticos y
terapéuticos probados y existentes, identificados por el estudio. (Nota)

El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencidn que tienen
relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una
investigacion nunca debe perturbar la relacion médico-paciente.

Cuando en la atencion de un enfermo los métodos preventivos, diagnosticos o
terapéuticos probados han resultado ineficaces o no existen, el médico, con el
consentimiento informado del paciente, puede permitirse usar procedimientos
preventivos, diagndsticos y terapéuticos nuevos o no comprobados, si, a su juicio, ello
da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento.
Siempre que sea posible, tales medidas deben ser investigadas a fin de evaluar su
seguridad y eficacia. En todos los casos, esa informacion nueva debe ser registrada y,
cuando sea oportuno, publicada. Se deben seguir todas las otras normas pertinentes de
esta Declaracion.

Nota de Clarificacion del Parrafo 29 de la Declaracion de Helsinki

La AMM reafirma que se debe tener muchisimo cuidado al utilizar ensayos con placebo y,
en general, esta metodologia sélo se debe emplear si no se cuenta con una terapia probada y
existente. Sin embargo, los ensayos con placebo son aceptables éticamente en ciertos casos,
incluso si se dispone de una terapia probada y si se cumplen las siguientes condiciones:

- Cuando por razones metodoldgicas, cientificas y apremiantes, su uso es necesario para
determinar la eficacia y la seguridad de un método preventivo, diagndstico o terapéutico o

- Cuando se prueba un método preventivo, diagndstico o terapéutico para una enfermedad
de menos importancia que no implique un riesgo adicional, efectos adversos graves o dafio
irreversible para los pacientes que reciben el placebo.
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Se deben seguir todas las otras disposiciones de la Declaracidn de Helsinki, en especial la
necesidad de una revision cientifica y ética apropiada.

Volver al parrafo 29

Nota de Clarificacion del Parrafo 30 de la Declaracién de Helsinki

Por la presente, la AMM reafirma su posicion de que es necesario durante el proceso de
planificacion del estudio identificar el acceso después del ensayo de los participantes en el
estudio a procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos que han resultado
beneficiosos en el estudio o el acceso a otra atencidn apropiada. Los arreglos para el acceso
después del ensayo u otra atencion deben ser descritos en el protocolo del estudio, de
manera que el comité de revision ética pueda considerar dichos arreglos durante su
revision.

Volver al parrafo 30

La Declaracion de Helsinki (Doc. 17.C) es un documento oficial de la Asociacion Médica
Mundial, organismo representante mundial de los médicos. Fue adoptada por primera vez
en 1964 (Helsinki, Finlandia) y revisada en 1975 (Tokio, Japon), 1983 (Venecia, Italia),
1989 (Hong Kong), 1996 (Somerset West, Sudafrica) y 2000 (Edimburgo, Escocia). Nota
de Clarificacion del parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington 2002. Nota de Clarificacion del parrafo 30, agregada por la Asamblea General
de la AMM, Tokio 2004.
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