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Resumen:
En el siglo XXI con la revolucion
cientifico-técnica, nos encontramos

ante una situacion muy compleja que
es importante resolver de manera inter-
disciplinaria para promover el uso racio-
nal del laboratorio. Por otra parte, la
Organizacién Panamericana de la Salud,
en estrecha colaboracién con otras
organizaciones, establecid una serie de
recomendaciones que incluian un com-
ponente de ética para los laboratorios
de salud: El Cédigo de Etica expresa la
politica de la organizacion, vinculando
las necesidades de los pacientes con las
metas del laboratorio y estableciendo
sus condiciones éticas y morales; asi
mismo representa un compromiso con
los valores de la organizacién y marca
un punto de referencia para el com-
portamiento de sus miembros.
Revisamos aspectos relacionados con el
consentimiento informado, uno de los
conceptos centrales de la ética médica
actual que tiene caracteristicas especia-
les en los medios de diagndstico.
Palabras clave: Etica médica; Consen-
timiento informado

Abstract

In the XXI century with the scientific-
technique revolution, we met a very
complex situation that is important to
solve in an interdisciplinary way to
promote the rational use of the
laboratory. On the other hand, the Pan-
american Health Organization in a close
relation which other organizations
established a series of the reco-
mmendations which included an ethic
component for health laboratories: The
Code of Ethic that expresses the policy
of organization binding the patients”
necessities with the goals of the
laboratory and establishing its ethic and
moral conditions; in this way it
represents a commitment with de
values of organization and marks a
point of view for the behavior of its
members. Some aspects related with de
informed consent were reviewed, one of
the central concepts of medical ethic
which has special characteristic in the
diagnosis means.

Key words: Medical ethic; Informed
consent
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La Etica, sus principios

Desde Hipdcrates, la ética de la practica
médica se basa en seis principios:
preservar la vida, aliviar el sufrimiento,
no hacer dafio, decir la verdad al
paciente, respetar la autonomia vy
tratarlos con justicia. Estos principios
pueden reducirse a tres: beneficencia,
autonomia y justicia.’

La ética es el conjunto de principios,
normas y cualidades morales que guian
y regulan la conducta del individuo o
grupo profesional ante la sociedad.

La ética médica conceptualizada como
una manifestacion de la ética general
vinculada con los valores morales se
refiere especificamente a los principios
y normas que rigen la conducta de los
profesionales de la salud, donde el
cuidado de la vida siempre ha sido el
valor de mayor jerarquia y la expresion
mas cabal de beneficencia.?

Laboratorio Clinico es una especialidad
médica basica perteneciente al grupo
de las que reciben la denominacién de
"medios de diagndstico" y como todas
las especialidades incluidas en esta
clasificacidon, resulta absolutamente in-
dispensable en la actividad médica. Los
laboratorios clinicos desempefian un pa-
pel muy importante para la medicina
asistencia con relacion al diagnédstico,
tratamiento y seguimiento de multiples
enfermedades.

Fases del trabajo del laboratorio
clinico

Fase pre-analitica: Es la mas impor-
tante. Abarca el periodo comprendido
desde que el médico de asistencia, llena
la solicitud de analisis hasta que la
muestra llega al puesto de trabajo.

Fase analitica: Incluye toda la etapa del
procesamiento analitico, asi como las

medidas de aseguramiento de la calidad
que se toma en la misma.
Post-analitica: Se inicia cuando se infor-
man los resultados obtenidos en la fase
anterior, su interpretacion y la garantia
del secreto profesional.

La revolucion cientifico-técnica y su
impacto en el laboratorio clinico

El citado profesor Engel, en 1976, unos
diez afos después del comienzo de la
revolucion cientifico-técnica en la medi-
cina, al analizar su impacto en los
médicos, dijo:

.."Antes de la revolucion cientifico-
técnica, parte de la excitacion intelec-
tual del razonamiento en los médicos
venia de considerarse capaces de
anticipar con éxito lo que darian los
analisis de laboratorio que indicaban en
sus enfermos, en los cuales un arduo y
s6lido razonamiento los habia condu-
cido a determinadas hipdtesis clini-
cas...”>*

Con la aparicién y desarrollo de la revo-
lucién cientifico-técnica en la medicina,
se asiste a un severo deterioro de la
relacién médico-paciente, a un abando-
no creciente del interrogatorio, del exa-
men fisico y del conocimiento clinico,
asi como una utilizacion y dependencia
irracional y excesiva de los analisis
complementarios por parte de un gran
numero de médicos, que configuran un
verdadero fetichismo de la tecnologia.
Todo ello tiene muy importantes y sen-
sibles implicaciones éticas en la practica
médica.’

Durante los ultimos 50 anos el labo-
ratorio clinico ha experimentado un
auge en el aumento de las pruebas
disponibles para arribar a diagndsticos,
prondsticos, indicar o modificar trata-
mientos o indicar nuevas pruebas o
procedimientos, ofreciéndole a cual-
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quier prueba la relevancia médica que
debe tener, pero, épor qué se abusa de
los medios diagnodsticos? Estudiosos del
tema se han dedicado a evaluar el
porqué o cuales serian las motivaciones
para el abuso tecnoldgico, las razones
de los médicos pueden variar desde un
noble deseo de ayudar al paciente hasta
un posible afan de lucro, pasando por la
reafirmacion del prestigio del facultativo
en su entorno académico y hospitalario
o la fascinacién o placer de realizar un
nuevo procedimiento.®’

Los médicos indican un exceso de prue-
bas o pruebas inadecuadas por razones
defensivas, por miedo a la incerti-
dumbre, por una educacion médica
pobre o un conocimiento inadecuado de
los nuevos métodos, pero es que el
proceso de pruebas comienza con el
paciente y termina con él y es en estos
dos momentos cuando el facultativo
debe valorar el uso correcto de los exa-
menes en aras de evitar el fracaso que
se presenta al ordenar una prueba ina-
propiada o al interpretar aquella indi-
cada de manera correcta para que no
posean el mayor porcentaje de los
diagndsticos perdidos.®®

En los ultimos afios han abundado los
desacuerdos debido al empleo inade-
cuado de las pruebas diagndsticas por
parte de los médicos, y no solo en
relacion con la alta tecnologia; un
examen de rutina mal indicado en un
numero elevado de pacientes puede
acarrear pérdidas tan costosas como las
de una prueba diagndstica sofisticada
mal aplicada en unos pocos casos.
¢Cudles son sus consecuencias?

En consecuencia, se consumen mas
rapidamente los recursos disponibles,
se incrementan los costos asistenciales
y de la salud, se explotan de manera
intensiva y agotadora equipos costosos

y aumentan sus roturas, se saturan los
turnos y se somete al enfermo a riesgos
innecesarios, todo lo cual tiene serias
implicaciones éticas.

No se trata de negar el extraordinario
valor de los examenes complementarios
en el proceso del diagndstico, cuya
importancia estd dada, entre otras
cosas, porque confirman algunos diag-
nosticos y rechazan otros, intervienen
en establecer el prondstico y la evolu-
cion de las enfermedades en los pa-
cientes, son imprescindibles para las
estadisticas o aspectos epidemioldgicos
de un gran numero de enfermedades
antes de decidir la terapéutica a utilizar,
detectan los efectos indeseables de los
medicamentos que se emplean, son
capaces de ofrecer certeza donde no
puede llegar la medicina clinica vy
tienen, en algunas circunstancias, el
valor de tranquilizar tanto al paciente
como al médico, porgue la medicina es
una ciencia humana. Todos los médicos
hacen un uso diario de los analisis de
laboratorio y no se puede prescindir de
ellos. El problema de las relaciones
entre la clinica y el laboratorio es otro.
El desarrollo tecnolédgico, esté o no rela-
cionado con la revolucidon cientifico-
técnica, actia sobre un nimero impor-
tante de médicos, minimizando en ellos
el valor de la clinica y sobrevalorando
los de la tecnologia diagndstica, lo cual
es un error, ya que al abandonar lo que
considera inseguridades de la clinica
buscando la aparente seguridad del
analisis, el médico olvida que la misma
incertidumbre que tiene la clinica existe
en los analisis: todos tienen un cierto
numero de resultados falsos positivos y
falsos negativos y todos son absolu-
tamente dependientes del técnico y del
médico para su ejecucidon e interpre-
taciéon, respectivamente.!® Siempre se
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ha creido que el médico que abandona
la clinica es porque en el fondo se
reconoce mal preparado en ella,
desconfia de sus propios conocimientos
y lo reconoce de esa forma.

El uso inteligente, racional y ponderado
de los andlisis complementarios, que
como su nombre indica estan para
complementar la clinica y no para
sustituirla, no crea ningln problema. No
hay contradicciones entre la clinica y la
tecnologia y ninguna de las dos claudica
delante de la otra.!

En el siglo XXI nos encontramos ante
una situacion muy compleja que es
importante resolver de manera interdis-
ciplinaria para promover el uso racional
del laboratorio. Urge entonces raciona-
lizar el uso de estos medios para no
llegar al sobreuso desmedido que ha
existido en los ultimos afios lo cual no
ha implicado necesaria y directamente
una mejoria en los cuadros de salud.'?
La valoraciéon puntual en cada depar-
tamento a partir de analisis de tenden-
cias debe convertirse en algo mas que
una orientacion y desde este punto,
lograr una adecuada retroalimentacion
médico-laboratorio y poder lograr la
cultura de considerar que, aunque en
Cuba la salud que se brinda es gratis,
realmente cuesta.

La ética en las tres fases de trabajo
del laboratorio clinico

La Organizacion Panamericana de la
Salud, en estrecha colaboracidn con
otras organizaciones, establecid una
serie de recomendaciones que incluian
un componente de ética para los labo-
ratorios de salud."

El Cédigo de Etica de un laboratorio
expresa la politica de la organizacién, al
vincular las necesidades de los pacien-
tes con las metas del laboratorio y esta-

blece sus condiciones éticas y morales;
asimismo representa un compromiso
con los valores de la organizacién y
marca un punto de referencia para el
comportamiento de sus miembros.*
Expertos regionales de la Confederacién
Latinoamericana de Bioquimica Clinica y
otros internacionalmente reconocidos
en la Regién, elaboraron una guia que
sentd las pautas para que cada labora-
torio estableciera su propio Cddigo de
Etica, basado en las caracteristicas de
cada pais, sus normas y leyes nacio-
nales.

Los elementos contenidos en la guia
para laboratorios de salud se clasifican
en: principios éticos esenciales y de la
idoneidad, de la colaboracién, de los
derechos de los pacientes, de los proce-
dimientos internos y de la confiden-
cialidad.®

Entre los principios éticos esenciales vy
de la idoneidad se sefialan, entre otros,
que:

e Los laboratorios no realizaran
practicas refiidas con la ley, y
deberan mantener la reputacién
de la profesion.

e Deben administrarse bajo la res-
ponsabilidad de un profesional
autorizado, debidamente califica-
do.

e Es deber de todo profesional del
laboratorio de tener conciencia
plena de su responsabilidad pro-
fesional, ofrecer sus servicios en
forma eficiente y capaz, basar
sus analisis en los conocimientos
cientificos y practicos adquiridos
durante su formacion profesional.
Se encuentran también entre sus
deberes, el estudio, lectura e
introduccion de los adelantos
cientificos recientes referidos al
laboratorio, de los principios éti-
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cos y el respeto a los derechos
humanos.

La integridad personal y profe-
sional como atributos de todos
los profesionales de la rama.
Cada laboratorio establecerd sus
protocolos de archivo con respeto
a los requisitos legales y las reco-
mendaciones de los organismos
profesionales.

En cuanto a los derechos de los pa-
cientes expresan, segun cada fase, que:

Fase pre-analitica

Los laboratorios deben garantizar
la seguridad y el bienestar del
paciente, respetar sus intereses y
dignidad, y asegurar su consen-
timiento informado.

No se discriminard a ningun pa-
ciente por ninglin motivo.

Los trabajadores de los labora-
torios, donde quiera que se
encuentren, tendran una actitud
recta, honrada, profesional y de
respeto por los derechos huma-
nos.

La toma de muestras se realizara
siempre con la adecuada priva-
cidad y el respeto a los aspectos
culturales propios del paciente y
la comunidad, y trataran la infor-
macién solicitada a los pacientes
con la suficiente confidencialidad.
Si el procedimiento de toma de
muestras es mas invasivo que la
venopuncidon, se debe solicitar
siempre el consentimiento escrito
previo del paciente, e informarle
acerca de probables riesgos,
posibles complicaciones, efectos
colaterales y probables reaccio-
nes adversas.

Solo se le pedira al paciente, la
informacidn necesaria para una

correcta identificacion. En caso
de necesitar de otros datos, se le
explicara el motivo, y se trataran
de forma confidencial, y se res-
petard siempre su identidad.
Cuando sea necesario actuar en
situaciones de emergencia, en los
que no se pueda requerir el con-
sentimiento previo, se realizaran
los procedimientos necesarios
siempre que sean en el mejor
interés del paciente, segun las
leyes establecidas y en estricto
apego a los principios de confi-
dencialidad.

Si el tipo de analisis lo requiere,
se reforzard el asesoramiento al
paciente aunque el médico lo
haya informado previamente.

Las muestras que se reciban de
otros laboratorios deben llegar en
condiciones adecuadas, de lo
contrario deberan rechazarse vy
comunicarsele al laboratorio soli-
Citante.

El material obtenido sera el ade-
cuado para los andlisis solici-
tados.

Fase analitica

Los procedimientos deben rea-
lizarse como estan descritos y
publicados en las normas, con la
suficiente habilidad y compe-
tencia.

Fase Post-analitica

Los resultados se informaran con
la mayor exactitud, asegurando
que, en la medida de lo posible,
se interpreten correctamente vy
apliquen en el mejor interés del
paciente.

Se debe procurar brindar aseso-
ramiento respecto a la seleccion
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e interpretacion de los analisis
realizados.

e La informacion que se almacena
se debera proteger adecuada-
mente contra pérdida, acceso no
autorizado, manipulacion indebi-
da o usos incorrectos.

e Los resultados de los analisis
pertenecen al paciente, por lo
gue seran confidenciales y solo
se notificaran al profesional soli-
citante. Solo podran ser notifi-
cados a otras partes si el pa-
ciente lo autoriza, o si lo requiere
la ley.

e Los resultados pueden ser utili-
zados con fines de investigacion
si no aparece la identificacion del
paciente.

e Es inherente a la esencia de la
profesién la salvaguarda del se-
creto.

Consentimiento informado en Ios
examenes de laboratorio clinico

El término consentimiento informado es
algo relativamente nuevo, y se define:
del latin consentere igual a sentir con,
juntamente con, por tanto estar de
acuerdo, asentir.'®

Es la explicacion a un paciente sobre su
enfermedad, procedimientos tanto diag-
nosticos como terapéuticos, asi como
los efectos, las ventajas y desventajas,
los riesgos y la aprobacién del paciente
o del familiar a cargo.

El consentimiento informado precisa de
tres componentes: informacién, volun-
tariedad y competencia.

El consentimiento informado presenta
problemas éticos que se basan en la
correlacién que existe entre los tres
principios éticos fundamentales para la
ética médica:

1. Principios de beneficencia.

2. Principio de autonomia.
3. Principio de justicia.

Principio de beneficencia:

Se refiere a que los profesionales de la
salud deben hacer todo lo que esté a su
alcance para mejorar la salud del
paciente, pero siempre teniendo en
cuenta lo que este considere adecuado.
En este principio se han basado todos
los cédigos desde Hipocrates hasta
nuestros dias.

Este principio esta en intima relacién
con el de autonomia. Si su aplicacion no
respeta a este Ultimo se cae en el
paternalismo. Para que la beneficencia
no sea paternalista hay que hacer el
bien que el paciente pida y acepte, no
presionar al paciente competente apro-
vechandose de los conocimientos y la
coercién de forma intencionada con el
fin de obtener su consentimiento.

Principio de autonomia:

Es la capacidad que tiene el hombre
para actuar con conocimiento y liber-
tad. Se basa en la conviccidn que tiene
de ser libre; este principio supone el
resto de las opiniones y elecciones del
paciente. No se puede internar, inves-
tigar, tratar a un paciente en contra de
su voluntad. El paciente debe ser infor-
mado correctamente de su situacion y
de las distintas alternativas terapéu-
ticas, para poder decidir y estas deci-
siones deben respetarse. Por tanto el
consentimiento informado es el pilar
fundamental de este principio.

Principio de justicia:

Se entiende como la imparcialidad en la
distribuciéon de los riesgos y los bene-
ficios. Hace referencia al respeto, al
bien comun. Es un concepto de equidad
de dar a cada uno lo suyo.
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Principio de no maleficencia:

Este principio no es de los funda-
mentales de la ética pero se relaciona
con la actividad médica practica. Se
refiere a no hacer dafio. Ademas obliga
a que nunca se haga el mal y no esta
relacionado con el de beneficencia, pues
obliga antes de cualquier tipo de infor-
macion que no se debe hacer el mal.

Metodologia para la obtencion del
consentimiento informado

La informacion que se brinda al pacien-
te para obtener su consentimiento debe
ser por medio de una conversaciéon o
didlogo, usando un lenguaje coloquial
para conseguir ser entendido. No debe-
mos emplear el lenguaje médico, ni tér-
minos técnicos que no sean compren-
didos, siendo factible hacérsela repetir
al enfermo.

Los profesionales deben informar por
escrito, independientemente de la infor-
macién verbal y pedir el consentimiento
informado en todos los procederes
diagndsticos que tengan implicito un
riesgo sustancial.

El consentimiento informado debe in-
cluir los siguientes aspectos:

1. Nombre del paciente y el médico
que informa sobre el procedimiento.
2. Nombre del procedimiento a rea-
lizar, con explicacidn en qué consiste
y cdmo se va a llevar a cabo.

3. Informacién de los riesgos y bene-
ficios.

4. Declaracion del paciente de que le
han explicado sus riesgos persona-
lizados, los relacionados con sus cir-
cunstancias personales especificas;
que le han explicado las posibles
alternativas; que conoce que en
cualguier momento puede revocar el
consentimiento; satisfaccién del pa-

ciente con la informacion recibida y
que le han sido aclaradas las dudas
surgidas al leer el documento; con-
sentimiento para someterse a la
intervencion, fecha y firma del
médico y del paciente, apartado para
el consentimiento a través de un
representante legal en caso de
incapacidad del paciente.
El consentimiento informado, uno de los
conceptos centrales de la ética médica
actual, tiene caracteristicas especiales
en los medios de diagnédstico. Siempre
existen riesgos de orden bioldgico o
psicoldgico, por lo que es necesario
tomar en cuenta la seguridad de los
individuos en términos de un juicio de
"aceptabilidad” del riesgo.®*®
Se sabe que solo por el interrogatorio
se puede llegar al 60-70% de los diag-
nosticos, que si anadimos el examen
fisico, la certeza puede subir al 80% y
gue las diversas técnicas confirman lo
anterior y pueden hacer subir la certeza
hasta el 95%.%
En el laboratorio clinico, el médico de
asistencia en muchas ocasiones no le
informa al paciente el proceder que se
le va a realizar, lo cual lo priva, de
forma inconsciente, de su autonomia
para decidir si se hace o no el proceder.
En otras ocasiones el laboratorio no
posee toda la tecnologia para explotar
los estudios que serian loables de rea-
lizar con dicha muestra siendo no util el
estudio realizado, lo cual va en detri-
mento de la calidad de la asistencia
brindada.*®
Por ejemplo, el estudio del liquido cefa-
lorraquideo a través de la puncion
lumbar es un proceder que de forma
frecuente se realiza para el diagndstico
de enfermedades neuroldgicas y en
ocasiones se prescinde de ese consen-
timiento para su realizacion. Es un pro-
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ceder en el que, a pesar que se
cumplen todas las medidas de des-
infeccion, como método invasivo al fin,
también se asocia a riesgos.

En resumen, la doctrina del consen-
timiento informado se basa en el prin-
cipio ético del respeto a las personas
como seres auténomos, con dignidad vy
capacidad de autodeterminacién.*®
Como refirid Maria Vidal, en esta socie-
dad tecnoldgica que construimos en el
Siglo XXI, la informacién y las tecnolo-
gias son recursos fundamentales, donde

para obtener excelencia, los recursos
tecnoldgicos deben jugar un verdadero
papel integrador en el desarrollo huma-
no partiendo de los principios éticos
generales y especificos para la salud, lo
cual garantice la calidad de la atencidn,
la eficiencia y eficacia de los servicios
gue se prestan y la toma de la decision
cientifica oportuna, donde los valores
humanos y la ética profesional se mani-
fiesten de manera proactiva y conduz-
can el proceso de cambios que la socie-
dad requiere.?°
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