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Un Comité de Etica Nacional visité uno de los sitios de
reclutamiento e identificé la siguiente cuestion:

Hacia las 5 de una mafana, una mujer fue inscrita en el
estudio. Sangraba y se encontraba mal y era dificil para el
médico de guardia poder aconsejarla por completo acerca
del ensayo.

A pesar de haber firmado el formulario de consentimiento,
posteriormente la mujer explicé al Comité de Etica que no
se habia dado cuenta de que el tratamiento que le habian
dado formaba parte de un ensayo clinico.
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EL COMITE DE ETICA HIZO BIEN EN PLANTEAR ESTA CUESTION

¢{QUE DEBERIA HACER EL MEDICO EN LA SITUACION DE EMERGENCIA?

Si a una mujer se le pide que firme un formulario de
consentimiento, entonces se asume ...

» Que la mujer tenia la capacidad para ello, lo que significa
que tenia la capacidad para tomar decisiones basadas en la
informacion que le ha sido proporcionada.

> Que el médico le habia revelado a la paciente Ila
informacion necesaria para poder comprender el estudio y
sus procedimientos. Esta informacidn incluye la naturaleza y la
finalidad del tratamiento, asi como sus riesgos, los beneficios
potenciales, y todas las alternativas disponibles.

» Que la mujer era capaz de entender la informacién dada y
comprender su relevancia con respecto a su situacion individual.

» Que la mujer entonces daba su autorizacién permitiendo al
equipo del estudio llevar a cabo los procedimientos del ensayo.

» Que su autorizacion era voluntaria — esto quiere decir sin
ninglntipode’coaccién’, persuasionoinduccion improcedente.

Obtener el consentimiento informado debidamente lleva su
tiempo. Se necesita tiempo para que la mujer o su
representante lea y absorba la informacidn, haga preguntas,
reflexione sobre su decision y complete el formulario de
consentimiento (en caso de poder leer y escribir). Si el medico
ha de completar partes del formulario a fin de acelerar el
proceso, entonces no habra suficiente tiempo para obtener un
consentimiento informado por escrito valido.

EL CONSENTIMIENTO ES MAS QUE TENER UN FORMULARIO
FIRMADO

El protocolo indica claramente que las mujeres con HPP (hemorragia
postparto) se encuentran en estado critico y con posibilidad de perder
la capacidad de tomar decisiones. Ambas intervenciones, la clinica y la
del ensayo, deben realizarse rdpidamente y lo antes posible tras el
diagndstico, ya que el riesgo de muerte mas elevado es después del
parto.

El médico de este ejemplo deberia reconocer que ... .

» la mujer no tiene plena capacidad para tomar
una decision;

» no hay tiempo suficiente para explicar el estudio.

Por tanto, no seria razonable esperar que la mujer dé su

consentimiento por escrito.

Si el adecuado consentimiento informado no se puede obtener, el
Protocolo permite que el investigador y UNA persona independiente
(un médico o comadrona que no participen en el estudio) inscriban a
la mujer, anotando en su historial clinico que ...

» lamujer se enfrenta a una hemorragia postparto con peligro para su vida;
» lamujer es incapazde dar su consentimiento debido a condicidon médica;

» no es factible contactar con su representante para obtener el
consentimiento dentro del margen de tiempo disponible; y

» ni la mujer, ni su representante, ni ningin miembro de la familia, han
informado al investigador de ninguna objecién a la participacién de la
mujer en este estudio.

En caso de ser inscrita conforme a tal procedimiento de consentimiento
de emergencia, la mujer o su representante debe ser informada/o/s
sobre el estudio lo antes posible, y su consentimiento requerido para la
continuacion de cualquier procedimiento del ensayo.

LOS DATOS OBTENIDOS DE LOS PRIMERQOS 1000 PACIENTES

[=2]
=]
o

g 500 UTEROTONICOS N (%) PROCEDIMIENTO N (%)
2 400 Oxytocina 1014 (97%) || QUALQUIER intervencion 258(24.6%)
& 300
4 200 Ergometrina 611 (58%) Histerectomia 55 (5.2%)
o
g 1"'; Misoprostol 509 (48%) || Sutura compresiva del Gtero 27 (2.6%)
3
= 16-25 26-33 >33 Prostaglandinas 44 (3.2%) Ligadura de arterias/embolizacion 24 (2.3%)
Edad en afios PRODUCTOS SANGUINEOS N (%) Laparotomia por otras razones 21 (2.0%)
100 - Transfusion recibido 572 (534.5%) || Extraccién manual de la placenta 137 (13.0%)
o 80 - Mediana (rango) unidades—sangre completa/ 2(1-12) Taponamiento intrauterino 45 (4.3%)
fw 1 células empaguetadas
s Numero (%) con 1 unidad 155 (27%) EVENTO TOTAL %
g 40 - Numero con 2—-8 unidades 403 (70%) || Mujeres que mueron 49 | 4.7%
a -
20 - I Numero con >8 unidades 13 (2.3%) | Mujeres con histerectomia 55 |5.2%
0 Mediana (rango) unidades—Plasma fresco 2 (1-16) Mujeres que mueron despues un
El partoen el congelado . , 7 0.5%)
hospital que  El partoen Mediana (rango) unidades—Otros productos 3(2-8) histerectomia
aleatorizo otro lugar. sanguineos Tasa global de evento 9.4%
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