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UN ESTUDIO PARA DETERMINAR EL VALOR POSOPERATORIO DE LA
RADIOTERAPIA

Durante un periodo de 11 afos, un hospital de cancer muy respetado en Asia
oriental estudié un tema muy debatido: si la supervivencia de los pacientes con
cancer de esofago se mejora con radioterapia después de la reseccidn
(extirpacion quirurgica del cancer). El estudio no habia recibido una revisién ética
antes de de su inicio porque en ese momento pocas instituciones de investigaciéon
en el pais tenian comités de ética para la investigacion.

Los pacientes que fueron sometidos a reseccion radical en el hospital
durante este periodo fueron asignados de forma aleatoria en dos grupos:
aquellos que sb6lo se sometieron a cirugia y aquellos que ademas recibieron
radioterapia (tratamiento con radiacién para eliminar cualquier célula cancerosa
remanente), comenzando a partir de 3-4 semanas después de la cirugia.

Los médicos les dijeron a los pacientes incluidos en el grupo de radioterapia que
se les estaba dando una "terapia innovadora". Los médicos suministraron
una descripcién completa de los riesgos probables y beneficios del tratamiento,
después de lo cual los pacientes tenian la oportunidad de aceptarla o rechazarla.

A ninguno de los pacientes se les dijo que eran participantes en un experimento.
Los investigadores creian que la poblacion en estudio tenia una fuerte
desconfianza, culturalmente arraigada, de la ciencia médica, y que la sola
utilizacién del término "investigacién" daria lugar a un rechazo por parte de la
mayoria de los pacientes que podrian participar.

Los investigadores pensaron que, dado que los pacientes recibieron la
informacion pertinente a cualquier intervencién que se les estaba ofreciendo y
eran libres de aceptar o rechazar que el tratamiento, su aprobacién oral era
suficiente para mantener el estudio bajo el cumplimiento de las directrices
aplicables para el consentimiento informado.

Los investigadores presentaron sus resultados, que mostraban que la radioterapia
postoperatoria ayudaba en el tratamiento de carcinoma de esé6fago, a una revista
cientifica muy respetada en Estados Unidos. Después de algunas deliberaciones,
el editor de la revista decidi6 publicar el articulo, pero invit6 a un médico
norteamericano, experto en ética para que escribiera un editorial, critico la falta de
consentimiento informado y la revision y aprobacién por el comité de ética vy
aduciendo que las violaciones a los derechos humanos eran frecuentes en el pais
donde se realiz6 el estudio.

Los autores no los mencionaron en el editorial ni fueron invitados a responder.
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Preguntas:

1. Esta usted de acuerdo con la justificacidn ética de la decision de los
investigadores para no decirle a los pacientes que estaban formando parte de un
experimento?

2. Que dano, si hubo alguno, experimentaron los pacientes debido a que no fueron
informados acerca de que estaban formando parte de un estudio?

3. Aunque en la época del estudio no se contaba con los mecanismos formales
para el consentimiento informado y la previa revisién por el comité de ética en el
pais donde se hizo el estudio, es apropiado usar los estandares éticos de hoy para
juzgar un estudio que comenz6 anos atras?

4. La revista debié haber publicado un articulo que los revisores encontraron no
ético?

5. Cuando el valor cientifico de un articulo es lo suficientemente significativo para
justificar una publicacién a pesar de las violaciones éticas?

6. Los autores debieron haber tenido la oportunidad de responder al editorial?

7. El editor de la revista adopto una estrategia ética al publicar una editorial en
contra del estudio publicado sin haberles informado a los investigadores?



