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Estudio PARAMEDIC2: cuestiones a Por otra parte, se decidié no informar a las familias de
éticas los pacientes fallecidos de su participacion en el estudio.

PARAMEDIC2 study: Ethical issues
Sr. Editor:

Recientemente se han publicado los resultados del estu-
dio PARAMEDIC2', que incluyé mas de 8.000 personas que
sufrieron una parada cardiorrespiratoria (PCR) extrahospi-
talaria. Los pacientes fueron aleatorizados en 2 brazos de
tratamiento. En uno se administré adrenalina segln las reco-
mendaciones de la European Resuscitation Council (ERC)?,
mientras que en otro esta fue sustituida por suero salino al
0,9% (placebo).

Al margen de las limitaciones sehaladas previamente,
tales como la ausencia de control sobre el tratamiento hos-
pitalario posterior, el empleo de limitacion de las terapias de
soporte vital y el retraso en la administracion de la primera
dosis de adrenalina®; el estudio ha recibido criticas debido
a su metodologia y los aspectos éticos®.

Uno de los principales problemas morales presentes es
la ausencia de consentimiento informado, lo cual entra en
conflicto con el principio de autonomia. En este sentido, la
urgencia de la situacion no permite la obtencion del mismo
y, aunque pudiera recabarse de algun familiar, este seria
de dudosa validez dada la situacion estresante que conlleva
la PCR. Los autores presentan de forma correcta y organi-
zada los principios legales que permiten esta practica. No
obstante, parece que no se tiene en consideracion que la
inclusion en el estudio excluye «de facto» la realizacion de
una reanimacién cardiopulmonar avanzada (RCP-A) de cali-
dad, tal y como se reflejan en las guias de la ERC?. Para ello,
es preciso recordar que la administracion de adrenalina es
una recomendacion fuerte, por lo que aquellos pacientes
que recibieron placebo fueron privados de un tratamiento
que debe considerarse dentro de la «lex artis ad hoc». Ade-
mas, es posible que incluso la privacion de una RCP-A de
calidad se extienda a aquellos pacientes que finalmente
recibieron adrenalina, ya que la valoracion de los criterios
de inclusion podria retrasar la administracion de un trata-
miento urgente. De hecho, es posible que los tiempos de
retraso en la administracion del farmaco en el estudio, inad-
misiblemente altos, guarden relacion, al menos en parte,
con esta circunstancia.

Resulta cuanto menos cuestionable que las personas que
fueron incluidas en este estudio prestaran su consentimiento
después de esta argumentacion. Ademas, también es posible
que los profesionales implicados tampoco consientan rea-
lizar esta actuacion acogiéndose al principio ético de no
maleficencia.

Si bien es cierto, que las cuestiones legales pueden quedar
cubiertas, las implicaciones éticas de la ausencia de la
atencion prestada son claramente contrarias a una buena
practica clinica, ya que supone la ocultacion deliberada de
un tratamiento (o ausencia del mismo) empleado en una
persona concreta. De hecho, parece que la omision de este
detalle desea evitar un conflicto emocional. Sin embargo,
si no existe duda de la accion y el desarrollo no presenta
ningun conflicto ético, es cuestionable que pueda generar
un conflicto emocional. Desde nuestro punto de vista, el
Unico conflicto presente es explicar a un familiar que un
ser querido ha sido privado de un tratamiento ampliamente
recomendado para comprobar su efectividad.
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