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Dr. Juan de J. Llibre Rodríguez, Lic. Julia García Capote, y Dra. Milagros A. Guerra Hernández

RESUMEN

La investigación en pacientes con enfermedad de Alzheimer da lugar a cuestiones
legales difíciles, a causa, entre otros factores, del deterioro cognoscitivo que pr
estos enfermos. Las principales fuentes de conflicto ético en esta enfermedad pue
carse en la investigación y los ensayos clínicos, el diagnóstico, la relación médico-p
y la asesoría legal. El conocimiento por los médicos e investigadores de los princio
de autonomía, la no maleficiencia, beneficiencia, la veracidad, la justicia y la confidenc
son herramientas útiles en la práctica diaria. En el presente trabajo se hace refe
estos principios éticos y su interacción en la enfermedad de Azheimer.

Descriptores DeCS: ENFERMEDAD DE ALZHEIMER; ETICA MEDICA; INVEST
GACION; RELACIONES MEDICO-PACIENTE; DIAGNOSTICO; RESPONSABILIDAD
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El término demencia denota un sí
drome caracterizado por una declinac
progresiva de las funciones mentales (m
moria, orientación, razonamiento, juicio
otras), producida por diversos tipos de 
siones orgánicas del cerebro, con sufici
te severidad para que afecte el normal d
envolvimiento del paciente en la socied
o en la familia.1

Es conocido que los estudios de p
valencia realizados en países desarrolla
indican que entre el 4 y el 5 % de las p
sonas mayores de 65 años tienen una
mencia con marcada incapacidad ment
que las formas comenzantes o ligeras 
cen ascender la cifra hasta 10 a 15 %2

Los trabajos más recientes registr
más de 60 afecciones capaces de ca
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un síndrome demencial. La enfermedad 
Alzheimer (EA) es la más frecuente, y
que causa del 50 al 60 % de los casos.
sigue en frecuencia la demencia vascu
con un 10 a 15 %, y la combinación d
ambos procesos, que puede llegar a 
20 %. Entre el 10 y el 15 %, correspond
ría a las restantes causas de demenc
algunas de ellas potencialmente curabl
y en el 5 % su causa no puede precisa
después de estudios post-mortem com-
pletos.1,2

Si la prolongación de la esperanza 
vida es uno de los mayores logros de 
Medicina de nuestro siglo, la enfermeda
de Alzheimer  (EA) representa su frustr
ción más trágica, por cuanto su incidenc
se duplica cada 5 años, según los grup
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de edad, al punto que aproximadament
45 % de las personas de 85 años o m
padecen la enfermedad. Esta enferme
devastadora para las víctimas y sus fa
lias ha sido reconocida como la "enferm
dad del siglo".

En el mundo, aproximadamente 22 m
llones de personas padecen de EA. Su 
pacto es tal que en los Estados Unidos
Norteamérica se calcula que entre 
y 4 millones de personas la padecen y 
gún distintas proyecciones el número 
afectados crecerá hasta 13 millones en
plazo de 10 años. Es la tercera enferm
dad en costos sociales y económicos, 
perada sólo por la cardiopatía isquémic
el cáncer. El costo total en dicho país 
sido estimado en 100 billones por año, 
tener en cuenta la pérdida de la produ
vidad ocupacional, en aquellos casos
inicio más temprano.2

En Cuba la prevalencia oscila ent
7,76 y 14,96 % (Llibre Rodríguez J.  Com
portamiento demográfico clínico y del dia
nóstico de la enfermedad de Alzheim
[Tesis de Dr. en C.M.] C. Habana, 1998
De acuerdo con esto se estima que apr
madamente 85 000 personas de 60 o 
años padecerán de demencia y EA. Apro
madamente el 40 % de los pacientes in
nados en hogares de ancianos padecen
EA, cifra  que internacionalmente se 
reportado entre el 50 y el 65 %.

La EA produce una disminución en 
expectativa de vida, siendo considerada 
sus complicaciones la cuarta causa
muerte, y el mayor peso de este serio p
blema médico, social y económico, rec
en los cuidadores.

Las principales fuentes de conflic
ético en esta enfermedad pueden centr
en los puntos siguientes:

1. La investigación clínica.
2. El diagnóstico.
l
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3.La relación médico-paciente y su ento
no familiar y social.

4.La asesoría legal.

INVESTIGACIÓN EN LA ENFERMEDAD
DE ALZHEIMER

La investigación en pacientes con E
da lugar a cuestiones éticas y legales d
ciles, a causa, fundamentalmente, del d
terioro cognoscitivo que presentan est
enfermos. La perspectiva en el mundo a
tual de aumentar la participación en la i
vestigación de personas vivas, dement
obliga a proteger los derechos humano
la salud de éstos.

La toma de una decisión en la prác
ca clínica y en la investigación de la EA
se ve facilitada, además, cuando se co
cen los principios éticos que deben anim
a todo profesional en su práctica diari
Estos principios incluyen la no
maleficiencia, la autonomía, la bene
ficiencia, la veracidad, la justicia y la
confidencialidad (Colegio Médico Ameri
cano, 1992).

Veamos a qué se refiere cada uno 
estos principios y en qué forma se imbric
en la investigación de la EA.

Autonomía: la capacidad o el derech
de una persona a decidir por ella mism

Beneficiencia: principio de la bioética
según el cual se debe tratar a las perso
protegiéndolas de daños y promoviendo 
bienestar, lo que implica maximizar el be
neficio y minimizar el riesgo.

No maleficiencia: este principio im-
plica no dañar, no hacer nada perjudic
para el enfermo.

Justicia: principio ético que obliga 
tratar a las personas como seres autó
mos, así como a proteger y respetar a 
personas con autonomía disminuida.

Dos principios no incluidos inicialmen-
te en el llamado Informe Belmont, son 
55
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confidencialidad (el derecho del pacien
a que su información sea respetada, y
veracidad (decir la verdad).3,4

El respeto de las capacidades de 
sujetos y por consiguiente la autonomía 
éstos, constituye uno de los aspectos f
damentales que se deben considerar. La
fermedad de Alzheimer destruye progre
vamente las capacidades congoscitivas
una persona incluyendo la memoria y 
discernimiento, lo que trae como result
do final una pérdida de todas las capacid
des que permiten tomar una decisión. P
tanto, es de importancia crucial la evalu
ción exacta de la capacidad de un suj
candidato a la investigación para conoc
si es apto mentalmente para dar su c
sentimiento por escrito como objeto d
estudio. En la actualidad no se ha estab
cido un instrumento uniforme que permi
evaluar la competencia del enfermo en 
sentido.4

El consentimiento informado es el pro
cedimiento formal para aplicar el princ
pio de autonomía. Debe reunir por lo m
nos 3 elementos: voluntariedad, inform
ción y comprensión, que depende lógic
mente de la competencia de quien la re
be. La voluntariedad implica que los p
cientes pueden decidir si quieren partic
par en un estudio, sin que haya persuas
manipulación ni coerción. Esto es, un m
dico que se encarga de la atención de
paciente demente, puede ejercer pres
para que éste participe en un protocolo 
investigación conducido por él, o en el cu
tiene intereses precisos.

La información debe ser comprens
ble y debe incluir los objetivos del estud
y su procedimiento, los beneficios y rie
gos potenciales y la posibilidad de retira
se del estudio en cualquier momento. 
presencia de demencia o EA no inhabil
para dar el consentimiento o negarlo. 
deben respetar los derechos humanos y
tanto la autonomía de los pacientes.
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Cuando se ha determinado cuidados
mente que el paciente no es compete
para proporcionar su consentimiento p
escrito, un sustituto idóneo debe tomar l
decisiones relacionadas con la particip
ción en la investigación. Se debe de soli
tar el consentimiento por escrito tanto d
sujeto que padece la EA, como del tuto
proceso que recibe el nombre de "dob
consentimiento por escrito en el inform
legal", lo cual consideramos debe realizar
siempre, aunque se asuma la competen
mental del paciente. Como se ha recon
cido, este proceso respetará la autonom
y la dignidad del enfermo, así como solic
tará la cooperación de su sustituto leg
preferiblemente los familiares más cerc
nos. Ellos constituyen la unidad social m
responsable para atender a una pers
con EA.

Existen múltiples situaciones en la
que el principio de la no maleficiencia e
violado. Uno de los que se comete co
mayor frecuencia, es la realización de 
ensayo clínico cuyos resultados carecer
de validez científica, porque la hipótes
no sea plausible o porque el diseño no
metodológicamente correcto. Lo anterio
ocurre en ocasiones por desconocimien
de los principios éticos y por la premur
en buscar mejoría en los pacientes con E5

No obstante, es absolutamente condena
que ensayos clínicos poco rigurosos pu
dan dar esperanzas no fundadas a los 
cientes que padecen esta devastadora
fermedad, a sus familiares y a los propi
médicos. Si bien en la inmensa mayoría 
los casos, se deben a diferencias en 
criterios de inclusión de los pacientes, 
diseño de las investigaciones y a la form
de evaluar la respuesta y de cuantificar
criterio de mejoría observado.6 Más de 200
fármacos se han utilizado en ensayos clí
cos de esta enfermedad, con resultad
prometedores en un inicio y que la prác



os
la
o
p-

 de
nto
EA
ido
sta
a-
ec-

 las
es-
a-

con
s e
des
fi-
e-

ac-
 la
, el
se
é-
da
ría
los
to-

rse
ño
sta
i-
ste
el
o a
o
-
ro-
io
las
o-

tar
).

n
e

ar
A,
ra-
de
ipo
,
-
o

-
la-
s-
le.

a-
is-
e
le-
e
d
de

in-
en
e-
la
os
 a
a
e
n
-

 y
li-

a-
a
la
-
 la
i-
es
ca ulterior demostró sus resultad
cuestionables. Con excepción de 
tetrahidroaminoacridina (Cognex 
Tacrine), aprobada por la FDA, en se
tiembre de 1993, y de otros fármacos
empleo más reciente, para el tratamie
de las formas ligeras a moderadas de 
pocos son los fármacos que han corr
tal suerte. Aún así, los resultados de e
droga son modestos como intern
cionalmente ha sido reconocido, y sus ef
tos indeseables no son despreciables.7

En ocasiones, los patrocinadores de
industrias y consorcios farmacéuticos, 
timulan de diversas formas a los investig
dores involucrados en ensayos clínicos 
obsequios, publicaciones, presentacione
eventos internacionales y otras activida
cuyo prejuicio potencial ha sido más di
cil de demostrar, si bien existe un conv
nio universalmente reconocido de que f
tores comerciales no deben inlfuir en
toma de decisión clínica. En tal sentido
Colegio Médico Americano, en 1990, 
pronunció de la siguiente forma: "los m
dicos que participan en prácticas basa
en ensayos con medicamentos debe
conducir sus actividades acorde con 
principios básicos adoptados en la me
dología científica".5

Los investigadores deben esforza
por reducir al mínimo los riesgos y el da
potencial a los participantes y elevar ha
el máximo posible los beneficios (princ
pio de beneficiencia). Relacionado con e
principio es el conflicto en la decisión d
investigador entre estimular a un sujet
participar en un protocolo investigativ
experimental sin discutir la opción de to
mar un medicamento que haya sido ap
bado, y que podría producir algún aliv
de los síntomas de la EA. En todas 
circunstancias es crucial, el carácter m
ral de los investigadores, para enfren
estos conflictos (principio de la justicia
,

n

s
n

La creación de los Comités de Evaluació
y ética, para el análisis y aprobación d
las investigaciones que puedan implic
algún riesgo para los pacientes con E
debe constituir un paso importante. Se t
tará de prestar atención a la obtención 
la aclaración necesaria con respecto al t
de riesgo potencial (físico, psicológico
económico y social, incluyendo el impac
to sobre la familia), la magnitud del riesg
y su probabilidad.4

Relacionado con el principio de la jus
ticia, es el planteamiento de que la pob
ción o el universo, que se incluye en inve
tigaciones, sea lo más homogénea posib
Debido a que la EA y los trastornos rel
cionados pueden afectar personas de d
tinto sexo, nivel socioeconómico, nivel d
educación, grupo étnico, raza o estado 
gal, la investigación en la EA tiene qu
reflejar obligatoriamente esta diversida
(panel consultivo sobre la enfermedad 
Alzheimer, 1993).

Otros aspectos relacionados con la 
vestigación y que comienzan a generar 
forma creciente conflictos éticos, son aqu
llas investigaciones dirigidas a conocer 
causa de la demencia tipo Alzheimer. D
áreas de la investigación futura merecen
nuestro juicio, una atención especial. L
primera, relacionada con la genética d
la enfermedad y el descubrimiento de u
mayor número de cromosomas involu
crados: el cromosoma 21, el cromo

soma 14 y los cromosomas 1, 12
19, este último relacionado con la apo
poproteína E.8,9

Por otra parte, la búsqueda de marc
dores biológicos, y por sólo referirnos 
algunos, los hallazgos descritos en 
tomografía axial computadorizada y la re
sonancia magnética nuclear referente a
atrofia hipocampal y de otros índices l
neales y de volumen, y los más recient
57
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documentados con la tomografía de em
sión fotónica simple (SPECT) y la
tomografía de emisión de positrones (TEP
que reportan disminución del flujo sangu
neo y del consumo de oxígeno y gluco
en los lóbulos frontal y temporal de est
pacientes.

Una investigación reciente, reportab
en personas homocigóticas para el alelo
de la apolipoproteína E, una reducción d
metabolismo de la glucosa en las mism
regiones del cerebro que en las perso
con EA, como una evidencia preclínic
para el desarrollo futuro de la enferm
dad.10

Será posible, o ya de hecho lo es, c
nocer la posibilidad que en un futuro, u
sujeto sano, tendrá de padecer la enferm
dad. ¿Es ético  informar a un individuo d
la posibilidad futura de padecer ta
devastadora enfermedad? Por otra pa
el no hacerlo podría privarlo de una inte
vención médica temprana, encaminada
evitar o demorar la presentación de la e
fermedad. Lo segundo, hasta ahora no
sido logrado.

El análisis y resolución de estos co
flictos éticos, como son el derecho de l
pacientes con deterioro cognitivo a su a
tonomía, beneficiencia, no maleficienci
confidencialidad, decir la verdad y la jus
ticia deben estar presentes en la práct
clínica y de la investigación, para proteg
a una población vulnerable.

RELACIÓN MÉDICO-PACIENTE
Y SU ENTORNO SOCIAL

Goeic define le relación médico-pa
ciente, como una relación interperson
es decir entre 2 personas, 2 seres hum
nos, 2 personalidades dotadas de intelig
cia, libertad, intimidad y de una histori
personal única e irrepetible. En consecue
58
-

,

-
-

cia, 2 seres dignos de consideración y r
peto mutuos en sus respectivos rol
(Goeic. G. Ética de la relación médic
paciente. Cuaderno del Programa Reg
nal de Bioética OPS.1992).

En la EA existe un deterioro progres
vo de las funciones mentales superiore
por tanto de la competencia mental d
paciente, entendida como la capacidad
entender cabalmente su situación méd
y de asimilar toda la información releva
te que le permita tomar decisiones en f
ma autónoma y coherente.

En este caso, adquiere especial sign
cado la relación con la familia o con el cu
dador del paciente en el caso de tratarse
una persona ajena a la familia y la pro
comunidad. Esta relación debe contemp
el respeto de los intereses y la autonomía
todos los involucrados en el encuentro clí
co y ser mutuamente participativa. Esta 
lación médico-paciente (RMP) es tambi
una relación técnica, diagnóstico-terapéu
ca.11 Además del respeto y amabilidad, q
debe caracterizar la práctica médica, se 
cesitan conocimientos científicos que p
mitan formular un diagnóstico correcto 
prestar ayuda terapéutica efectiva.11 En tal
sentido, encuestas realizadas a personal
dico en nuestro país y en otros países, m
tran que un porcentaje elevado de los mé
cos de atención primaria e incluso de la at
ción hospitalaria, confiesan que sus cono
mientos acerca de las demencias en gen
y la EA en particular son pobres, de ahí q
tengan dificultades para su diagnóstico, 
bre todo en los estadios iniciales. Este d
conocimiento explica que con frecuencia a
cianos deprimidos sean clasificados co
dementes, o que se escapen causas pote
mente curables de demencias, o que se cla
quen como "arterioscleróticos" pacientes c
demencia senil tipo Alzheimer. Si bien e
los curriculum de estudio del pregrado 
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incluso del posgrado en algunas espec
lidades, las demencias no eran por lo 
neral temas del dominio médico, el env
jecimiento de la población y el impacto d
esta enfermedad en el mundo actual es
cambiando estas concepciones. No obs
te, una obligación profesional y ética d
médico es poseer los conocimientos, ha
lidades y destrezas propias de su profes
La ignorancia es el más frecuente arg
mento con que se justifica la vulneraci
de los principios de la ética profesional

LA RMP no sólo se da en el plan
intelectual y técnico, sino también, en 
plano ético y afectivo. Para su éxito es d
cisiva la preparación profesional del mé
co, pero muy importante es la disposici
amistosa y de ayuda al paciente y su fa
lia y el respeto por su condición.11

Un conflicto pudiera surgir en el re
peto por la confidencialidad y la necesid
de divulgar la información en relación co
el diagnóstico. Algunas familias de pacie
tes dementes se niegan, en los inicios, 
divulgación de una verdad, que se cono
rá por sí sola. Por suerte, en las dinámi
de grupo con los familiares y ciudadore
y en los grupos de autoayuda, aprende
conocer la importancia de que la comu
dad cercana conozca la situación méd
del paciente y con ello evitar la pérdid
del enfermo, ante el olvido del lugar e
que vive o comprender sus manifestac
nes conductuales, tales como las ideas
daño y prejuicio, la celotipia e incluso co
ductas sexuales inadecuadas. Lo ante
crea un clima de cooperación y confian
al paciente y familiares, al sentirse q
pueden ser ayudados por la comunidad

La entrevista médica debe estar d
gida además, no sólo a conocer los sín
mas sino también la personalidad del e
fermo, la repercusión de la enfermedad
el plano psicológico, y en su medio soci
y qué actividades será capaz de asu
La entrevista médica se complementa c
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el examen físico y la exploración del est
do mental.

Existen múltiples escalas conocida
que permiten obtener una apreciación d
grado de deterioro cognoscitivo
(Minimental Test de Folsteins, la escala de
deterioro global de Reisberg y colaborado-
res (GDS), la escala de comportamien
de Blessed y otras), así como las llamad
pruebas neuropsicológicas (la escala 
inteligencia del adulto de Weschler, apre
dizaje de 10 palabras de luria, el test de
Bender, el cuarto excluido, etc.). En oca
siones, los pacientes son sometidos a 
tensas y profundas baterías de pruebas, m
con fines investigativos y de búsqueda d
nuevos instrumentos de exploració
neuropsicológica, que lo que realmente 
necesita para un diagnóstico y tratamien
adecuado. En estos casos la entrevista m
dica pierde su verdadera esencia human

La información obtenida por el médi
co en la entrevista y el examen físico 
permitirá formular una hipótesis
diagnóstica a priori, que deberá ser con
firmada o refutada, con la ayuda de lo
exámenes complementarios.

Diversos criterios para el diagnóstic
de EA han sido elaborados, unos de los 
más amplio uso son los propuestos por
NINCDS-ADRDA en 1894.12 De acuerdo
con estos criterios el diagnóstico de E
sólo es definido, en aquellos casos con co
firmación histopatológica, es decir, que e
vida sólo podría realizarse con la toma d
una biopsia cerebral (procedimiento crue
to). Por suerte, la mayoría de los médic
e investigadores que se dedican a la at
ción de este tipo de pacientes, utilizan es
proceder como diagnóstico sólo en cas
extremos. A esta conducta ayudó, adem
los resultados presentados en 1993 por
Proyecto Rochester referentes al estudio
94 ancianos dementes y 29 "casos cont
les", en los que se demostró que la co
59
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cordancia del diagnóstico clínico de E
probable, con el diagnóstic
anatomopatológico es alta, aproximad
mente un 88 %.13 Sin embargo, es conoc
do, que un número importante de paci
tes con este diagnóstico corresponde a o
causas de demencia en la edad avan
como la llamada enfermedad de cuer
de Lewy, la demencia del lóbulo fronta
demencia de tipo mixto e inclus
vasculares. Es decir que se necesita d
rrollar otros criterios para el diagnóstic
clínico y de métodos de exploración 
invasivos, para diferenciar estos proce
entre sí.

Comprender las dificultade
comunicativas experimentadas por las p
sonas que padecen de EA, así como
estrés y el sufrimiento de los cuidador
y establecer líneas de comunicación q
creen cooperación y confianza mutua, 
ben primar en esta RMP especial. La re
ción tan estrecha que se debe establ
con la familia y los cuidadores, la difere
cia, en nuestro criterio, de la que se e
blece con otro tipo de pacientes. Si se
gra se reducirán los riesgos psíquicos (s
timientos de soledad, ansiedad, depres
culpabilidad, disminución de la autoestim
entre otros) y los riesgos físicos prop
del esfuerzo e incluso de la agresión 
demente, que tanto influyen en su calid
de vida. En el marco de esta RMP adec
da, puede lograrse además, que el pac
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te se mantenga durante el mayor tiem
posible en su medio familiar y social, ev
tando así la internación temprana.

CUESTIONES ÉTICO-LEGALES

Determinar la competencia mental d
los pacientes con EA, resulta extremad
mente difícil con el decursar de la enfe
medad, si bien han sido elaborados inst
mentos útiles al respecto. Quienes carec
de competencia mental deben ser rep
sentados adecuadamente en decisiones
cas y legales, por la familia más cercana
por personas jurídicamente nombradas.
médico no es considerado un represent
te legítimo del paciente a menos que ha
sido comisionado como tal.5,11

Un conflicto ético puede surgir cuan
do el médico debe determinar entre el d
recho de un paciente con EA, de obtene
renovar su licencia de conducción, cont
su responsabilidad médica del bienestar 
paciente y la sociedad en su conjunto. 
estos pacientes además de los trastor
de memoria, se produce una afectación
la atención y de la capacidad para tom
decisiones rápidas, propias de la condu
ción de vehículos, que incrementan not
blemente el riesgo de accidente. Es aq
donde una relación médico-paciente ad
cuada, será capaz de influir en la decisi
personal de dejar de conducir.
, among
 disease
dvisory.
ficence,
 ethical

T

SUMMARY

The investigation of patients with Alzheimer’s disease gives rise to difficult ethical and legal questions due
other factors, to the cognitive deterioration of these patients. The main sources of ethical conflict in this
may be found in the investigation, clinical assays, diagnosis, the physician-patient relationship and legal a
The knowledge of doctors and investigators about the ethical principles of autonomy, non-wrongdoing, bene
veracity, justice and reliability are useful tools in daily practice. Reference is made in this paper to these
principles and their interaction in Alzheimer’s disease.

Subject headings: ALZHEIMER’S DISEASE; ETHICS, MEDICAL; RESEARCH; PHYSICIAN-PATIEN
RELATIONS; DIAGNOSIS; LIABILITY, LEGAL.
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