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— REZUMAT —

Consimtamantul informat a devenit o componenta majora, dar si obligatorie in practica medicala contemporana,
numeroase foruri si publicatii subliniind comandamentele sale etice si psihologice, ca si modalitatile de obtinere
si mai ales implicatiile de ordin legal. Implicatiile acestei proceduri in cazul pediatriei sunt complexe, cateodata
confuze sau insuficient intelese. Astfel daca in cazul consultului clinic sau al actelor medicale simple, consim-
tamantul poate fi considerat implicit, in situatia unor manevre provocatoare de disconfort psihic sau fizic, in-
vestigatii invazive — in care este inclusa si endoscopia sau acte terapeutice presupunand posibilitatea unor
riscuri sau complicatii, obtinerea unui consimtamant informat din partea parintilor sau apartinatorilor legali si
respectiv a unui acord (accept) din partea unui copil evoluat din punct de vedere intelectual, psihologic si social
devine mandatorie. Trebuie totusi clarificate nuantele nu numai semantice intre consimtamant si acord, pon-
derea fiecaruia din acestea in decizia finala, discernaméantul pacientului minor la diferite grupe de varsta si in
egalad masura rolul si locul medicului curant in astfel de circumstanta.

— Cuvinte cheie: consimtamant informat, endoscopie gastrointestinala —

INTRODUCERE Philipp Bozzini

1773 - 1809

Cadru istoric

Demersul nostru continua seria unor abordari de
ansamblu in cadrul acestei publicatii privind tema
consimtamantului informat in pediatrie si oncope-
diatrie. (1,2,3) Subiectul ales are o dubla compo-
nentd: in afard de caracteristicile etice si legale ale
consimtamantului informat privind tehnicile diag-
nostice si terapeutice de endoscopie digestiva, pro-
ceduri cu un evident caracter invaziv, este dezvoltat
specificul practicii acestora in medicina infantila.
In plus, discutia implica posibilititile si efectele co-
municarii Intr-un trinom reprezentat pe de o parte
de copil — element central al preocuparilor — si pa- FIGURA 1. P. Bozzini — inventatorul conductorului
rinti, iar pe de alta de medicul dedicat folosirii de luming
acestor metode investigationale care capata din ce
in ce mai mult si un caracter terapeutic.
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Dupa pionierii explorarii endoscopice digestive,
P. Bozzini (1796) cu al sau lichtleiter (conductor de
lumind) (Fig. 1), A.J. Desormeaux care in 1835 uti-
lizeaza pentru prima data termenul de endoscop si
A. Kussmaul, care practica in 1868 prima gastro-
scopie la om, folosirea unor instrumente optice adap-
tate acestor proceduri este amelioratd de inovatii
succesive prin utilizarea unui tub inchis (Rosenheim
si Schindler in 1885), a unui tub deschis (Ch.
Jackson in 1907) si respectiv a unui dispozitiv de
examinare semiflexibil (Schindler si Wolf, in 1932).
Modernizarea decisiva a acestor instrumente apar-
tine lui B. Hirschowitz care, in 1958 si 1961, reu-
seste aplicarea clinica in endoscopie a ,,transportului
imaginilor* prin fibre optice.

In prezent transmiterea, magnificarea si prelu-
crarea electronicd a imaginilor se perfectioneaza
permanent in consens cu extinderea tehnicilor in-
terventionale, cat si prin concurenta acerba dintre
firmele care produc aceasta tehnologie. (4,5)

Extinderea ariilor de explorare de la esofag, sto-
mac si duoden si, respectiv, rect si sigmoid la in-
tregul colon si in continuare la intestinul subtire,
conductele biliare si pancreatice a fost consecinta
perfectionarii instrumentarului si accesoriilor teh-
nice, evolutiei de la endoscopia diagnostica la cea
terapeutica, cu largirea indicatiilor la o patologie
tot mai variatd, ca §i practicarea acestor metode
diagnostic la copii de varste tot mai mici, actual-
mente la nou-nascuti si prematuri.

Endoscopia pediatrica timid inauguratd de
Kremer, Ottenjann (1970) sau Kremer (1974), initial
cu dispozitive pentru adulti, ulterior cu instrumen-
tar adaptat dimensional copiilor si varstelor tinere,
a evoluat continuu atat prin explorarea tot mai cu-
rajoasda a unor noi teritorii anatomice, cat si prin
diversificarea spectrului patologiei abordate si tra-
tate cu succes. (5-8) Toate acestea au condus la for-
marea unei experiente crescande pentru din ce in ce
mai multi specialisti, cunoasterea, diagnosticarea si
tratarea a numeroase afectiuni din sfera pediatrica
devenind subiectul a numeroase publicatii §i tratate
sau manifestari stiintifice, toate contribuind la dez-
voltarea unui nou domeniu de expertiza medicala —
endoscopia digestiva pediatrica — in care aspectele
terapeutice interventionale tind sa le depaseasca pe
cele de explorare si diagnostic. (9)

Procedurile endoscopice se impun ca o compo-
nentd majora si indispensabila prin precizie si vo-
lum de informatii oferit pentru complexul diagnos-
tic, tratament, monitorizare, executatd de un practician
bun cunoscator atat al patologiei digestive la copil,
cat si al practicii variatelor gesturi §i manevre spe-
cifice. Trebuie subliniat ca aceste tehnici sunt in-

vazive, comportand riscuri ca si posibilitatea apa-
ritiei unor complicatii §i esecuri, incepand de la
tehnica anestezica utilizata, continudnd cu com-
plexitatea crescanda a procedurilor, in special a ce-
lor terapeutice si in final determinate de terenul si
patologia specifica varstei. In aceste conditii trebuie
enumerata gama procedurilor practicate in prezent,
ca si a indicatiilor §i contraindicatiilor acestora.
Esofagoscopia: extragere corpi strdini, diagnostic
si evaluare leziuni caustice — dilatatii stricturi, tu-
mori — biopsii, plasare stenturi, screening si moni-
torizarea esofagului Barett, evaluare si tratament in
boala de reflux esofagian si varicele esofagiene,
evaluarea disfagiei, odinofagiei si durerilor toracice
non-cardiace. (10,11)

Gastro(duodeno)scopia, procedura cea mai ve-
che si frecvent folositd 1n variate circumstante:
corpi strdini, disolutia unor bezoari, hemoragii di-
gestive (hematemeze, melene), dureri abdominale
cu semne sistemice sugestive pentru o suferinta or-
ganica (scadere in greutate, anemie, febra), greturi
si varsaturi persistente, satietate precoce, anorexie
sau refuzul alimentarii, anemie feripriva, deficit de
crestere, evaluarea unor modificari imagistice; re-
cent se practica gastrostomii percutane ghidate en-
doscopic. (11,12)

Enteroscopia, investigatie care a Inregistrat cele
mai spectaculoase modernizari (tehnica ,,impinsa“,
cu balon unic ori dublu sau cu capsuld — Fig. 2) este
utild in precizarea originii unor sangerari digestive,
evaluarea bolii Crohn, maladiei celiace si a unor
polipoze, dar si pentru plasarea unor sonde de ali-
mentare, sau mai rar aprecierea evolutiei unui
transplant intestinal. (13-15)

(Recto)colonoscopia este indicata la copii, de
asemenea, pentru diagnosticul si controlul unor epi-
soade hemoragice (melend, hematochezie), diaree
cronicd, sindroame anemice si dureroase clinic
semnificative, dar inexplicabile, diagnosticul $i mo-
nitorizarea polipozelor (biopsii, polipectomii) §i mai
rar pentru dilatarea unor stenoze, evaluarea unor le-
ziuni chirurgicale sau a unor transplanturi intesti-
nale. (16,17)

| FIGURA 2.
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Explorarile mai avansate sunt mai rar recoman-
date la copii: ERCP pentru sindroame de colestaza
si suferinte pancreatice, iar ecoendoscopia pentru
stratificarea lezionala a stricturilor esofagiene si a
tumorilor, de asemenea, putin obisnuite ale tubului
digestiv superior. Contraindicatiile explorarii en-
doscopice In practica pediatrica sunt furnizate de
colapsul cardiovascular, deteriorare respiratorie
sau neurologica, operatii anterioare pe organul res-
pectiv, perforatie sau ocluzie intestinala, peritonita
dar si prematuritatea, ingestia recenta de alimente,
episoade hipoglicemice la copii diabetici. Propor-
tional cu progresia geometrica a numarului si difi-
cultatii acestor examinari §i totodatd cu coborarea
spectaculara a varstei la care sunt practicate, trebuie
recunoscutd si existenta unor complicatii posibile
in cele mai experte executii (= 1%) legate fie de se-
dare/anestezie, fie de procedura propriu-zisa. (18)

Anestezia generald, considerata sigura si efici-
entd, este recomandata la varstele mici ca si sedarea
,»constienta” — preferatd la varste mai mari, pot
genera incidente specifice: desaturarea intraanes-
tezica a O,, depresie respiratorie, apnee, hipoten-
siune arteriala, bradicardie si chiar colaps cardio-
vascular si deces (0,06%). (19) Complicatiile legate
de procedurile propriu-zise pot fi minore: greata,
hipoxie si odinofagie tranzitorie, episoade hemo-
ragice mai mult sau mai putin importante, infectii
(Salmonella, Mycobacterium, H pylori), dar si per-
foratii, fistule (dupa gastrostomie), retentia capsulei
a tehnologiei in continua evolutie al acestor explo-
rari defineste caracterul lor invaziv si argumenteaza
obligativitatea si importanta obtinerii unui consim-
tamant informat de la parinti, reprezentantii legali
(tutorii), dar si acordul copiilor — 1n special cei cu o
dezvoltare fizica si intelectuald adecvata (diferita
pe grupe de varsta), care devin astfel decidenti ac-
tivi In autorizarea sau nu a unei practici diagnostice,
terapeutice (si chiar de cercetare) asupra propriei
persoane.

Obtinerea consimtadmantului informat in pedia-
trie capata astfel noi semnificatii si standarde etice
si legale. El este inca definit ca un acord de vointa
expres sau tacit dat de o persoana cu discernamant,
care sd nu fie viciat prin inselaciune si reprezinta
concordanta intre vointa interna si cea declarata a
pacientului, contindnd doud sensuri: optiunea vo-
luntara (niciodatd presupusd) si necesitatea unei
autorizari efective atat legale, cat si institutionale.
Discernamantul reprezintd capacitatea individului
de a intelege, judeca si aprecia faptele proprii (mo-
ment intelectiv) si anticipand consecintele acestora
de a decide asupra variantei optime (moment vo-

litiv). Consimtamantul devine astfel o actiune (si in
final un document) derivat din principiul etic al res-
pectului pentru autonomia si autodeterminarea pa-
cientului, respectiv a dreptului de a hotarl asupra
procedurilor si tratamentelor propuse.

Doctrina consimtamantului informat cuprinde si
principiul beneficiului, fiind indicate doar acele
practici care pot aduce binele pacientului, ca si cel
al echitatii — aceleasi masuri pentru aceleasi boli
pentru fiecare bolnav. Deosebiri existd insa de la
medic la medic si in functie de specificul serviciului
privind cantitatea si continutul volumului de infor-
matii §i mai ales a modului in care acestea sunt ex-
puse. De asemenea, implicarea personalului me-
dical este neuniforma, fiind uneori superficiala,
contradictorie si chiar haotica.

In cazul copiilor, conceptul juridic a evoluat in
special 1n unele state europene si in SUA, presupu-
nand — in afara unei mai bune intelegeri a modului
in care medicul trebuie sa colaboreze cu parintii i
obtinerea acordului pacientului minor care devine
esentiala. Consimtadmantul parintilor devine mai
mult o permisiune informala explicitd acesteia ada-
ugandu-i-se iIn mod obligatoriu acordul/acceptul
pacientului minor. Desigur, in conditiile recunoas-
terii existentei unor diferente, In prezent se consi-
dera ca, incepand cu varsta de 7 ani, acesta poate
intelege scopul explorarii, la 10 ani riscurile aces-
teia si dreptul de refuz, iar dupa 14 ani maturitatea
morala si intelectuala ca si capacitatea de intelegere,
gandirea abstracta sau evaluarea ipotetica se apro-
pie de cea a adultului, permitand astfel decizii res-
ponsabile. (21,22)

In tara noastra obtinerea consimtamantului in-
format este stipulatd in Legea nr. 46/21 ianuarie
2003 privind drepturile pacientilor de a primi in-
formatii referitoare la serviciile medicale si modul
de aplicare al acestora i, de asemenea, la identitatea
si statutul profesional al furnizorului de sanatate.
Pacientul are dreptul de a primi informatii cat mai
complete despre starea sa de sdnitate, beneficiaza
de tratamente §i interventii medicale (inclusiv ex-
plorari diagnostice) care pot ajuta la restabilirea sau
ameliorarea starii sale de sanatate si a fi sau a nu fi
informat asupra afectiunii pe care o are daca dezva-
luirea i-ar produce suferinta. Informarea trebuie
realizata totdeauna in conditiile unui pacient consti-
ent si apt de a lua o decizie, iar refuzul trebuie res-
pectat, dar, ca si in cazul consimtamantului, respon-
sabilitatea acestei hotarari trebuie asumata in scris
de catre pacient, iar, In cazul copiilor, de catre parinti
sau apartinatorii legali. Termenii seci ai legislatiei
nu pot cuprinde totusi multitudinea circumstantelor
intalnite 1n practica clinica si a dilemelor etice sau
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legale si chiar conflictelor de situatii. Astfel, din
start poate fi o lipsd de empatie reciproca intre pa-
rinti §i medic §i lipsa unui cod social, nivel inte-
lectual si cultural ori a unui limbaj asemanator sau
macar apropiat. De asemenea, relatia dintre parinti
si copii poate fi afectatd de autoritarism sau, dim-
potriva, toleranta excesiva, indoiala parintilor pri-
vind dreptul si capacitatea copiilor de a decide, di-
ferentele de opinie sau sociale dintre parinti (divort,
adoptie) etc.

Autorizarea legala presupune, ca si in cazul
adultilor, pe de o parte dreptul pacientilor de a cu-
noaste si Intelege ceea ce li se Intampla, si datoria
medicilor de a prezenta acestora informatiile astep-
tate, dorite si necesare pentru ca acestia sd ia o
,,hotarare educata“ privind conditia lor. Capacitatea
de intelegere atat a apartinatorilor, cat si a copiilor
este Tnsa extrem de diversa si trebuie atent evaluata
de medic, care trebuie sa opteze pentru o informare
cat mai rationald si convingatoare, diferita in func-
tie de numerosi factori: nivelul intelectual si ins-
tructia acestora, temperamentul, increderea, suspi-
ciunea sau frica, eventuale experiente anterioare,
influente ale altor medici, dar i persoane calificate,
relatiile dintre parinti sau ale acestora cu propriii
copii, acestia din urma dovedindu-se increzatori
sau reticenti, temandu-se uneori mai mult de inves-
tigatie decat de boala.

In functie de acesti factori, dar si de altii, trebuie
decis nivelul informatiilor privind ratele de morbi-
ditate/mortalitate ale procedurii propuse — prea multe
putand infricosa subiectii, ducand la refuzul explo-
rarii/tratamentului, prea putine pot expune medicul
la acuzatia de obtinere incorecta a acceptului.

Specialistul trebuie s opteze pentru o informare
,rationala“ expunand riscurile cu frecventa sau gra-
vitate semnificativa, suficiente pentru a convinge
un pacient rational. Prezentarea doar a elementelor
majore de risc poate sd-i nemulfumeasca pe cei care
doresc o prezentare exhaustiva a acestora. Comuni-
carea si obtinerea acordului copilului este influen-
tata deseori de prezenta sau absenta celor apropiati
sau raspunzatori de el. Conditii speciale sunt intal-
nite la copiii cu dezvoltare intelectuala insuficienta
sau tulburari psihice, cei orfani, lipsiti de reprezen-
tanti legali sau institutionalizati, consumatori de
alcool sau droguri ori membri ai unor secte, ca si
situatiile de urgentd in care practic nu este timp
pentru obtinerea avizului de la apartinatori sau sta-
rea generald alteratd a micilor pacienti in care en-
doscopia poate contribui la edificarea diagnostica,
stabilizarea sau rezolvarea acestor conditii. Mai pot
fi mentionate declinarea de catre copil a consimta-
mantului initial in care privilegiul de a-l obtine

poate fi acordat de parinti, sau chiar prin mandat
legal in rare situatii cand interese publice depasesc
drepturile pacientului. (22-24)

Consimtamantul informat constituie un docu-
ment legal, component al foii de observatie, el tre-
buind semnat si datat, in continut fiind incluse in
mod obligatoriu:

» diagnosticul cat mai complet i prognosticul

afectiunii pentru care se executa endoscopia;

e tipul si descrierea procedurii inclusiv a se-

darii/anesteziei preliminare;
* necesitatea si beneficiile procedurii;
* neplaceri fizice, disconfort, complicatii: se-
veritate, incidenta, riscuri;
rile rezonabile ale acestora;

e prognosticul afectiunii in caz de refuz. (25-
27)

Modalitatile de obtinere

Medicul trebuie sa fie constient de obstacolele
subiective §i obiective ale obtinerii acestui docu-
ment — moment sensibil atat pentru subiectul minor,
cat si pentru familie, el trebuind sa-si valorifice
profesionalismul, dar mai ales calitatile de comu-
nicare interpersonala si spiritul de compasiune.

Discutiile (uneori repetate) cu copilul si apar-
tinatorii legali presupun — mai ales cand procedura
include si 0 componenta terapeutica, evaluarea cat
mai obiectivd a nivelului intelectual, educativ si
social al interlocutorilor. Trebuie realizat faptul ca
toti sugarii si copii mici, majoritatea celor mari si
chiar unii adolescenti nu se pot exprima si deci des-
crie cauzele, natura §i caracterele suferintei lor,
astfel ca discutia trebuie adaptata in primul rand
varstei subiectului. Dialogul se va desfasura intr-o
incapere adecvata asigurand o atmosfera intima de
incredere si colaborare, folosind un limbaj priete-
nos, incurajator si atractiv cu o terminologie simpla,
inteligibila, furnizind informatii §i argumente ,,de
bun-simt“ concordante cu capacitatea de intelegere
a interlocutorilor si cu posibilitatea de a pune intre-
bari §i primi raspunsuri. Sunt necesare eforturi su-
plimentare pentru a diminua reticentele si anxietatea
fireasca a copiilor si parintilor.

Volumul informatiilor trebuie adecvat, prezen-
tand detaliile relevante privind gesturile si mane-
vrele interventionale si explicand pasii si etapele
procedurii: dieta, pregétirea intestinala, abordul ve-
nos in vederea anesteziei, durata etc. Comunicarea
dezagrementelor, riscurilor si eventualelor com-
plicatii constituie ,,cheia de bolta* a obtinerii con-
simtamantului informat, aceasta impunand rabdare,
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tact si abordare pozitiva, subliniindu-se experienta
si rata de succese a medicului si serviciului. In anti-
teza vor fi expuse scopul si mai ales beneficiile ex-
plorarii endoscopice. In tot timpul discutiei va fi
respectata autonomia deciziei, va fi protejatd dem-
nitatea pacientului si vor fi date asigurari privind
confidentialitatea actului medical. In final trebuie
verificatd intelegerea datelor prezentate, oferirea
unui timp rezonabil de reflexie si decizie atat din
partea parintilor, cat si din cea a minorului. Nu tre-
buie uitat avizul pentru o eventualad folosire a da-
telor obtinute in urma practicii endoscopice in scop
de cercetare. (21,23,28)

Aceleasi coordonate trebuie avute in vedere
cand medicul este confruntat cu rezistenta sau re-
fuzul persistent al parintilor sau copilului ,,eman-
cipat™ sau nu care trebuie respectat atat din punct
de vedere etic, cat si legal. Decizia unui minor chiar
competent nu poate fi respinsa de nici o autoritate
chiar parentala si poate fi Incadratd ca un ,,refuz
informat®“. Situatia devine mai complicatd cand
aceasta optiune intervine inainte de inceperea sau
in timpul desfasurarii endoscopiei si poate conduce
la renuntarea definitiva, fiind necesara reluarea con-
silierii. Uneori, intr-un interval util, medicul sau
parintii pot incuraja si convinge subiectul sd accepte
continuarea explorarii. Alteori se poate recurge la
sprijinul unui specialist psiholog. La varstele mai
mici, sub 7-10 ani parintii si apartinatorii legali
sunt cei carora le apartine responsabilitatea refuzu-
lui sau suspendarii interventiei.

In concluzie, progresele accelerate din ultimele
3-4 decenii ale tehnicilor de endoscopie digestiva
diagnostica si terapeuticd, asociate cu dezvoltarea
inovativa a instrumentarului adaptat, au permis in-
troducerea acestora in medicina infantild, contri-
buind la aparitia unei noi subspecialitati — gastro-
enterologia pediatricd. Diagnosticarea, ca si iden-
tificarea unor aspecte inedite ale patologiei digestive
a copilului, au coincis totodata cu dezvoltarea unor
noi oportunitati pentru un tratament non-chirurgical
eficace pentru multiple afectiuni. Caracterul invaziv
insa al acestor practici a ridicat numeroase i com-
plexe probleme de etica si legalitate privind cunoas-
terea §i acceptarea lor de catre parinti §i pacientii
minori in cadrul consimtamantului si, respectiv, ac-
ceptului informat. Metodologia si contextul situa-
tional extrem de divers confruntd medicul cu nu-
meroase dileme privind autonomia deciziei versus
abordul optim in interesul micului pacient, diver-
gentele dintre consimtamantul parintilor si refuzul/
acceptul copiilor, diferentele de considerare a acor-
dului copilului in functie de grupe de varsta si
,competenta“ acestuia, ca si atitudinea in situatii de
urgenta, context social deosebit, refuz ,,informat*
din partea apartinatorilor legali si/sau a minorilor.
In toate situatiile, decizia medicului va fi luata in
interesul sanatatii pacientului pediatric in conditiile
respectarii normelor de etica si legalitate.



