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Resumen. El artículo parte de la consideración de que existe un déficit de consentimiento
informado en Salud Mental y se considera el papel que juegan la tradición paternalista, la
posible incapacidad del paciente y el paradigma de la Salud Mental basada en la evidencia.
El paciente necesita toda la información sobre el significado del diagnóstico, las distintas
opciones de tratamiento, y los efectos adversos, en el marco de un proceso clínico prolon-
gado. El consentimiento informado es un proceso, y requiere de un clínico dispuesto a con-
siderar junto al paciente las opciones, incluida el rechazo del tratamiento. El trastorno por
déficit de atención e hiperactividad (TDA/H) en menores es usado para ilustrar la situación
del consentimiento informado en Salud Mental, analizando la información facilitada en esta
área. Se necesitan textos amplios con suficiente información sobre las diferentes opciones
de tratamiento, que podrían constituir un banco de datos para el consentimiento informado,
usando quizás procedimientos actuales de gestión del conocimiento, Internet y tecnología
Wiki.
Palabras clave: Consentimiento informado (CI), Principio de autonomía, Diferentes opcio-
nes de tratamiento, Resultados clínicos, Salud Mental, Trastorno por déficit atencional e
hiperactividad (TDA/H).

Abstract. There is a lack of informed consent in Mental Health care. Issues such as the
paternalistic tradition, the patient’s disability, and the framework of Mental Health based on
evidence will be taken into consideration in this regard. Users need to be provided with all
the information regarding the meaning of the diagnosis, the different treatment options as
well as the possible side effects, in the context of a prolonged clinical process. Informed
consent is a process. Users require practitioners who are ready to consider these options
together with the patient, including the refusal of treatment. A case of attention deficit dis-
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order (ADHD) will be used in order to illustrate the issues that an optimal informed consent
should take into consideration. Comprehensive texts with enough information about the dif-
ferent treatment options are needed in order to provide with a data base for informed con-
sent, which may include current methods for knowledge management such as Internet tech-
nology and Wiki.
Keywords: Informed Consent. Autonomy Principle, Treatment options, Clinical outcomes,
Mental Health, Attention Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD).

Introducción

El propósito de este artículo es defender la necesidad de un consentimiento informado (CI) adaptado a Salud
Mental. Para ello se mostrarán algunas peculiaridades asistenciales y la situación del consentimiento informa-
do en Salud Mental. Se considerarán especialmente dos aspectos: el consentimiento informado como proceso
y el acceso a la información necesaria. Recientemente hemos publicado un texto que se centraba en las cues-
tiones asociadas al CI en la psicosis (Valverde e Inchauspe, 2014a). Aquí trataremos de forma más general esa
cuestión en salud mental, utilizando como ejemplo del Trastorno por Déficit de Atención e Hiperactividad
(TDA/H), como paradigma de los problemas éticos asociados a los tratamientos en Salud Mental.

Cuestiones asociadas al Consentimiento Informado en Salud Mental

El principio bioético de autonomía apoya la idea de que informados los pacientes podrán elegir el tratamien-
to acorde a sus necesidades y valores. Tal decisión precisa un proceso deliberativo que integre el conocimien-
to de los hechos diagnósticos, los tratamientos posibles, y la opinión del profesional sanitario, en los valores
del paciente. El consentimiento informado sustenta el ejercicio de la autonomía del paciente capaz como suje-
to de decisión.

En las sociedades democráticas el respeto al principio de autonomía es un factor clave en la relación asisten-
cial. En ellas, existe un desarrollo legislativo que lo apoya y acota sus excepciones. Las decisiones clínicas no
compartidas se admiten en situaciones excepcionales, como la urgencia vital, o mediante una decisión judicial.

En bioética se ha escrito mucho sobre la capacidad del paciente para entender y decidir, y sus limitaciones
bajo diversas condiciones. Aunque en ciertas circunstancias esté limitada, o se delegue parcialmente, esto no
desvirtúa el principio de autonomía, y la obligación de respetarlo. Es un tema particularmente delicado en Salud
Mental, donde a menudo se pone en duda la autonomía y la capacidad de consentir del paciente. En Salud
Mental, el tratamiento se realiza a medio y largo plazo, se dirige en general a personas sin problemas de urgen-
cia vital, y requiere su implicación voluntaria.

La naturaleza compleja del sufrimiento psíquico, la dificultad para delimitarlo en categorías diagnósticas, por
analogía con el resto de la medicina, su diversa manifestación vivencial y conductual a lo largo de un proceso,
que puede prolongarse durante años, la diferente evaluación por parte de terceros implicados, incluidos los pro-
fesionales de Salud Mental, del problema planteado, muchas veces no coincidente con la del paciente, y las dis-
tintas intervenciones terapéuticas posibles, constituyen una compleja red de factores que afectan al consenti-
miento informado.

De las diversas escuelas en Salud Mental

En Salud Mental, para la misma situación clínica, existen, y han existido, procedimientos clínicos radicalmen-
te diferentes, con resultados a corto, medio y largo plazo, riesgos y efectos adversos, también muy diferentes.
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Es frecuente que el profesional, psicólogo o psiquiatra, se identifique con una u otra tendencia asistencial, y
analice el problema clínico según su perspectiva. Es cierto que existen estudios que, aunque de forma incom-
pleta, muestran los resultados que ofrece cada abordaje para cada condición. No obstante, el profesional puede
considerar que el paciente y/o sus allegados acudieron a él, y él hace lo que, en conciencia, mejor sabe hacer,
sin que considere de su incumbencia informar de otros tratamientos posibles o acompañar al paciente en un pro-
ceso deliberativo: “Esta es mi indicación”. Incluso puede que un profesional formado en determinada escuela
o corriente, no conozca mucho de otros tratamientos y sus resultados.

Acerca de la Psiquiatría Basada en la Evidencia

La corriente dominante hoy en Salud Mental es la Psiquiatría Basada en la Evidencia. Para describirla es
necesario considerar la confluencia entre los Manuales Diagnósticos y Estadísticos de la American Psychiatric
Association -Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM)- y el desarrollo de la psicofarma-
cología.

Manuales Diagnósticos y Estadísticos. La tercera versión del DSM, DSM-III (American Psychiatric
Association 1980), adoptó el modelo de categorías clínicas, constituidas por un grupo de síntomas definidos
por consenso, cuya fiabilidad es posteriormente testada con pruebas de campo, asumiendo que cada categoría
refleja determinada patología subyacente por analogía con el resto de la medicina, se conozca o no su etiolo-
gía. Su empuje relegó a las nosologías previas y modificó la Clasificación Internacional de Enfermedades de la
OMS (CIE).

En ambos casos se trata de manuales estadísticos y diagnósticos, no basados en fundamentos clínicos y/o
ciencia psicopatológica, que insisten en la fidelidad interjueces, ofreciendo un lenguaje común a investigado-
res, clínicos, proveedores, gestores y financiadores de servicios. Se trata de usar los mismos términos de la
misma manera.

Su punto débil es la validez. Validez discriminante; no discriminan unos diagnósticos de otros, recurriendo
frecuentemente a la comorbilidad para categorizar una conducta o un registro emocional concreto; no discrimi-
nan la normalidad del trastorno, patologizando la vida cotidiana; tampoco la categoría del continuum, solici-
tando cumplir un determinado número de criterios diagnósticos (p. ej. 3 criterios de 5 y ¿por qué no 2? ¿signi-
fica lo mismo que se cumplan unos u otros?). Carecen de validez predictiva; de su cumplimiento no se deduce
la evolución previsible del problema o la respuesta al tratamiento. (Bentall, 2011; Pérez-Álvarez, 2013).

Estas debilidades no han disminuido con las revisiones del DSM. El DSM-5, publicado en Mayo 2013
(American Psychiatric Association, 2013), es más criticado aún que los previos. La propia agencia pública esta-
dounidense de Salud Mental (NIMH) abandonó este sistema (Insel, 2013).

Cada nueva versión DSM ha llevado a detectar tasas cada vez más altas de trastornos mentales. Surgen
nuevas epidemias al disminuir los umbrales diagnósticos de antiguos trastornos y definir otros nuevos, con sig-
nos muy comunes en la población general (frances, 2010). Allen frances, Jefe del grupo de Tareas del DSM-
IV, cita tres asociadas a la infancia: el espectro autista, el trastorno bipolar en niños y, el caso que trataremos,
el trastorno por déficit atencional (TDA/H) (frances, 2013).

De la psicofarmacología. Aunque algunas de las familias de fármacos actualmente utilizados se introdu-
jeron hace décadas, fue en los 80, tras la implantación por el DSM-III de las categorías diagnósticas en psiquia-
tría, cuando la psicofarmacología desarrolla sus características actuales.

Se afirma, básicamente, que ciertos fármacos son específicos para determinadas categorías diagnósticas, la
llamada indicación clínica, y que existen alteraciones biológicas subyacentes que caracterizan el trastorno -
hipótesis, muchas veces presentadas como certezas-, deducidas del mecanismo de acción de estos fármacos.
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Los llamados inicialmente neurolépticos, luego tranquilizantes mayores, se convirtieron en antipsicóticos al
desarrollarse la hipótesis dopaminérgica, partiendo del mecanismo de acción que comparten: el bloqueo de
estos receptores. Similar recorrido tuvieron los antidepresivos y otros fármacos, como los estimulantes utiliza-
dos en el TDA/H, y las hipótesis acerca de los mecanismos patológicos implicados en los problemas psiquiátri-
cos.

Los estudios y la práctica clínica muestran que los psicofármacos no son específicos para determinadas cate-
gorías diagnósticas. Los antidepresivos se utilizan en los trastornos de ansiedad. Los fármacos antipsicóticos
son usados en diversos trastornos de manifestación conductual y donde se requiera sedación o indiferencia afec-
tiva. Se ha justificado esta extensión de indicaciones clínicas, afirmando, p. ej. que nada impide que determi-
nado fármaco, al poseer diversos mecanismos de acción y “tocar” diversos sistemas de neurotransmisores, sea
eficaz en categorías diagnósticas distintas, cada una de ellas con su respectivo mecanismo biológico subya-
cente, neurotransmisores y circuitos cerebrales implicados (Stahl, 2013). No obstante el uso de psicofármacos
fuera de indicación clínica, off-label, es masivo. De hecho, sus efectos en personas sanas son de la misma na-
turaleza (Moncrieff, 2009).

La prescripción psicofarmacológica es una práctica no exenta, en sí misma, de diversos efectos adversos a
corto y largo plazo, que suponen otros tantos riesgos para la salud y para la competencia vital del paciente
(Jackson, 2005; Moncrieff, 2009), lo que confronta otra preocupación bioética básica, primum non nocere, el
principio de no maleficencia.

Conviene indicar que la influencia de los Estudios Controlados Aleatorizados (ECA), el modelo de las cate-
gorías diagnósticas, y la supuesta especificidad de los tratamientos, ha sido recogida por las psicoterapias,
comenzando por la cognitivo-conductual, más tarde sistémica, psicodinámica y humanista. Sin embargo, las
terapias psicológicas tampoco son específicas, así, por ejemplo, la terapia cognitiva de la depresión se aplica a
otras categorías, mutatis mutandi, y hay indicios de que los resultados dependen más de la calidad de la relación
que de la técnica (Bracken et al., 2012; Pérez-Álvarez, 2013).

De la evidencia científica y su transmisión. La principal fuente de evidencias científicas son los ECA,
estándar de oro del ensayo clínico. Suele tratarse de estudios a corto plazo, semanas o meses, que plantean prob-
lemas metodológicos complejos, con riesgo cierto de obtener resultados sesgados, focalizados en la disminu-
ción de síntomas como medida principal y, en su caso, en evitar recaídas y hospitalizaciones, más que en la
recuperación y la mejoría funcional (Moncrieff, 2009).

No es insólito que se formulen pautas asistenciales escasamente relevantes para pacientes cuya afectación
primaria es sobre todo de disfuncionalidad, que a pesar del tratamiento sintomático a largo plazo, puede man-
tenerse inalterable o incluso empeorar. Así lo indican los estudios, muchísimo más escasos, realizados a medio
o largo plazo, que consideran como principal medida del resultado la recuperación y la funcionalidad (Seikkula
y Arnkil, 2006; Wunderink, Nieboer, Wiersma, Sytema y Nienhuis, 2013).

Al clínico se le transmiten esos datos mediante propuestas de algoritmos de intervención presentados en
guías de Práctica Clínica (gPC), avaladas por asociaciones profesionales, instituciones, o grupos de expertos,
que intentan mostrar organizadamente la mejor evidencia disponible. Las gPC recogen la información de los
estudios de evaluación, con todas sus limitaciones, sin poder ser mejores que la evidencia que las sustenta. En
Salud Mental, hay serios problemas para acceder a lo que clínicos y pacientes desean conocer, principalmente
datos y criterios para el medio y largo plazo, y sobre la funcionalidad. Las gPC tratan de subsanar estas caren-
cias mediante el consenso, al amparo del prestigio de sus autores o las sociedades que las patrocinan, pero con
frecuencia difieren en aspectos sustanciales. Son evaluadas, también por consenso, mediante instrumentos ad-
hoc centrados en aspectos formales, pero sin criterios para sopesar la calidad de sus contenidos y las eviden-
cias que las sustentan (Appraisal of guidelines for Research and Evaluation [AgREE], 2012). Estos últimos
son problemas generales de las gPC, también en otros ámbitos sanitarios (Calvo, 2013; gaminde y Hermosilla,
2012; goldacre, 2013).
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De la industria farmacéutica. En cualquier ámbito de la actividad humana, los proveedores de servicios y
productos procuran promocionarlos bajo su mejor aspecto, y así ocurre también con la industria farmacéutica.

En todos los ámbitos sanitarios las relaciones entre la industria farmacéutica, investigadores e instancias
académicas son generalizadas (Bekelman, Li y gross, 2003; goldacre, 2013) y su influencia sobre lo que se
publica o no en revistas especializadas decisiva, como lo señalan quienes las dirigieron durante años (Angell,
2009; Horton, 2004). Se ha llegado a decir que es la industria farmacéutica quien controla la evidencia cientí-
fica que sustenta la práctica clínica (Elliot, 2010; Healy, 2012). Tampoco se libran las guías clínicas (Cosgrove,
Bursztajn, Krimsky, Anaya y Walker, 2009), ni los paneles de expertos que las elaboran (Moynihan et al., 2013).

Lo peculiar de la industria farmacéutica en Salud Mental es su omnipresencia e influencia global en todas
las áreas imaginables, incluida la propia formulación de las categorías diagnósticas de los manuales diagnósti-
cos. Las relaciones financieras entre la industria y los paneles que desarrollan y revisan los criterios diagnósti-
cos de los trastornos mentales son estrechas, en particular en las numerosas áreas en las que los fármacos se
presentan como primera línea de intervención (Cosgrove y Krimsky, 2012; Cosgrove, Krimsky, Vijayaraghavan
y Schneider, 2006; Kutchins y Kirk, 2003).

Su influencia incide sobre la cultura general, imaginario, mitos y creencias asociados con Salud Mental. Se
ha descrito en detalle la exitosa campaña de la industria, desde la segunda mitad de los 90, para introducir el
concepto de depresión, tal como se recogía en el DSM, en un país desarrollado como Japón, completamente
ajeno a ese constructo, como preámbulo a la introducción de los antidepresivos ISRS (Watters, 2010). Más
cerca de nosotros, son constantes las campañas de información y sensibilización dirigidas a pacientes, fami-
liares y público en general, promovidas y financiadas por la industria (Valverde e Inchauspe, 2013) cuyo eco
se amplifica por los medios, incidiendo en el usuario, asociaciones de familiares y pacientes y, en general,
opinión pública (Antonuccio, Danton y McClanahan, 2003). Los pacientes llegan a la consulta de Salud Mental,
en cierto sentido, formateados y aleccionados por el modelo (Pérez-Álvarez, 2013; Horwitz, 2010; Moynihan
y Cassels, 2006).

De lo dicho se puede defender, desde la teoría del conocimiento, que la psiquiatría basada en la evidencia es
una escuela más, y no se basa exclusivamente en pruebas; es más un sistema ideológico, un modelo de gestión,
y una marca que un cúmulo de conocimientos (Bentall, 2011; Berrios, 2011; Hickey y Roberts, 2011). En la
práctica, es también un contenedor en el que ejerce su actividad buena parte de los profesionales de salud men-
tal, que también incorpora a pacientes y allegados.

La tradición clínica paternalista en Salud Mental

La perspectiva paternalista se halla en el origen de todas las profesiones de ayuda, pero muchas han evolu-
cionado hacia potenciar la autonomía y, en la actualidad, conviven en oposición ambas orientaciones, tanto en
la vertiente sanitaria como en la social (Costa y López, 2012).
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Desde un punto de vista bioético la aplicación de este modelo supone que cuando los clínicos siguen las
directrices de las guías clínicas basadas en la evidencia, “la ética puede no formar parte de sus preocupaciones
inmediatas” (Sparks y Duncan, 2012). Dado que su práctica se basa en la mejor base científica, entienden que
es ética. De “esta es mi indicación” propia de la diversidad de escuelas se pasa a “esta es la indicación clínica”.

La posible auditoría de la calidad científica de ECAs y gPCs está fuera del alcance de muchos clínicos y,
con mayor motivo, de pacientes y familiares. Es tal la confianza en el modelo que cuando quienes sí pueden
hacerla hallan datos que contradicen sus creencias se enfrentan a un auténtico dilema ético. Un caso conocido
es el de Nancy Andreasen, experta reconocida en el ámbito de la esquizofrenia, que retuvo varios años la publi-
cación de datos que mostraban pérdida de tejido cerebral en pacientes tratados con antipsicóticos. Lo hizo por-
que “mi mayor temor era que las personas que necesitan esos fármacos dejaran de tomarlos” (Dreifus, 2008;
Valverde, 2010).



En Salud Mental, la asistencia paternalista, actuar en bien del paciente sin tener en cuenta su opinión, viene
de antiguo, siendo ya reconocible en las bases de la psiquiatría moderna contenidas en la obra de Kraepelin
(1856-1926), quien recogía el habla de sus pacientes de forma detallista, considerando su perspectiva formal
pero sin prestar atención a su significado y sentido comunicativo. Este paternalismo sigue vigente, aunque los
desarrollos actuales en psicoterapia enfatizan un modelo potenciador de autonomía (Costa y López, 2012) más
útil para la recuperación de los pacientes (Slade, 2009).

No se aplica con la misma intensidad a los diversos tipos de usuarios de Salud Mental y alcanza su máximo
con el paciente psicótico, apenas considerado como sujeto con experiencias y comunicación (Andreasen, 1984;
Chinchilla-Moreno, 2007; Valverde e Inchauspe, 2014a). El delirio se entiende como un acto “lingüístico
vacío” que no informa del sujeto, como palabras encadenadas al azar que han cristalizado de cierta forma como
podrían haberlo hecho de otra (Berrios y fuentenebro, 1996). Intentar averiguar su sentido no debe ocupar al
clínico porque el delirio solo constata y refleja la enfermedad mental del paciente (Sáiz-Ruiz, 1999). En este
contexto compartir las decisiones clínicas puede parecer innecesario.

Sobra decir que pacientes y usuarios no son de la misma opinión (Chamberlin, 1978; Coles, Keenan y
fiamond, 2013; grant, Biley y Walker, 2011; Oaks, 2012; Weinstein, 2010), pero el desacuerdo con el terapeu-
ta tiende a ser visto por éste como un síntoma más, dentro de la constelación de síntomas característicos del
trastorno mental grave: la falta de conciencia de enfermedad (Amador, 2010; Díaz-Marsá, 2013).

Más allá de las opiniones, es muy común que el paciente de Salud Mental abandone el tratamiento, muchas
veces en contra del criterio del clínico. Es un hecho que se constata también en los estudios más significativos
a medio y largo plazo. Aunque en general emerge como un subproducto de la investigación, que no suele ser
enfatizado (Lieberman et al., 2005; Wunderink et al., 2013). La respuesta paternalista consiste en intentar con-
vencer de las bondades del tratamiento y, en su defecto, diseñar estrategias para obtener la llamada adherencia
al tratamiento. Se trata de estrategias que buscan ejercer presión sobre el paciente e incorporan una dimensión
coercitiva en mayor o menor grado (Anónimo, 2012; David, 2013; Høyera et al., 2002; Kallert, Mezzich y
Monahan, 2011).

De la autonomía y la capacidad de consentir del paciente de Salud Mental. La perspectiva de proceso en
Salud Mental

Es común que, al considerar al paciente de Salud Mental perturbado, cognitiva y conductualmente, se entien-
da que su autonomía, su capacidad de comprender y decidir, está seriamente comprometida. En los casos más
graves, se utiliza un argumentario derivado de la práctica clínica, entendiendo que informar puede llevar a dis-
cusiones sin fin, aumentar la angustia del paciente, complicar su tratamiento e incluso reagudizar el proceso.

También aquí se da una gradación según el tipo de usuarios de Salud Mental. Estos argumentos se aplican
en su mayor crudeza a los pacientes con psicosis, afectivas y no afectivas.

Los estudios referidos a la competencia para decidir del paciente psicótico muestran resultados ambiguos,
pero nunca una incapacidad generalizada en todos ellos, ni durante todo su proceso (Candia y Barba, 2011;
Pinals, 2009). Amador encontró incompetencia asociada a falta de conciencia de enfermedad en un 60% cifra
recogida también en otros estudios (Cavieres, 2013).

El estudio MacArthur se realizó para orientar, a la administración pública y los políticos, acerca de cómo
valorar la capacidad de toma de decisiones de las personas hospitalizadas por enfermedad mental, y para refle-
jarla en una legislación variable, en EEUU, para diferentes jurisdicciones. Es un clásico en cuanto a resultados
y a metodología desarrollada, plenamente vigente en la actualidad, también en España (Hernando-Robles et al.,
2012). fue un estudio multicéntrico, realizado en tres ciudades pertenecientes a tres estados diferentes. Evaluó
la competencia de pacientes recién ingresados, con un diagnóstico de esquizofrenia, depresión mayor, y enfer-
medad isquémica cardíaca, comparándola con la de otros tres grupos control en la comunidad. Se consideró la
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competencia como un sumatorio de cuatro habilidades: capacidad de indicar una opción de tratamiento entre
varias posibles, comprender la información relevante acerca del tratamiento, apreciar la naturaleza de su pro-
pia situación y razonar con la información facilitada. Entre el 23%-52% de los pacientes hospitalizados con un
diagnóstico de esquizofrenia, y entre el 5%-24% de pacientes hospitalizados con un diagnóstico de depresión
mayor tenían sustancialmente comprometida su capacidad de tomar decisiones y consentir, al no superar algu-
na de las cuatro habilidades. Según el estudio, casi la mitad en los pacientes esquizofrénicos y el 76% en las
depresiones estaban en el rango “adecuado” y una parte significativa se encontraba al mismo nivel o por enci-
ma de otras personas sin trastorno mental. Con criterios más laxos (considerando una sola de estas cuatro habi-
lidades, como se hacía en algunas legislaciones de EEUU) el porcentaje de competencia sube en la esquizofre-
nia al 75% y en la depresión a más del 90% (grisso y Appelbaum, 1995).

Revisiones posteriores indican que la mayoría de pacientes ingresados en psiquiatría son capaces de tomar
decisiones respecto a su tratamiento. Los factores más importantes que afectan a la incapacidad serían la psi-
cosis, la severidad de los síntomas y, es necesario subrayarlo, el ingreso en contra de su voluntad y el rechazo
del tratamiento (Okai et al., 2007).

Una revisión reciente recoge estudios que no muestran diferencias claras en comprensión respecto a la pobla-
ción control, otros indican que la capacidad de comprender y consentir no está relacionada con la sintomatolo-
gía psicótica, y otros resultan ambiguos (Candia y Barba, 2011).

En cualquier caso, hay que señalar que en Salud Mental los trastornos, incluidas las psicosis afectivas y no
afectivas, tienen carácter de proceso, y a los episodios de crisis aguda -donde pueden darse situaciones de
urgencia que incluyen conductas disruptivas, estados emocionales intensos, riesgos de auto y/o heteroagresión,
y peligro para la imagen social del paciente- siguen largos periodos en los que es posible entenderse con las
personas en dificultades, incluso estando sintomáticas. Su falta de conciencia de enfermedad no está reñida con
la presencia de conciencia de dificultades, objetivas y subjetivas. En este periodo, desde cualquier modelo de
intervención (Morrison, Hutton, Shiers y Turkington, 2012), si el clínico comparte su tiempo con el paciente,
es posible y deseable contar con la opinión del paciente, y considerar la decisión compartida, también para opti-
mizar los resultados (Aminoff et al., 2010; Weinstein, 2010).

El principio de tratar a otros del modo en que nos gustaría ser tratados es una base ética para defender el con-
sentimiento informado. Pero además de un imperativo ético, es una buena práctica que forma parte de la pro-
pia naturaleza de la intervención clínica, y es posible incluso con los pacientes más perturbados (Valverde e
Inchauspe, 2014a).

Situación del Consentimiento Informado en Salud Mental

Los estudios consultados son concluyentes respecto a las carencias actuales en Consentimiento Informado
en Salud Mental, dentro y fuera de España, independientemente del formato de atención, hospitalario o ambu-
latorio, y de la naturaleza de las dificultades, psicóticas o no psicóticas, o del formato de la información facili-
tada, verbal o escrita (Valverde e Inchauspe, 2014a). 

Brown, Billcliff y McCabe (2001) hallaron que los pacientes psiquiátricos ingresados y medicados a largo
plazo desconocían el sentido de su tratamiento, no fueron informados de sus efectos adversos, y pensaban que
no podían decidir sobre su tratamiento, concluyendo que la prevalencia del consentimiento informado es míni-
ma entre estos pacientes. Según Rutherford, Aizaga, Sneed y Roose (2007) los residentes de psiquiatría no prac-
tican el CI por propia iniciativa, quizás porque tampoco lo realizan sus tutores. Jain, Lapid, Dunn y Roberts
(2011) sugieren redoblar esfuerzos para que el CI sea una práctica habitual en la asistencia en Salud Mental.
Mauricio (2011) resume la situación afirmando que el CI “habitualmente es desconsiderado por la mayoría de
psiquiatras y psicólogos” (p. 9).

Un estudio realizado sobre la práctica del CI en Salud Mental en pacientes ambulatorios en España, conclu-
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ye que es muy deficitaria en pacientes no psicóticos. Su autora considera que existe un déficit manifiesto en la
calidad de la información proporcionada a los pacientes sobre su enfermedad, omisiones de información acer-
ca de los efectos secundarios, y efectos adversos de la medicación prescrita, y que la mayoría de los pacientes
asumen limitaciones en su capacidad de decisión que no corresponden a su situación clínica real, posiblemen-
te por falta de información/formación sobre sus derechos. Termina preguntándose sobre el cumplimiento de la
ley (Luna-Maldonado, 2003). 

Resulta revelador, que en un libro que presenta más de cien casos prácticos de bioética en Salud Mental no
se consideró informar a los pacientes sobre los diferentes tratamientos existentes en ninguno de ellos (Otero-
Pérez, 2007).

Acerca de la información facilitada para ejercer el consentimiento informado en Salud Mental. De qué y
cómo se debe informar

Además de la información verbal facilitada en consulta, se han elaborado consentimientos informados por
escrito para pacientes psiquiátricos, en los que se informa sobre el tratamiento propuesto, en particular sobre el
riesgo de efectos indeseados de cierta gravedad, como es el caso de tratamientos con Terapia Electro
Convulsiva, clozapina, litio y algunos otros, como la psicofarmacología en menores (Catalá, Boluda, gutiérrez
y Naenen, 2008). Son fichas que los allegados o el paciente deben firmar y que suelen partir de la indicación
formal de tal tratamiento. No suele informarse de la existencia de otros abordajes posibles, ni de cuáles son los
resultados de unos y otros, ni su contenido permite valorar los beneficios y riesgos de aceptar o rechazar la pro-
posición.

Algunos profesionales han sugerido un listado de la información necesaria para que los pacientes puedan ele-
gir (Jackson, 2005). Sus propuestas son la adaptación a las peculiaridades de los tratamientos psiquiátricos
desde otras áreas sanitarias (Bernard y Serrat, 1999; Principado de Asturias, 2010; Simon y Judez, 2001).

En lo que se refiere a la psicofarmacología, Joanna Moncrieff defiende que se debería informar al paciente
y/o a sus allegados de lo siguiente (Moncrieff, 2013, p. 183):

1. El estado mental que induce el fármaco y cómo influye en los procesos de pensamiento, emociones y
comportamiento.

2. Lo que ocurre cuando el fármaco se utiliza de forma continuada a medio y largo plazo. Si el efecto ini-
cial se mantiene o se va perdiendo debido a la adaptación del organismo al fármaco, si aparecen otros
efectos y si es necesario aumentar la dosis para mantener el efecto inicial.

3. El impacto del uso a largo plazo del fármaco en el cerebro y en el resto del organismo.
4. Lo que puede ocurrir cuando se interrumpe la toma de la medicación, y el tiempo que permanece el fár-

maco en el cuerpo después de una dosis.
5. La mejoría y/o recuperación esperable con el tratamiento propuesto a corto, medio y largo plazo.
6. Si se propone el uso combinado de varios psicofármacos, hoy práctica común, se ha de informar sobre los

mismos temas señalados antes.
7. Si el tratamiento interfiere, y de qué forma, con la vida diaria del paciente: trabajar, conducir y atender

sus obligaciones.
8. Si existen otros tratamientos alternativos, aunque el profesional no los ponga en práctica.
9. Si el paciente podrá seguir obteniendo la ayuda del profesional si decide no usar los medicamentos, o si

quiere dejarlos después de utilizarlos un tiempo, aun cuando al profesional no le parezca recomendable.
La lectura, a la luz de los criterios mostrados, de la mejor colección de textos o fichas de consentimientos

informados, que hemos podido encontrar, de psicofarmacología para menores con problemas de Salud Mental,
editados por la Agencia Valenciana de Salud (Catalá et al., 2008), muestra que están lejos de cumplir estos
requerimientos.
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Dado que el trastorno mental es un proceso, con etapas y vicisitudes diversas, inseparable del oficio de vivir,
el Consentimiento Informado en Salud Mental no puede ser un acto episódico, algo que una vez discutido ya
esté resuelto. Se debe aceptar que el paciente en su proceso, a veces largo, cambie de opinión y plantee viejas
dudas.

El terapeuta, con su disponibilidad para discutir y aportar información, debe capacitar al paciente para ele-
gir en un momento u otro de su proceso. forma parte de la labor del clínico el sostener las dudas, alentar las
preguntas y buscar información, veraz, comprensible y suficiente para informar del tratamiento propuesto y sus
alternativas, para mostrar el significado del diagnóstico por un trastorno mental, y su derecho a elegir una alter-
nativa u otra. 

La idea de que la información se facilite mediante un texto que se firma puede ser útil en otras áreas, pero
no satisface las necesidades de Salud Mental. Lo habitual es que haya dudas y dificultades de comprensión,
incluso después de que el paciente decida y se comprometa con el tratamiento.

El acceso a la información es por ello una cuestión clave. El clínico necesita la mejor información y se
encuentra con una cantidad abrumadora de datos que no puede evaluar y/o criticar para cada trastorno y cada
propuesta de intervención. Por ello, ha surgido una nueva área de trabajo que revisa la calidad de los estudios
y elabora los datos disponibles a partir de pruebas fiables. Los profesionales que se dedican a ello, entre otros
los de la Cochrane Collaboration, realizan análisis independientes sobre los resultados de los tratamientos, con-
siderando el valor preciso de las pruebas, accediendo a los datos originales y estudios no publicados, para trans-
mitir al clínico los datos de la evaluación de resultados de forma ordenada y fiable. Estimamos que han de ser
comunicados al paciente para que este pueda decidir (Evans, Thornton, Chalmers y glasziou, 2011; goldacre,
2013).

Es necesario, como soporte de la información a facilitar al paciente, un texto riguroso y comprensible, que
considere los diferentes tipos de tratamientos, y sus resultados a corto y largo plazo, especialmente en términos
de funcionalidad, buscando la recuperación de una vida con sentido, socialmente integrada y autónoma. Debe
ser un texto directo, que no reduzca las cuestiones a un modo cientifista basado en la autoridad, que permita
formular preguntas y plantear dudas, y que necesita estar disponible permanentemente para el usuario. Un texto
relativamente amplio, que se pueda considerar con calma fuera de la consulta. El consentimiento informado real
en este campo parece exigirlo, siendo congruente con lo propugnado por quienes impulsan las decisiones com-
partidas (Evans et al., 2011).

El caso del TDA/H en menores y el Consentimiento Informado

El caso del TDA/H proporciona un ejemplo paradigmático del consentimiento informado en Salud Mental
en pacientes ambulatorios no psicóticos, con un proceso largo, y que no exige asistencia urgente. Dado que el
sujeto del CI son los padres, la capacidad de decidir queda en buena medida fuera del foco, aunque la peculia-
ridad de medicar al menor no está exenta de dilemas éticos, y consideraciones legales que contemplan la deci-
sión en el menor de edad (gobierno de España-Ley de autonomía del paciente, 2002), aunque no los tratemos
aquí (Asamblea general de Naciones Unidas-Convención  Sobre  Los  Derechos  Del  Niño, 1989; Schmidt,
Anderson y godber, 2002).

El trastorno por déficit de atención con o sin hiperactividad (TDA/H) incluye afectación en tres áreas consi-
deradas nucleares: impulsividad, atención y movimiento. Se relaciona con disfuncionalidad emocional y con-
ductual, y se le atribuyen diversas dificultades en el ámbito familiar, social y escolar del niño, y posteriormen-
te en aspectos ocupacionales, de búsqueda de empleo, fracaso laboral, accidentabilidad e inserción sociofami-
liar. No existen marcadores biológicos y el diagnóstico es observacional, usando criterios de manuales diagnós-
ticos, y/o instrumentos ad-hoc, influidos siempre por la subjetividad del observador y el entorno, consulta médi-
ca, aula, hogar… en el que se hace la observación (garcía-Campayo, Alda-Díez y gascón, 2012). 
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De la validez del constructo

En los setenta, la hiperactividad era un raro problema que podía afectar a dos de cada cien mil menores
(Mayes, Bagwell y Erkulwater, 2008). Hoy el TDA/H es el diagnóstico más frecuente en Salud Mental Infantil,
en crecimiento continuo. De una prevalencia menor al 1%, a principios de los años ochenta, pasó al 10 % de
los menores entre 7 y 14 años en 2003, en USA, donde el 10 % de los niños y el 5 % de las niñas podrían ser
diagnosticados con TDA/H según el National Survey of Children’s Health (Horwitz, 2010). En 2007 el núme-
ro de niños medicados excedería los tres millones (Whitaker, 2010), y desde entonces han crecido los diagnós-
ticos en un 11% más (Schwarz y Cohen, 2013). 

En España se ha estimado una prevalencia, en un trabajo de campo, del 1,2%, 3,6 %, 4,11% y 4,6%, según
los criterios e instrumentos utilizados (CIE-10, DSM IV, escalas SNAP-IV y ADHD Rating Scales-IV respec-
tivamente) (Cardo et al., 2011). Un estudio posterior, revisión bibliográfica y metanálisis de 14 estudios epide-
miológicos, considera hasta un 6,8%, señalando la disparidad de los resultados de los estudios, y la tendencia
a aumentar la prevalencia en los más recientes (Ver Gráfico 1) (Catalá-López et al., 2012).

La prevalencia administrativa en España es difícil de establecer. Hay que señalar que los niños pueden ser
diagnosticados y tratados en Salud Mental, en Pediatría de Atención Primaria, en Neuropediatría, y en consul-
tas privadas. En cualquier caso, los diagnósticos aumentan rápidamente; p. ej. en la Comunidad Autónoma
Vasca su incidencia en las consultas de especialistas se triplicó de 2001 a 2007, mientras que el diagnóstico de
TDA/H solo se confirma en un 24% en los casos derivados por primaria (Lasa-Zulueta y Jorquera-Cuevas,
2010). Es un dato inquietante, porque en alguna Comunidad Autónoma, como en Navarra, ya se ha decidido
que el TDA/H sin comorbilidad sea tratado únicamente en pediatría de atención primaria y no en la red de Salud
Mental.
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gráfico 1. Eje Horizontal, Año de publicación. Eje Vertical, Prevalencia en porcentaje. Relación entre el año de publicación y la prevalencia del TDAH
en niños y adolescentes en España. Análisis de meta-regresión. Nota: El tamaño de la burbuja es inversamente proporcional a la varianza del estudio.
La línea continua representa la regresión lineal (el año de publicación como variable meta-independiente). La zona sombreada corresponde a los inter-
valos de confianza de la predicción.



El incremento de diagnósticos y tratamientos ha sido estudiado por la sociología de la salud y explicado por
factores extra-clínicos, incluyendo el cambio de criterios diagnósticos (Ver Tabla 1) (Timimi, 2009; Vallée, 2010).

El DSM-5 enfatiza la extrema comorbilidad del TDA/H y permite diagnósticos de comorbilidad entre las tres
epidemias citadas anteriormente (frances, 2013), el TDA/H, el espectro autista y el Trastorno Bipolar en niños (el
Trastorno de Desregulación Disruptiva del Estado de Ánimo -con síntomas que comienzan entre los 6 y 10 años-
sustituye parcialmente en el DSM-5 al Trastorno Bipolar en niños, (American Psychiatric Association, 2013)).

No es extraño que la fiabilidad y validez del diagnóstico TDA/H esté ampliamente cuestionada (Timimi y
Leo, 2010). Tocante a la validez, la falta de atención, el exceso de movimiento y la impulsividad pueden remi-
tir a diferentes contextos, problemas en el entorno familiar, acoso escolar, niveles de exigencia, cambios de
domicilio e inmigración, temperamento, tristeza, ansiedad, malos tratos y abandono, rechazo, pobreza, preca-
riedad y muchos otros. Estas condiciones no requieren hipótesis neurobiológicas, ni considerar la inatención
como signo nuclear (Schmidt et al., 2002). La repercusión de los signos clínicos y su evolución puede ser tan
divergente, independientemente del tratamiento, que no es compatible con un único trastorno para todos los
casos.

Incluso, dependiendo del medio y la cultura, los signos del TDA/H serán considerados normales o no. En entor-
nos más exigentes y rigurosos hay niños diagnosticados de TDA/H que no lo serian en otros (Timimi, 2007).

De la psicofarmacología

Como en otros trastornos de Salud Mental, sobre el TDA/H se han inferido hipotéticas alteraciones biológi-
cas subyacentes del mecanismo de acción de los fármacos utilizados en su tratamiento: los estimulantes, anfe-
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Tabla 1. Evolución de los criterios TDA/H a lo largo de las distintas versiones de la clasificación DSM – adaptado de Saiz-fernández (2013)

DSM-I 1952 No menciona el síndrome.

DSM-II 1968 Se incluye la reacción hipercinética de la infancia en la nomenclatura oficial. Persiste la noción de daño cerebral míni-
mo, es un trastorno típicamente infantil que declina en la adolescencia.

DSM-III 1980 énfasis en el déficit de atención que puede o no ir acompañado de hiperactividad, mientras el CIE-9 prioriza la hipe-
ractividad. Por primera vez se establece un punto de corte para el diagnóstico, la necesidad de inicio de síntomas antes
de los 7 años y la exclusión de otras patologías psiquiátricas.

DSM-III R 1987 Se renombra como TDA/H, fundiéndose los dos subtipos (con o sin hiperactividad) en uno. Los síntomas se valoran a
partir de escalas y ensayos de campo.

DSM-IV 1994/2000 El tipo único se divide ahora en tres subtipos (combinado, hiperactivo-impulsivo e inatento). El CIE-10 presenta un lis-
DSM-IV TR tado de síntomas similar pero mayor exigencia:

• CIE requiere un mínimo de síntomas en las 3 dimensiones y disfunción en al menos 2 contextos. DSM sólo exige
una dimensión y “algunas alteraciones” en 2 contextos.

• CIE considera los trastornos del ánimo, ansiedad y desarrollo como diagnósticos de exclusión. DSM permite el diag-
nóstico conjunto clasificándolos como comorbilidades.

DSM-V 2013 Se introducen cambios que facilitan la expansión de la prevalencia del trastorno:
• Relajando la necesidad de disfunción clínicamente significativa asociada a los síntomas. Es suficiente que interfie-

ran o reduzcan la calidad del funcionamiento
• Reduciendo de 6 a 5 el número mínimo de síntomas necesarios por dimensión en adolescentes, a partir de los 17 años,

y en adultos,
• Elevando de 7 a 12 años la edad permitida para constatar inicio de síntomas.
• Manteniendo la comorbilidad y extendiéndola al espectro autista,
• Aceptando la comorbilidad con el nuevo Trastorno de Desregulación Disruptiva del Estado de Animo,
• Englobando el TDA/H en los trastornos de desarrollo neurológico y aceptando una nueva categoría de Otro TDA/H

Especificado que no necesita cumplir todos los criterios TDA/H ni de ningún otro trastorno de desarrollo neurológi-
co.



tamínicos y metilfenidato, y la atomoxetina. El metilfenidato, un inhibidor no selectivo de la recaptación de la
noradrenalina y, sobre todo, de la dopamina, aumenta la actividad de ambas en el córtex prefrontal y en otras
áreas cerebrales. La atomoxetina es un inhibidor selectivo de la recaptación de la noradrenalina (RNI) que, indi-
rectamente, puede aumentar la dopamina en el córtex prefrontal. La hipótesis neurobiológica apunta a altera-
ciones en varios circuitos del córtex prefrontal que implican a ambos neurotransmisores, dopamina y noradre-
nalina (Stahl, 2013). Algunos autores afirman que el que los fármacos funcionen en niños con TDA/H “indica
que son deficientes en arousal cortical y autónomo” (Manga, gonzález y fournier, 2009, p. 557). Como en otras
áreas de Salud Mental, no hay pruebas sobre tal desequilibrio o alteraciones (Timimi y Leo, 2010). No hay para-
doja alguna en el efecto sobre la atención de la toma de estimulantes, porque todos ellos, en dosis moderadas,
aumentan la atención, incluyendo la cocaína, la cafeína y otros, en todas las personas (Moncrieff, 2009).

Los estimulantes son sustancias cuyo daño ha sido reconocido para el uso recreativo en adultos, y es con-
templado en su dimensión psiquiátrica en el DSM-5. No es extraño que la extensión de su prescripción a largo
plazo en niños y jóvenes, cuyo sistema nervioso está en formación, sea un tema de interés y preocupación, dado
que también se ha apoyado su uso en niños menores de 6 años (Cid-foix, 2011; Lasa-Zulueta y Jorquera-
Cuevas, 2010; Storebø et. al., 2012). Esto es lo que hizo la American Academy of Pediatrics (2011), y tuvo res-
puesta de la International Society for Ethical Psychology and Psychiatry (2012), que además solicitó la retira-
da de la recomendación, por no estar basada en pruebas, por existir alternativas más eficaces, y considerar el
riesgo de la misma. En España entre los años 2000 y 2012 la prescripción de metilfenidato y atomoxetina en
población infantil se multiplicó casi por 30, manteniendo un aumento constante, cuyo repunte coincide con la
introducción de una forma de liberación prolongada (Concerta®) (Ver Grafico 2) (Treceño et al., 2012).

El aumento de la prescripción de estimulantes y atomoxetina estos últimos años es superior al aumento de
diagnósticos, lo que hace pensar en su uso mayoritario como respuesta terapéutica preferente o exclusiva
(Osakidetza, 2013). Se nos permitirá que, en adelante, focalicemos el estado de la cuestión terapéutica en el
TDA/H en la vertiente farmacológica.
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gráfico 2. Evolución DHD de fármacos para el TDAH en España, en la población de entre 5 y 19 años (Saiz fernández, 2013). MfD=Metilfenidato;
ATX=Atomoxetina. DHD=Dosis Diarias Definidas (DDD) por 1000 habitantes y día. DDD MfD=30mg; DDD ATX=80mg. Datos facilitados por la
Dirección general de Cartera Básica de Servicios del SNS y farmacia. Población obtenida del padrón municipal de cada año.



De la industria farmacéutica

Se encuentra omnipresente en toda la cadena, desde la elaboración de criterios diagnósticos, estudios científi-
cos, guías clínicas, manuales dirigidos a padres, campañas de sensibilización e incluso presencia en centros esco-
lares (Horwitz, 2010; Phillips, 2006). En la elaboración de los criterios del TDA/H en el DSM IV, 13 de los 21
expertos que participaron estaban ligados a las compañías farmacéuticas (furman, 2010). La situación no ha mejo-
rado con el DSM-5, donde el 78% de expertos declararon conflictos de interés (Cosgrove y Krimsky, 2012). Se ha
considerado ilustrativa la coincidencia temporal de la publicación de los nuevos criterios del DSM-5, que facilitan
su diagnóstico en adultos, y la autorización en varios países europeos (entre ellos España) de la nueva indicación
para TDAH en adultos de la atomoxetina (Saiz-fernández, 2013). Las dos terceras partes de los autores de la gPC
española declaran vínculos con la industria farmacéutica (grupo de trabajo de la gPC sobre el TDA/H, 2010). 

Son muy conocidos los libros dirigidos a padres, profesores y público en general, realizados por autores de
prestigio con lazos con la industria farmacéutica (Sans-fitó, 2012). En países, como los europeos, donde se pro-
híbe el marketing directo, la industria diseña páginas web de información dirigida a afectados (TDAH: un pro-
blema que afecta al niño y a su entorno, 2014). Numerosas iniciativas de marketing farmacéutico se propagan
por las redes sociales; p.ej. un vídeo sobre el TDA/H producido por Janssen Cilag en 2010 fue uno de los pri-
meros ejemplos de marketing viral en Internet (Teresis, 2010; Un día en la vida, 2014). 

Los dos últimos ejemplos citados se refieren al fabricante del Concerta®, el metilfenidato de liberación pro-
longada al que se asocia el aumento exponencial de prescripciones (Ver Gráfico 2), tal vez efecto del marke-
ting (Osakidetza, 2013). Las instituciones europeas y españolas alertan del empuje de la industria farmacéuti-
ca y sus campañas publicitarias, también en el caso de los psicoestimulantes y el TDA/H (Rose, 2007).

De la experiencia subjetiva del paciente TDA/H en tratamiento con estimulantes. Cuando se escucha al niño

La experiencia de la toma de estimulantes induce un estado mental caracterizado por reducir el campo atencio-
nal (Arnsten y Dudley, 2005). La capacidad de hacerlo de forma voluntaria es un logro que necesita de un proce-
so madurativo y psicosocial. Muchos niños son medicados antes de que por edad desarrollen la madurez atencio-
nal. La curiosidad, el afán exploratorio, la espontaneidad, la capacidad de asombrarse y preguntar, el atender a
numerosos estímulos, dispersarse, redireccionar su atención e interés y los cambios emocionales, etc., es algo natu-
ral y principal para el desarrollo neurobiológico, emocional, social y atencional de los niños, y esto se restringe con
el uso de estimulantes. El niño con estimulantes sufre importantes pérdidas en la actitud y actividad propia de la
infancia sobre la que se sustentará en el futuro su personalidad y su estar en el mundo (Timimi y Leo, 2010).

Hay pocos estudios sobre la experiencia subjetiva de tomar psicofármacos de cualquier tipo, exceptuando las
benzodiazepinas. No hemos encontrado estudios rigurosos del estado subjetivo de los niños que toman estimu-
lantes, pero sí alguna aproximación, referencias y anécdotas. Un estudio muestra que, aunque rara vez se que-
jaban a sus médicos, el rechazo era generalizado a la toma del estimulante, y describían su experiencia con
expresiones como “me hace triste”, “se apodera de mí”, “nada me hace reír”, “no me deja sentirme como
soy”, etc. (Sleator, Ullmann y von Neumann, 1982). No parece gustarles el fármaco, expresan sentirse infeli-
ces y desean estar como antes de tomarlo (Eichlseder, 1985).

La gPC NICE presenta un estudio sobre niños TDA/H con estimulantes, dirigido a su capacidad de discer-
nir cambios positivos en su conducta, efectos secundarios, valorar molestias y beneficios de su toma y del estig-
ma asociado. Afirma que “su valoración positiva no significa que les guste tomar medicación” y que “los niños
mayores suspiran porque llegue el momento en que puedan prescindir de las pastillas”. La misma guía señala
la tendencia, bien conocida, a dejar el fármaco al llegar a la adolescencia (National Collaborating Centre for
Mental Health, 2013, p. 65). La gPC española cita entre los efectos del metilfenidato la “falta de espontanei-
dad” (grupo de trabajo de la gPC sobre el TDA/H, 2010, p. 128).
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Como en otras áreas de Salud Mental, un dato que revela la opinión de los pacientes es la relevante tasa de
incumplimiento de la prescripción, que en el TDA/H puede oscilar entre el 20% y el 65% (Miller, Lalonde y
Mcgrail, 2004; Swanson, 2003) y la tendencia a abandonarlo en la adolescencia, cuando pueden elegir.

De la situación del consentimiento informado en el TDA/H

Aunque existen estudios éticos referidos al TDA/H (Hawthorne, 2013; Parens y Johnston, 2009), no hemos
encontrado ninguno sobre el consentimiento informado en esta área. No hay motivos para pensar que la situa-
ción sea mejor que para el resto de pacientes ambulatorios no psicóticos (Luna Maldonado, 2003) y sí algunos
para intuir que puede ser peor. Señalaremos la presión ejercida desde el mundo escolar (Turtel, 2005), y las cre-
encias extendidas, estas últimas muy influenciadas por las guías y manuales explicativos para padres y educa-
dores, sitios web y campañas de sensibilización (Sparks y Duncan, 2012). Es reveladora, respecto a la presión
desde el ámbito escolar, la asociación entre diagnóstico de TDAH y mes de nacimiento del niño: es más fre-
cuente el diagnóstico en los niños más jóvenes de cada clase, constatado en varios países (Elder, 2010; Evansa,
Morrill y Parente, 2010; Osakidetza, 2013; Morrow et al., 2012; Saiz-fernández, 2013; Zoëga, Valdimarsdóttir
y Hernández-Díaz, 2012). En ambos, escuela y cultura, se ejerce una relevante influencia sobre los padres, muy
enraizada en el deseo de mejorar al niño. El proceso diagnóstico se inicia en la escuela, y a menudo es la única
información que se considera para la prescripción (Mayes et al., 2008). El TDA/H es la categoría diagnóstica
en la que los padres llegan más “formateados”, en creencias y expectativas, a la consulta.

En consecuencia, es posible que la coincidencia entre demanda y la evidencia médica, tal como se transmi-
te al prescriptor, haga que este deje de lado la preocupación ética. 

De la evidencia científica respecto al tratamiento

Tras cincuenta años de usar metilfenidato en el TDA/H, la Cochrane Collaboration justifica un protocolo de
revisión sistemática de sus riesgos y beneficios, por el estado actual de la cuestión: sesgos en los estudios ECA
y sus revisiones, riesgos potenciales, incluyendo algunos muy graves, y la preocupación asociada a su uso cada
vez más extenso y ampliado a niños cada vez más pequeños (Storebø et al., 2012). Recientemente hemos publi-
cado una revisión del alcance, limitaciones, riesgos y lagunas del uso de metilfenidato y atomoxetina en el
TDA/H, que extractamos en las siguientes líneas, remitiendo al lector interesado para más detalles y las fuentes
bibliográficas de lo que sigue (Valverde e Inchauspe, 2014b).

Hay pruebas de que el metilfenidato es más eficaz que el placebo en las cuatro primeras semanas según
ECAs, pero no en ECAs más largos. Su beneficio se reduce a dos áreas: movimiento y atención sostenida.
Ningún estudio ha demostrado que sea útil en impulsividad, conductas disruptivas, mejora escolar, autoestima,
etc., o que los fármacos mejoren el rendimiento académico global, las conductas de riesgo o el desempeño
social. El estudio MTA, “Multimodal Treatment of Children with ADHD Study”, principal fuente de evidencia
científica para el abordaje psicofarmacológico del TDA/H, metodológicamente criticado por sus sesgos a favor
de la medicación, muestra que el fármaco tiene un resultado sólo un poco mejor que la terapia conductual sin
medicación a los 14 meses. A los tres años no hay diferencia entre los medicados y no medicados. Después,
quienes han estado medicados requieren más apoyo escolar suplementario que los no medicados, es mayor su
fracaso escolar, su psicopatología, peor su funcionamiento global y mayor su déficit en los signos nucleares:
movimiento, atención e impulsividad.

Respecto a efectos secundarios de gravedad, hoy se reconoce el retraso de crecimiento entre los menores que
toman metilfenidato. Los estudios a largo plazo de niños medicados, incluido el MTA, dan fe de ello. Es posible
que se produzca un retraso y alteración en la maduración de órganos internos y el sistema nervioso, como apuntan
estudios in vitro y con modelos animales, hallazgos congruentes con la neurotoxicidad referida al abuso a largo
plazo, aunque hay autores que afirman que los estimulantes no alteran el neurodesarrollo en los niños con TDA/H.
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El riesgo cardiovascular asociado al metilfenidato existe, con casos con resultado de muerte. Es un hecho
que aumenta la tensión arterial y la frecuencia cardiaca a medio y largo plazo, como también lo hace la atomo-
xetina. Un estudio reciente, financiado por el NIHM de USA, indica que bajo el fármaco se multiplica por 6 ó
7 la posibilidad de muerte súbita, si bien, en números absolutos, los casos son muy infrecuentes.

Otro efecto común de los estimulantes es su impacto en el sueño, produciendo insomnio de conciliación,
pesadillas, sueño inquieto, cambios en la arquitectura del sueño con disminución del sueño REM. Se presenta
en general por las gPC como trivial y transitorio. Sin embargo, es conocida la importancia de la calidad del
sueño y del mantenimiento del ritmo circadiano en el neurodesarrollo, incluyendo memoria, aprendizaje y otras
funciones cognitivas, y sobre el sistema hormonal.

Se sabe que el metilfenidato influye en varios sistemas hormonales, como el de la tiroxina y la hormona del
crecimiento, aunque hay datos difíciles de interpretar. No hemos encontrado estudios sobre el impacto del
metilfenidato en los sistemas endocrinos en la pubertad en humanos, patente en animales, a pesar de que
muchos menores los toman durante esa etapa evolutiva.

Los tics y movimientos anormales entre quienes toman metilfenidato afectan al 9%. Las reacciones psicóti-
cas se observaron en el 7%, y de hecho su potencial psicotizante es conocido de antiguo. La irritabilidad e
inquietud se da en una proporción considerable.

De los metanálisis y revisiones sistemáticas consultadas, sólo Drug ERPO (McDonagh, Peterson, Dana y
Takhurta, 2011) y King et al. (2006) consideran aspectos de funcionalidad, indicando la ausencia de beneficios.
Otro tipo de fuentes intuyen problemas de funcionalidad y discapacidad social (Whitaker, 2010).

En resumen, nada avala que los medicados obtengan ventaja alguna a largo plazo. En cambio, hay dudas
razonables sobre el significado de la comorbilidad, y el posible desarrollo de otra psicopatología por iatroge-
nia, dado que el 11% de quienes usan fármacos para TDA/H, al tiempo son diagnosticados de Trastorno Bipolar
en USA (Jackson, 2005).

Para la atomoxetina ha quedado establecido que incrementa la presión arterial, lo que puede ser permanen-
te. Se han contabilizado más efectos adversos a los 3 meses, y menor eficacia a corto y medio plazo que el
metilfenidato. Se han dado también cierto número de suicidios, y la fDA ha obligado a incluir, sobre la atomo-
xetina una advertencia, (Black Box Warning), por incrementar la ideación suicida.

Acerca de la información facilitada para ejercer el consentimiento informado en el TDA/H

En la revisión referida se procedió a una comparación de las más importantes gPC a nivel internacional,
incluida la española, constatando que divergen en aspectos principales, como el tipo de tratamiento propuesto.
Además carecen de directrices, o son ambiguas, ante la detección de anomalías en el crecimiento del niño, o la
duración del tratamiento, sugiriendo que sea indefinida, mientras se muestre beneficiosa. Proponen, sorpren-
dentemente, como línea de investigación futura la interrupción del fármaco a los 18 meses, dado que se pres-
cribe sobre periodos largos de años sin evidencia significativa (grupo de trabajo de la gPC sobre el TDA/H,
2010; National Collaborating Centre for Mental Health, 2013). Con mucho, la guía española es la más optimis-
ta de todas al indicar tratamiento farmacológico como primera opción, prácticamente para todos los casos,
incluso para el TDA/H leve, donde apenas existe disfuncionalidad. 

Se pueden rastrear diversas preocupaciones en la lectura del texto completo de las guías de Práctica Clínica
ante el abordaje farmacológico –la preocupación sobre el desarrollo madurativo cerebral en los niños en edad
preescolar, la talla y el peso, las dudas sobre el uso a largo plazo, etc.- y en el contenido informativo del con-
sentimiento informado propuesto. En todas ellas, salvo en la gPC española, se apoya un CI con un nivel de exi-
gencia cercano al postulado aquí, sugiriendo informar detalladamente sobre los aspectos controvertidos y los
otros abordajes en caso de rechazo de padres y niños.

A lo largo del escrito hemos resaltado la influencia decisiva sobre la cultura general y sobre padres y afecta-
dos, de manuales divulgativos, páginas webs y campañas de sensibilización. Analizaremos, como ejercicio de
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estilo, la información contenida en el libro “¿Por qué me cuesta tanto aprender?”, de la Dra. Sans-fitó (2012),
neuropediatra de prestigio, y uno de los autores de la gPC española sobre el TDA/H. Se trata de un libro de
éxito, publicitado, reeditado, y elogiosamente citado en diversos blogs y páginas webs sobre el TDA/H, cuya
información es similar a la que ofrece la gPC española y otras publicaciones. Lo peculiar es su carácter divul-
gativo, su lenguaje directo y sus afirmaciones rotundas y sin matices.

Se afirma que el TDA/H es un trastorno neurobiológico y de origen genético. Se sostiene que es un grave
problema para la educación de los afectados, así como para padres y educadores. La conducta de los niños es
vista como efecto de las funciones ejecutivas alteradas, afectando la atención, movimiento e impulsividad, y
una amplia gama de conductas. Sin tratamiento, el futuro del menor puede ser realmente malo, como se ilustra
extensamente con las repercusiones cotidianas del TDA/H sin tratar, y esta condición persiste de alguna forma
durante toda la vida. La comorbilidad sería habitual, y de forma frecuente se asocia a actitudes desafiantes, mal
comportamiento, conductas obsesivas, dificultades en el aprendizaje, depresión, ansiedad y tics. Su evaluación
y diagnóstico debe realizarse por expertos, enfatizando su dimensión neuropsicológica. Aconseja explicar al
menor que el TDA/H le hace comportarse inadecuadamente y que por ello necesita el fármaco, para reducir los
síntomas TDA/H y evitar futuros problemas.

Aun siendo necesario intervenir sobre el marco escolar y dar psicoeducación a padres y profesores, la medi-
da básica adecuada es usar el fármaco, usualmente metilfenidato. Se afirma que el fármaco ayuda al buen fun-
cionamiento de las áreas cerebrales del niño y adolescente con TDA/H. No sería adictivo, al contrario, su uso
en estos niños evitaría futuros problemas con drogas en la vida adulta, algo socialmente importante, dado el
gran problema que las adicciones suponen (Sans-fitó, p. 123). Los efectos indeseados se limitarían a la dismi-
nución del apetito, alguna dificultad en conciliar el sueño, dolor de cabeza y abdominal infrecuente y pasajero.
También podría producir nerviosismo, irritabilidad y labilidad emocional, lo que si no se resuelve por si mismo
debería llevar a considerar un diagnóstico diferente. Se afirma que no se conocen efectos negativos del metil-
fenidato a largo plazo, algo que “numerosísimos estudios avalan”, y que “posiblemente, no exista un fármaco
más y mejor estudiado de los que se usan en la edad pediátrica” (Sans-fitó, p. 125). Se reconoce que ha habi-
do controversia sobre su efecto en la estatura, pero “no existe una repercusión significativa en la talla obteni-
da al final del crecimiento en niños tratados con metilfenidato respecto a los no tratados, tengan o no TDA/H”
(Sans-fitó, p. 126). Con algo de paciencia y adaptando la dieta, el problema del apetito se maneja fácilmente.
y “si se necesita toda la vida, debe tomarse toda la vida” (Sans-fitó, p. 129).

De la atomoxetina, afirma que “es un fármaco en general bien tolerado, según los estudios disponibles”
(Sans-fitó, p. 130), que puede producir ligera somnolencia, al inicio, y molestias gástricas, que disminuyen si
no se toma el medicamento en ayunas.

Este es el tipo de mensajes y recomendaciones trasmitidos desde guías y libros a padres y educadores, y tam-
bién a pediatras, psiquiatras, psicólogos, psicopedagogos, profesores, y asociaciones de apoyo a pacientes con
TDA/H. Se trata de mensajes que son recogidos y amplificados por los medios de comunicación y que pasan,
al menos en parte, a textos de consulta más general.

Algunos textos o fichas de CI, como el de la Agencia Valenciana de Salud, antes referido, son menos opti-
mistas y advierten de más peligros, entre ellos el riesgo coronario, que otros textos y autores despachan indi-
cando que el control rutinario de la frecuencia cardíaca y la tensión arterial es suficiente (Biederman, Spencer,
Wilens, Prince y faraone, 2006; Nissen, 2006) y afirmando que el efecto en “el aumento del pulso y la TA son
poco significativos” (Sans-fitó, p. 129).

Resumen, conclusiones y propuestas

Hemos expuesto varios aspectos que caracterizan la actual asistencia en Salud Mental y su influencia en un
déficit amplio de la práctica del Consentimiento Informado en esta área. Quizás pueda mejorarse con cambios
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sencillos. Pero es más probable que se necesite una modificación profunda, con cambios en el desarrollo y uso
de los procedimientos diagnósticos y algoritmos de tratamiento, en la formación de los profesionales, e inclu-
so en la organización de las Redes de Salud Mental (Valverde e Inchauspe, 2014a).

En el área de tratamiento de pacientes no psicóticos hemos mostrado la importancia de los problemas aso-
ciados al acceso a la información sobre evidencias científicas de los tratamientos y su transmisión a profesio-
nales, usuarios y familiares. Se ha señalado la profunda influencia de la industria farmacéutica, también en la
cultura general, opiniones y expectativas de tratamiento de profesionales y usuarios.

Se ha delimitado la información que el paciente necesita para tomar decisiones en este campo, que por sus
peculiaridades resulta ser más extensa que en otras áreas sanitarias. Se ha defendido la elaboración de un texto
amplio de referencia, para una lectura sosegada, como ayuda para preguntar y tomar decisiones. Como el pro-
ceso en salud mental puede alargarse durante tiempo, el paciente puede reconsiderar sus elecciones, y se requie-
re la disponibilidad del terapeuta como consultor en las diferentes etapas del proceso. No rara vez se suscitarán
preguntas difíciles, tan valiosas como el disipar incertidumbres; algo que confrontamos frecuentemente en la
práctica clínica, y en general en la vida misma.

Se eligió el caso del TDA/H como ejemplo paradigmático de las circunstancias y peculiaridades de Salud
Mental. Su pertinencia aumenta por el carácter epidémico actual de su diagnóstico en menores, la implicación
de la industria farmacéutica, y los riesgos asociados a la respuesta terapéutica hoy mayoritaria.

Se ha mostrado la información facilitada habitualmente a padres de niños y adolescentes diagnosticados con
TDA/H, y a los profesionales, a la luz de la información necesaria para un CI exigente, dejando patente algunas de
sus carencias y sesgos. Se ha indicado que no se facilita la información básica necesaria para un CI de calidad, y
que la información accesible a padres, y a veces a los profesionales, minimiza u oculta riesgos, publicita beneficios
no comprobados del tratamiento farmacológico, y nada dice del valor real de otros tratamientos. La información
parece diseñada más para convencer que para informar, y puede dejar en entredicho el principio de autonomía. 

Como alternativa, y en lo que se refiere al TDA/H, remitimos al lector a un documento, mejorable y actua-
lizable, que se propone como ejemplo del tipo de información para un CI exigente, publicado y accesible en
Internet, en el que se aporta toda la información necesaria, y que muestra tratamientos alternativos a los farma-
cológicos, y bibliografía de diversas orientaciones (Valverde, 2013). Aunque destinada a padres, la información
también puede interesar a los clínicos. La decisión de diagnosticar y tratar el comportamiento de los niños
requiere una consideración prudente adicional.

Quizás el futuro muestre que algunas de las cuestiones hoy inquietantes referidas al TDA/H y su tratamiento no
tienen la transcendencia atribuida, pero al día de hoy es necesario facilitar la mejor evidencia científica disponible.
No es aceptable que esta información se reserve solo a especialistas, y debe estar accesible a pacientes y familiares,
aunque como consecuencia algunos rehúsen ciertos tratamientos. Aún cuando la información facilitada no coinci-
da con la práctica habitual u opinión de algunos especialistas, o de ciertas Asociaciones Científicas y gPCs, en el
ejercicio del principio de autonomía podría animar a padres, y quizás a clínicos, a indagar sobre lo expuesto.

Se ha defendido que la información necesaria para la práctica del Consentimiento Informado en Salud Mental
requiere un texto de consulta amplio y en constante evolución. Aunque no sea una exigencia legal es, a nuestro
entender, una exigencia ética apoyada en el principio de autonomía, el trato correcto al paciente, y las buenas prác-
ticas asistenciales en Salud Mental. Un texto como este debería ser accesible fácilmente y para todos, siendo para
ello Internet el lugar adecuado. Un texto así seguramente nunca estará acabado, porque los nuevos datos que sur-
jan, las críticas de los profesionales, y las dudas y preocupaciones de los pacientes, pueden llevar a incluir más
cuestiones o matizar otras. En este sentido, el texto debería ser dinámico y regularmente actualizado.

En un futuro, puede que no muy lejano, podría colgarse en la Red un banco de textos para consentimientos
informados, actualizable con facilidad en tiempo útil, facilitando en hipertexto el acceso a las fuentes de la
información, permitiendo aportaciones de profesionales, usuarios y familiares, con las precauciones editoriales
al uso, es decir, utilizando crowdsourcing y la metodología Wiki bien conocida en otras áreas de conocimiento
(Sobre la metodología Wiki, 2014).
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