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Comunicacion breve

Las intervenciones y procedimientos en psiquiatria se han convertido en
un area de gran interés no solo para la comunidad cientifica, sino también
para profesionales de la salud y para la poblacion en general. Es importante
destacar que no existe reconocimiento formal de la especialidad médica
denominada “Psiquiatria Intervencionista” en manuales de especialidades
ni en consejos de especializacién médica en Brasil. Aunque el término ha
sido utilizado en articulos académicos y en programas de fellowship en
diversas instituciones, no aparece listado como una especialidad oficial por
los organismos reguladores o consejos médicos responsables de definir los
titulos de especializacion. Esta ausencia formal implica que el uso del
término aun se caracteriza como una descripcién funcional o un campo
emergente, y no como una especialidad regulada con requisitos
estandarizados de formacion reconocidos legalmente [1 - 2].

Entre las intervenciones actualmente utilizadas en psiquiatria, destacan la
Terapia Electroconvulsiva (TEC), la Estimulacion Magnética Transcraneal
(EMT) y la administracion de ketamina. Sus indicaciones formales cuentan
con respaldo consistente en la literatura cientifica y, en el contexto
brasilefio, cuentan ademas con la regulacién de organismos oficiales, como
la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) [3] y el Consejo
Federal de Medicina (CFM) [4 - 5].
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Sin embargo, ante la complejidad de muchos cuadros psiquiatricos crénicos
y refractarios, que con frecuencia no responden adecuadamente a los
tratamientos convencionales, crece la busqueda por alternativas
terapéuticas innovadoras. En este escenario, las técnicas ya consolidadas,
como la TEC, la EMT y la ketamina, pasan a ser exploradas en indicaciones
mas allda de aquellas formalmente aprobadas. Esta expansion de
aplicabilidad, aunque motivada por la necesidad clinica de ofrecer opciones
a pacientes que sufren, plantea importantes cuestiones respecto a la
seguridad, la eficacia y, sobre todo, las implicaciones bioéticas de tales
conductas.

En el ambito de la psiquiatria, la practica clinica impone con frecuencia la
necesidad de deliberaciones terapéuticas complejas, especialmente debido
a la insuficiencia de tratamientos aprobados especificamente para
determinadas condiciones, grupos etarios o poblaciones en situacidon de
vulnerabilidad. En tales circunstancias, se observa con relativa frecuencia
la adopcidn de la prescripcidn off label, definida como la utilizacién de
farmacos o intervenciones en contextos distintos de aquellos previamente
autorizados por los organismos reguladores, ya sea en lo que respecta a la
indicacion clinica, la posologia o el grupo etario contemplado [6].

Aungue la prescripcion off label sea legal y, en muchos casos, respaldada
por evidencias cientificas, su utilizacién puede suscitar cuestionamientos
en cuanto a la eficacia terapéutica y la seguridad clinica, generando zonas
de incertidumbre que desafian la toma de decisiones médicas. En este
contexto, emergen dilemas éticos y juridicos de gran relevancia, pues el
profesional se enfrenta a |la necesidad de equilibrar riesgos y beneficios en
situaciones en las que no existen directrices claras o consenso establecido.
Es precisamente en este punto donde los principios bioéticos
fundamentales, autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia,
adquieren un caracter indispensable: la autonomia garantiza el derecho del
paciente a recibir informacion clara y otorgar un consentimiento libre; la
beneficencia y la no maleficencia imponen la obligacion de maximizar
beneficios y reducir dafios potenciales; y la justicia asegura la equidad en
el acceso a los tratamientos y en la distribucién de los recursos en salud.
De este modo, la reflexidn bioética no solo legitima, sino que también
orienta la practica clinica responsable frente a las incertidumbres
inherentes a la prescripcidon off label [7].

Cabe destacar que el acceso a un cuidado de salud seguro, eficaz y de
calidad constituye un derecho humano fundamental, consagrado en
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declaraciones internacionales y reiterado por las directrices de la
Organizacion Mundial de la Salud. En este sentido, la decision clinica de
adoptar conductas off label no puede limitarse Unicamente a la apreciacion
de la evidencia cientifica disponible o a la aplicacion de los principios
bioéticos, sino que debe incorporar igualmente el compromiso con la
salvaguarda de los derechos humanos. Tal compromiso implica reconocer
la dignidad intrinseca de la persona, proteger su seguridad y promover su
bienestar, asegurando que la practica médica se mantenga alineada no
solo con las mejores evidencias, sino también con los valores universales
gue sustentan la ética en salud [8 - 9].

En el escenario brasilefio, aunque no exista una prohibicion normativa
expresa a la practica de la prescripcion off label, su utilizacion esta
condicionada a la observancia rigurosa del principio del consentimiento
informado, el cual debe obtenerse de forma robusta y debidamente
documentada. La legislacion nacional admite la prescripcién de
medicamentos fuera de las indicaciones aprobadas, siempre que el médico
asegure al paciente informacion clara, amplia y comprensible acerca de los
posibles beneficios, riesgos e incertidumbres relacionados con la conducta
terapéutica propuesta [6]. El incumplimiento de esta exigencia no solo
compromete la autonomia del paciente, sino que también puede acarrear
responsabilidad civil para el profesional, especialmente en situaciones en
las que ocurran eventos adversos o0 en las que se verifique ausencia de
eficacia terapéutica. En este contexto, el consentimiento informado no se
configura Unicamente como una formalidad juridica, sino como un
elemento ético central que garantiza transparencia, corresponsabilidad y
respeto a la dignidad del paciente en el proceso decisério [10].

El anadlisis bioético de los tratamientos off label en psiquiatria,
especialmente en lo que se refiere a los procedimientos e intervenciones,
revela la tensién permanente entre la busqueda de alivio de enfermedades
mentales y la necesidad de garantizar seguridad, transparencia y justicia.
Estas intervenciones, aunque respaldadas por evidencias en determinados
contextos clinicos, tienen su aplicacion expandida mas alla de las
indicaciones formales, motivadas por la resistencia de muchos cuadros a
los tratamientos convencionales. Es en este espacio de incertidumbre
donde los dilemas éticos se vuelven mas evidentes, exigiendo del
profesional una postura prudente, fundamentada en los principios de
beneficencia y no maleficencia, pero también atenta a la autonomia vy al
derecho del paciente a ser plenamente informado.
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La utilizacién de intervenciones off label en psiquiatria presenta, por lo
tanto, una dimension ética compleja, que extrapola la decision clinica
aislada. Para evitar riesgos innecesarios o violaciones del derecho a un
cuidado digno y seguro, es imprescindible que la practica esté basada en
evidencias cientificas actualizadas, claridad en el consentimiento informado
y politicas institucionales que establezcan pardmetros de actuacién. La
ausencia de estos elementos puede comprometer no solo la integridad del
paciente, sino también la credibilidad de la practica psiquiatrica. En este
sentido, corresponde a los organismos reguladores, instituciones de
ensefanza y profesionaies de ia salud construir directrices, promover ia
educacion continua y asegurar que la innovacidon en psiquiatria avance en
consonancia con los valores bioéticos fundamentales.
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