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A manera de prélogo

El libro que entregamos a la comunidad
académica hispanohablante es un produc-
to mds del Centro Interdisciplinario de
Estudios en Bioética (CIEB) de la Uni-
versidad de Chile. En asociacién con la
Unidad de Bioética de la Organizacién Pa-
namericana de la Salud (OPS), contribu-
ye desde 1993 a la instalacién de lineas de
trabajo de solvencia demostrada por la cre-
ciente demanda por sus servicios y pro-
ductos en América Latina y el Caribe y
por vinculos establecidos en Estados Uni-
dos y Europa.

Las operaciones del CIEB han recibido
apoyo de instituciones nacionales y extran-
jeras. Entre otras, la Fundacién Ford, la
Fundacién Rockefeller, el Fondo Nacio-
nal de Ciencia y Tecnologfa (Fondecyt,
Chile), el Programa Explora de Conicyt
(Chile), el US Department of Energy, el
Programa de Naciones Unidas para el De-
sarrollo (PNUD) y los National Institutes
of Health de Estados Unidos, especialmen-
te a través del Fogarty International Center,
su brazo internacional. Ha prestado servi-
cios al Instituto de Normalizacién Previ-
sional (INP) de Chile, a municipios, a cen-
tros de estudio y universidades en docencia,
capacitacién y divulgacién. Recibe con fre-
cuencia visitantes y contribuye a facilitar
intercambios, talleres e investigaciones en
Chile y otros paises.

Este volumen se debe al trabajo de un gru-
po de colaboradores y a la contribucién
de los becarios y becarias del Programa

de Formacién en Etica de la Investiga-
cién Biomédica y Psicosocial, financiado
por el Fogarty International Centery otros
institutos de los National Institutes of
Health de los Estados Unidos'. Tal pro-
grama ha contribuido a la formacién de
académicos que, en sus paises, realizan
aportes a la institucionalidad cientifica y
bioética. Por sus nexos con graduados de
los programas de maestria en bioética que
OPS ha contribuido a establecer en el con-
tinente, los autores presentan una perspec-
tiva actualizada de las dreas de mayor in-
terés en la regién latinoamericana, sin
descuidar la referencia a otras latitudes.

Como otros productos académicos, éste
no aspira a la estridencia de los titulares
de prensa ni manifiesta localismos pinto-
rescos. El cardcter latinoamericano estd
impreso en la perspectiva y el contexto que
permiten entenderlo y usarlo. Su contri-
bucién radica en estimular el didlogo, pro-
poner derroteros a una institucionalidad
atin imperfecta y evitar las improvisacio-
nes y consignas que algunos confunden
con bioética latinoamericanista. A veces,
por desconocimiento de estdndares de sol-
vencia intelectual o por audaces guruis-
mos, se arriesga desvirtuar proyectos y cau-
sas que merecen responsabilidad
intelectual. La proclividad al caciquismo

' NIH Grant # 5 R25 TW006056-01-04, Fogar-
ty International Center, National Institute of En-
vironmental Health Sciences, National Institute of
Dental and Craniofacial Research.
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protagdnico y las constantes guerrillas por
pequeiias influencias son amenazas de
nuestro entorno cultural que la apertura a
las ideas universales y una conciencia de
los conflictos de poder econémico y cul-
tural puede conjurar.

Este libro, producto transitorio y perfec-
tible, se dirige a lectores de diversa condi-
cién. Por de pronto, a investigadores lati-
noamericanos que deseen una orientacién
en algunos debates actuales sobre control
y regulacién de su trabajo. También a es-
tudiantes que inician una carrera acadé-
mica y precisan conocer los fundamentos
de la competitividad y legitimidad que
caracterizan al ambiente internacional. Los
directivos de instituciones académicas y los
miembros de comités de ética encontra-
rdn aqui material para reflexionar y deci-
dir, si bien hay ausencia de detalles casuis-
ticos, inseparables de una prdctica
razonada y razonable. Aspiramos a que
legisladores y politicos mediten sobre las
consecuencias de la investigacién cientifi-
ca, aunque su nivel no sea comparable al
de paises mds présperos. El mensaje es que
tales consecuencias, éticas, econémicas o
culturales, no respetan fronteras y afectan
por igual a los habitantes de todas las na-
ciones, pobres y ricas, desarrolladas o en
desarrollo. Y anticipar desafios y debates
es elemental cautela, no lujo prescindible.

Los editores estdn conscientes de los te-
mas que quedan fuera en esta edicién. Estd
ausente el gran capitulo de la investiga-

cién pedagdgica, cuya calidad se verfa
mejorada con una elevacién de sus estdn-
dares. No se trata la investigacién en emer-
gencias individuales o comunitarias, inclu-
yendo desastres y epidemias, y se omite la
investigacién operativa de servicios socia-
les y de salud. Las omisiones incluyen la
“Investigacion de la investigacion”, es de-
cir, los estudios sociales sobre la ciencia y
la ética de investigar la ética. Este serfa
tema de importancia para enjuiciar deba-
tes irracionales e innecesarios con que in-
genios de toda ralea creen acumular ante-
cedentes académicos. Como no es este
libro enciclopédico ni fundacional, que-
dan estos asuntos para otra publicacién.

La preparacién de este volumen compro-
mete muchas gratitudes. En primer lugar,
a quienes se tomaron la molestia de escri-
bir, corregir, criticar y analizar, que fue ejer-
cicio a la vez educativo y educador. A los
que leyeron fragmentos e hicieron suge-
rencias sin que sus nombres vayan aqui
consignados. A las instituciones bajo cuyo
alero se trabajé y a aquellas que aportaron
los recursos materiales indispensables. A
todo el personal de apoyo, sin cuyo con-
curso este producto serfa ain mds imper-
fecto. Confiamos que lectores y lectoras
entenderdn que, como la bioética es sus-
tantivamente didlogo, este libro es una de
sus expresiones y aguarda opiniones, cri-
ticas y comentarios para ser de utilidad.

Fernando Lolas Stepke
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Introduccién

Jorge Alvarez Diaz
Fernando Lolas Stepke
Delia Outomuro

Hacia una definicién de bioética

Poco tiempo ha transcurrido desde que Van
Rensselaer Potter introdujera el neologis-
mo “bioética” al titular su libro “Bioethics:
Bridge to the future”, publicado en 1971.
En estos algo mds de treinta afios lo deno-
tado por tal significante se ha impuesto
como disciplina, es decir, en términos de
Roland Barthes, como discurso ensenable.
Ahora bien, si observamos detenidamente
ala comunidad de hablantes que dice com-
partir el discurso bioético podemos sorpren-
dernos al ver que, en realidad, no todos
hablan el mismo idioma, ni comparten los
mismos productos y, ni siquiera, se propo-
nen los mismos objetivos. El cardcter poli-
sémico del término, manifestado a través
de las multiples definiciones, no es un he-
cho menor. Esta multiplicidad de acepcio-
nes deja espacio para una vaguedad (e in-
cluso, en algunos casos, ambigiiedad) que
permite la inclusién de actores, discursos y
temdticas que, muchas veces, conspiran
contra el verdadero propésito de la bioéti-
ca. La bioética es parte inevitable de la éti-
cay ésta es, ineludiblemente, filosofia(7).
Si algo caracteriza a la filosoffa es el hecho
de ser un discurso racional en busca de la
respuesta a su pregunta capital: ;por qué'?

! Lafilosoffa tiene que ver con todos los seres hu-

manos, pero sobre todo con aquéllos que po-
seen capacidad de asombro'y sentido critico. Pre-
cisamente en eso consiste la filosoffa: primero
en asombrarse, es decir, en no tomar las cosas
que se nos presentan como algo dado sin mds.

El asombro es, sin duda, el primer paso para co-

La participacién de la comunidad en estos
temas de interés publico ha de celebrarse.
Es mds, uno de los méritos de la bioética es
haber acortado la distancia entre “expertos”
y “profanos”. Pero es importante recordar
aquf la cldsica distincién aristotélica entre
doxa 'y episteme. La primera es la opinidn,
el prejuicio; la segunda, el conocimiento,
el juicio. Todos podemos opinar; el proble-
ma se suscita cuando se realizan afirmacio-
nes sin fundamentos, es decir, cuando uno
se mantiene en el campo de la doxa consi-
derdndola orto-doxia.

Recordemos también que la episteme es con-
siderada “ciencia” (o “conocimiento cienti-
fico”) precisamente porque puede dar ra-
z6n de lo que afirma. En otras palabras, la
diferencia entre la opinién y el conocimien-
to cientifico no pasa por la verdad o la fal-
sedad de las afirmaciones; no se trata de
que la doxa sea falsa y la episteme verdadera

menzar a filosofar; mediante esta capacidad, el
objeto o el hecho se colocan bajo la esfera de
nuestra atencion. Luego tiene lugar el segundo
paso: la critica; ese objeto que nos ha asombra-
do ahora es cuestionado. La pregunta clave en
este momento es ;por qué?

No todas las preguntas del filésofo tienen su res-
pectiva respuesta. Pero eso no importa. El no
conocer la respuesta no es un impedimento, sino
mds bien un estimulo para continuar interro-
gdndose. Tener conciencia de lo poco que sabe-
mos, reconocer humildemente que nuestra ca-
pacidad de conocimiento es limitada es, quizds,
el saber mds profundo al que podamos aspirar.
Cf. Outomuro D. y Recalde H. Filosofia y For-
macién Etica y Ciudadana 1. Buenos Aires: Edi-
torial Aula Taller; 1999: 5-10.
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(muchas veces ocurre lo contrario). La di-
ferencia es que en la primera no hay funda-
mentos para lo que se dice(7).

El tratamiento serio de cualquier tema (in-
cluso méds all4 de la bioética) supone la deli-
beracion crtica. Esto significa reconocer que
la razén tene, por un lado, supuestos y, por
otro, la capacidad de reflexionar criticamen-
te sobre ellos. Implica, asimismo, aceptar los
limites de la racionalidad, el hecho de que la
razén humana no puede dirimir definitiva-
mente las distintas cuestiones. Por eso, quien
delibera criticamente sabe que no hallard una
respuesta definitiva, pero, también, que debe
considerar distintas opciones y que no todas
ellas estdn sustentadas por argumentos del
mismo peso(2).

En las dltimas décadas ha surgido un cre-
ciente interés, tanto entre los profesionales
de las ciencias de la salud como entre el
publico en general, por la bioética. Los
medios masivos de comunicacidn se refie-
ren frecuentemente a eventos relacionados
con la eutanasia, el trasplante de érganos,
las técnicas de fecundacién asistida, la clo-
nacién de seres humanos, entre otros. Di-
chas noticias suscitan no sélo la curiosidad
de la poblacién, sino que, también, son
fuente de arduas polémicas en torno a los
limites del conocimiento cientifico y la
medicina. Estos mismos temas son abor-
dados sistemdticamente por esa “nueva dis-
ciplina” a la que nos referimos.

Nuestro primer propdsito serd dilucidar al-
gunos conceptos bdsicos, pero clave para
comprender qué es y de qué se ocupa la
bioética. Para ello, comenzaremos definien-
do ciertos términos como ética y moral.
Finalmente, propondremos y justificaremos
una definicién de bioética.

Cuando decimos la verdad a un amigo,
cuando somos solidarios con quien nos

necesita, cuando cumplimos una promesa,
nos estamos comportando moralmente. Es
decir, estamos actuando de acuerdo con las
normas, costumbres y valores de la socie-
dad en que vivimos, y que nos fueron im-
puestos por la cultura. Pues bien, el con-
junto de normas, costumbres y valores
(escritos o transmitidos oralmente) que tie-
ne una comunidad se llama moral. Ella res-
ponde a la pregunta: ;qué debo hacer fren-
te a esta o aquella situacién? La moral es

algo que se da de hecho (es de facro).

Nos interesa ahora saber de dénde extraen
su validez estas normas o costumbres, de
dénde surge su obligatoriedad en sentido
moral. En otras palabras, queremos saber por
qué no debo mentir, por qué no debo ma-
tar, por qué debo ser solidario. Nos interesa
pasar de lo que es de facto alo que es de jure

(de derecho), del plano del “ser” al plano del

“deber ser”. Ese es el problema de la ética.

La moral dice qué se debe hacer, la ética pre-
gunta por qué se debe hacer. La reflexién éti-
ca intenta fundamentar las normas, las cos-
tumbres, los valores a que hemos hecho
referencia. La ética es la aplicacién de la razén
aese conjunto de creencias, hdbitos y cédigos
de normas que cada cultura posee como una
de sus caracterfsticas constitutivas(3).

MORAL ETICA
Qué Por qué
De hecho De derecho
De facto De jure
Lo quees Lo que debe ser
Enunciados Enunciados
descriptivos prescriptivos
Fundamentacién

;Por qué es necesario este tipo de reflexiones?
:No es acaso mds simple quedarse con lo que
se nos ha ensefiado (con la moral)? La actitud
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critica, sin embargo, es inherente a la natura-
leza humana; también, porque el saber natu-
ral, espontdneo, presente en todos los hom-
bres, si bien es lo bédsico y absolutamente
necesario, resulta difuso, vago y ambiguo; fi-
nalmente, porque la reflexién moral no nece-
sitarfa de la filosoffa si no sucumbiera ante la
inclinacién o ante las “racionalizaciones”, para
usar un lenguaje psicoanalitico.

Introduccién | 17

Es cierto que las fronteras entre lo ético y
lo moral no son nitidas; sin embargo, en
el 4mbito académico suele hacerse esta dis-
tincién: se reserva “moral” para el conjunto
de normas, costumbres y valores de una
determinada comunidad, y “ética” para
una disciplina filoséfica que intenta la fun-
damentacién de la moral.

CONFRONTACION ENTRE MORAL Y ETICA(4)

MORAL

ETICA

Presupone principios y procura aplicarlos a
las situaciones.

Pregunta qué se debe hacer.

Juzga sobre el valor moral de actos particulares.
Es un saber prefiloséfico.

Reclama respuestas situacionales.

Es un saber imprescindible para el recto obrar.
Es espontdnea, asistemdtica.

Es acritica.

Es un saber apoyado en lo prerreflexivo.

A partir de las situaciones, busca los principios.

Pregunta por qué se debe hacer lo que
recomienda la norma o la reflexién moral.

Indaga el fundamento de los juicios morales.
Es un saber filoséfico.

Reclama respuestas universalmente vélidas.
No es imprescindible para el recto obrar.

Es reflexién sistemdtica.

Debe ser critica.

Es reconstructiva.

COINCIDENCIAS

Son reflexiones normativas.

Se expresan en lenguaje normativo.

Conviene insistir en que la ética no elabora
cédigos de normas ni indica cudl norma
hay que aplicar en cada situacion. La ética
es sélo indirectamente normativa, mientras
que la moral lo es directamente. La éticaes
préctica no porque indique lo que hay que
hacer en cada momento, sino porque hace
madurar la capacidad préctica del hombre,
ayuddndolo a cobrar conciencia de su
responsabilidad. Ella no puede dar una res-
puesta ante un dilema sobre cudl es la ac-
cién mds justa entre varias posibles: “Lo que
puede hacer es suprimir algunas confusio-
nes, disipar ciertas oscuridades, de modo
que las opciones surjan con mayor clari-

dad. Pero, entonces, la eleccién verdadera
entre ellas serd algo que debamos hacer por
nosotros mismos(4)”. En esto consiste pre-
cisamente nuestra libertad.

Si bien hemos diferenciado entre ética y
moral, es preciso sefialar que, desde el pun-
to de vista etimoldgico, ambos términos
significan lo mismo. Los dos se traducen
como “modo de ser o comportarse”, “con-
junto de reglas, valores o principios”, in-
cluso como “morada o lugar donde se ha-
bita”. La dnica diferencia es que “moral”
deriva del vocablo latino 0s mientras que
“ética” deriva del griego ezhos.
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Hasta la primera mitad del siglo XX, la éti-
ca se circunscribfa al 4mbito filoséfico. Es
decir, los eticistas se dedicaban a reflexio-
nar acerca de las distintas morales y de las
distintas éticas, manteniéndose en un pla-
no de abstraccién. Sin embargo, pronto
fueron emplazados para dar respuestas con-
cretas a problemas que, cada vez con ma-
yor frecuencia, ocurrian en el mundo. Es-
tos problemas de naturaleza ética
pertenecfan a distintas dreas: la politica, la
economia, el periodismo, el medio ambien-
te, la medicina. Probablemente haya sido
esta tltima el campo mds fértil para el tra-
bajo de los filésofos éticos. De este modo,
cuando se les solicitaba resolver los conflic-
tos que se suscitaban en las disciplinas cita-
das, surgfa lo que se daba en llamar ética
aplicada. Asi, aparece la ética aplicada a la
politica, a la economia, al periodismo, a la
medicina o a la biologfa (bioética), entre

muchas otras.
Filosoffa
!
Etica

A

Otros saberes
Economia — Politica —

Informacién — Biomedicina

\
Etica en economfa — Etica en politica

FEtica en informacién — Etica en biomedicina

(bioética)

La bioética, en tanto ética aplicada, tam-
bién es una interdisciplina. Esto quiere de-
cir que, si bien sus dos fuentes principales
son la ética y la medicina, también se nutre
de otros saberes, como la antropologfa, la
psicologfa, el derecho, entre otros. De alli
que algunos sostengan que, mds que ética

aplicada, es ética practica. No consiste sim-
plemente en aplicar los principios o proce-
dimientos elucidados previamente a partir
de una ética general, sino también en inda-
gar qué principios y valores se han ido ge-
nerando en cada dmbito concreto.

Esta necesidad de interdisciplinariedad se
ve claramente expresada en los llamados
“comités de ética hospitalarios”, integrados
por profesionales de la salud (médicos, en-
fermeros, psic6logos, kinesiélogos, por
ejemplo), fildsofos, abogados, socidlogos,
representantes de las principales religiones
y miembros de la comunidad. Una de sus
funciones es analizar desde distintas 6pti-
cas los problemas bioéticos para tratar de
llegar a posibles soluciones.

Recientemente se ha marcado el cardcter
transdisciplinario de la bioética. Es menes-
ter aqui mencionar las diferencias entre
N L L,
multdidisciplinario”, “interdisciplinario” y
“transdisciplinario”.

* Multdisciplinario: se comparte el ob-
jeto de estudio.

* Interdisciplinario: se comparte el objeto
de estudio y se establecen vasos comuni-
cantes entre las diversas disciplinas.

* Transdisciplinario: se comparten el ob-
jeto de estudio y el contexto, y se cons-
truye un lenguaje comtn para dar cuen-
ta del objeto de estudio. Se borran las
fronteras entre las disciplinas.

Ahora sf estamos en condiciones de propo-
ner una definicién: “La bioética es el uso
creativo del didlogo para formular, articular
v, en lo posible, resolver los dilemas que plan-
tean la investigacién y la intervencién sobre
la vida, la salud y el medio ambiente”.

Justificamos la pertinencia de esta defini-
cién en funcién de los siguientes aspectos:
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* Sela concibe como una disciplina dia-
l6gica y, por lo tanto, secular y proce-
dimental.

*  Sereconoce la existencia de “dilemas”.
En bioética no hay problemas, en sen-
tido estricto, sino, mds bien, dilemas
0, mejor, poliemas (sin que ello signi-
fique caer en un relativismo absoluto).
Esto significa que no existe una tnica
solucién y, también, que cualquier so-
lucién implica un nuevo problema. De
allf la importancia de respetar diferen-
tes opiniones fundamentadas.

* Se postula la resolucién de dilemas
como “posibilidad”. Del punto anterior
se deduce que no siempre (o casi nun-
ca) es posible dar respuestas categéri-
cas. Muchas veces debemos contentar-
nos con la elucidacién del conflicto sin
poder hallar una solucién satisfactoria.
Por ello, no puede haber “expertos” en
bioética al estilo de otras disciplinas.

Finalmente, que exista un espectro de so-
luciones posibles no significa que optemos
por cualquiera, al azar. Lo importante es
que las soluciones puedan ser defendidas
argumentativamente. De ese modo, el es-
pectro de alternativas puede reducirse,
aunque dificilmente lleguemos a una sola
posibilidad. Lo habitual es que sean varias
las soluciones defendibles y esto es lo que
permite la diversidad de pensamiento. Si
pretendemos ser verdaderamente pluralis-
tas y democrdticos tenemos que respetar
la diferencia de opiniones recordando que
respetar no es sinénimo de compartir.

Causas del origen de la bioética

¢ Medicalizacién de la vida: evidencia-
daa través del lenguaje médico en otros
discursos (“la situacién politica es di-
ficil, pero haremos el diagndstico y tra-

Introduccién

tamiento correctos’) o de la medicina
preventiva (exdmenes preocupaciona-
les, prematrimoniales, etc.).

* Avances cientifico-tecnoldgicos: crea-
cién de las unidades de terapia intensi-
va, implementacién de técnicas de fer-
tilidad asistida, etc.

* Revolucién biomédica: posibilidad de
remodelar la genética humana.

* Ciritica a la heteronomfa: ligada a los
movimientos de reivindicacién de los de-
rechos de las minorfas en los afos sesenta.

* Investigacion con seres humanos: abu-
sos cometidos en la posguerra, a pesar
de los c6digos y declaraciones tendien-
tes a la proteccién de las personas.

Etapas de la bioética: emotiva,
reconstructiva y de consolidacién

El discurso bioético se instaura en la pos-
modernidad, primeramente como un mo-
vimiento. Casos espectaculares de flagran-
te ignorancia o desprecio de los derechos y
la dignidad de las personas, en nombre de
la medicinay la ciencia, revelaron la insufi-
ciencia de la ética filos6fica tradicional para
brindar un marco de orientacién ante los
nuevos desafios de la investigacién cientifi-
ca. Se incrementd la conciencia publica
sobre las amenazas del progreso tecnocien-
tifico en relacién con la vida y el bienestar
de las personas, y la preservacién del me-
dio ambiente. La tecnificacién extrema de
la medicina, sometida a las regulaciones del
creciente complejo industrial, con su énfa-
sis en el mercado y el lucro, se sumé a la
medicalizacién de la vida, presentada como
avance y como limitacién.

Estos son solamente algunos de los cam-
bios sociales que inauguran la “edad bioé-
tica”. Signados por la publicidad que ad-
quieren los sucesos de la Alemania
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nacional-socialista, los casos famosos de Zis-
kegee, Willowbrooke y otros, las decisiones
sobre vida y muerte que posibilitan los nue-
vos avances técnicos (como la didlisis y los
antibiéticos), la diversidad cultural en las
précticas sanitarias y la necesidad de parti-
cipacién de las comunidades en construir
y mantener la salud, promueven un movi-
miento de reflexién y justificacién de las
précticas sociales en las comunidades de los
paises mds adelantados técnicamente.

Para la “eclosion” de la bioética pueden se-
fialarse varios hechos: la creacién del pri-
mer comité de ética asistencial en Seattle,
en 1962; la publicacién de diversos libros
inspirados por la teologfa moral; la genera-
cién del ¢érmino “bioética” por Potter, al-
rededor de 1970; la creacién del Hastings
Center'y del Kennedy Institute of Ethics(5).
Aisladamente, ninguno fue decisivo. Su
conjunto revela, no obstante, que las con-
diciones sociales hacfan esperable la apari-
cién de esta nueva forma de ética aplicada,
que superaba tanto la convencional elabo-
racion filoséfica como la clésica deontolo-
gfa de las profesiones. Puede denominarse
“emotiva’ esta etapa inicial. Estd basada en
la emocién y conduce a un movimiento
social con escasa articulacién institucional.

La fase de preparacién de la emergencia de
la bioética ha sido diferente en cada regién
del mundo. Se recurre por convencién al
ejemplo estadounidense, talvez porque en
ese pafs fueron mds evidentes las contra-
dicciones, se hizo patente la necesidad de
una gufa prictica y, por ltimo, se acufié la
palabra “bioética” en los afios 70. En las
décadas siguientes el significado del térmi-
no sufrié diversas mutaciones, restrictivas
algunas, expansivas otras, lo cual se tradujo
en una etapa “reconstructiva’ de tradicio-
nes filoséficas y conceptos cientificos.
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La tercera fase es de “consolidacién”. El dis-
curso bioético se instala en la instituciona-
lidad académica. Se desarrollan cursos, se
fundan revistas, se escriben tratados. Se
perfila un dmbito concreto de aplicaciones
en la investigacién cientifica y en la asis-
tencia sanitaria. Surge la imagen del bioeti-
cista profesional, cuyas competencias con-
sisten en la rigurosidad del anilisis, la
capacidad de comprensién tolerante de
otros puntos de vista, la habilidad para ar-
ticular problemas y la capacidad para cola-
borar en la toma de decisiones mediante
principios. Incluso se mercantiliza lo bioé-
tico y se ofrecen sus instituciones sociales
(comités y consultores) como ventajas com-
parativas en el mercado de los servicios asis-
tenciales.

La figura del “bioeticista” amerita una con-
sideracién especial. Las competencias que
debe tener quien tome cursos de bioética
se limitardn a un papel algo mds modesto
que el de dar respuestas categéricas. Su ta-
rea serd la de poner su formacién huma-
nistica al servicio del andlisis de los con-
flictos éticos, ilumindndolos como tales,
descubriendo los valores en juego y per-
mitiendo la participacién simétrica de to-
dos los afectados en la toma de decisio-
nes. La pericia (expertise) del mal llamado
“bioeticista” serd mds un “saber cémo” que
un “saber qué”. En sintesis, su pericia ha
de ser procedimental, es decir, la identifi-
cacién del procedimiento justo para in-
tentar resolver el problema. Esperar otro
tipo de competencias del egresado es sen-
cillamente insensato, porque el discurso
bioético (se ha dicho hasta el cansancio)
es un discurso sui generis, un saber de los
intersticios que dejan entre sf diversas dis-
ciplinas, un discurso transdisciplinario.
Nadie puede arrogarse ser el duefio de se-
mejante empresa(6).
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Diversas formas de bioética

Hay muchas maneras de tipificar aspec-
tos parciales del discurso bioético. La mds
obvia se centra en temdticas. Asi, es posi-
ble distinguir una bioética médica, una
ambiental, una social y una cientifica. Es
también posible hablar de macrobioética,
para referirse a temas que cubren la socie-
dad en su conjunto, y microbioética, para
aludir a aquellos que se refieren a las inte-
racciones entre individuos.

La forma mds adecuada de caracterizar dis-
tintas formas de bioética debe tomar en con-
sideracién la atmésfera intelectual que pre-
domina en la segunda mitad del siglo XX.
Es una época de confrontaciones importan-
tes entre cosmovisiones. Parecen fracasar los
intentos universalistas de respeto a la digni-
dad de los seres humanos en todos los paises
del mundo. Las distintas religiones, aun con
pérdida de su ascendiente, enclaustran a sus
adeptos en universos morales tan diferentes
entre sf que la expresién “extrafios morales”
cobra un significado concreto. Indica que
los grupos humanos no comparten las mis-
mas creencias en narrativas universales, las
sociedades se han fragmentado en distintos
grupos ideoldgicos y los desaffos a la convi-
vencia pacifica son ingentes. La aspiracién a
la paz perpetua y la concordia universal, con-
virtiendo y convenciendo a otras personas,
se hace utdpica.

En este clima espiritual, la idea es fundar
la ética —concebida como justificacién ra-
cional de la moral- en los procedimientos
empleados para arribar a consensos, arti-
cular disensos y promover la convivencia
entre grupos de extrafios morales. En un
reconocimiento tdcito de la pluralidad de
visiones que, sobre temas fundamentales,
tienen las personas: la aspiracién de la nue-
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va ética es basar su legitimidad en los pro-
cedimientos. Especialmente, el didlogo, la
deliberacién, la participacién, adquieren
el estatuto de herramientas para la convi-
vencia. Su empleo demanda responsabili-
dad, esto es, capacidad de responder y dar
cuenta de las propias acciones y afirma-
ciones en un clima de reciproco respeto,
tolerancia y aceptacion, que, si bien pue-
de convertirse en pluralismo, no siempre
involucra los aspectos técnicos del saber
formal, sino especialmente sus consecuen-
cias sociales.

Desde el punto de vista de los procedimien-
tos, cobra interés y se hace practicable una
taxonomia de las formas de bioética:

* La bioética regulatoria se entiende
como la forma discursiva que adopta
el didlogo en la supervisién de los com-
portamientos deseables para la convi-
vencia. Lo regulable varfa de sociedad
en sociedad y de época en época, pero
lo esencial es que las regulaciones ad-
quieran la legitimidad que les otorga
el consenso guiado por una participa-
cién eficaz.

* Semejante, pero no idéntica, es la bioé-
tica normativa, que decanta en las for-
mas particulares del derecho y los usos
sociales en aquello que contienen de
universal. Explora as la tensién entre
lo universal y lo especifico.

* La bioética cultural se aboca a la ex-
ploracién de las normas sin conside-
rar su poder vinculante. Semeja asf
una etnografia empirica de las formas
de comportamiento aceptadas en una
sociedad.

* Labioética clinica considera las peculia-
ridades del entorno clinico, sefialado por
una relacién de ayuda entre personas.
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Bioética: proceso, procedimiento
y producto

La bioética es una disciplina dialégica, en
cuanto sus postulados, aforismos y reglas
no aspiran a convertir, convencer o vencer
adversarios. Los interlocutores mantienen
su individualidad y retienen la propiedad
de la praxis comunicativa que les permite
intercambiar visiones, convicciones y creen-
cias. Es una disciplina puente en muchos
mds sentidos de los que imaging el creador
del término. No sdlo es, como ¢l querfa,
puente al futuro. Es también, y sobre todo,
puente entre personas, entre disciplinas,
entre racionalidades y entre creencias. Por
muy evidente que una conclusion parezca,
la préctica de la ética discursiva exige la
contrastacién de opiniones y la tolerancia.

Esta “actitud” todavia no asegura resulta-
dos, pero es condicién de posibilidad para
la existencia de las instituciones sociales que
el discurso bioético ha inaugurado y con-
solidado: comisiones y comités. Errado se-
rfa pensar en ellos como simples agrupa-
ciones de personas. La experiencia
demuestra que son eficaces cuando la prac-
tica legitima sus procesos y sus conclusio-
nes justifican las précticas en un circulo
fructuoso, en el cual lo que importa es el
proceso social que el didlogo instaura y
mantiene. Un comité de ética serd verda-
deramente eficaz en una institucién si ésta
lo incorpora a sus usos cotidianos. Un co-
mité no solamente corrige abusos, debe
promover o cambiar usos, mantener me-
moria institucional, educar y reeducar per-
manentemente a sus miembros y a las ins-
tituciones con que se relaciona, empezando
por la propia. De esta forma, el proceso
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social (la emocién, el movimiento que ini-
cia la preocupacién bioética) se convierte
en procedimientos técnicos para comple-
mentar la toma de decisiones en salud.

Los procedimientos técnicos incluyen di-
versas etapas, algunas comunes a la planifi-
cacién de investigaciones e intervenciones
diagndsticas o terapéuticas, y otras especi-
ficas de cada trabajo. Por ¢jemplo, en la
planificacién de un proyecto de investiga-
cién el problema que debe investigarse suele
interpelar distintos émbitos cientificos y
éticos. Articular los principios relevantes es
una tarea fundamental del comité de ética.
Seguidamente, debe identificarse lo que
constituye dilema ético. Finalmente, com-
probar que se respeten los principios bdsi-
cos delineados antes.

Los productos de la actividad bioética son
de muy diverso tipo. Hay, por una parte,
productos académicos: publicaciones, libros
y revistas. Hay intangibles, tales como ca-
pacitacién de personas, aumento de la sen-
sibilidad moral y de la agudeza analitica que
alcanza a personas seleccionadas. Hay pro-
ductos transables en el mercado, como
mayor capacidad de las instituciones para
tratar los conflictos y ofrecer servicios a sus
usuarios.

En cualquiera de sus formas —proceso, pro-
cedimiento o producto— la bioética consis-
te en el empleo creativo del didlogo para
articular problemas, resolver antinomias y
discrepancias o, al menos, disolverlas en la
sintesis superior de los intereses del bien co-
mun, y producir aquellas sensaciones de
equidad y bienestar que hacen de la salud
un preciado bien(7).
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I. Ciencia e investigacién

Karin Lagos Bossman
Eduardo Rodriguez Yunta

Introduccién

La investigacién se enmarca dentro del pro-
greso cientifico. La ciencia ayuda al ser hu-
mano a entender el mundo natural: realiza
observaciones y obtiene conclusiones ten-
tativas y sujetas a cambio, pero que buscan
la mayor objetividad posible. La ciencia
avanza corrigiendo errores de conclusiones
anteriores, por lo que estd en continuo pro-
ceso de autocritica y renovacién.

Simpson define la ciencia como “la ex-
ploracién del universo material, que bus-
ca formas de relacién ordenada y estruc-
tural entre fenémenos observados y que
se autoevaltia(7)”. La investigacion es un
proceso sistemdtico que establece hechos,
principios o conocimientos, o estudia al-
guna materia, con el propésito de obtener
o confirmar conocimiento generalizable.

Como sefiala Lolas, la investigacién es una
actividad que recoge, sistematiza y perfec-
ciona observaciones siguiendo una directriz
de perfeccién de ellas mismas o de los mo-
dos por los cuales se generan nuevas obser-
vaciones. Esto equivale al mejoramiento de
los productos (datos y sus aplicaciones) y de
los procedimientos (métodos para recoger,
organizar y conservar datos)(2).

La dltima meta de la ciencia es entender
el mundo natural por medio de teorfas.
Estas se construyen a partir de un esque-
ma conceptual que se apoya en un gran
numero de observaciones, dando una ex-
plicacién para las mismas.
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La investigacion cientifica se caracteriza por:

a) ser sistemdtica y controlada: las obser-
vaciones son ordenadas, de forma que
se pueda tener confianza critica en los
resultados;

b) ser empirica: se recurre a la demostra-
cién por medio de pruebas indepen-
dientes, evitando en lo posible la sub-
jetividad. Los hallazgos y conclusiones
son sometidos al escrutinio de otros
cientificos.

M¢étodo cientifico

Etimolégicamente, el término método sig-
nifica “forma de proceder con ayuda de
un camino”. El propdsito de valorar el
conocimiento segin el método se produ-
ce en el siglo XVIII, con el surgimiento
de la ciencia moderna. Uno de los mds
destacados defensores de esta nueva cien-
cia fue Francis Bacon, quien expresé en
su Novum Organum: “Nuestro método
consiste (...) en abrir y garantizar al espiri-
tu un camino nuevo y cierto, que tenga
su punto de partida en la experiencia”.

El método cientifico consta de varios pasos.
Primero, se registran observaciones y resul-
tados experimentales respecto de la materia
estudiada. Estos datos se combinan para for-
mular una hipétesis base que sirva para di-
sefiar mds observaciones y experimentos. Los
nuevos datos sirven para que el cientifico lle-
gue a una conclusién que apoye o rechace la
hipétesis. Debido a que las hipétesis estdn
siempre sujetas a modificacion, nunca pue-
de probarse que son verdaderas; sin embar-
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go, puede probarse que son falsas. Cuando
los datos no apoyan las hipétesis, éstas de-
ben rechazarse. Se puede, por tanto, ver el
contenido de la ciencia como lo que resta
después de que las hipédtesis alternativas han
sido rechazadas. Una determinada teorfa
surge de la conjuncién de hipétesis no fal-
seadas que apoyan una serie de experimen-
tos y observaciones.

Acumulacién de
datos

\
Formulacién de

hipétesis

\
Observacién y
experimentacién

'

Nuevos datos |——>| Conclusiones
Teorfa

El disefio de una investigacién consiste,

en primer lugar, en la formulacién de las
preguntas de investigacién, siempre en co-
rrespondencia con el uso o aplicacién de
los resultados. Antes de realizar el disefio
se elabora un marco teérico, haciendo una
revision exhaustiva de la literatura sobre
el problema en estudio e integrando los
antecedentes que tengan relacién con el
problema a investigar. El disefio incluye
la seleccién de la muestra de estudio y la
seleccién de la metodologia y la logfstica
de la investigacion (materiales, el equipo,
su duracién, los recursos y el costo del pro-
yecto). La recopilacién de datos consiste
en las actividades desarrolladas y la admi-
nistracién de las técnicas seleccionadas
para recoger la informacidn; el andlisis, en
la aplicacién de diversos procedimientos
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para organizar e interpretar la informacién
recopilada, de forma que arroje conclu-
siones fieles sobre el problema en estudio.

Es costumbre informar los hallazgos en
una revista cientifica, de manera que el
disefio y los resultados de los experimen-
tos estén disponibles para todos y los pro-
cedimientos puedan repetirse por otros in-
vestigadores. Puesto que la inmensa
mayorfa de las personas no estd capacita-
da para entender el lenguaje de las revistas
de investigacion, se pueden presentar los
resultados de forma popular a través de
los medios de comunicacion o en foros, y
se pueden disefiar intervenciones destina-
das a atender el problema o necesidad que
inicié la investigacion.

COMPONENTES DE UNA INVESTIGACION

. Conceptualizacién

II. Marco referencial sQuéy por qué?
I1I. Marco metodoldgico

IV. Implementacién

V. Andlisis / tratamiento ;Cémo?

interpretacién

Un aspecto importante en el disefio de in-

vestigacion es la seleccién de muestra. Para

que ésta posea validez técnico-estadistica
es necesario que cumpla con los siguien-
tes requisitos:

1) Ser representativa o reflejo general del
CoNjunto O UNiverso que se va a estu-
diar, reproduciendo de la manera mds
exacta posible las caracteristicas de éste.

2) Que su tamafio sea estadisticamente
proporcional al de la poblacién.

3) Que el error muestral se mantenga
dentro de limites aceptables.

Un ejemplo de cédmo se realiza una in-
vestigacién lo podemos apreciar en el
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descubrimiento de la enfermedad de
Lyme. Cuando Allen C. Steeve comenzé
su trabajo sobre esta enfermedad, en
1975, un grupo de nifios y adultos de la
ciudad de Lyme, Connecticut, habia sido
diagnosticado con artritis reumatoide.
Steeve sabfa que los nifios muy raramen-
te tienen artritis reumatoide y esto le hizo
sospechar, por lo que comenz§ a realizar
observaciones y encontré que: a) la ma-
yoria de los enfermos vivian en dreas bos-
cosas; b) la enfermedad no era contagio-
sa; ¢) los sintomas aparecfan primero en
el verano, y d) varios enfermos recorda-
ban una extrana picazén varias semanas
antes de que se manifestaran los sinto-
mas. Steeve formuldé una hipétesis si-
guiendo un razonamiento inductivo: la
enfermedad podria ser causada por un

Ciencia e investigacién

microbio, muy probablemente transmi-
tido por la picadura de un insecto.

Sila enfermedad de Lyme es causada por
la picadura de un insecto, es posible de-
mostrar que el insecto lleva el microbio y
que el microbio se halla en la sangre del
paciente. Steeve no fue capaz de encon-
trar el microbio, pero otro investigador,
Willy Burydorfer, encontré una espiroche-
ta en una garrapata de ciervo que logré
atrapar de uno de los enfermos cuando le
picd, y esta bacteria fue hallada también
en la sangre. Se le dio el nombre de Borre-
lia burgdorferi, en honor de su descubri-
dor. Este nuevo dato permiti6 formular la
conclusién de que la enfermedad de Lyme
es causada por la bacteria Borrelia burgdor-
feri y se transmite por la picada de una
garrapata de ciervo.

ETAPAS EN EL PROCESO DE INVESTIGACION

L. DISENO

Area temdtica

II. EJECUCION

Recoleccién

de la informacién

| Planteamiento del problema |

A\
| Objetivos (generales y especificos) |

Y
Procesamiento
de los datos

Y
Anilisis

Marco tedrico
* conceptos y variables
* hipdtesis: general(es) y especificas

Marco metodoldgico
e Técnica e instrumento

¢ Universo y muestra

¢ Plan de anilisis

de la informacién

:

Sintesis y
conclusiones

L

27 IR

29/03/2006. 10:41

27



28

manual bioetica

Investigacién en Salud. Dimensién Etica

Tipos de investigacién

Cualitativa y cuantitativa

La investigacién cualitativa busca com-
prender un fenémeno en profundidad, se
centra en descubrir el sentido y el signifi-
cado de acciones sociales centrdndose en
casos particulares. El investigador se acer-
ca a la realidad desde una perspectiva que
recupera la subjetividad de los sujetos sin
conceptos predefinidos. En suma:
* Seaborda el fenémeno recuperando la
perspectiva de los propios sujetos en
estudio.

* Se da respuesta al problema conside-
rando la percepcién y definicién de las
propias personas involucradas.

e La construccién de la teoria se realiza
desde la propia realidad en estudio.

Hasta hace poco, la investigacién en el drea
de las ciencias humanas y sociales habia
sido casi exclusivamente cuantitativa; sin
embargo, en estos tltimos afios estas dreas
han entrado en crisis y una de sus conse-
cuencias ha sido la apertura hacia otras
visiones de la realidad social y otros méto-
dos para estudiarla, sin que ello signifique
desechar las ventajas del método cuanti-
tativo. La opcidn por esta metodologfa no
es azarosa, puesto que las ciencias huma-
nas y sociales se ven involucradas constan-
temente en procesos de comprensién e
intervencién de realidades que afectan a
las personas. Estdn inclinadas, por tanto,
a actuar con estos medios, que han sido
objeto de muchas criticas, pues se consi-
dera que carecen de objetividad, es impo-
sible reproducir sus resultados y tienen
escasa validez.

La investigacién cuantitativa se centra en
observaciones externas susceptibles de
cuantificarse, maneja muchos datos y usa
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métodos estadisticos. El investigador de-
fine un marco interpretativo del fenéme-
no en estudio y se acerca a la realidad para
ver si ese marco se verifica, es decir, si las
relaciones que establece a nivel tedrico se
dan efectivamente y cémo se producen.

Concita un gran consenso por ser consi-
derada adecuada, correcta y la tnica via
para hacer ciencia. Sin embargo, en estos
tltimos afios se han revelado algunos pun-
tos débiles del uso de la investigacién cuan-
titativa, poniendo de relieve el inicio de
un debate serio sobre estos métodos.

Estudios experimentales y no
experimentales

En un estudio experimental “...se mani-
pulan deliberadamente una o mds varia-
bles independientes (supuestas causas)
para analizar las consecuencias de esa ma-
nipulacién sobre una o mds variables de-
pendientes (supuestos efectos), dentro de
una situacién de control para el investiga-
dor(3)”. La investigacidon no experimen-
tal se efectda sin la manipulacién inten-
cionada de variables, como observacién de
fenémenos en su ambiente natural. Tam-
bién se pueden realizar estudios cuantita-
tivos no experimentales por control esta-
distico y andlisis de relaciones entre
variables.

Estudios exploratorios, descriptivos y
explicativos

De acuerdo con el nivel de abstraccién y
de complejidad metodoldgico estadistica,
hay estudios:

1) Exploratorios, que tienen por objeto
familiarizarnos con un tema descono-
cido, novedoso o escasamente estudia-
do. Son el punto de partida para estu-
dios posteriores de mayor profundidad.
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2) Descriptivos, que sirven para analizar las
caracterfsticas y formas de manifestacion
de un fenémeno y sus componentes.
Permiten detallar el fenémeno estudia-
do bdsicamente a través de la medicién
de uno o mds de sus atributos.

Ciencia e investigacién

3) Explicativos, que persiguen las razones
0 causas que ocasionan ciertos fend-
menos. Este es el tipo de investigacién
que posee mayor complejidad meto-
dolégica estadistica.

NIVELES DE ABSTRACCION Y TIPOS DE DISENO

+ Ensayo controlado

I Complejidad y aleatorizado
Explicativo formalizacién
metodoldgico
. estadistica
Descriptivo

(Relaciones entre variables)

Exploratorio
(Busqueda de variables)

— | Estudio de caso

Investigacién con sujetos
humanos

Consiste en la préctica cientifica que utili-
za sujetos humanos para comprobar deter-
minadas hipdtesis capaces de producir avan-
ces en el campo de la biomedicina o de las
ciencias sociales. Constituye una actividad
de recoleccién de informaciones y datos,
organizados con algin interés social, que
contribuye a formar conocimiento.

De acuerdo con Lolas, la investigacién es
un proceso social que produce conoci-
miento generalizable y renueva las disci-
plinas intelectuales. Como tal, tiene una
dimensién cultural que impone mantener-
la y financiarla. En todo proyecto cabe
discernir un mérito técnico, juzgado por
los pares en la disciplina (diseno, méto-
dos, seguimiento, tradicién de pesquisa);
otro cientifico (capacidad de fertilizar dis-
ciplinas, ampliar el horizonte de los ex-
pertos y de quienes no lo son, inducir a
reflexién), y, un tercero, social (legitimi-
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dad con que se conduce el proyecto, efec-
tos saludables, justicia, metas comunita-

rias deseables)(4).

En toda investigacién en que interviene
como objeto un ser humano surge inme-
diatamente un conflicto. El médico inves-
tigador pone su tradicional deber de cui-
dado personal en conflicto directo con el
de practicar medicina cientifica.

Segtin Jonds(5), cuando usamos a alguien
como sujeto experimental no sélo hace-
mos de él un “medio” —eso ocurre en to-
dos los contextos sociales— sino, también,
una cosa pasiva sobre la que se actta, re-
ducido a una mera ficha o muestra. Lo
especial de la experimentacién en huma-
nos, a diferencia de la experimentacién con
objetos, es que se trata de personas en s
mismas y, por tanto, no hay simulacién.
Esto porque, aun en esos casos, la persona
sigue siendo agente. La tnica excepcién a
la cosificacién es contar con él de un modo
realmente voluntario.

29/03/2006. 10:41
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Ademis, se da una tensién entre el bien-
estar individual y el social, entre lo priva-
do y lo publico. Al sostener que la socie-
dad estd por encima del individuo se
argumenta de forma utilitarista, pues se
busca la mayor felicidad para la mayor can-
tidad posible de personas. Se piensa que
ciertos derechos de los individuos deben
ser sacrificados para el bienestar de la so-
ciedad, por lo que el consentimiento del
individuo pasa a segundo plano. Sin em-
bargo, la Declaracion de Helsinki senala
claramente que “los intereses del sujeto
individual, expuesto a riesgo directo, de-
ben prevalecer sobre los intereses de la
ciencia o de la sociedad”. Por otra parte,
es facil, sobre todo en situacién de vulne-
rabilidad, que el potencial sujeto confun-
da tratamiento con investigacion “malen-
tendido terapéutico”, ya que su principal
motivacion estd en la posibilidad de recibir
lo primero y no en el progreso del conoci-
miento para beneficio de la sociedad.

Etica e investigacién con sujetos
humanos

La investigacién clinica —que se realiza con
seres humanos, tanto sanos como enfermos—
ha tenido un peculiar recorrido histérico.
Diego Gracia lo divide en tres etapas(6):

Primer periodo (hasta 1900): La investiga-
cidn clinica fortuita o casual y la ética de la
beneficencia. Se defendia que todo acto
médico realizado en seres humanos debfa
tener siempre cardcter o intencién terapéu-
ticos y, por tanto, beneficente. Sélo por ac-
cidente adquirfa un cardcter investigati-
vo. Sin embargo, como se puede apreciar
en el Corpus Hippocraticum, en el médico
siempre ha existido una tendencia innata a
aprender de sus pacientes, no limitdndose
s6lo a aliviarlos o curarlos. Desde los grie-
gos existian ciertos prejuicios sobre la ex-
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perimentacion, porque, en primer térmi-
no, tuvieron mds confianza en la razén que
en la experiencia. No estaban de acuerdo
con la experimentacién en seres humanos
por considerarla perjudicial; sélo aceptaban
la experimentacién en animales, caddveres
o condenados a muerte. A fines del siglo
XVIII, Percival establecié el criterio deno-
minado per accidens, es decir, la aceptacién
del experimento ordinario, realizado en
todo tipo de pacientes; pero, en especial,
en enfermos pobres de los hospitales, po-
niendo énfasis en el criterio ético de bene-
ficencia. Ese fue el criterio que prevalecié

durante todo el siglo XIX.
Segundo periodo (1900-1947): El experimen-

1o moderno. A diferencia del anterior, en este
periodo se sostuvo que sélo lo experimen-
tal puede justificarse como clinico, es de-
cir, como diagnéstico. El beneficio debia
basarse en pruebas reales aportadas por la
investigacién clinica. Esto permitid el paso
de una medicina basada en la intencién a
una basada en la evidencia.

Adicionalmente, el respeto a la autonomia
adquiri6 relevancia: es esencial el consen-
timiento voluntario de los sujetos para
participar en investigacién. Complemen-
tariamente, debe existir autonomia de los
investigadores. El Cédigo de Nuremberg
constituyd un elemento orientador respec-
to de su autocontrol y condicién moral,
evitando caer en investigaciones improce-
dentes y dafinas.

Tercer periodo (1947 hasta hoy): La inves-
tigacion clinica regulada y la nueva ética de
la responsabilidad en la experimentacién con
seres humanos. Tras la experiencia nacio-
nal-socialista, se concluy6 que esta idea del
autocontrol de los cientificos no daba bue-
nos resultados: los abusos continuaron y
de una manera frecuente. Surgieron en-
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tonces dos posturas: una criticaba la ética
de autonomia y el Cédigo de Nuremberg
del segundo periodo, mirando con nos-
talgia la primera etapa; otra, que fue la que
finalmente predomind, proponia un sis-
tema mds complejo de principios que re-
flejara la situacién real.

Por tanto, la nueva la ética del ensayo clini-
co se estructurd bajo tres criterios: autono-
mia (consentimiento informado del pacien-
te), beneficencia (relacién riesgo/beneficio)
y justicia (seleccion equitativa de los suje-
tos sometidos al ensayo). En consecuencia,
a la carencia de consentimiento le sigue el
consentimiento informado; a la utilizacién
de sujetos pobres y enfermos, el principio
de seleccidn equitativa; y a la casi nula eva-
luacién objetiva de riesgos, la estricta revi-
sién de éstos. Adicionalmente a estas con-
sideraciones, la investigacién clinica ha
transitado de la medicina basada en la in-
tencion (subjetiva) a otra basada en eviden-
cias o pruebas objetivas.

Desde una perspectiva ética, la experimen-

tacién cientifica en seres humanos estd obli-

gada a cumplir los siguientes requisitos:

a) Idoneidad cientifica de los investiga-
dores; en consecuencia, conocimiento
del método cientifico.

b) Certeza de la inocuidad de las sustan-
cias o técnicas probadas en animales.

¢) Conocimiento riguroso del estado de
salud o enfermedad de quienes se pres-
ten voluntariamente a la experiencia.

d) Consentimiento informado por parte
de cada voluntario, que debe saber cla-
ramente lo que se desea obtener con el
fdrmaco o la téenica, y los actuales y
remotos peligros que podria acarrear.

e) Libertad de la persona para retirarse
de la experimentacién en cualquier
momento si asf lo desea.
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f) Suspensién inmediata de la experimen-
tacién si aparecen dafios en la salud atri-
buibles al firmaco o a la técnica nueva.

g) Certeza de la salud mental de los can-
didatos en prevencién de neurosis hi-
pocondriacas dificiles de curar.

h) Aprobacién del proyecto por una co-
misién de ética de la universidad o de
alguna institucién cientifica de reco-
nocido prestigio, integrada por cienti-
ficos y médicos importantes en el cam-
po de la ciencia, de la medicina y de la
ética, y de la cual no forme parte nin-
guno de los participantes en el proyec-
to. En algunos centros se nombra a un
investigador ajeno idéneo para contro-
lar la salud de las personas sometidas
al experimento; ademds, se exige la
presencia de un abogado o del repre-
sentante de alguna religién.

Sin embargo, ninguna norma, ordenan-
za, lineamiento, directriz o gufa puede
reemplazar el juicio de los profesionales
calificados o los dictados de una concien-
cia sensible a principios morales. Las nor-
mas no tienen una sola lectura: sus signi-
ficados pueden ser multiples y estdn
expuestos a inadecuada comprensién, ter-
giversacion intencionada y desconoci-
miento. La educacién de los investigado-
res es esencial para que adquieran
conciencia critica y raciocinio bioético.

Medicina basada en la
evidencia(?)

Antes de ser un movimiento o causa, esta
modalidad era una expresién de duda acerca
de las capacidades de la medicina. Los ma-
los resultados en la préctica se atribufan a
ignorancia o inatencién individual, a igno-
rancia o inatencidn colectiva; o, también, a
inutilidad, incompetencia, conflictos de
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interés, engafio, mala intencidn, entre otros
factores. La medicina basada en la eviden-
cia demanda que los médicos se guien en
lo posible por certidumbres de alta calidad
cientifica. Se puede encontrar su origen en
el médico inglés Thomas Beddoer (1760-
1808), quien criticé que, en la prictica
médica de su tiempo, se tomaran decisio-
nes sin evidencia cientifica: la medicina era
una prictica secreta e inmutable en la que
no se informaba de estadisticas.

En el siglo XX surgi6 la industria de la
publicacién de casos y observaciones de
médicos, a menudo en revistas ligadas a
sociedades profesionales. Pero no fue sino
hasta la mitad de ese siglo que evolucioné
la herramienta del ensayo clinico aleatori-
zado: estdndar de oro para generar la in-
formacién que convertimos en evidencia.
Sin embargo, no se contaba con un siste-
ma de acreditacién y difusién amplia de
esta informacion. Se requeria realizar sin-
tesis y comunicar la informacién para que
estuviera disponible, pero esa no era una
tarea fdcil. Ello dio lugar a la realizacién
de revisiones —por ejemplo las efectuadas
por Archie Cochrane-, es decir, restime-
nes criticos, por especialidad y subespe-
cialidad, de todos los ensayos controlados
aleatorizados relevantes.

La evaluacién del progreso médico debe
ser tanto tecnoldgica como teorética. En
este sentido, un metaanalisis combina di-
versas fuentes —como los ensayos clinicos,
los estudios observacionales y los registros
médicos individuales de pacientes—en un
esfuerzo por incorporar lo social y lo cien-
tifico. A veces, empero, se encuentran da-
tos irreconciliables; se necesita alguna for-
ma de juzgar la verdad contenida y la
importancia de las afirmaciones cientifi-
cas y no siempre se consigue. Cualquier
investigador, evaluador o editor es suscep-
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tible de un amplio nimero de errores que
ocurren entre los resultados cientificos y
su recepcién por los médicos.

Toda ciencia que se base en la literatura
cientifica debe tener claro que hay fallas e
incertidumbres. Mucha de la literatura
cientifica no cumple su funcién mds pro-
pia: informar y comunicar resultados re-
levantes. La sobrepublicacion dafa a las
personas en cuyo nombre la investigacién
se lleva a cabo. Hay que tener en cuenta
que escribir articulos es una parte impor-
tante del curriculo de los investigadores y
sirve para conseguir grants y respeto entre
los colegas. Una forma de mantenerse al
dfa es leyendo buenos articulos de revi-
sién que sintetizan la informacidn, la co-
mentan y apuntan a lo que es relevante.
Nadie discute que las decisiones médicas
deben estar basadas en la mejor evidencia
disponible, lo que se discute es la manera
mds adecuada de obtenerla.

Las revisiones deben ser sistemdticas para

eliminar sesgos y subjetividad o para se-

parar lo que tiene poco valor de lo que si

lo tiene. Una revisién metddica deberfa:

1. Reducir grandes cantidades de infor-
macién a algo manejable, sin perder
datos relevantes.

2. Integrar “aspectos criticos” de informa-
cién para hacerlos sobresalir y llamar
la atencién de un amplio rango de in-
vestigadores, analistas y personas que
usan la informacién.

3. Ser eficiente: la continua actualizacién
puede acortar el tiempo entre los des-
cubrimientos de la investigacién mé-
dica y la implementacién clinica de
diagnésticos efectivos o estrategias de
tratamiento.

4. Demostrar o establecer la generalidad
de los estudios que se sintetizan.
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5. Asegurar la consistencia de las relacio-
nes. Si hay una correlacién consistente
o regular entre tratamiento y efecto, un
buen evaluador debe encontrarla.

6. Explicar inconsistencias y conflictos
entre datos.

7. Incrementar el poder de andlisis, acre-
centando el tamano de la muestra.

Estimar el efecto con mayor precisién.

Mejorar la exactitud de los datos, al
menos en principio.

El hecho de que una prictica no se halle
apoyada por evidencia cientifica apropia-
da no significa que sea falsa, pero si que
los médicos tienen fundamentos inadecua-
dos sobre la efectividad de sus pricticas.
Cuando se abandonan falsas creencias de
las précticas médicas y se adoptan las ver-
daderas se incrementa el conocimiento

Investigacién y desarrollo

Al hablar de ética de la investigacion es
crucial el contexto. En la reflexién actual
se postula que existen vinculos muy estre-
chos entre el estado de desarrollo huma-
no de un pais y el de la ética de la investi-
gacién. James Lavery, especulando sobre
este tema, postula que el desarrollo de una
cultura de la conducta ética de investiga-
cién debe basarse en tres dimensiones ge-
nerales: ambiente humano, ambiente po-
litico y contexto de desarrollo’.

El ambiente humano es el espacio de las
acciones y las iniciativas de los individuos.
Comprende el conocimiento, la experien-

1

Ver Lavery J. A culture of ethical conduct in re-
search: The proper goal of capacity building in in-
ternational research ethics. Who Commission on Ma-
croeconomics and Health. Working Group 2: Global
Public Goods for Health. Background paper 5
(2002). Available at heep:/www.cmhealth.org/docs/
wg2_paper5.pdf
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cia, el comportamiento, las actitudes, va-
lores, expectativas, confianzas y conviccio-
nes morales de las personas que aportan la
“cara humana” de las actividades de inves-
tigacién, y cémo sus acciones son percibi-
das por el resto de la sociedad.

El ambiente politico se produce institu-
cional, regional y nacionalmente. Consis-
te en las regulaciones, oportunidades edu-
cativas y de capacitacién, politicas publicas
e institucionales, clara rendicién de cuen-
tas publicas y mecanismos de la sociedad
civil que orientan este ambiente humano.

El contexto de desarrollo es la mds impor-
tante y menos visible de las dimensiones y
se relaciona con el grado en que ciertas
libertades fundamentales son entregadas
y protegidas en la sociedad y cédmo estas
libertades potencian el ambiente politico
y humano.

Las tres dimensiones determinan la forma
en que se realiza investigacién, qué valo-
res son importantes y cémo estos valores
influencian las prdcticas.

Lavery plantea que el ambiente humano y
el politico —que potencian una cultura éti-
ca en la investigacién— tienen mds proba-
bilidad de ser efectivos en sociedades que
logran un “adecuado” nivel de desarrollo,
entendido —desde la perspectiva de Amart-
ya Sen— como la ampliacién de las liberta-
des de las personas, en cuanto a su capaci-
dad y posibilidad para alcanzar y poner en
efectivo metas que son valiosas para ellas(8).

Para Sen, la libertad es un medio y un obje-
tivo del desarrollo. Como medios, existen
cinco libertades “instrumentales”: libertad
politica, oportunidades sociales, servicios
econémicos, garantfas de transparencia y
seguridad protectora. Su logro permite que
las personas alcancen, a su vez, las libertades

29/03/2006. 10:41
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“constitutivas” o libertades bdsicas: no sufrir
privaciones, como la falta de alimentacién,
la pérdida de afios de vida, la pérdida de sa-
lud por enfermedades previsibles, no poder
escribir, leer y calcular, y no poder expresar
disenso ni participar en politica.

Estas libertades instrumentales pueden enten-
derse como oportunidades y derechos ofreci-
dos por la sociedad, a través de los sistemas
econdémicos, sociales y politicos. Las liberta-
des politicas se refieren a la posibilidad de ele-
gir lideres y determinar c6mo deben actuar;
la capacidad para revisar y criticar a las autori-
dades; la libertad de expresion politica y li-
bertad de prensa; las oportunidades para dis-
logo, disenso y critica politicos. Los servicios
econdémicos, por su parte, se relacionan con
la posibilidad de utilizar los recursos econd-
micos para el consumo, distribucién o inter-
cambio; la seguridad protectora, finalmente,
con un esquema de disposiciones sociales e
institucionales para prevenir que la poblacién
se encuentre en situaciones de miseria extre-
ma (empleos de emergencia, o programas es-
peciales para evitar el hambre).

CULTURA DE CONDUCTA ETICA

Valores y
précticas
A

Ambiente
humano A

| Ambiente

politico

A

y A\ \

Contexto de desarrollo:

grado en que las libertades fundamentales

son entregadas y protegidas en la sociedad y

cémo potencian el ambiente politico y
humano

Lavery sefiala algunos requisitos para iden-
tificar las condiciones sociales, econémicas
y politicas que favorecen el desarrollo de
una cultura ética en la investigacién:
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Establecer una equitativa y justa repre-
sentacion en los comités de ética de in-
vestigacién, incluyendo delegados de
institutos de investigacién, de la comu-
nidad de investigadores y una partici-
pacién creciente de pacientes afectados
por la investigacién y de la poblacién
en general; revisar y solicitar cambios a
las propuestas, datos y otros documen-
tos de los investigadores, independien-
temente del estatus de éstos; aceptar la
autoridad, legitimidad y las decisiones
de los comités de ética en aprobar, re-
chazar o requerir modificaciones a los
protocolos de investigacién (incluyen-
do mecanismos apropiados de apela-
cién); y reconocer su legitimidad para
imponer acciones correctivas, sanciones
o penas a quienes no cumplan con los
requisitos éticos definidos en el pais.

Ororgar suficientes recursos econdmicos
para participar en actividades de ética de
la investigacion, de manera de asegurar
la proteccién de los sujetos de investiga-
cién y la rendicién de cuentas publicas,
equivalente con las actividades de inves-
tigacién y compensacién de dafios. Se
requiere una sélida sociedad civil forta-
lecida por los servicios econémicos.

Entregar apropiadas oportunidades so-
ciales, empezando por la educacién en
diferentes disciplinas; oportunidades
significativas de obtener empleo para las
personas formadas en ética de la inves-
tigacién, y necesidad general de una po-
blacién de trabajadores saludables.

Crear garantfas de transparencia que
prevengan la corrupcidn, la irresponsa-
bilidad financiera y la violacién de re-
glas de conducta bésica para el gobier-
noy los negocios. En el plano de la ética,
esto se traduce en defender la indepen-
dencia de los comités de los riesgos de
influencia indebida, ya sea institucio-
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nal o personal (requiere altos niveles de
confianza en prdcticas bdsicas de tran-
saccién en la sociedad).

Generar mecanismos de proteccién y
seguridad, asegurando la apropiada au-
toridad para limitar la exposicién a los
riesgos, para exigir cambios o terminar
—cuando sea necesario— actividades de
investigacién que impliquen peligro in-
debido, y arbitrar mecanismos para ase-
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gurar que los potenciales participantes
en la investigacion sean libres para acep-
tar los riesgos. Este tema es crucial, por-
que, independientemente de que un co-
mité de ética defina que una
investigacién tiene un balance adecua-
do de riesgos o beneficios, son las pro-
pias personas quienes deben decidir y,
para ello, es fundamental que la entre-
ga de informaci6n sea la adecuada.

TABLA DE LIBERTADES FUNDAMENTALES Y ETICA DE LA INVESTIGACION

Libertades Descripcién Cultura ética de la investigacién
Libertades - Oportunidades para elegir - Establecimiento de representacién justa y apropiada
Politicas lideres. en los comités de ética de la investigacion.

- Posibilidad de examinary - Examinacién y criticas a las propuestas de los
criticar autoridades. investigadores.

- Libertad de expresién - Buena aceptacién de la autoridad, legitimidad y
politica y de publicar en decisiones tomadas por los comités de ética de la
prensa sin censura. investigacién (con mecanismos apropiados de apelacién.

- Oportunidades de didlogo - Autoridad para imponer acciones correctivas,
politico, disensién y critica. ~ sanciones o multas por no cumplir reglas.

Facilidades - Oportunidades para - Posibilidades de generar recursos y riqueza.
Econdmicas intercambio econémico de - Posibilidad econémica de participar en la ética de la
todo tipo. investigacién.

- Suficiente prioridad econémica otorgada en la
sociedad a la ética de la investigacion para asegurar
la proteccién de los sujetos de investigacién y la
rendicién de cuentas publicas.

- Sociedad civil fortalecida por los recursos
econémicos.

Oportunidades - Oportunidades para la - La ética de la investigacién requiere oportunidades
Sociales educacién y atencién de educacionales apropiadas en muchas disciplinas.
salud. - Oportunidades de empleo significativas para aquellos

que se especializan en ética de la investigacion.
ormacion de una poblacidén trabajadora saludable.
F d pobl trabajad ludabl

'

Garantfas de - Actitud de apertura y

Independencia de los comités de influencia indebida

Transparencia confianza en la sociedad. personal o institucional.
- Mecanismos que minimicen - Requiere un alto nivel de confianza en las
los riesgos de corrupcién, transacciones bdsicas de la sociedad.
irresponsabilidad gerencial y
financiera.
Seguridad de - Esquema de prevencién de - Requiere mecanismos que aseguren que los sujetos
Proteccién dafios sociales e de investigacién son libres en poner limites al riesgo.

institucionales serios.

- Requiere mecanismos y autoridad apropiada para
limitar la exposicién a riesgos.

Requiere autoridad para desafiar y finalizar, cuando
sea necesario, actividades de investigacién que

supongan riesgo indebido.

35
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ESQUEMA DE INTERRELACIONES

Libertades

Garantfas de

politicas

transparencia

Conducta ética en investigacion
principios - Prdcticas

A
Facilidades
econémicas
A

A

y

3

\
Proteccién y
seguridad
A

44 Oportunidades sociales I—i

Una de las utilidades de este enfoque es
que permite identificar indicadores para
cada dimensién y evaluar el desempefio
de los paises en funcién de aquéllos. Mds
alld de la medicién en si, tiene el valor de
ejercer cierta presién sobre los paises para
que mejoren su posicién relativa en estos
indicadores. La otra, mds importante, es
que los propios paises desarrollen y adap-
ten este enfoque como una gufa para el
disefio y evaluacién de sus intervenciones,
en un marco que va mds alld de poner én-
fasis en los aspectos legales o normativos.

Para promover internacionalmente la éti-
ca en la investigacion no hay que poner el
acento, como suele hacerse, en la formu-
lacién de normativas internacionales. Es-
tas son utiles si estdn acompafiadas de un
ambiente propicio, que responda a las con-
diciones de desarrollo. Por lo tanto, los
esfuerzos orientados al desarrollo inciden
en la ética de la investigacién. Las norma-
tivas son importantes, pero no actdan en
el vacio; se requieren personas capaces de
interpretarlas y aplicarlas en contextos so-
ciopoliticos y culturales que puedan for-
talecer su aplicacidn, es decir, aquellos con
mayores niveles de desarrollo.

36

Contexto social e investigacion
en paises en desarrollo

En estos paises, la deficiente capacitaciéon
de investigadores biomédicos y la falta de
recursos determinan que la investigacién
biomédica sea apenas incipiente. Lo grave
es que el bajo nivel econémico y educa-
cional, la falta de servicios y la situacién
de indefensién en que se encuentran las
poblaciones de estos paises, las hacen blan-
co ficil de explotacién por parte de los
intereses académicos y comerciales de
empresas. En muchas ocasiones, la pobla-
cién no estd preparada para entender el
complejo lenguaje médico y compromete
fédcilmente su consentimiento para parti-
cipar en una investigacién. Ademds, el se-
guimiento de la investigacién y la seguri-
dad en la proteccién de los pacientes
resultan mucho mds dificiles en la précti-
ca. La participacién de investigadores de
estos paises muchas veces es secundaria y
no se desarrolla la capacidad cientifica y
tecnoldgica local.

Por otro lado, los temas mds investigados,
aun en los paises en desarrollo, son aque-
llos que afectan a los sectores de mejores
recursos, dejando de lado enfermedades
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que causan gran sufrimiento y muerte en
paises pobres (malaria, tuberculosis) y en
poblaciones pobres de paises ricos (tuber-
culosis y otras). Se estima que el 90% de
los 56 mil millones de ddlares que se gas-
tan anualmente en investigaciones biomé-
dicas en el mundo se dedica a enfermeda-
des que afectan a sélo el 10% de la
poblacién mundial®. Y cuando los produc-
tos de las investigaciones son medicamen-
tos que podrian usarse para enfermedades
pandémicas, como el SIDA, los precios
impuestos por las corporaciones transna-
cionales son prohibitivos para la mayoria
de las personas de estos paises.

Este contexto en el cual se desenvuelven las
investigaciones biomédicas implica un gra-
ve desaffo para que se respeten principios
éticos fundamentales. Por ello, es funda-
mental que la investigacién en estos paises
se realice dentro de un contexto de desa-
rrollo humano sostenible, que: a) promue-
va la investigacién estratégica, es decir,
amplie las fronteras del conocimiento, y, al
mismo tiempo, contribuya al crecimiento
econémico, la justicia social, la estabilidad
politica y la proteccién ambiental, y b) for-
talezca mecanismos para la proteccién de
lo sujetos humanos en salud.

Investigacién transdisciplinaria

Actualmente, el contexto de desarrollo
invita a una nueva forma de hacer cien-
cia, caracterizada por ser transdisciplina-

2 Report of the Commission on Health Research

for Development (1990).
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ria en lugar de monodisciplinaria, multi-
disciplinaria o interdisciplinaria. La nue-
va ciencia se caracteriza por ser multifor-
me y temporal, socialmente responsable y
por someter el entorno social a reflexién.
No se limita a una metodologfa positivis-
ta de investigacion, sino que incorpora mé-
todos cualitativos desarrollados original-
mente por la antropologfa y la sociologfa.

Este modelo puede significar una “despro-
fesionalizacién” de la toma de decisiones
y la eliminacién de jerarquias basadas en
profesiones o discursos disciplinarios. En
ciencias sociales y en medicina puede as-
pirarse al discurso transdisciplinario a con-
dicién de que se respeten los principios
de excelencia y relevancia. Excelencia sig-
nifica respetar los cdnones establecidos y
el c6digo aprobado por los pares; relevan-
cia, satisfacer necesidades sociales y cum-
plir con la responsabilidad que la comu-
nidad espera de los investigadores(9).

La bioética ha sido pionera en el trabajo
transdisciplinario y puede tomarse ya no
s6lo como la buisqueda de un consenso
ante dilemas éticos a través del didlogo,
sino como modelo de una nueva forma
de realizar investigacién. El discurso bio-
ético es integrador, transdisciplinar y dia-
16gico; tiende un puente que hace accesi-
ble el mundo del experto; y toma en cuenta
el contexto cultural y social en su narrati-
vay en los procesos de didlogo para alcan-
Zar Consensos.
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[I. Historia de la ética en investigacién con

seres humanos

Jorge Alvarez Diaz
Fernando Lolas Stepke
Delia Outomuro

Una mirada a la historia de la investiga-
cién con seres humanos nos revela que la
ética (al menos entendida como el ethos
de una comunidad) ha estado siempre pre-
sente de uno u otro modo. No obstante,
también son numerosas las situaciones en
las que las pautas morales son sistemdtica-
mente transgredidas. De Nuremberg a la
fecha se sucedieron en forma casi dialécti-
ca los abusos y los criterios normalizado-
res. Basta recordar entre los primeros el
caso Tuskegee, las denuncias de Beecher o
los recientes estudios sobre SIDA en Afri-
cay, entre los segundos, las declaraciones
de Helsinki (1964 y reformas posteriores:
1975, 1983, 1989, 2000) y las normas del
Consejo de Organizaciones Internaciona-

les de las Ciencias Médicas (CIOMS).

Este proceso llevé a la constitucién de los
comités de ética en investigacion (CEI),
cuyo objetivo es verificar que todo estu-
dio que involucre la participacién de seres
humanos sea éticamente permisible, pro-
curando un adecuado balance entre el pro-
posito de la ciencia —de avanzar mediante
laadquisicién de conocimiento y experien-
cia para beneficio colectivo de la humani-
dad- y los derechos individuales de las
personas involucradas que podrian, even-
tualmente, ser conculcados en el transcur-
so del proceso de la indagacién.

Hoy mds que nunca se insiste en la nece-
sidad de respetar las normas éticas cuan-
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do se investiga. Sin embargo, la experien-
cia nos muestra que, una vez mds, hay
una gran brecha entre el decir y el hacer,
y que aquello que se sostiene discursiva-
mente no siempre encuentra su correla-
to en la préctica.

Esta situacién es particularmente preocu-
pante en paises en vias de desarrollo, don-
de suelen llevarse a cabo grandes estudios
epidemioldgicos asi como ensayos farma-
coldgicos, en distintas fases, patrocinados
por los paises desarrollados. Distintas ca-
racteristicas de la poblacién de dichos pai-
ses periféricos (pobreza, analfabetismo, des-
informacion, etc.) se conjugan para hacerla
vulnerable. Asimismo, la legislacién de es-
tos paises suele ser bastante permisiva, o
bien, si no lo es, la deficiencia en los meca-
nismos de control hace que, en la préctica,
esta permisividad sea un hecho.

Investigacién y prdctica clinicas

Como senala Diego Gracia, resulta con-
veniente definir primero los términos “in-
vestigacion” y “prdctica” clinicas, a fin de
establecer el dmbito sobre el que reflexio-
naremos, sobre todo teniendo en cuenta
que, como veremos, la Declaracién de
Helsinki oscurecié en alguna medida es-
tos conceptos. Gracia(1) entiende por “cli-
nica” toda accién llevada a cabo sobre el
cuerpo de seres humanos con el objeto de
mejorar el conocimiento y el manejo de
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las enfermedades. Cuando el propésito de
esta accién es diagnosticar y tratar, se estd
frente a la “prdctica clinica”, mientras que
cuando el objetivo es el conocimiento de
un medio diagndstico o terapéutico esta-
mos frente a una accién que corresponde
a la “investigacion clinica”. Vale decir, el
criterio de demarcacién entre prictica e
investigacién dependerfa de la intencién
de quien realiza la accidn.

MEDICINA BASADA EN LA INTENCION

Prdctica Investigacién
clinica clinica
\
@jetivo
Diagnosticar | _|Conocer un medio
o tratar diagnéstico
terapéutico
\
Intencién Intencién
beneficente cognoscitiva

Esta clase prevalecié en la historia de la
medicina hasta el siglo XX, época en que
la misma da lugar a la medicina basada en
la evidencia'. En ella, el criterio de dife-
renciacién ya no es la intencidn, sino la
validacién: nada puede aplicarse a la prdc-
tica clinica si primero no super la etapa
de investigacién clinica. Una préctica cli-
nica es entonces una prdctica validada. A
su vez, las prdcticas no validadas podrdn
ser “experimentales” (mientras estdn en

' La expresién “medicina basada en evidencias” re-

sulta, a nuestro juicio, de una mala traduccién del
inglés. En espafiol, que algo es evidente significa,
para la filosoffa del conocimiento, que ese algo se
me aparece de tal manera que no puedo dudar de
su verdad. La intuicién lo capta cudl es en su esen-
cia. En cambio, lo que se quiere significar cuando
se habla de medicina basada en evidencias es que
debe basarse en pruebas, esto es, en mostraciones
empiricas validadas por el método cientifico.
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proceso de validacién) o bien, “empiricas”
(cuando se aplican en funcién de la expe-
riencia sin ningtin proceso de validacién).

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA

Prictica Investigacion
clinica clinica

Practica Proceso de

validada validacién

Desde la Antigiiedad hasta fines del siglo
XIX la investigacién clinica es fortuita, no
disenada y predomina lo que hoy darfa-
mos en llamar una ética de la beneficen-
cia. Todo acto médico se considera per se
clinico (ya sea diagndstico o terapéutico)
y, por tanto, beneficente. Sélo per accidens
puede darse la investigacién. En otras pa-
labras, el conocimiento se obtiene como
“efecto colateral” de la prdctica médica
asistencial. La investigacién “pura” sélo
puede hacerse en animales y en caddveres.

Como excepcidn se realizaban experimen-
tos vivisectivos en humanos. No obstan-
te, esta experiencia sélo podia hacerse si
se cumplian algunos criterios, a saber: s6lo
en criminales condenados a muerte, cuan-
do la investigacidn era esencial para el co-
nocimiento y, finalmente, sobre la base de
que el dafio de unos pocos pudiera pro-
ducir el beneficio de muchos. Nétese que
se consideraba licito experimentar con cri-
minales y no con pacientes, lo que demues-
tra que su estatuto ontoldgico era consi-
derado inferior. De ello se deduce que
quien habfa cometido actos tales cuyo cas-
tigo era la muerte, se habia colocado a si
mismo fuera de la comunidad moral y
perdido sus derechos como persona.

Durante el siglo XIX se mantiene este mo-
delo. Sin embargo, se trata de una época
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de numerosas investigaciones. De alguna
manera, comienza a surgir el conflicto
entre el deseo del médico de investigar y
el respeto por la voluntad del paciente.

A comienzos del siglo XX se produce un
giro de ciento ochenta grados en esta cos-
movisién. A la inversa de lo ocurrido en
el periodo anterior, ahora nada puede ser
denominado clinico si primero no hasido
validado. Por lo tanto, la investigacion cli-
nica en seres humanos (proceso de valida-
cién) tiene que ser per sey no per accidens.
Este nuevo paradigma ha llevado a un pro-
fundo cambio epistemoldgico. La crisis del
conocimiento empirico muestra que no
hay leyes universales y necesarias por esta
via. Desde el Circulo de Viena se abando-
na el inductivismo ingenuo y comienza a
defenderse un inductivismo critico que
afirma que las leyes cientificas son sélo
probables. M4s tarde, Popper dird que las
hipétesis no pueden ser verificadas sino
falsadas, inaugurdndose el falsacionismo.
La provisionalidad del conocimiento cien-
tifico, puesta en evidencia por estas co-
rrientes epistemoldgicas, obliga a revisar
constantemente las teorfas.

En esta etapa se vuelve esencial la necesi-
dad de controlar el conocimiento fortui-
to. La ciencia se vislumbra como un saber
capaz de intervenir y predecir fenémenos.
El campo de la salud no es ajeno a este
desideratum y, para que el control sea efec-
tivo, todo lo que se pretende aplicar en la
clinica ha de resistir previamente el con-
texto de justificacién. De esta forma se
pasa del experimento casual, tipico del
periodo anterior, al disefio experimental.
Esta nueva metodologfa de investigacidn
privilegia los estudios experimentales so-
bre los observacionales, los prospectivos
sobre los retrospectivos, los que poseen un
grupo control sobre los que trabajan sélo
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con un grupo activo, los aleatorios sobre
los no randomizados, entre otros cambios.

Si toda la historia de la medicina descan-
s6 en la beneficencia, ahora la apuesta es
por la autonomia y ella tiende a enmasca-
rar a la primera. Se exige el permiso del
sujeto para llevar a cabo prdcticas investi-
gativas, pero esta autorizacion es conside-
rada condicién suficiente para su ejecu-
cién. El potencial dafo sobre el sujeto de
investigacién no es tenido en cuenta y
hasta se justifica el dafio producido a unos
pocos en pos del avance de la ciencia y el
beneficio de la humanidad. Con esta ideo-
logfa los abusos no tardan en producirse.

Los horrores cometidos durante el perio-
do nazi en Alemania (conocido como el
Holocausto) incluyen muchas actividades
realizadas directamente por médicos: ba-
sindose en ideas de higiene racial, la ins-
tauracién de programas de eutanasia in-
voluntaria (deberfa decirse homicidio) en
vidas consideradas no valiosas(2); ideas eu-
genésicas y racistas, exclusién de médicos
judios de la prdctica médica, esterilizacién
forzada, exterminio masivo, experimentos
sin consentimiento(3); la evaluacién del
estrés sobre el ciclo menstrual (sometien-
do a mujeres al estrés de su propia ejecu-
cién y, luego de ello, la remocién y el es-
tudio de los érganos pélvicos)(4); la
explotacién del terror nazi para obtener
cuerpos para institutos de anatomfa e in-
cluso ilustraciones de textos(), etc.

Sin embargo, habfa sido Alemania, paradé-
jicamente, la primera nacién en regular la
investigacién con sujetos humanos con su
ley de 1931. Después del Holocausto, el jui-
cio para los médicos que participaron en ta-
les actos fue como a criminales de guerra;
aunque intentaron defenderse con argumen-
tos tales como que se trataba de investiga-
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ciones imperativas en tiempo de guerra'y con
condenados a muerte, que el sacrificio de
algunos podria redundar en el beneficio de
muchos, 0 que no existian patrones éticos
que regularan tal actividad(6). El resultado
fue la redaccién del Cédigo de Nuremberg,
con lo que se cierra el segundo perfodo mar-
cado por Gracia, con el establecimiento de
un c6digo que exalta al consentimiento in-
formado y el respeto a la autonomia en la
participacién en investigacién clinica (aun-
que haya datos como las leyes de 1931, y
mds atin, que sugieren que podria haber es-
tado reconocido de alguna manera desde
finales del siglo XIX)(7). Al ano siguiente
del Cédigo de Nuremberg, la ONU adop-
ta la Declaracién Universal de los Derechos
Humanos.

Sin embargo, en 1956, cuando no habian
pasado siquiera diez afios de Nuremberg,
en la Willowbrook State School (una insti-
tucién para nifios con retardo mental en
Staten Island, New York) se da un caso sin-
gular. En esa fecha un grupo de investiga-
dores inocula deliberadamente con hepa-
titis a los nifios que ingresan para estudiar
la historia natural de la enfermedad. Lo
que alegaron posteriormente en su defen-
sa fue que de todas formas la contraerfan
(casi todos los nifios con mds de seis me-
ses de estancia la contrafan por transmi-
sién fecal), asf que no se les estaba produ-
ciendo ningdn perjuicio, y que, ademds,
los padres firmaron su acuerdo con tal
procedimiento. No aclararon que, si no
aceptaban firmar, el ingreso del nifio que-
daba condicionado.

| 1964: Declaracién de Helsinki |
|

1975: Tokio

1983: Venecia

1989: Hong Kong

1996: Sudifrica

2000: Edimburgo
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Apareceria luego la figura decisiva de Hen-
ry H. Beecher, quien publicarfa un libro
en 1959, “Experimentation in Man”. En
1963 sucede otro caso tristemente famo-
so, el del Jewish Chronic Disease Hospital,
de Brooklin, New York. All{ se inyectaron
células cancerosas de forma subcutdnea a
pacientes ancianos, sin su consentimien-
to y —desde luego— sin informacién. Ese
afio, Beecher publica un editorial impor-
tante(8) que ayuda, junto con su libro y
su promocién, a que en Helsinki, Finlan-
dia, en 1964, durante la 182 Reunién de
la Asociacién Médica Mundial, se redacte
la conocida Declaracién. Un par de afios
después Beecher denuncia investigaciones
con serios problemas éticos, por ejemplo,
que sélo en dos casos de 50 se contaba
con el consentimiento de los sujetos par-
ticipantes —relacién riesgo/beneficio muy
alta— y eleccién de la muestra en grupos

vulnerables(9).

En 1972 Jean Séller publica un articulo
en la primera pdgina del New York Times,
dedicado al ahora conocido caso Tuske-
gee. En esa poblacién muy pobre, del
Condado de Macon en Alabama, se habia
iniciado una investigacién hacfa ya 40
afios. En 1932 se identificaron 400 varo-
nes negros, que tenfan sifilis y que no ha-
bian recibido tratamiento alguno. Dos-
cientos sujetos funcionaron como grupo
control(70). A los participantes nunca se
les inform¢ que estaban formando parte
de una investigacién; tampoco que existia
tratamiento eficaz disponible (como la
penicilina desde 1941). Y para 1972 ya
existfa el Cédigo de Nuremberg y la De-
claracién de Helsinki. ;Qué estaba pasan-
do entonces?

Por otro lado, también en 1972 un diario
norteamericano informé que el National

Institute of Health (NIH) financiaba un
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proyecto donde se prefundfan cabezas de-
capitadas de fetos en estudios sobre el me-
tabolismo de la acetona. Esto coincide,
ademds, con la gran polémica que se ha-
bia generado un afo antes con el caso Roe
vs. Wade, justo en visperas de su aproba-
cién por la Corte Suprema en enero de

1973.

Luego de los escdndalos, se desencadena la
aprobacién, por el Congreso de los Esta-
dos Unidos, de la National Research Acta,
que ordenaba crear la National Commission
[for the Protection of Human Subjects of Bio-
medical and Behavioral Research. Esta tra-
baja desde 1974 a 1978 publicando dieci-
siete volimenes y su informe final,
conocido como el Informe Belmont, da ini-
cio a la corriente principialista en bioética.
En este contexto, la Declaracién de Hel-
sinki se verd enmendada en la 292 Asam-
blea Médica Mundial en Tokio, Japén, en
1975.

| 1979: Belmont Report |

Respeto por Beneficencia. Justicia.
las personas. Riesgo/Beneficio | | Seleccién de
Consentimiento| sujetos
informado

En 1982 la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) y el Consejo Internacional
de Organizaciones de Ciencias Médicas
(CIOMS) publican su Propuesta de Pau-
tas Eticas Internacionales para la Investi-
gacién Biomédica en Seres Humanos. En
los afios sucesivos se inicia la epidemia de
HIV/SIDA y es revisada nuevamente la
Declaracién de Helsinki, en la 352 Asam-
blea Médica Mundial en Venecia, Italia,
en 1983, y en la 412 Asamblea Médica
Mundial en Hong Kong, en 1989. Era
oportuno revisar y actualizar las Pautas de
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1982 y CIOMS, con la cooperacién de
OMS y su Programa Global sobre SIDA,
asumio esta tarea. El resultado fue la apa-
ricién de las Pautas Internacionales para
Revisién Etica de Estudios Epidemiolégi-
cos, en 1991, y las Pautas Eticas Interna-
cionales para la Investigacién Biomédica
en Seres Humanos, en 1993. Posterior-
mente surgen otras investigaciones con
caracteristicas no contempladas en las pau-
tas, se revisa nuevamente Helsinki en la
482 Asamblea de Somerset-West, Sudafri-
ca, en 1996, y en la 522 Asamblea de
Edimburgo, Escocia, de 2000.

En 1999 The Nuffield Council on Bioethics
publica The Ethics of Clinical Research in
Developing Countries’, con una versién en
espafiol de 2002°. En el afio 2000 Ema-
nuel propone una metodologfa para esta-
blecer la eticidad de una investigacién cli-
nica(11). Su propuesta incluye siete
preguntas sucesivas acerca del valor de la
investigacién, la validez cientifica de la
misma, la seleccién equitativa de los suje-
tos participantes, la proporcién favorable
de riesgo/beneficio, la existencia de eva-
luacién independiente y de un proceso de
consentimiento informado, y el respeto
para los sujetos inscritos. El nuevo texto
de las pautas CIOMS que sustituye al de
1993 estd disponible desde el afio 2002.

Y con este esbozo histdrico cabria pregun-
tarse: jse puede prevenir la investigacién
clinica no ética? La respuesta mds segura

? Nuffield Council on Bioethics. The ethics of cli-
nical research on developing countries. London:
Nuffield Council on Bioethics; 1999. [Websi-
te] Available at: www.nuffieldfoundation.org

3 Nuffield Council on Bioethics. Etica de la inves-
tigacion relativa a la atencidn sanitaria en los pai-
ses en desarrollo. London: Nuffield Council on
Bioethics; 1996. [Website] Available at:
www.nuffieldfoundation.org
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es no(12). ;Es suficiente con tener cédi-
gos y normas? La respuesta no varfa de la
anterior(13). Sin embargo, es importante
destacar que la educacién continua para
dar a conocer el contenido de los c6digos
y normas ya existentes, la existencia de co-
mités que vigilen la instalacién y el segui-
miento de una investigacién clinica, y el
trabajo adecuado de comités editoriales de
revistas arbitradas, hacen que se rednan
esfuerzos para que los errores cometidos
en materia de investigacion clinica no se
repitan.

Debe observarse que la existencia de tex-
tos y regulaciones escritas es sélo una ma-
nifestacion del interés que algunos grupos
profesionales han mostrado por la protec-
cién de los sujetos desde el punto de vista
ético. En muchos paises la legislacién lo-
cal todavia es insuficiente para abordar los
numerosos problemas que plantean la in-
vestigacién y la intervencién sanitarias.
Aunque no debe reducirse la evaluacién
ética al simple cumplimiento de la ley,
existen entre la bioética y el derecho fuer-
tes lazos y una interrelacién culturalmen-
te determinada que debe considerarse al
momento de evaluar los procesos de in-
vestigacién e intervencién. Estas conside-
raciones son especialmente relevantes en
la investigacién internacional, pues los
investigadores de paises avanzados suelen
realizar sus estudios en otros menos desa-
rrollados, debido a los costos y regulacio-
nes menos exigentes.

Resumen histérico

La historia de la investigacién ha servido
como punto de referencia para estable-
cer los requisitos éticos. De alguna for-
ma, los abusos cometidos han servido
para aprender de los errores. Existen nu-
merosos ejemplos de trasgresiones éticas
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en la historia, lo que ha llevado a la nece-

sidad de normativas internacionales que

regulen la préctica de la investigacién con

sujetos humanos. Algunos ejemplos son

los siguientes:

- En Inglaterra, en 1721, el cirujano
Charles Maitland inoculd viruela a seis
prisioneros a cambio de una promesa

de libertad.

- En el siglo XIX, un médico de Esta-
dos Unidos, William Beaumont,
mantuvo abierta durante tres afios
una herida de bala en el estémago
para observar cémo funcionaba el
aparato digestivo, con la colabora-
cién del enfermo.

- En Alemania (1900-1945) varios es-
tudios se hacfan inoculando enferme-
dades venéreas no curables en indivi-
duos inconscientes de ese hecho, se
trasplantaba cdncer, se exponia a suje-
tos a tifus, se manipul el cerebro de
mujeres con convulsiones y existieron
numerosos casos de investigaciones en
recién nacidos, embarazadas, pacien-
tes quirtrgicos, subnormales, locos y
moribundos. En la segunda guerra
mundial se hicieron experimentos con
prisioneros de guerra sobre resistencia
del cuerpo humano al frio hasta que
morfa la persona, resistencia a grandes
altitudes, efectos de la malaria, efectos
del gas mostaza, quemaduras por apli-
cacién de fosforo, efectos de las sulfa-
midas y el agua de mar, ablacién de
musculos, castracion y esterilizacién,
observacién directa de la muerte del
corazén.

- Experimentos en Estados Unidos du-
rante la segunda guerra mundial y en
afios posteriores: antidotos contra la
malaria en prisioneros y pacientes psi-
cticos, exposicion a cimara de gas; ex-
perimentos de vacunacién contra la
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gripe en enfermos mentales, a algunos
se les inyectd la gripe sin vacuna para
ver los diferentes grados de infeccién.

En Manchuria, japoneses experimen-
taron bdrbaramente con prisioneros
chinos en la segunda guerra mundial.
Se probé la resistencia humana a: bo-
tulismo, dntrax, brucelosis, célera, di-
senterfa, fiebre hemorrdgica, sifilis, ra-
yos X, congelamiento, entre otras. El
ejército norteamericano sabfa que esto
se estaba haciendo y antes de entrar en
conflicto con Japén fueron cémplices,
porque consideraban que estaban
aportando grandes conocimientos para
la humanidad.

En el hospital de la Universidad de
Chicago, entre septiembre de 1950 y
noviembre de 1952, se investigd con
mds de 1.000 mujeres distribuidas en
dos grupos al azar. Se les dio sin con-
sentimiento el dietilestilbestrol para
evitar pérdidas de embarazo. Veinte
afios después los nifos empezaron a
tener tasas inusuales de cdncer, moti-
vo por el cual sali6 a la luz la existen-
cia de esta investigacién.

Willowbrook State School (1954), ins-
titucién para nifios retrasados de Sta-
ten Island (Estados Unidos): se inyec-
té el virus de hepatitis a recién
ingresados con el propésito de gene-
rar una vacuna y de conocer la histo-
ria natural de la hepatitis viral. El ar-
gumento de los investigadores para
llevar a cabo el estudio era que de cual-
quier forma los nifos tarde o tempra-
no adquirirfan la hepatitis y, ademds,
estarfa vigilados por los médicos inves-
tigadores. Si los padres de los nifios que
solicitaban ingreso aceptaban partici-
par en el proyecto de investigacién, los
hijos eran aceptados en la institucién;
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si no eran rechazados (forma de coer-
cién).

- Jewish Chronic Disease Hospital, Brooklyn,

Estados Unidos (1956): Estudio de me-
tdstasis en judios con enfermedades cré-
nicas. Consisti6 en la inyeccién subcu-
tdnea de células cancerosas a ancianos
$anos sin su consentimiento para ver si
el no rechazo al cdncer es debido a la
debilidad fisica. Se selecciond a un gru-
po de judios ancianos con diversas en-
fermedades crénicas, a los cuales supues-
tamente se les negocié su
consentimiento en forma verbal. Sin
embargo, aparentemente nunca se les
dijo que el proyecto consistfa en admi-
nistrarles células neopldsicas, ya que, en
opini6n de los investigadores, se les an-
gustiarfa innecesariamente.

Empleo de la Talidomida (1958). Se
us6 antes de haber investigado en se-
res humanos. Se us6 como sedante y
antidoto para nduseas en las primeras

semanas de embarazo. Causé deformi-
dades en 8.000 nifios.

Tuskegee, Alabama, Estados Unidos
(1932-1972), Departamento de Salud,
Educacién y Bienestar: Se estudié la
historia natural de la sifilis en un gru-
po de 400 hombres negros con sifilis y
alrededor de 200 hombres sin sifilis
como controles. No se dio tratamien-
to (neosalvarsdn basado en el uso de
arsénico, después penicilina) a los su-
jetos (forma de engafio), que eran ne-
gros; se obtenfan muestras por pun-
cién lumbar (dafios), se usaron
incentivos indebidos. Los experimen-
tos dejaban a un lado resultados signi-
ficativos. Los sujetos eran engafiados
o forzados a participar, eran recluta-
dos de grupos sociales vulnerables y no
eran compensados por dafos infligi-
dos en el curso de la experimentacién.
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Hechos relevantes y normas a las que dieron origen

HECHOS HISTORICOS ASPECTOS ETICOS INCORPORADOS  PAUTAS ETICAS

Experimentos nazis (1939-1945)  Consentimiento informado Cédigo de Nuremberg (1947)

Desastre de la Talidomida (1962)  Consentimiento informado de Declaracién de Helsinki (1964)
representante legal

Denuncias de Beecher y Papworth ~ Comités de ética de investigacién Declaracién de Helsinki (1975)

(1966, 1967)

Estudio de Tuskegee (1932-1972)  Principios éticos Informe Belmont (1978)

Investigaciones Tercer Mundo Universalidad de la ética de CIOMS (1982)

la investigacién
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[1I. Etica, derecho e investigacién

Blanca Bérquez Polloni
Pedro Jiménez Jiménez

Introduccién

El objetivo de la ciencia ha sido siempre
ensanchar el horizonte del conocimiento
humano; su progreso estd basado en dos
pilares fundamentales: la confianza y la
verdad. La confianza que la sociedad y la
misma comunidad cientifica depositan en
la investigacion, en cuanto posibilidad de
satisfaccién de metas y esperanzas; verdad,
puesto que se espera no exista manipula-
cién de los resultados obtenidos.

Para recobrar y retener la confianza puibli-
ca es esencial que la ética y la integridad
de la ciencia estén mds alld de toda inte-
rrogante.

El paisaje de la investigacién internacio-
nal estd cambiando, ha aumentado en gran
medida la participacién de investigadores
de los paises en desarrollo en proyectos pa-
trocinados internacionalmente. En vistas
de esta realidad, se ve la necesidad de fo-
mentar, en los paises en desarrollo, la ca-
pacidad para hacer contribuciones técni-
cas y apropiado manejo y evaluacidn ética
de los protocolos.

En los paises desarrollados, la misma socie-
dad estd presionando para que se examine
la proteccién de los derechos y bienestar de
los sujetos de investigacién y haya norma-
tivas que regulen la investigacién. No obs-
tante, en muchos de los paises latinoameri-
canos todavia es incipiente la preocupacién
politica y normativa por la investigacién
biomédica y psicosocial; ain mds, cuando
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los grupos sociales, por lo general, han pues-
to en las normas juridicas —en las leyes—
erradas expectativas en cuanto instrumen-
tos para solucionar problemas. Dicho de
otro modos: si existe ley no hay problema,
lo que en muchas ocasiones no es asi.

El progreso cientifico en los paises en desa-
rrollo, en especial en la regién latinoameri-
cana, requiere caracterizar a la problemdti-
ca de la investigacién biomédica y
psicosocial como una cuestién de relevan-
cia social. Ella exige marcos de actuacién
claramente definidos que promuevan la
proteccién de las personas y el respeto por
principios éticos bésicos, como la autono-
mia, libertad, dignidad, integridad e inti-
midad.

Problemas de la investigacidn en
g
paises en desarrollo

Para desarrollar nuevos medicamentos,
vacunas, técnicas y/o procedimientos que
contribuyan a mejorar la calidad de vida
de las personas, es indispensable que exis-
ta una rigurosa y estricta supervisién en el
cumplimento de diversas etapas. Ellas van
desde el disefio del estudio, su experimen-
tacién en laboratorio —a través de mode-
los, incluso virtuales—, a la experimenta-
cién en animales, luego en individuos
sanos y en individuos enfermos.

Se trata de un proceso largo y que, por el
hecho de involucrar el uso de animales o
seres humanos, importa la consideracién
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de una serie de dilemas éticos. Hoy en dia
los dilemas no involucran sélo a los paises
desarrollados y de mayor potencial eco-
némico, de donde provenian las primeras
investigaciones y conflictos, sino que se
han trasladado a los paises en vias de desa-
rrollo, que son victimas a veces de una gran
indefensién.

Este trdnsito ha conllevado una serie de cir-
cunstancias que determinaron un impor-
tante salto en el modo de desarrollar la in-
vestigacion. Asi, durante la tltima década
hubo un cambio en la investigacién clinica
desde el sector publico al sector privado.
La contribucién de este dltimo, fundamen-
talmente por parte de la industria farma-
céuticay las compaiifas biotecnoldgicas, ha
ido creciendo ripidamente. Ello ha signifi-
cado en que los fines altruistas, que habfan
caracterizado el desarrollo de las ciencias,
se vean enfrentados a intereses privados, que
pueden ver en la investigacion un fin dis-
tinto al tradicionalmente comprendido y
aceptado.

En los paises en desarrollo, se observa un
cambio en los intereses de la investigacién:
mientras afios atrds el énfasis se encontra-
ba en invertir en investigaciones de enfer-
medades preponderantemente tropicales
y relacionadas con la pobreza, con priori-
dad en la salud publica, hoy el interés tien-
de a centrarse solamente en la investiga-
cién de enfermedades y terapias con un
alto retorno econémico de la inversién
realizada.

Por otro lado, las investigaciones tienden
a ser multicéntricas, muchas veces por la
necesidad de contar con un ndmero re-
presentativo de sujetos que permita ma-
yor peso estadistico. En otras ocasiones,
el cardcter multicéntrico facilita la realiza-
cién de la investigacion con un menor con-
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trol ético y juridico de sus implicaciones,
ello porque suele observarse que el pais re-
ceptor de la investigacién, y que acttia como
centro de reclutamiento, carece de las nor-
mativas necesarias que regulen y controlen
la actividad investigativa.

También se observa una tendencia a
transferir los ensayos clinicos a paises don-
de el bajo costo para su realizacién y el
alto ndmero de pacientes que nunca han
recibido un tratamiento facilita el recluta-
miento y la implementacién de la investi-
gacién. Esta transferencia concierne prin-
cipalmente a ensayos de fases III y IV.

De igual forma, frecuentemente las inves-
tigaciones llevadas a cabo en paises en de-
sarrollo contribuyen a desarrollar nuevas
drogas, cuyo uso quedard limitado a pai-
ses industrializados, no estando disponi-
bles en los paises en desarrollo o sélo a un
costo elevado. Los ensayos clinicos para
desarrollar nuevas drogas de uso exclusivo
de paises en desarrollo, igual que trata-
mientos para enfermedades tropicales, son
comparativamente raros.

Se agrega a lo anterior la tendencia a que
la implementacién de estos ensayos sea lle-
vada a cabo cada vez mds por estructuras
intermediarias como las Organizaciones de
Investigacion por Contrato (Contract Re-
search Organizations, CRO) u Organiza-
ciones Administrativas(7), lo que puede
implicar una mayor dilucién de responsa-
bilidades y eventuales conflictos.

Todo lo dicho, unido a las grandes dife-
rencias entre los paises en desarrollo y los
paises industrializados, tanto en sus con-
textos sociales, culturales y econémicos
como juridicos, hace necesaria la preocu-
pacién por lograr una armonizacién de los
cédigos de buena prictica cientifica en
todos los paises involucrados, en particu-
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lar los de América Latina, y desarrollar po-
liticas publicas y normativas adecuadas y
coherentes que tengan por principal hori-
zonte la proteccién se sus ciudadanos.

Etica y Derecho

Para poder entender el rol de Derecho en
el dmbito de la investigacién cientifica y
su relacion con la ética, es imprescindible,
previamente, volver la memoria a la Epo-
ca Moderna, como punto de inicio de un
cambio trascendental en la forma en que
el hombre se percibird a si mismo: dentro
de la naturaleza, en su relacién con los
otros y en su grupo social.

En esta época se hace patente la posibili-
dad de perseguir ideales e intereses pro-
pios, distintos de aquellos a los que el gru-
po social, en su conjunto, puede aspirar.
Como consecuencia de ello, se produce el
paso de una vida centrada en el grupo so-
cial (en torno a un fin o bien comdn) a
una centrada en el individuo (interés in-
dividual). Dicho de otro modo, se entien-
de al hombre como ser individual, que
existe con independencia de los otros in-
tegrantes del grupo y que, si bien puede
asociarse a éstos con el objeto de satisfacer
ciertos intereses comunes, cabe la posibi-

lidad de perseguir fines propios.

Stuart Mill expondrd, en relacién con estos
derechos personalisimos, que “el individuo
es soberano sobre si mismo, sobre su pro-
pio cuerpo y sobre su mente (...) cada uno
es el mejor guardidn de su propia salud fisi-
ca, mental o espiritual. La humanidad se
beneficia mds consintiendo a cada uno vi-
vir a su manera que obligdndole a vivir a la
manera de los demds(2)”.

Este cambio en la percepcién de hombre
y su posicion en el mundo permitird que
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se desarrolle la idea de que existen ciertos
derechos que es posible atribuir a cada
individuo (como género humano); dere-
chos que se perciben como propios del
hombre, antes que cualquier norma o ley
humana; derechos inalienables y posibles
de hacer valer frente a los otros, exigiendo
debido respeto y cumplimiento.

Frente a esta realidad, y cualquiera sea el
origen que desee asignarse a tales aptitu-
des, el Derecho, como regulador del que-
hacer social, ve la necesidad de establecer
marcos generales a través de los cuales sea
posible, en pro del interés social, otorgar
debida proteccién a los bienes juridicos
que comprenden tales derechos persona-
lisimos, en cuanto no es posible dejar en-
tregada su regulacion solamente a la con-
ciencia, por carecer ésta de fuerza
obligatoria, coactiva y coercitiva.

La Declaracién de los Derechos del Hom-
bre y del Ciudadano, de 26 de agosto de
1789, en su articulo 2 sostiene que: “La
meta de toda asociacién politica es la con-
servacién de los derechos naturales e im-
prescriptibles del hombre. Estos derechos
son: la libertad, la propiedad, la seguridad

y la resistencia a la opresién”.

Esto llevé a que, poco a poco y a lo largo
del tiempo, todos los Estados fueran re-
formulando sus ordenamientos juridicos,
teniendo siempre en vista adecuarlos a es-
tos derechos inherentes a la condicién
humana, como la vida, la integridad fisica
y psiquica, la dignidad, la libertad, entre
otros. Producto de este proceso de cam-
bio, hoy llegan a distinguirse diversas ge-
neraciones de derechos personalisimos vy,
cualquiera sea el origen de ellos, todos
hemos llegado a concordar en su existen-
ciay en la necesidad de su garantfa.
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Tales facultades, como derechos persona-

lisimos que son, reconocen un cardcter:

* originario, en cuanto no requieren de
una actividad de su titular para ser ad-
quiridas por éste;

* absoluto, porque pueden ser hechas
valer frente a todos los hombres y pue-
den ser objeto de proteccién o defensa
respecto de actos de violacién de cual-
quiera de quien provengan, esto es, son
oponibles y exigibles de respeto a to-
dos los hombres;

* general, puesto que les son reconoci-
das a todos los hombres por el solo
hecho de ser tales;

* indisponible (no pueden ser objeto de
disposicién);
* inalienable (no se pueden enajenar);

e incomerciable (se encuentran fuera del
comercio humano);

* irrenunciable (no es posible abdicar de
ellas);

* intransferible (no pueden ser pasadas
a otro titular a ningtin titulo ni gratui-
to ni oneroso);

* intransmisible (existen en y con la per-
sona y terminan con ella);

* inembargable;

* imprescriptible (no se pierden por el
transcurso del tiempo y/o su no ejer-
cicio);

* inexpropiable (no se puede ser priva-
do de ellas por accién de la autoridad
en pro de la utilidad publica o un in-
terés social), y

* extrapatrimonial (no son susceptibles
de apreciacién pecuniaria) (3).

Finalmente, estos derechos personales se
caracterizan por ser subjetivos, pues son
poderes que el ordenamiento reconoce a
la persona y que le permiten la consecu-
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cién de sus fines, conforme a sus valores:
es el poder que tiene una persona para sa-
tisfacer sus fines o intereses bajo la protec-
cién del ordenamiento juridico.

Respecto de ellos, al Derecho cabe un de-
ber de proteccién y seguridad frente a cual-
quier amenaza, perturbacién o privacién
de que puedan ser objeto.

Normas internacionales en
investigaciéon

Con la Segunda Guerra Mundial, y los
abusos que en ella se cometieron, el tema
de los derechos personalisimos tomé nue-
va fuerza, particularmente en un punto:
la experimentacién en seres humanos.

Surgié para la comunidad mundial el de-
saffo de crear normas, mds o menos obli-
gatorias, que fomentaran la aplicacion de
principios éticos —considerados universa-
les— en la investigacién en seres humanos,
en un mundo en donde el mosaico social,
cultural y de sistemas de salud es tan va-
riado que resulta dificil establecer un es-
tdndar minimo de actuacién.

Cddigo de Nuremberg

Las atrocidades cometidas por médicos de
la Alemania nacional-socialista llevaron a
la promulgacién de, quizds, la primera
gran norma que pretende regular la inves-
tigacién en seres humanos: el Cédigo de
Nuremberg (1947). Este cuenta con una
pequefia introduccién seguida de diez
articulos.

Se postula la necesidad de someter la in-
vestigacién en seres humanos a ciertos
principios bdsicos para poder satisfacer
conceptos morales, éticos y legales(4). Se
reconocen la voluntad del sujeto como
esencial, y el conocimiento y comprension
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de los distintos aspectos involucrados en
la investigacién como indispensables para
que éste pueda adoptar una decisién co-
rrecta. Se formula asf el consentimiento
informado, como un proceso necesario.
Luego, la consideracién de riesgos y bene-
ficios debe ser prioritaria para determinar
si llevar o no adelante una investigacién.

Al Cédigo le seguird una serie de norma-
tivas, pautas y declaraciones que, ya sea
de manera directa —como la Declaracién
de Helsinki (1964) y sus posteriores re-
formulaciones, las Pautas CIOMS (1982,
1993, 2002), las Pautas para Buenas Préc-
tica Clinica en Ensayos de Productos Far-
macéuticos (1995), las Pautas para una
Buena Prictica Clinica (1996), u otras—
0, bien, indirecta —como la Declaracién
Universal de los Derechos Humanos
(1948), Pacto Internacional de Derechos
Civiles y Politicos (1966), Pacto Interna-
cional de Derechos Econémicos, Sociales
y Culturales, Convencidén Sobre la Elimi-
nacién de Todas las Formas de Discrimi-
nacién contra la Mujer, Declaracién Uni-
versal de los Derechos del Nifo, u otras—
dardn reconocimiento y proteccién a los
derechos personalisimos de los individuos
sujetos de investigacion biomédica y psi-
cosocial.

Declaracion de Helsinki

Esta declaracién se ha transformado, a lo
largo del tiempo, en el documento inter-
nacional de referencia en el émbito de la
investigacion biomédica, influyendo no
solo en las c6digos de conducta de los par-
ticipantes en investigacion, sino también
en las legislaciones de diversos paises.

La Declaracién de Helsinki surge de la 182
Asamblea de la Asociacién Médica Mun-
dial (World Medical Association, WMA) de
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1964, que tuvo lugar precisamente en la
capital finlandesa. Ha sido objeto de di-
versas reformulaciones, las que han pre-
tendido dar respuesta a las nuevas inquie-
tudes que en materia de investigacion han
ido surgiendo, producto del avance de las
tecnologfas y la incorporacién de nuevos
actores al dmbito de la investigacién (sec-
tor privado, farmacéutico, paises en desa-
rrollo, entre otros).

Tales reformas se han producido confor-

me se detalla a continuacién:

292 Asamblea Médica Mundial de Tokio,
Japén, octubre de 1975;

352 Asamblea Médica Mundial de Vene-
cia, Italia, octubre de 1983;

412 Asamblea Médica Mundial de Hong
Kong, septiembre de 1989;

482 Asamblea General de Somerset West,
Sudéfrica, octubre de 1996 y

522 Asamblea General de Edimburgo,
Escocia, octubre de 2000.

Producto de esta tltima modificacién(5),
la Declaracién de Helsinki pasé a estar
conformada por 32 pdrrafos correlativos,
reunidos en una “Introduccién” (pérrafos
1 a9), “Principios bdsicos para toda in-
vestigacion médica” (pdrrafos 10 a 27) y
“Principios aplicables cuando la investi-
gacién médica se combina con la atencién
médica” (pdrrafos 28 a 32). Se incorpora
al final una nota de clarificacién del pé-
rrafo 29 referido al uso de placebo'.

Pautas CIOMS

CIOMS es la sigla que corresponde al
Council for International Organizations of
Medical Sciences, organismo no guberna-
mental fundado bajo el auspicio de la

I Véase en este mismo libro la Declaracién de Hel-

sinki completa en la seccién “Anexos”.
ki let: 1 ‘A
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Organizacién Mundial de la Salud (OMY)
y la Organizacién de las Naciones Unidas
para la Educacidn, la Ciencia y la Cultura
(UNESCO), en 1949, con el objeto de
colaborar, entre otros, con Naciones Uni-
das y sus agencias especializadas(6).

A fines delos 70, CIOMS y OMS comien-
zan a trabajar en ética de la investigacién
biomédica. Producto de este trabajo surge,
en 1982, la Propuesta de Pautas Eticas In-
ternacionales para la Investigacién Biomé-
dica en Seres Humanos. Con posterioridad
—como consecuencia de la explosién de la
pandemia del VIH/SIDA y de la necesi-
dad de investigar vacunas y medicamentos
para su cura, unido a los rdpidos avances
de la medicina y la biotecnologfa y a la in-
corporacién de nuevas formas de investi-
gacién (estudios multicéntricos, uso de po-
blaciones vulnerables, participacién de
grandes farmacéuticas, experimentacién en
paises en desarrollo con nulas o deficientes
regulaciones, entre otras)—, se produjo la
revisién y actualizacion de la Propuesta de
1982. A raiz de ello, surgen dos nuevos
conjuntos de normas: Pautas Internaciona-
les para Revisién Etica de Estudios Epide-
miolégicos, de 1991, y Pautas Ericas Inter-
nacionales para la Investigacién Biomédica
en Seres Humanos, de 1993.

Con el tiempo, y dado el imparable pro-
greso tecnoldgico, se hizo necesaria una
nueva revisién y actualizacion, la que co-
menzé en 1998 y dio sus frutos en 2002,
afio en que surgen las Pautas Eticas Inter-
nacionales para la Investigacién Biomédi-
ca en Seres Humanos, actualmente vigen-
tes, fundamentalmente orientadas a
otorgar normas generales de actuacién a
los paises en desarrollo donde se lleve a
cabo investigacién con seres humanos. El
propdsito tltimo es favorecer en estos pai-
ses la definicién de pautas y/o normas na-
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cionales, aplicando estdndares éticos en
condiciones locales y estableciendo meca-
nismos adecuados para la evaluacién(6).

Este documento consta de un Predmbulo
y 21 Pautas, cada una de las cuales lleva
un titulo que identifica su tema, un texto
explicativo y un comentario del mismo.

Grandes contribuciones

Han sido muchas y variadas las normas,
pautas y declaraciones que, a lo largo del
tiempo, han nacido al amparo de una idea
fundamental: otorgar pilares éticos bdsi-
cos que conduzcan el actuar de quienes
participan en la investigacién biomédica
y psicosocial. Todos estos documentos vy,
particularmente, los que se han aquf des-
tacado, han logrado realizar destacables
contribuciones en este dmbito.

En primer lugar, han sido capaces de re-
plantear y revalorizar la consideracién de
los derechos de la persona, que tan en el
olvido fueron cayendo desde su primera
formulacién en la Epoca Moderna y en las
actas de independencia de muchos paises.

Es decir, al pretender otorgar bases éticas
que regulen y dirijan el actuar cientifico,
desde ciertos minimos exigibles, estos do-
cumentos expresan, como lo harfa Kant,
que la actividad investigativa debe contem-
plar siempre la consideracién del hombre
como fin y no como medio. El hombre
tiene dignidad y no precio.

Consiguientemente, tales principios éticos

reconocidos y valorados por estas norma-

tivas, pautas y declaraciones exigen de

quienes trabajan en investigacién:

* Respeto por la persona sujeto de la in-
vestigacion.

e No causar dafio.
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*  Perseguir siempre el beneficio del in-
dividuo.

* Actuar con justicia.

Respeto por la persona sujeto de la
investigacion

Este respeto encierra en s dos situaciones.
La primera, el reconocimiento de la auto-
nomia de la persona, en cuanto mayor
expresién de su ser. Esta implica atribuir a
cada hombre el poder de autorregulacién,
de dictarse por s{ mismo y a si mismo la
norma o precepto.

En Derecho se entiende que cuando este
poder es atribuido, o se refiere a una per-
sona (quien es su titular), pasa a denomi-
narse autonomia privada, que consiste en
aquel poder que el ordenamiento juridico
reconoce a las personas para que gobier-
nen sus propios intereses, su propia esfera
juridica. De igual forma, en bioética el
término autonomia se refiere a la capaci-
dad de autodeterminacién y de autogo-
bierno de la que gozan los sujetos.

Debe entenderse, entonces, que la auto-
nomia se irradia a las relaciones del hom-
bre con sus pares a través de otros pilares,
como la libertad, la dignidad y la inviola-
bilidad. Autonomia y libertad son insepa-
rables, frente a la consideracién del hom-
bre en sociedad. La libertad permite la
expresion de la autonomia a través de las
relaciones que la persona establece con sus
pares, con los otros.

En muchas ocasiones ambos términos se
confunden y la realizacién de uno impli-
ca la realizacién del otro. Sin embargo, a
pesar de su intima relacién, hablar de au-
tonomia no es lo mismo que hablar de li-
bertad. Mientras la autonomia sélo se re-
fiere a la esfera interna del sujeto, la
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libertad trata su esfera externa, esto es, la
relacién del individuo con el mundo que
lo rodea, dentro del cual se desenvuelve y
desarrolla su autonomia. El entorno sirve
de limite, a su vez, al ejercicio de una au-
tonomifa irracional y danina que no con-
sidera al otro y su radio de actuacion.

Dentro del dmbito de la libertad, en la
relacién del individuo con otros, es don-
de surgen los limites que autorizan a quie-
nes le rodean para restringir el ejercicio de
su autonomfa, incluso de un modo coac-
tivo. La tinica razén por la cual legitima-
mente puede limitarse ese ejercicio es
cuando lo que el sujeto desea, decide y
obra causa un perjuicio a otros.

Autonomia y libertad suponen dignidad.
Se hace digno aquello que goza de exce-
lencia, aquello que, dada su calidad supe-
rior, se hace acreedor de singular aprecio
y estimacién. Eso ocurre con el hombre,
en eso consiste su dignidad. De esta ma-
nera, la decisién adoptada por el indivi-
duo debe ser considerada como parte de
un plan de vida y como tal debe ser respe-

tada(7).

Autonomfa, libertad y dignidad suponen
inviolabilidad, porque queda prohibido a
todos los otros imponer a la persona, con-
tra su voluntad, sacrificios y privaciones que
no redunden en su propio beneficio(7,

* “Reconocer la dignidad de una persona consiste

en respetar sus creencias y decisiones, sin inten-
tar cambiarlos con coacciones o manipulacio-
nes fraudulentas de su voluntad. El principio de
dignidad de la persona prescribe (...) que la de-
cision sea considerada como parte del plan de
vida del individuo y que, por lo tanto (y aqui
interviene el principio de autonomfa), se man-
tengan, cuanto ello sea posible sin violar otros
principios, las consecuencias de la accién volun-
taria que el individuo previé al decidir actuar e
incorpord, por lo tanto, a ese plan de vida...”
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p.75). Es decir, si reconocemos que cada
persona es auténoma y libre de actuar y
decidir, serd necesario evitar imponerle, bajo
toda circunstancia, una decisién distinta a
la por ella adoptada, si no redunda aquello
en un real, efectivo y superior beneficio.

Autonomfa, libertad, dignidad e inviolabi-
lidad suponen, finalmente, respeto. El res-
peto por las decisiones del otro debe darse
aun cuando ellas no se acomoden a nues-
tras propias valoraciones. Este implica tam-
bién una segunda consideracién: la necesi-
dad de otorgar debida proteccion a quienes
tienen su autonomia disminuida. Sobre este
punto volveremos mds adelante.

No causar dao. Perseguir siempre

el beneficio al individuo

Estos dos puntos suelen tratarse de mane-
ra conjunta, a través de la consideracién
de la beneficencia como principio ético
orientador del actuar en el 4mbito de la
investigacién en seres humanos.

La beneficencia es un principio que no
nace en el individuo receptor del benefi-
cio, sino en el tercero que le rodea. Y con-
forme éste, se exige de este tercero, ante
todo, no causar un dano deliberado e in-
necesario, previniéndolo o evitdndolo.

Luego, toda investigacién debe centrar
sus esfuerzos en proporcionar a los suje-
tos participantes un beneficio. El propor-
cionar beneficios implica un balance en-
tre lo negativo y lo positivo: si la balanza
se inclina al lado positivo existe una uti-
lidad y si hay utilidad se ha cumplido con
el principio de beneficencia. Este balan-
ce debe, ante todo, gozar de objetividad,
de modo de evitar un posible paternalis-
mo. En general, se exige que, sobre la
obligacién ética de maximizar los bene-
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ficios y minimizar el dafio, los riesgos de
la investigacién sean razonables a la luz
de los beneficios esperados, que el dise-
fio de la investigacidn sea vdlido y los in-
vestigadores competentes para conducir
la misma y proteger a los sujetos de in-
vestigacién.

Actuar con justicia

Una actuacién es de justicia cuando es
equitativa, dando a cada uno lo debido;
no en una proporcién matemadtica o arit-
mética, sino en relacidn a las necesidades
y merecimientos de cada individuo(8),
otorgando a cada uno conforme lo que
se considera correcto y apropiado moral-
mente.

Ello implica una actuacién justa tanto al
inicio de la investigacion, al momento de
la seleccién de los sujetos, como durante
y al érmino de la misma, mediante una
distribucién equitativa de las cargas y be-
neficios.

Politicas publicas y normas
nacionales

La investigacién cientifica se habfa man-
tenido tradicionalmente autorregulada de
una manera informal, pero el avance tec-
nolégico ha causado que la ciencia se en-
frente a nuevos retos éticos, desconocidos
anteriormente, que hacen necesaria la in-
tervencién de nuevos participantes en la
implementacién y desarrollo de politicas
de conducta en investigacién(9).

Por otra parte, el proceso de globalizacién
ha determinado la interaccién de sujetos
pertenecientes a realidades disimiles: nos
encontramos frente a un mundo hetero-
géneo, en el que coexisten la salud extre-
may la pobreza y la relacién entre las par-
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tes no es justa. Ello ha precisado definir
reglas para evitar la explotacién, el aumen-
to de la injusticia(9) o la creacién de nue-

vas desigualdades(6).

Hoy en dia resulta necesario —particular-
mente en los paises en desarrollo, dado su
alto grado de vulnerabilidad— motivar a
sus gobiernos a la implementacién de po-
liticas publicas coherentes en materia de
investigacién. Para ello, es imprescindible
que, previamente, los problemas de la in-
vestigacién hayan alcanzado una cierta
relevancia publica, de modo que la propia
sociedad exija su adecuado control y re-
gulacién. De otro modo, los gobiernos
pueden llegar a adoptar politicas que, si
bien tedricamente pueden ser muy atrac-
tivas, en la préctica resultan inviables, por-
que la sociedad en la que pretenden im-
plementarse no ha aprehendido ni
asimilado como necesaria su existencia.

Tales politica publicas deben dirigirse a to-
dos quienes, de manera directa o indirecta,
participan de la investigacién en el dmbito
nacional, tanto en el sector piblico como
en el privado. Politicas que debieran pro-
mover la creacién de estructuras técnicas,
legales, econémicas y sociales que permi-
tieran el desarrollo de la investigacién, en
cualquiera de sus tipos, con los mds altos
estdndares éticos y técnicos, en materias que
representan un real interés para la comuni-
dad en un momento determinado.

En este sentido, las politicas debieran con-
templar el establecimiento de un organis-
mo auténomo, integrado por un grupo in-
terdisciplinario de profesionales competentes
y encargados de la implementacién, super-
visién y seguimiento. Ademds, serfa conve-
niente que actuara como coordinador en-
tre los distintos organismos, publicos o
privados, que trabajen en investigacién, lo
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mismo que entre los comités de ética cien-
tificos.

Deben estas politicas contemplar y facili-
tar la capacitacién permanente de los equi-
pos de investigadores y de todos quienes
participan en investigacién. Incluso fo-
mentando en la universidades la incorpo-
racién en las mallas curriculares de pro-
gramas de preparacién en aspectos éticos
para cientificos. De igual forma, y en lo
posible, deben contemplar la implemen-
tacién de procesos de acreditacién para
quienes participan en investigacién, de
modo de contar en el drea con personas
de reconocida competencia.

Es importante que dicha politica se pre-
ocupe, de manera expresa, por la investi-
gacién en animales, fomentando el reem-
plazo, la reduccién y el refinamiento como
una forma de ganar conocimiento y pro-
greso para beneficio de la humanidad, y
que ésta sea realizada por personas com-
petentes bajo estdndares internacionales de
calidad e integridad de la investigacidn.

Finalmente, es necesario tener en cuenta
que las politicas publicas van de la mano
con las normas y que, en ocasiones, éstas
preceden a las primeras. Suele suceder que,
en ciertas situaciones, dada la presencia de
un punto de conflicto que precisa de solu-
cién inmediata, para mantener la calma del
grupo social se dictan normas que no ne-
cesariamente obedecen a una politica pu-
blica preexistente, lo que hace que, al poco
tiempo, una vez acallado el ruido, se hagan
inoficiosas, poco pricticas e inviables.

Lo éptimo es, entonces, desarrollar pre-
viamente una politicay conforme ella crear
normas que permitan su implementacién
en la préctica, nunca olvidando que la
norma juridica, fundamentalmente la ley,
se caracteriza por su contenido general y

29/03/2006. 10:41
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abstracto. Tanto las politicas como las nor-
mas juridicas que permiten su implemen-
tacion, bosquejan estdndares minimos exi-
gibles, elaborados sobre la base de
principios éticos universalmente compar-
tidos. Serd la préctica diaria, la costum-
bre, la que hard operativa a la politica y a
la norma; serdn los hombres frente a la si-
tuacién precisa quienes creardn soluciones
para el caso concreto.

En dltimo término, tanto la politica como
la norma deben, respondiendo a un con-
vencimiento social, reconocer la necesidad
de la investigacién como beneficio para la
humanidad, comprender que su objetivo
es aliviar el sufrimiento humano, validar
las teorfas sociales y cientificas, disipar la
ignorancia y comprender la condicién y
el comportamiento humanos.

Luego, deberdn tender a la proteccién de
los derechos personalisimos de cada uno de
sus ciudadanos, fundamentalmente de su
autonomia, libertad y dignidad. Evitando
las discriminaciones arbitrarias y poniendo
mayor cuidado en quienes ven sus aptitu-
des disminuidas, evitando su abuso, explo-
tacion y/o exclusion injustificada.

Igualmente, deberdn velar por un princi-
pio de justicia, tanto en el proceso de eva-
luacién de la investigacién como en la dis-
tribucién de los beneficios y las cargas,
cuidando de un justo equilibrio entre los
dafios y beneficios, minimizando los pri-
meros y maximizando los segundos.

Asi, el compromiso de los investigadores
al hacer avanzar el conocimiento signifi-
card obligaciones de honestidad y reflexién
en las interrogantes, andlisis riguroso y
responsabilidad para el uso de estdndares
profesionales. El compromiso de los go-
biernos serd garantizar, ante todo, la ma-
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yor proteccién de sus ciudadanos con el
mejor desarrollo cientifico posible, en pro
de la satisfaccién de fines comunes.

Desafios pendientes

Es indudable el aporte que han significa-
do todos los instrumentos surgidos con
posterioridad al Cédigo de Nuremberg, y
que han pretendido, con mayor o menor
éxito, servir de pauta o gufa ética indis-
pensable para la evaluacién y realizacién
de investigaciones en seres humanos, cual-
quiera sea su tipo y/o disefo.

No obstante, es también evidente que, pro-
ducto del desarrollo normal de las socieda-
des y las tecnologfas, irdn surgiendo nue-
vos problemas y nuevos desafios, a los cuales
todas estas normas, pautas y declaraciones
deberdn adaptarse para mantener su vigen-
cia. Lo propio deberdn hacer, de su lado,
las politicas y normativas de cada pas.

Por lo pronto, es posible vislumbrar una
tarea atn pendiente, en especial en los
paises en desarrollo y, particularmente, en
nuestros pafses latinoamericanos: situar
entre los problemas de trascendencia so-
cial los derivados de la investigacién en
seres humanos, para generar politicas pu-
blicas adecuadas, eficaces y realistas que
den origen a normas juridicas nacionales
y a marcos de referencias generales de ac-
tuacién, en pro del interés social y de la
proteccién de los bienes juridicos que pue-
den verse afectados por esta actividad.

Este desafio implica superar la fe ciega que,
en muchos de nuestros paises, existe en la
ley como tnico instrumento capaz de pre-
ver y resolver conflictos. La norma no
. 1
puede pretender abarcar todas las hipoté-
ticas situaciones que puedan llegar a pre-
sentarse en la préctica; por el contrario,
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debe conservar su cardcter general y abs-
tracto, de manera de servir de gufa a la
actuacién y a la resolucién de eventuales
conflictos. De otro modo, la norma care-
ce de sentido y se vuelve inoficiosa, o bien,
se torna idealista e inalcanzable y cae rdpi-
damente en obsolescencia.

El desafio es, entonces, levantar los dile-
mas de la investigacién en seres humanos
como tema de relevancia, en cuanto invo-
lucra al sujeto en sus aspectos mds parti-
culares: sus derechos personalisimos. En
seguida, establecer politicas publicas y
crear normas que, sobre la base de sélidos
principios éticos, estructuren el modo de
enfrentar y resolver eventuales conflictos,
dando el espacio para que los propios ciu-
dadanos puedan, principalmente a través
de los comités de ética cientificos, aplicar
la norma al caso concreto.

Y en aquellos casos en que la norma no
exista, que se les permita acudir a otras
fuentes del Derecho para buscar solucién
al conflicto, por ejemplo, a la costumbre,
esto es, a la repeticién constante de una
conducta determinada bajo la manifiesta
conviccién de estar actuando conforme
principios éticos reconocidos y respetuo-
sos de la dignidad humana.
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[V. Comités de evaluacidn ética y cientifica de

la investigacién en seres humanos en los paises

latinoamericanos y del Caribe

Alexandre Bota Arqué, Agustin Estévez Montalbdn, Lautaro Ferndndez
Milla, Ménica Herndndez, Adriana Hevia Larenas, César Lara Alvarez,
Luis Moreno Exebio, Katya Rodriguez Sdnchez

Introduccién

La necesidad de regular la investigacién en
seres humanos en los paises de la regién de
las Américas, en particular Latinoamérica
y el Caribe, a través de los comités de ética,
dejé de ser una exigencia de la FDA de los
Estados Unidos (U.S. Food and Drug Ad-
ministration)', transformandose en un im-
perativo ético para los Estados, en pro del
respeto a los derechos de la personas, de-
clarados universalmente.

A partir de la Declaracién de Helsinki, pro-
mulgada en junio de 1964 por la 182 Asam-
blea Médica Mundial, se ha ido promovien-
do la creacién de los comités de evaluacidn
ética de los estudios en seres humanos.

En 1999, el Consejo Econémico y Social,
en el 55° perfodo de sesiones, y la Comisién
de Derechos Humanos, en su resolucién 63,
invitaron a los gobiernos a crear comités de
ética independientes, pluridisciplinarios y
pluralistas, encargados de evaluar, especial-
mente en cooperacion con el Comité Inter-
nacional de Bioética de la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Educacién, la
Ciencia y la Cultura (UNESCO), las cues-
tiones éticas, sociales y humanas suscitadas
por las investigaciones biomédicas a las que

' FDA. Disponible en: http://www.fda.gov/;
www.fda.gov/oc/gep/
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se prestan los seres humanos y, en particular,
las referentes al genoma humano y sus apli-
caciones. Igualmente, les invitaron a que
dieran a conocer al Secretario General la crea-
cién de tales organismos, con el fin de pro-
mover el intercambio de las experiencias ad-
quiridas entre tales instituciones. La
informacién recogida hasta el 20 de noviem-
bre de 2000 no permitié emitir un informe
alas Naciones Unidas, debido a que sélo 14
paises habfan respondido acerca de la inicia-
tiva®, entre ellos Brasil, México, Perd y Esta-

dos Unidos.

La situacién presentada por estos paises es
la siguiente: Brasil observé que en 1988 el
Consejo Nacional de Salud habia aproba-
do unas normas éticas en lo concerniente
ala investigacién en materia de salud, que
se aplicaban para la acreditacion de los
centros de investigacién; México informé
que habfa establecido una Comisién Na-
cional de Bioética y que ésta habia pro-
movido la creacién de comités de bioética
y otros relativos a ética clinica en todas las
instituciones y hospitales del sistema de
salud; Perti presenté un documento titu-
lado “Bioética y Derechos Humanos” en

2 Los paises que respondieron fueron: Brasil,

Croacia, Chipre, Dinamarca, Estados Unidos,
Jordania, México, Pakistdn, Perd, Qatar, Reino
Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte, El
Vaticano.
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el que sugerfa la necesidad de nuevas pro-
tecciones juridicas de los derechos huma-
nos a la luz de las recientes avances de la
biotecnologia y de la evolucién social, y
Estados Unidos reportd sobre las activi-
dades de la Comisién Consultiva Nacio-
nal sobre Bioética, cuyo papel es determi-
nar los principios éticos por los que debe
regirse la investigacién, asi como brindar
asesoramiento y formular recomendacio-
nes al Consejo Nacional para la Ciencia y
la Tecnologfa y otras entidades acerca de
las cuestiones bioéticas de la investigacién
bioldgica y del comportamiento humano.

Un segundo estudio efectuado por el Cen-
tro Interdisciplinario de Estudios en Bio-
ética (CIEB) de la Universidad de Chile,
con el apoyo del Programa Regional de
Bioética y el Programa de Investigacién
en Salud de la Organizacién Mundial de
la Salud y Organizacién Panamericana de
la Salud (OMS/OPS), concluyé que
“...resulta claro que la investigacién cien-
tifica en la gran mayoria de los paises de la
region es todavia tarea incipiente y per-
fectible, por lo que no serd sorpresa obser-
var que en este primer perfodo habrd mu-
chos que no cuenten con comités de ética
en funcionamiento real ni con criterios y
metodologfas definidos para la evaluacién
y el seguimiento de las investigaciones”.
También mostré que, a fines de 1999, los
organismos de ciencia y tecnologfa (ON-
CYT) de la regién de las Américas no dis-
ponfan de un Comité de Etica propio; que
un 38,1% de los paises estudiados (8 de
18 paises) contaban con legislacién o nor-
mativas nacionales que establecfan pautas
éticas para la investigacién en seres huma-
nos y que la evaluacién de los protocolos
de investigacion por parte de comités de
ética institucionales en cuatro paises no se
cumplia y en dos se detectaron falencias’.
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Otro estudio realizado por la OPS en
19994, sobre las Buenas Practicas Clinicas
(BPC) en los paises latinoamericanos,
muestra que, de 12 paises que respondie-
ron la encuesta’, 10 tenfan normativas
sobre los ensayos clinicos, incluyendo la
obligacién de ser aprobados previamente
por un comité de ética; en dos de ellos se
realizaban sin evaluacidén ética; en los 12
es obligatorio el consentimiento informa-
do y sélo en 7 de ellos se describian res-
ponsabilidades, funciones, composiciény
procedimientos que debia seguir un co-
mité de ética. Se advierte, por tanto, la
necesidad de que los paises acttien con cri-
terios comunes y procedimientos estdnda-
res para la creacién de los comités de ética
y para la evaluacién, seguimiento y con-
trol de los estudios de investigacién en
seres humanos.

Los comités de evaluacién ética y
cientifica: roles, constitucién,
normativa existente, evaluacién y
seguimiento

Antecedentes

Desde la Declaracién de Helsinki, que esta-
blece la evaluacién ética y la obligatoriedad
del consentimiento informado en la investi-

Mancini R. Resultados de Encuesta a Organis-
mos de Ciencias y Tecnologfa (ONCYT) de la
Regién de las Américas. Programa Regional de
Bioética OPS/OMS. 1999-2001.

4 Mancini, R;; Lolas, E y Pelegrini, A. Estudio Pros-
pectivo sobre la Regulacion Etica de la Investiga-
cidn en Seres Humanos en la Region de las Améri-
cas. Presentado al IIT Congreso Nacional de
Bioética Fundamental y Clinica, La Corufia, Es-
pafia. Marzo de 1999.

5 Argentina, Brasil, Cuba, Costa Rica, México, El

Salvador, Perd, Chile, Colombia, Panamd, Gua-

temala y Venezuela.
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gacién con seres humanos, promulgada en
su primera version en el afio 1964 —después
de 17 afos de haberse promulgado el Cédi-
go de Nuremberg y de 16 de la Declaracién
Universal de Derechos Humanos—, se ha
recorrido un largo camino en el desarrollo
dela ética de la investigacién, probablemente
fortalecido con la propuesta de Pautas In-
ternacionales para la Investigacién Biomé-
dica en Seres Humanos del Consejo de Or-
ganizaciones Internacionales de las Ciencias
Meédicas (CIOMY), promulgada en 1982y
con posteriores revisiones en 1993 y 2002.

Los comités de ética tienen su origen en Es-
tados Unidos, en respuesta a los problemas
presentados en la investigacién y en la prdc-
tica de la medicina. Se puede mencionar
como antecedentes importantes al Comité
de Seattle, en 1960, destinado a resolver los
dilemas éticos de los pacientes renales; la
propuesta de pediatrfa de Karen Tell, en
1975; el caso de Karen Quinlan de New Jer-
sey, en 1976, y los casos de “Baby Doe” de
1983. Surgen asi los comités institucionales
de evaluacién ética (Institutional Review
Board, IRB), segiin lo establece la FDA y los
comités de ética independientes (Independent
Ethical Comités, IEC), regulados por las au-
toridades sanitarias de la Comunidad Euro-
peay paises desarrollados no miembros.

En los paises latinoamericanos, la creacion
de los comités de ética se inicia en respues-
ta al llamado de la OMS, al iniciar ella la
elaboracién de las gufas internacionales para
la investigacion biomédica en seres huma-
nos en 1976, como parte de los esfuerzos
por cumplir con las normas internaciona-
les y, particularmente, responder a las exi-
gencias de la FDA de Estados Unidos. Ini-
cialmente fueron constituidos en hospitales
y tenfan como finalidad la ética clinica y,
en algunos, también la evaluacién ética de
la investigacién. En el caso de Brasil, en
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1988 el Consejo Nacional de la Salud apro-
bé las normas concernientes a la investiga-
cién en materia de salud; en Argentina,
desde 1993 el Ministerio de Salud y Ac-
cién Social elabord una resolucién que obli-
gaba a los hospitales a crear comités de éti-
ca hospitalaria como parte del Programa
Nacional de Garantfa de la Calidad de la
Atencién Médica; Chile, en el mismo afio,
comenzé a constituir los comités de ética
hospitalarios y se faculté a los directores de
hospitales a autorizar la ejecucién de pro-
yectos de investigacion, previa evaluacién
y supervision por los comités de ética (De-
creto Supremo N°1.935 del Ministerio de
Salud de Chile); Colombia también adop-
t4 las recomendaciones de la OMS en 1993,
a través de la resolucién 8.430 sobre nor-
mas cientificas y administrativas para la
investigacion en salud del Ministerio de
Salud. Posteriormente, a partir de 1995, los
paises han constituido comisiones nacio-
nales de bioética y comités de ética de la
investigacién en seres humanos en hospi-
tales y universidades los que, segtin la in-
formacién del estudio realizado por el
CIEB, habian aumentado de cinco en 1995
a1l en 2001y, de siete paises que tenfan
comités de ética asistenciales en 1995, ha-
bfan aumentado a 19 en 2001°.

Desde el punto de vista normativo, varios
paises han aprobado leyes que establecen
la creacién de comités o comisiones de éti-
ca o bioética nacionales, estableciendo
dentro de sus roles aquellos sefialados por
la OMY’, en algunos casos ampliando su
dmbito de accién —como es el caso de

¢ Mancini R. Resultados de Encuesta a Organis-

mos de Ciencias y Tecnologfa (ONCYT) de la
Regién de las Américas, Programa Regional de
Bioética OPS/OMS. 1999-2001.

7 OMS. Operational Guidelines for Ethics Commit-
tees that Review Biomedical Research. 2000.
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Chile— donde se indica, entre otras fun-
ciones, la promocién de la discusién, di-
fusién y estudio de temas relacionados con
la ética y bioética. En Costa Rica se les
asigna la labor de definir las politicas de
bioética y proponer politicas de investiga-
cién clinica, biomédica, epidemioldgica y
psicosocial, y en Venezuela tienen una fun-
cién de ministerio publico, encargindo-
seles sustanciar denuncias sobre faltas a la
ética profesional de los investigadores de
la institucidn.

Roles y funciones

El primer argumento fundamental y de-
terminante para la existencia de comités
ético-cientificos es el respeto por la digni-
dad de las personas; luego, el aseguramien-
to de la rigurosidad cientifica; la regula-
cién del Estado (normalizar los
procedimientos y garantizar la investiga-
cién dentro de las normas cientificas y éti-
cas) y, principalmente, como respuesta a
los intereses y a la necesidad de la ciuda-
danfa para ejercer el control social en el
campo de la investigacién en personas. De
estos fundamentos y de los contenidos en
el documento Operational Guidelines for
Ethics Committees that Review Biomedical
Research, de la OMSS®, derivan los crite-
rios a considerar para la constitucién de
un comité de ética. Especificamente, se
sefiala que un comité de evaluacién ético-
cientifico debe ser multidisciplinario y
multisectorial en composicién, incluyen-
do experticia cientifica relevante, distribu-
cién balanceada de edad y género, asi
como representantes de los intereses y pre-
ocupaciones de la comunidad.

Las Guias Operacionales de la OMS indi-
can la evaluacién ética de los estudios de

8 Ibid.
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investigacién en seres humanos y su se-
guimiento, considerando los intervalos, los
efectos adversos y la finalizacién. Propo-
nen los siguientes roles y funciones:

Roles:

* Contribuir a salvaguardar la dignidad,
derechos, seguridad y bienestar de to-
dos los actuales o potenciales partici-
pantes en la investigacion.

* Actuar en interés de los participantes
en la investigacién y de las comunida-
des, tomando en consideracidn las le-
yes y regulaciones de las instituciones
donde se lleva a cabo la investigacién.

* Procurar que los beneficios y cargas de
la investigacién sean distribuidas justa-
mente entre todos los grupos y clases en
la sociedad, tomando en consideracién
edad, género, estatus econémico, cultu-
ra 'y consideraciones étnicas (justicia).

Funciones:

* Evaluacién ética y cientifica de los es-
tudios, en forma independiente, com-
petente y oportuna, libre de influen-
cia politica, institucional, profesional
y del mercado.

*  Seguimiento de las investigaciones apro-
badas por el comité, considerando el
inicio efectivo, la aplicacién del consen-
timiento informado, la notificacién y
resultados de los efectos adversos, el en-
rolamiento, el término, los resultados.

* Difusién y educacién a los investiga-
dores y comunidad en materias de bio-
éticay ética de la investigacién, en co-
ordinacién o a través del dmbito
académico o centros de estudios de
nivel superior.

De todos los roles y funciones asignados a
los comités de ética, el rol de seguimiento
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del progreso de la investigacion es el que
aparece como comun denominador en to-
das las legislaciones de América Latina; sin
embargo, es el que menos se ha podido
implementar plenamente por las limitacio-
nes de recursos humanos, de tiempo y de
gestién de las que adolecen los comités. En
ese sentido las recomendaciones de la OMS
y las Guias para los Comités de Etica Fu-
ropeos, hechas por el Forum Europeo para
las Buenas Prdcticas Clinicas’, sefialan que
es responsabilidad de los comités de ética
establecer un procedimiento de seguimien-
to desde el momento que comienza la in-
vestigacion hasta su término y definir cla-
ramente los canales de comunicacién entre
el comité y el investigador.

Propuesta para el seguimiento y
control de los estudios de
investigacion

La gran mayoria de las legislaciones de los
paises occidentales, entre ellas las de los
paises latinoamericanos —Chile, Argentina,
Costa Rica, Venezuela—, en relacién con los
comités de ética de la investigacién (CEI),
estipulan que una tarea muy importante es
el seguimiento de los estudios, ya que los
CEI son los encargados de comprobar que
las practicas médicas habituales correspon-
den a la descripcién que de ellas hacen los
protocolos de investigacién.

Los temas de monitoreo y auditorfa estdn
ampliamente detallados en el Registro Fe-
deral del Departamento de Salud y Servi-
cios Humanos de la FDA'", quien elaboré

?  Normas de Buena Prictica Clinica para Ensayos

Clinicos con Medicamentos en la Comunidad
Europea. 111/3976188-EN. Final.

10 U.S. Food and Drug Administration. Guidance
for Institutional Review Boards and Clinical In-
vestigators. 1998 Update. [Website] Available at
heep://www.fda.gov
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una gufa consolidada de Buenas Pricticas
Clinicas", donde se indica que la determi-
nacién de la extensién y naturaleza del se-
guimiento deberd basarse en consideracio-
nes tales como el objetivo, propdsito,
disefio, complejidad, riesgos, tipo y tama-
fio del estudio; el muestreo estadisticamente
controlado puede ser un método aceptable
para seleccionar la informacién a verificar.
En general, es necesario realizar un moni-
toreo en terreno, antes, durante y después
del estudio. El tema de la auditoria lo in-
corpora como parte de la implementacién
de la garantia de la seguridad; sin embargo,
los roles del monitoreo y la auditorfa se les
asigna al patrocinador del estudio.

Como se sefiala en las Pautas CIOMS, los
roles del comité de ética de la investiga-
cién son la evaluacion de los protocolos
de investigacién, desde el punto de vista
ético y cientifico, el seguimiento y el con-
trol. Dentro del seguimiento, la sistema-
tizacién de la notificacién de efectos ad-
versos es un punto a destacar en algunos
comités de la regién.

En la prictica, la mayorfa de los comités
estdn abocados a evaluar los protocolos y
no existe experiencia en el seguimiento y
control de los estudios, quedando en ma-
nos de los investigadores y patrocinadores
la correcta ejecucién de éstos.

Las causas posibles que impiden a los co-
mités hacer seguimiento y control de los
estudios parecen ser la limitacién de re-
cursos, en términos de tiempo disponible
y horas de recursos humanos dedicados a
esta labor. A partir de esta realidad se pue-
den dar las siguientes alternativas:

" Conferencia Internacional de Armonizacién Bue-
na Prdctica Clinica. Guia Consolidada. Registro
Federal Departamento de Salud y Servicios Hu-
manos. Administracién de Farmacos. 1997.

29/03/2006. 10:41
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* Reporte permanente de informacién
por parte del investigador principal des-
de el inicio hasta el cierre y publicacién
de los resultados de la investigacion.

*  Que cada comité de evaluacién ético-
cientifico tenga un equipo ad hoc desti-
nado exclusivamente al seguimiento y
auditorfa de los estudios de investigacion,
en funcién de la cantidad de estudios rea-
lizados en el drea jurisdiccional.

¢ Trabajo conjunto entre las Conzract Re-
search Organization (CRO) y el comité
de evaluacidn ético-cientifico de la ins-
titucién, estableciendo alianzas de co-
operacién mutua en el seguimiento y
control de los estudios, compartiendo
las actividades y la informacién necesa-
ria para garantizar la correcta ejecucién
de los estudios.

* Dado que la responsabilidad de autori-
zar la ejecucién de los estudios de in-
vestigacion es de la propia institucién y
de la autoridad sanitaria, serd conve-
niente que nuestros pafses adopten
medidas para disponer de recursos (hu-
manos y logisticos) en cada institucién
donde se lleven a cabo las investigacio-
nes para que se dediquen a hacer el se-
guimiento y control. Podrfa estar dele-
gado en los departamentos de auditorfa
interna de la institucién en coordina-
ci6én con el comité de ética.

Para mayor comprensién y con la finalidad
de contribuir a unificar las conductas, pro-
ponemos algunas aclaraciones conceptuales
y criterios para el seguimiento y auditorfa.

Seguimiento: Acci6n efectuada para obser-

var el curso de una investigacién desde su

inicio hasta después del término. Se trata-

r4, por tanto, de mantener informacién

acerca de:

* Tipo de estudio: fase, uso de placebo,
si es uni o multicéntrico.
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* Duracién del estudio.

* Cantidad de estudios segin patroci-
nante.

* Cantidad de estudios por investigador.

*  Costo del estudio y monto de los hono-
rarios para el investigador y/o monto a
cancelar por participante reclutado.

* Experiencia previa del investigador
principal e investigadores.

* Fecha de inicio de la ejecucién del es-
tudio.

* Numero de participantes enrolados.

* Tipo de participantes pertenecientes a
grupos vulnerables.

* Cantidad de rechazos de participacién
de parte de los sujetos.

*  Realizacién de procedimientos invasivos.

¢ Cantidad de efectos adversos notificados.

*  Aparicién de efectos adversos y la exis-
tencia de efectos adversos serios.

* Evidencia de beneficio.

* Violaciones al protocolo, violaciones a
las normas de BPC o a los reglamentos
(indicador centinela).

* Eventos asociados y no asociados con
el estudio.

*  Cumplimiento del proceso de consen-
timiento informado.

* Cancelacién de gastos en caso de tra-
tamiento médico debido a problemas
del estudio.

* DPago a los participantes (gastos origi-
nados por la participacién en el estu-
dio: incentivo, movilizacidn, alimenta-
cién, entre otros).

*  Gastos por exdmenes u otros procedi-
mientos diagndsticos relacionados con
el estudio.

* Darticipacién de los investigadores y co-
investigadores acreditados.

* Cumplimiento fiel del protocolo.

Para el seguimiento de los estudios debe-
rfan considerarse los siguientes criterios:
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Determinar los objetivos para cada es-
tudio en particular.

Intervalos de seguimiento: mensual o
al menos una vez al afio, segin la natu-
raleza y/o circunstancias del estudio.
Seguimiento especial a cualquier en-
mienda que afecte la seguridad de los par-
ticipantes o la conduccién del estudio:
efectos adversos serios o inesperados.
Acciones tomadas por la autoridad sa-
nitaria, las agencias reguladoras, inves-
tigadores y promotores.

Cualquier evento o informacién nueva
que pueda afectar el balance beneficio-
riesgo. No se debe olvidar que el comi-
té de ética es responsable de responder
todas las notificaciones de sucesos que
puedan afectar el progreso de un estu-
dio aprobado y de confirmar o revocar
la decisién de aprobacién.
Terminacién del estudio. Es recomen-
dable que el comité de ética solicite una
notificacién y una copia del reporte fi-
nal al término de la investigacién. En
el caso de una suspensién temprana del
estudio, la notificacién debe incluir las
razones y un resumen de los resultados
obtenidos hasta ese momento.

Tomar conocimiento de la informacién
de los resultados a los participantes.
Enterarse de la publicacién de los re-
sultados.

Auditorfa: Se refiere a examinar la gestién
administrativa, financiera y clinica del es-
tudio. Se trata de comprobar si se ajusta a
lo establecido en el protocolo, a las BPC y
si cumple con las normas internacionales,
nacionales e institucionales. Este proceso
incluye la visita en terreno al centro donde
se lleva a cabo la investigacion, entrevistas
con los participantes, investigadores y ad-
ministradores de la institucidn, y la revi-
sién de la documentacidn relativa al estu-
dio (fichas clinicas y registros del estudio).
Los resultados observados deben registrar-
se en un informe y comunicarse al investi-
gador, a la autoridad sanitaria, al CRO o al
patrocinador cuando sea pertinente.

Debido a que el seguimiento y la auditorfa

son dificiles de realizar, es recomendable que

los comités de ética lleven a cabo las siguien-
tes funciones:

*  Idendificar los procesos relevantes duran-
te lainvestigacién y la factibilidad de que
sean seguidos, monitoreados y/o audi-
tados. Para efectos de seguimiento, se
debe solicitar al investigador, al momento
de la notificacién de aprobacién del es-
tudio, el tipo de informacidn, la frecuen-
cia y los plazos que debe cumplir.

¢ Identificar la secuencia e interaccién de

estos procesos. Un ejemplo de secuen-
cia se muestra en el siguiente esquema:

Poblacién
Muestra|
Pl @
|/
Seleccién/ Asignacién de la

Grupo experimental —
4 —<

Y
Grupo control ——— )—<:

Desenlace

No desenlace

Evaluacién
basal

Desenlace

No desenlace

Seguimiento a

reclutamiento |
1

intervencién o maniobra | |
11

través del tiempo |
1
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Fuente: Diagrama de un Ensayo Clinico Controlado(7)
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* Realizar un seguimiento de la etapa de
seleccién y reclutamiento, utilizando
para ello un muestreo estadisticamen-
te controlado de las investigaciones a
cargo del comité, para evaluar, por
ejemplo, cémo se estd realizando el
proceso de consentimiento informado.
Asimismo, la sistematizacién de la no-
tificacién de las reacciones adversas,
durante todo el proceso de investiga-
cién constituirfa un avance importan-
te en cualquier comité.

* Establecer los criterios y métodos para
un proceso de seguimiento y audito-
rfa efectivos, dependiendo de la dis-
ponibilidad de recursos humanos y
materiales disponibles para apoyar di-
chas tareas.

* Recoleccién de datos y andlisis del se-
guimiento, monitoreo y auditorfa rea-
lizados y de las acciones correctivas
aplicadas. Se recomienda considerar
registros manuales, electrénicos o mag-
néticos ordenados por cada uno de los
protocolos (MS-Project, Q-Project,
entre otros), que permiten llevar un se-
guimiento diario a los proyectos e in-
troducir enmiendas al cronograma.

* Definir los documentos que deberdn
elaborarse por cada protocolo.

Caracteristicas de los comités

Las Pautas CIOMS(2) proponen que los
comités de evaluacién deben cumplir con
los siguientes requisitos:

* Ser independientes del equipo de in-
vestigacion y de cualquier beneficio di-
recto, financiero o material que éste
pudiese obtener de la investigacion.

e Realizar las revisiones adicionales ne-
cesarias durante la investigacion, inclu-
yendo el seguimiento de su progreso.
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e Funcionar en el 4mbito institucional,
local, regional o nacional y, en algu-
nos casos, en el internacional.

Los comités de evaluacién ética pueden
recibir dinero por evaluar protocolos, pero
bajo ninguna circunstancia pueden acep-
tarse pagos para la aprobacién o autoriza-
cién de un protocolo.

Perfil de un comité de evaluaciéon
ético-cientifico segin la
experiencia de paifses
desarrollados y latinoamericanos

Los antecedentes de los paises europeos o
desarrollados, como Espafia, Italia, Fran-
cia, Inglaterra, Australia, Bélgica, China,
Dinamarca, Finlandia, Noruega, Suecia,
Portugal, Republica Checa, Rusia, Portu-
gal, Estados Unidos y Canadd, muestran
que las comisiones nacionales de ética y
los comités cientificos de evaluacién ética
exigen para si mismos las siguientes carac-
teristicas:

* Ser interdisciplinarios, interpartidia-

rios y pluriculturales.

e Cumplir con la neutralidad politica.
En general, hay consenso en que, cual-
quiera sea el organismo que nombre
el comité, éste debe ser independiente
de los gobiernos o de los grupos que
lo nombran; tener cardcter interdisci-
plinario; estar integrado por técnicos
de las ciencias médicas, representantes
de las tradiciones éticas y religiosas,
ciudadanos sin pericia cientifica o fi-
loséfica especial (la interdisciplinarie-
dad debe incluir la interprofesionali-
dad); ser de cardcter consultivo y
resolutivo en la evaluacién ética y cien-
tifica.

*  Un ntmero de miembros que flucttie
entre siete y catorce.
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* Miembros permanentes y no perma-
nentes (expertos).

* Los profesionales que deberfan integrar
un comité son: médicos, quimicos far-
macéuticos, filésofos, telogos, aboga-
dos, trabajadores sociales, enfermeras,
matronas(es) y otros profesionales de
la salud, investigadores o cientificos de
las ciencias biomédicas y de las cien-
cias sociales, y “bioeticistas”. Ademds,
personas alejadas del dmbito cientifi-
co (comunidad civil y/o representan-
tes de los grupos de participantes po-
tenciales) y representantes sanitarios.

En los paises latinoamericanos, la expe-
riencia evidencia un nimero menor de
miembros que en los desarrollados. Segtin
el grado de desarrollo, en paises como Ar-
gentina, Brasil, Chile, Perd, Venezuela,
Colombia, México, Costa Rica y Cuba se
acepta, en general, que los comités estén
integrados por cinco a ocho miembros del
dmbito académico, cientifico, médico y
comunidad.

Propuesta de perfil de un comité
de evaluacién ético-cientifico
latinoamericano

Desde el punto de vista de los roles y fun-

ciones de un comité de evaluacién ético-

cientifico, en el contexto de la bioética

como un discurso transdisciplinario y plu-

ralista, se propone que éste debe caracte-

rizarse por:

¢ Su cardcter interdisciplinario, interpar-
tidiario y pluricultural.

* Suindependenciay autonomia respec-
to de su rol, ¢jercicio y toma de deci-
siones.

* Estar constituido por ocho a doce
miembros permanentes y un grupo de
miembros no permanentes en calidad
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de expertos y representantes de grupos
vulnerables y de organizaciones comu-
nitarias.

* Estar constituido por personas de di-
ferente edad y sexo.

e Ser de cardcter nacional (en estudios
de interés nacional) y local (en inves-
tigaciones locales).

*  Estar respaldado por normativas admi-
nistrativas y juridicas.

¢ Ser acreditado y regulado por la auto-
ridad sanitaria correspondiente.

Los fundamentos que, a nuestro juicio,

debieran regir a los comités ético-cientifi-

cos —para legitimar el pluralismo como
proceso de argumentacién y jerarquiza-

cién, que oriente un juicio prudencial y

una decisién ética, garante de la dignidad

de las personas— son:

* La legitimidad, en funcién de estar
reconocidos legal e institucionalmen-
te, tener representacién social e inter-
disciplinariedad, ser reconocidos por
sus actos y facultades.

* Laindependencia en el ejercicio de su
rol y decisiones.

* La deliberacién como prictica ético-
juridica, de participacién social y de
justicia y equidad.

* Laargumentacién dialégica como eje
de la decisién, educacién y promocién
de la emergencia de nuevos actores en
la sociedad civil.

Requisitos de los miembros

La literatura no explicita las caracteristi-
cas de un miembro de comité, sélo se re-
fiere a su cardcter disciplinario. Atendien-
do al rol e importancia de los comités de
evaluacién ética cientifica, los miembros
deberfan cumplir con al menos los siguien-
tes requisitos:

29/03/2006. 10:41
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* Formacién e instruccién que les per-
mita analizar un proyecto de investi-
gacién en seres humanos.

* Acreditacion de capacitacién en me-
todologfa de investigacién (excepto los
representantes de la comunidad o so-
ciedad civil).

* Formacién y/o experiencia en investi-
gacién, ética y bioética (excepto los
representantes de la comunidad o so-
ciedad civil).

* Antecedentes personales que demues-
tren su idoneidad y conductas éticas,
respaldados por cartas o certificados de
las instituciones a las que pertenecen
o han pertenecido.

* Compromiso escrito de su aceptacién
de participar activamente en el comité
y garantizar la confidencialidad de los
asuntos y materias tratadas.

* Declarar interés y compromiso para
formarse en bioética de la investiga-
cion.

* Tener a lo menos cinco afios de expe-
riencia profesional (excepto los repre-
sentantes de la comunidad o sociedad
civil).

* Declarar compromiso de dedicacién
formal de un niimero de horas sema-
nales a las actividades del comité.

Propuesta para su constitucion(3)

En general, los documentos normativos de
nuestros paises no establecen las modali-
dades de constitucién. Se plantea su de-
signacién por las autoridades guberna-
mentales, sanitarias o de la institucién a la
que pertenecerd el comité. Para garantizar
su independencia, autonomifa, pluralidad
e interdisciplinariedad, su constitucién
debe estar orientada a facilitar el empode-
ramiento de la sociedad civil y la legiti-
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macién de los comités como instancias de

control social, y condiciones minimas para

que los ciudadanos ejerzan la autonomia
individual y colectiva, por lo tanto:

1) Serd necesario que los Estados promue-
van la regulacién de la investigacién y
declaren su voluntad a través de poli-
ticas, estructura organizacional y apo-
yo a la promocién de la bioética como
discurso permanente.

2) Convocatoria:

* Laautoridad sanitaria local podrd lla-
mar a jornadas o conferencias sobre
bioética e investigacién en seres huma-
nos (pautas y guifas éticas internacio-
nales) o acceder a los espacios de par-
ticipacion social para sensibilizar a la
sociedad civil sobre este tema.

 Serd amplia y dirigida todas las orga-
nizaciones e instituciones convocadas
a la sensibilizacidn, y a otras del dmbi-
to jurisdiccional.

e Paralaseleccién, deberfa constituirse una
comisién integrada por personas perte-
necientes al 4dmbito académico, investi-
gadores, organizaciones sociales y repre-
sentantes de la autoridad sanitaria.

3) Creacién respaldada por actos admi-
nistrativos, de acuerdo con la legisla-
cién del pais o jurisdiccién donde se
constituya el comité.

4) Los miembros deberdn constituirse
formalmente en una sesién ordinaria
y de amplia difusién a la comunidad.

5) Elaboracién y aprobacién de un regla-
mento de funcionamiento de acuerdo
con las normas administrativas y juri-
dicas regionales, nacionales e interna-
cionales.

6) Eleccién del directorio del comité y
firma del acta de compromiso y res-
ponsabilidad ética. Acto democritico
donde cada uno de los miembros debe
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participar en la eleccién universal del
presidente, vicepresidente, secretario y
prosecretario.

7) Declaracién, durante la sesién de cons-
titucién, de conflictos de interés y res-
peto por las pautas éticas y de buena
prictica internacionales a las cuales ad-
hiere el comité.

8) Formulacién de un plan de trabajo
anual que incluya la evaluacién de pro-
tocolos, el desarrollo y conformacién del
equipo, la discusién de temas bioéticos,
la difusién y promocién de la bioética
a los investigadores, clinicos, adminis-
tradores y comunidad organizada.

Estandarizando los procedimientos
para la evaluacién, ejecucién y
seguimiento de los estudios de
investigacion

Para evitar una cierta disparidad en las
decisiones que los comités de ética de la
investigacién (CEI) podrian estar toman-
do con relacién a la evaluacién de los pro-
tocolos de investigacién en una misma
realidad cultural, social, politica y econé-
mica se impulsé la estandarizacién de los
procedimientos que tendrfan que seguir
durante la evaluacién y el monitoreo de
las investigaciones. La gufa operacional
facilita la traslacién de la ley local a la ta-
rea de protocolizar la evaluacién de los
estudios con el fin de que la aprobacién y
rechazo no dependa del CEI sino de la
validez cientifica y técnica del mismo. Fa-
cilita, a su vez, la traslacién de los princi-
pios y acuerdos internacionales en mate-
ria de ética de la investigacién y de
derechos humanos.

La elaboracién de guias es tremendamente
atil, pero abre preguntas de dificil respues-
ta. ;Cémo se puede elaborar una metodo-
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logfa de evaluacién que posea las ventajas
de la protocolizacién (realizar una entrada
rdpida y sistemdtica al andlisis) pero que no
“cosifique” este andlisis en lista de chequeo
al cual se parece tender? Las quejas que es-
tarfan presentando los CRO o las compa-
fifas farmacéuticas en las diferentes reunio-
nes donde se aborda la investigacién
biomédica no dicen relacién con que la
aprobacién o el rechazo son correctos, sino
con que la disparidad de criterios les hace
perder recursos. Tampoco se plantean que
a veces un protocolo de investigacién pue-
de ser rechazado por otras multiples razo-
nes tanto objetivas como subjetivas. ;Cémo
se sustenta la existencia de una tnica ética
de la investigacién que puede decidir cuan-
do una investigacion es o no es correcta si
no es aceptando una realidad abstracta de
mayor rango que los individuos que diera
validez a la misma?

El problema del rechazo o de la aceptacién
no es un problema de disparidad de pare-
ceres, sino que es un problema de justifica-
cién. Si un CEI realiza una justificada pre-
sentacién de sus propuestas, aunque
difieran de las decisiones de otros CEI, és-
tas son éticamente justificables. Si los CEI
tuviesen una buena comunicacién, estas
disparidades podrfan enriquecer el didlogo
para mejorar futuras orientaciones de los
procesos de evaluacién. La sistematizacién
de la evaluacién no cosifica el procedimien-
to, sino que lo estabiliza para poder mejo-
rarlo, y este proceso de mejora no puede
ser andrquico, sino que debe tender a me-
jorar el proceso de calificacién ético-cienti-
fica de los protocolos de investigacion.

Esta interpretacién cosificante de las gufas o
las pautas de evaluacién podria deberse a dos
razones: una desorientacién social por au-
sencia de referentes éticos para evaluar los
protocolos o debido a un sesgo disciplinar.
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La no-referencia ética frente a la tarea de
dar respuesta a las interrogantes causadas
por los quiebres que la investigacién estd
provocando, sitda a los miembros del co-
mité frente a la tarea de empezar a elaborar
elementos o categorfas de andlisis, lo cual
puede generar temor. Lo mds sencillo es que
alguien se otorgue la legitimidad de elabo-
rar unas pautas que los miembros de los
CEI seguirdn en lugar de cuestionar la in-
vestigacion. Por otro lado, esta cosificacién
es debida a que el término “protocolo” o
“protocolizacién”, para los investigadores o
la gente formada en el mundo de las cien-
cias, significa el seguimiento escrupuloso
de unas directrices sin mds margen de ma-
niobra que la que el mismo protocolo con-
cede. Asi, cuando se introduce este térmi-
no en la evaluacién el inconsciente actda
sistematizando el desarrollo.

Por ello, es necesario o generar un nuevo
término para identificar las gufas opera-
cionales o ser suficientemente creativos
para generar nuevas realidades mds abier-
tas, a semejanza de la distincién que exis-
te entre las entrevistas estructuradas y las
semiestructuradas en antropologfa o so-
ciologfa. Podrfamos hablar de guias semie-
structuradas o protocolos abiertos de eva-
luacién para dar a entender que son
orientaciones para la evaluacion.

Pero antes de empezar a desarrollar una
propuesta de gufa semiestructurada, es ne-
cesario entender a qué respondid el naci-
miento de los IRB (/nstitutional Review
Board) norteamericanos, equivalentes a los
CEI en nuestros paises. Ellos nacieron con
el objetivo de acompaiiar a los investiga-
dores de sus instituciones en la forma-
cién y orientacién frente a los problemas
bioéticos que se les presentaban en el de-
sarrollo de las investigaciones con sujetos
humanos. Como consecuencia de la ex-
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pansion de las investigaciones financiadas
por capital norteamericano a otros paises,
la FDA requirié que las investigaciones
realizadas en terceros paises contaran con
la aprobacién de comités ético-cientificos
en los paises de origen. Esto debido al con-
vencimiento de que los CEI locales cono-
cen mds la idiosincrasia, la cultura y las
particularidades de la sociedad, lo cual fa-
cilitarfa el andlisis, minimizarfa los riesgos
de los proyectos de investigacion vy, final-
mente, protegerfa a los investigadores e
instituciones extranjeras de denuncias por
imperialismo. Los CEI nacieron para fis-
calizar los protocolos de investigacién ex-
tranjeros. La gran mayorfa de la investiga-
cién que se realiza en los paises de la regién
son estudios multicéntricos o investigacio-
nes patrocinadas externamente, donde el
investigador no interviene en el disefio del
mismo, sino que se convierte en el ejecu-
tante. Por esto, parte de la funcién de los
CEI en los paises latinoamericanos difiere
de la idea original de los IRB; son realida-
des diferentes y tienen origenes diferen-
tes. Pero, a pesar de esto, los CEI no son
tinicamente drganos fiscalizadores, sino
que cumplen una funcién formativa.

Proceso de aprobacién de un
protocolo de investigacién

“Ni la autorizacién administrativa ni el in-
forme del Comité de Etica de la Investi-
gacién eximirdn de responsabilidad al pro-
motor del ensayo clinico, al investigador
principal y sus colaboradores o al titular
del hospital o centro donde se realice el
ensayo'2.”

12 PAHO. Diagnéstico sobre Buenas Prdcticas Cli-
nicas. [Sitio en Internet] Disponible en: http://
www.paho.org/Spanish/AD/THS/EV/bpc-re-

sultados-encuesta.pdf
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Todo investigador responsable de un nue-
vo protocolo de investigacién con seres
humanos debe tener muy bien definidos
los pasos y los tiempos en los cuales se le
dard respuesta a su requerimiento. Los CEI
deben establecer una normativa interna de
acceso publico que se adecue a la norma-
tiva nacional, si ésta existiese, o, en su de-
fecto, debe existir un documento donde
se especifiquen claramente los pasos y los
tiempos que los investigadores y el comi-
té cumplirdn para la presentacién, evalua-
cién, seguimiento y finalizacién de un pro-
tocolo de investigacion.

Documentacién requerida para ensayos

clinicos:

1. Solicitud estandarizada por el comité
con firma y fecha (tres copias).

2. Elprotocolo de la investigacién® y fe-
cha y nimero de versidn, en el idioma
del comité. Si el protocolo fuese ex-
tranjero se tendrd que presentar tam-
bién el original. Certificar que la tra-
duccién corresponde a la misma
version que el documento original
(cuatro copias). Solicitar tantas copias
como miembros del comité analizardn
el documento.

3. Documentos de apoyo y anexos. La
documentacion de apoyo y el brochure
del medicamento pueden ser presenta-
dos en el idioma del comité o en inglés.

1% Los puntos a incluir son:1. Resumen. 2. Indice.
3. Informacién general. 4. Justificacidn y obje-
tivos. 5. Tipo de ensayo clinico y disefio del mis-
mo. 6. Seleccién de los sujetos. 7. Descripcién
del tratamiento. 8. Desarrollo del ensayo y eva-
luacién de la respuesta. 9. Acontecimientos ad-
versos. 10. Aspectos éticos. 11. Consideraciones
précticas. 12. Andlisis estadistico. Anexo I. Cua-
derno de recogida de datos. Anexo II. Manual
del investigador. Anexo III. Procedimientos nor-
malizados de trabajo. Anexo IV. Memoria anali-
tica de las muestras a utilizar.
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4. Un resumen ejecutivo del protocolo,
elaborado siguiendo las directrices del
CEI:

- Titulo del proyecto.

- Objetivo del estudio. Justificar que
ésta es la Gptima via para obtener
esta informacién.

- Relevancia de la informacién que
se quiere obtener.

- Numero de pacientes a estudiar.

- Ciriterios de inclusién o exclusién.

- Tipo de disefio.

- Duracién.

- Pardmetros a evaluar: andlisis clini-
cos, muestras que se extraerdn, etc.

- Descripcién del tratamiento.

- Medidas para disminuir los riesgos.

- Estrategias de minimizacién del
riesgo que se aplicardn.

- Estrategias de proteccién de la con-
fidencialidad. Nombre de la perso-
na que puede romper la codificacién.

- Evaluacién ética de la investiga-
cién: riesgos y beneficios.

- Un diagrama de flujo preferente-
mente.

- Un cronograma del protocolo.

5. Informacién acerca de cémo se repor-
tardn los casos adversos.

6. Material que serd usado para reclutar
a los potenciales participantes.

7. Una descripcién del proceso usado
para obtener el consentimiento infor-
mado y toda la informacién que se les
dard a los potenciales participantes.

8. Tipo de compensaciones que recibirdn
los participantes: gastos y acceso a aten-
cién médica. Especificar quién lo cubre.

9. El consentimiento informado (versién
y fecha).

10. Disefio de cdmo se les ird transfiriendo
la informacién a los participantes. Con-
sentimiento informado como proceso.

29/03/2006. 10:41
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11.Cémo y qué informacién se dard a los
participantes una vez finalizado el es-
tudio.

12. Curriculum vitae del investigador o de
los investigadores

13.Una declaracién de que el investiga-
dor cumplird durante el transcurso de
la investigacién con los principios éti-
cos propuestos o aceptados en el pais
o por el comité como guias.

14. El manual del investigador.

15. Una declaracién de que el equipamien-
to es el adecuado para llevar a cabo las
investigaciones y que se seguirdn las
buenas practicas clinicas.

16. Compensaciones que recibirdn los par-
ticipantes en caso de percance.

17.Una descripcién de los acuerdos para
cobertura del seguro.

18.Copia de la pdliza del seguro donde se
certifica la validez en el pais y los me-
canismos para los cobros'.

19.Todos los antecedentes significativos
previos expuestos por otros CEI o au-
toridades reguladores para el estudio
propuesto.

20. Cobertura por mala praxis.

21.Memoria econémica.

Procedimiento de evaluacion

Este es uno de los puntos conflictivos de
los protocolos ya que, dependiendo de las
pautas de evaluacidn, éstos serdn aborda-
dos desde cierta perspectiva. Es muy im-
portante que, al terminar cierto perfodo,
se dedique parte de una reunién a modi-
ficar la pauta de evaluacidn, la cual tnica-

' El promotor del ensayo es el responsable de la con-
tratacién de dicho seguro de responsabilidad civil
y éste cubrird las responsabilidades del promotor,
del investigador y sus colaboradores y del titular
del hospital o centro donde el ensayo se realice.
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mente orienta, pero podrfa iniciarse de la
siguiente forma:

Antes de iniciarse una evaluacién se tiene
que hacer una descripcién del protocolo
donde han de constar los datos bdsicos:

Antecedentes:

- Fecha de entrega del protocolo.

- Fecha de la primera evaluacion.

- Fecha de las siguientes evaluaciones.

- Fecha de la aprobacién.

- Cddigo.

- Titulo.

- Investigador principal, cargo, institu-
cién, direccién, teléfono, correo elec-
trénico.

- Patrocinador.

- CRO intermedia.

- Co-investigadores.

- Fase del estudio.

- Tipo de estudio.

- Duracién.

- Necesidades de salud que existen en el
pais.

El protocolo-evaluacién metodoldgica:

- ;Corresponde el titulo del estudio al
¢
estudio en sf?

- ;Estd justificada la realizacién del es-
¢
tudio en funcién de la fase de desarro-
llo del medicamento?

- ;Para quién es relevante el estudio?

- ;Existe un objetivo fundamental?

- ;Los objetivos son claros y bien defi-
nidos?

- :Se definen unas hipétesis a priori?
Cudles?

- Adecuacién de las instalaciones y del
personal.

- Adecuacién de las técnicas utilizadas.

- :Se describen las intervenciones ade-
cuadamente?

- ;Losantecedentes avalan el tratamien-
to que se administrard?
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- ;Son suficientes los recursos humanos?
- ;Existe un responsable directo de la su-
pervisién del ensayo?

Andlisis del diserio estadistico para
saber si se responde estadisticamente

a la hipdtesis formulada:

- sSe calcula a priori el nimero de pa-
cientes?

- ;Se tiene en cuenta el error alfa?

- sSe considera el poder estadistico?

- ;Setienen en cuenta las diferencias cli-
nicamente relevantes?

- ;Se consideran los abandonos?

- sSe especifican las pruebas estadisticas?
:Son adecuadas en funcién de la varia-
ble a analizar y las hipétesis formuladas?

Los participantes:

- ;Estdjustificado el tipo y el uso del gru-
po control?

- ¢Qué tratamiento se suministra al gru-
po control?

- ;Hay evaluacién riesgo/beneficio para
los participantes?

- ;Qué retribucién o compensacién re-
ciben los participantes?

- ;La muestra representa a la poblacién
que padece la patologfa (distribucién de
enfermos y participantes comparable)?

- ;Se especifican adecuadamente los cri-
terios de inclusién (edad, sexo, etc.)?

- ;Se asignan en forma aleatoria los tra-
tamientos (ciego, doble ciego)?

- ;Se especifican adecuadamente los cri-
terios de exclusién?

- ;Esadecuado el control de los sujetos?

- ;Qué criterios se establecen para el re-
tiro de los pacientes?

- Situacién postestudio o cuando no es
efectivo el estudio para los participan-
tes o cuando se produce una suspen-
sién del mismo.
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- Situacién de acceso del objeto de es-
tudio a la poblacién estudiada: precio
del fdrmaco y accesibilidad.

- ;Cémo se asegura la confidencialidad
de los datos o la nueva informacién
que se obtiene?

- ;Qué medidas y mecanismos se esta-
blecen para compensar al participante
en caso de dano, invalidez o muerte
atribuible a su participacién?

- ;Existen convenios de seguro e indem-
nizacién?

- ¢Qué tipo de informacién y cémo se
le transmite a los pacientes?

Acontecimientos adversos:

- ;Existe una hoja de registro de aconte-
¢ ) 8
cimientos adversos?

- sSe especifica el método de notifica-
cién de acontecimientos adversos?

- ;Por qué realizar esta investigacién con
Jrorq &
grupos vulnerables?

- ;A quién le interesa esta investigacién?
nq g

- ;Se cumple el principio de voluntarie-
¢
dad?

- ¢Se respetan las particularidades?

- ¢Se incrementan las medidas de pro-
teccién, no sanitariamente hablando,
de los individuos?

- ;Los beneficios esperados son superio-
¢ % p
res a los actualmente disponibles?

- ;Se busca obtener conocimientos apli-
cables principalmente a la salud de ese
tipo de personas o grupos?

El investigador:

- ¢Esel médico tratante?

- ;Su formacién y la del equipo son las
adecuadas?

- ;Conoce perfectamente el protocolo?

- ;Conoce a fondo las propiedades de
los medicamentos?

- ;Ha establecido las disposiciones ade-
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cuadas para que se pueda monitorear
y auditar el estudio?

- ;Qué tratamiento reciben las muestras
y las fichas clinicas?

- ;Los investigadores identifican los ries-
gos potenciales del procedimiento?

- ;Hay un andlisis ético adecuado de los
riesgos potenciales?

- ;Desarrollan medidas de mitigacién?

- (Tiene seguro por mala praxis médica?

- ;Haformulado la inexistencia de con-
flicto de intereses, siguiendo las pau-
tas dictadas por el CEI?

- Qué retribucién recibe? ;Puede ésta
ser considerada como conflicto de in-
tereses?

- sExisten cldusulas de no-publicacién?

- Siguen las normas de BPC?

Evaluacion expedita

No todos los protocolos necesitan ser re-
visados tan exhaustivamente; cumpliendo
algunas de las siguientes condiciones, cier-
tos protocolos podrian ser evaluados ex-
peditamente.

* Ensayos clinicos con un principio ac-
tivo contenido en una especialidad far-
macéutica registrada en el pafs, que se
refieran a una nueva indicacién, cuan-
do ya se haya autorizado para el mis-
mo promotor algin ensayo clinico en
esas condiciones.

* Ensayos clinicos con principios acti-
vos de especialidades farmacéuticas
registradas en el pafs que contemplen
nuevas dosificaciones, nuevas combi-
naciones o, en general, condiciones de
uso distintas de las autorizadas.

* Los ensayos clinicos con especialidades
farmacéuticas registradas en el pais que
se refieran a las condiciones de uso que
figuran en su autorizacién sanitaria.
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* Estudios de bioequivalencia con gené-
ricos.

El consentimiento informado

1. En primer lugar, éste debe ser enten-
dido y evaluado por los CEI como un
procedimiento que empieza antes de
la inclusién de los sujetos y que se ex-
tiende hasta finalizada su participacién
en la investigacion (ver Pauta 4 de las

Pautas CIOMS 2002).

2. En segundo lugar, debemos asegurar
el acceso igualitario de todos los posi-
bles participantes a la informacién.
Este punto adquiere especial relevan-
cia en los estudios multicéntricos, ge-
neralmente internacionales, donde la
informacién debe ser la misma para
todos. En cuanto a la informacién que
debiera ser entregada a los potenciales
participantes y exigida por los CEI, la
sugerida en la Pauta 5 CIOMS recoge
todos los aspectos esenciales que un
sujeto debiera al menos recibir para to-
mar una decisién informada.

3. Los CEI deben revisar la metodologfa de
aplicacién del consentimiento informa-
do, la cual debe responder a las caracteris-
ticas culturales de los posibles sujetos, en
relacién con el nivel educacional, edad,
pertenencia a grupos vulnerables, etc.

4. Serd obligacion del investigador elabo-
rar un método que permita que el pro-
cedimiento sea llevado a la préctica,
para que el sujeto pueda elegir partici-
par o no luego de comprender la in-
formacion recibida.

Deberd entregar al CEI informacién acer-
ca de:
* Quiénes desarrollardn el procedi-
miento del consentimiento infor-
mado.
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¢ Dénde se llevard a cabo.

e En cudntas sesiones.

¢ El material a utilizar.

* El tiempo que se entregard a los
sujetos para que tomen la decision.

5. En quinto lugar, el investigador debe-
14 presentar al CEI la metodologfa, di-
sefiada para evaluar la comprensién de
los sujetos. Esta debe incluir el instru-
mento, resultados obtenidos y el nivel
aceptable para establecer como com-
prendida la informacién. Los sujetos
deben entender al menos:

e La finalidad del estudio.

*  Los riesgos.

¢ Los beneficios.

* Alternativas a la investigacién.

e Libertad de decisién.

* Y también manifestar su motiva-
cién para participar, la cual debe
ser compatible a la finalidad del
estudio.

6. Finalmente, y no menos importante,
considerar el monitoreo en terreno del
procedimiento, por parte del CEI, al
menos durante el perfodo de inclusién.

El conflicto de interés en la
evaluacién ética de la
investigacién en seres humanos

Sin duda que un investigador que forma
parte del comité de ética y también es
miembro de una institucién patrocinado-
ra de estudios de investigacién se enfren-
tard a un conflicto de intereses. En un co-
mité de ética debe estar reglamentado que
cuando uno de los miembros tenga algu-
na relacion con el investigador, con la ins-
titucién patrocinante, con la investigacion,
o con los participantes potenciales de la
investigacién, que le impida dar un juicio
prudente, debe declarar conflicto de inte-
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résy no participar en la evaluacion del res-
pectivo estudio. Esta decision busca pre-
servar la independencia y se sustenta en
que la deliberacién debe darse en un con-
texto libre de intereses personales.

La acreditacién de los comités de
evaluacién ética y cientifica

La acreditacién®

de las ciencias, de los niveles de estudios o
de los organismos de control, evaluacién
o servicios, ha sido tema de discusién fre-
cuente, lo que ha originado que se desa-
rrollen diferentes sistemas de acreditacién,
tratando de que los resultados obtenidos
sean congruentes con los objetivos que en
cada uno de los campos se pretende.

en cualquier campo, sea

La acreditacién ha evolucionado pasan-
do de un método que abarcaba progra-
mas sencillos de voluntarios que aplica-
ban unos pocos estdndares bdsicos, a un
proceso de evaluacién que, en lo posible,
aplica estdndares basados en pruebas para
determinar la capacidad de prestar servi-
cios de calidad por parte de las organiza-
ciones, en este caso los comités de ética.
Como proceso, busca verificar en terre-
no la condicién de una organizacién, qué
es lo que representa y su facultad para
desempenar determinada actividad. La
acreditacién de los comités de ética es una
necesidad sentida y debe ser puesta en los
espacios de reflexién y debate que se pue-
den generar.

El objetivo de los CEI, entre otros, es deli-
berar en funcién de las circunstancias que
concurren en cada caso concreto y de los
requerimientos éticos para que sus decisio-
nes sean legales, prudenciales y éticas. Para

1> Acreditar significa: hacer digno de crédito, afa-
mar, dar crédito o reputacién.
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cumplir con sus objetivos, los CEI necesi-
tan legitimidad, representatividad y funcio-
nalidad, condiciones otorgadas por un do-
cumento de acreditacién. Por la ausencia
de referentes locales o nacionales, parecerfa
que la mejor manera de evitar que sucedan
compromisos y designaciones arbitrarias, o
a expensas de la voluntad de las autorida-
des de turno, serfa la de proponer una su-
perestructura de acreditacién, con autori-
dad legal, pero sobre todo moral, que pueda
llevar adelante un proceso de acreditacién
para toda la regién, que recoja los intereses
bdsicos de los involucrados y permita la
introduccién de elementos locales o propios
de cada pais, pero que, a su vez, garantice el
umbral de respeto a los principios bioéticos
contemplados en la normativa interna-
cional.

Sistemas de acreditacion

En la revisién de algunos paises en que exis-
ten sistemas de acreditacién de los CEI se
aprecia una disparidad en cuanto a su forma
y asus contenidos. En muy pocos de los do-
cumentos de los paises latinoamericanos se
hace referencia al tema y no hay sistema cla-
ro de procedimientos. Adn en los paises de-
sarrollados en que, aparentemente, hay pro-
cesos de acreditacién bien establecidos, la de
los CEI es poco transparente.

Sin embargo, en muchos paises latinoame-
ricanos existen organismos gubernamen-
tales, de alta jerarquia, que se dedican a la
acreditacién en otras dreas. Esta experien-
cia talvez se podria aprovechar en benefi-
cio de plantear un sistema arménico de
acreditacién de los CEL

PAISES ORGANISMOS DE ACREDITACION INSTANCIAS DE ACREDITACION DE LOS
(EDUCACION SUPERIOR Y HOSPITALES).  COMITES DE EVALUACION ETICAY
CIENTIFICA.
Argentina CONEAU: Comisién Nacional de
Evaluacién y Acreditacién Universitaria
Brasil Departamento de Acreditacién
Educacién Superior y Cultura
Canadd Canadian Council on Health
Services Accreditation.
Costa Rica ECA: Ente costarricense de Consejo Nacional de Investigacion en Salud
Acreditacién (CONIS).
Colombia Consejo Nacional de Acreditacién
Chile Sistema Nacional Chileno de
Acreditacién de programas en
instituciones de educacién superior Unidad de Bioética del Ministerio de Salud.
Ecuador Consejo Nacional de Acreditacién Superior
Estados Unidos  Joint Commission on Acreditation of Los comités de ética de la investigacion
Healthcare Organizations siguen lineamientos establecidos por la Regla
Comin 56 y la Regla 21 de la FDA. Existe
también la Oficina para la Investigacion
Humana y por el organismo no-gubernamental
de la Investigacion y responsabilidad médica,
que acreditan a los comités de ética.
México EMA: Entidad Mexicana de Acreditacién
Venezuela Normas para la acreditacién de estudios

para graduados
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Perfil de los comités de ética en algunos paises latinoamericanos y algunos paises desa-

rrollados.

Paises Caracterfsticas del comité Disciplinas y/o Ntmero de miembros
petfil de los miembros.

Argentina  Su constitucién obedece a la normativa ~ Multidisciplinario. No especifica.

generada por el Ministerio de Salud y
Accién Social en el afio 1993 (45),
promulgada en el afio 1996: “en todo
hospital del sistema publico de salud y de
seguridad social, en la medida que su
complejidad lo permita, deberd existir un
Comité Hospitalario de Etica, que
cumplird funciones de asesoramiento,
estudio, docencia y supervisién de la
investigacion respecto de aquellas
cuestiones éticas que surgen de la prdctica
de la medicina hospitalaria®(45).

Brasil Desde 1988 el Consejo Nacional de la Pluridisciplinar: “profissionais 8
Salud habfa aprobado las normas éticas en da drea de satide, das ciéncias
materia de salud y fueron aprobadas en  exatas, sociais ¢ humanas,
octubre de 1996 (49.) incluindo, por exemplo,

juristas, te6logos, socidlogos,
filésofos, bioeticistas e, pelo
menos, um membro da
sociedade representando os
usudrios da instituigao.
Poder4 variar na sua
composi¢io, dependendo das
especificidades da institui¢o
¢ das linhas de pesquisa a
serem analisadas”(50).

Bolivia Se conformé el Comité Nacional Estd integrado por médicos 11
impulsor de Etica y Bioética, cuyo representantes de diferentes
objetivo es impulsar el desarrollo de la instituciones y un miembro
bioética en sus diferentes instancias. no médico.
CIOMS/  Deben estar constituidos de manera tal ~ Médicos, cientificos y otros No especifica el
OMS que aseguren una evaluacién completay  profesionales como ndmero.
adecuada de las propuestas de enfermeras, abogados,
investigacién. Sus miembros deben ser eticistas y religiosos y legos
reemplazados periédicamente con el calificados para representar
propésito de conjugar las ventajas de la los valores de la comunidad y
experiencia con las nuevas perspectivas.  asegurar que los derechos de
Deben incluir hombres y mujeres. los sujetos serdn respetados.
Chile Dos miembros designados por la Profesionales capacitados de 5
autoridad correspondiente. la institucién, facultades de
Que sus miembros no sean del mismo medicina y sociedades
sexo. cientificas.
Ninguno de los miembros debe estar Al menos un representante
relacionado con los investigadores, directa  de una organizacién de base
o indirectamente. social extra institucional
Se propone un programa de formacién ~ (representante de la
continua en Bioética y Metodologfa de la  comunidad).
investigacion.
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Colombia Representantes ambos géneros. Un representante de la 7-8
Minimo un representante de la institucion.
comunidad. Profesionales de reconocida
Minimo un profesional de un drea no buena reputacién, quienes
relacionada con la investigacién han demostrado una
biomédica. conducta ejemplar de ética
profesional y comunitaria.
Que hayan declarado su
voluntariedad de participar
en ¢l CEC.
Presentar dos
recomendaciones personales.
Propuesto por uno de los
miembros de Comité.
Costa Toda institucién publica o privada que ~ Multidisciplinario y No hay informacién
Rica realice investigacién debe constituirun  multisectorial, equilibrado disponible.
Comité de Etica. por sexo y edad.
Acreditado por el Ministerio de Salud. Integrado por cientificos y
La convocatoria para constituir el Comité personas que representen los
es al comunidad organizada.11 intereses de la comunidad.
Cuba Existe normativa(44), se aprueban Estd previsto que su No hay informacién.
ensayos de Fase I, IT y IIL. Los protocolos  composicién sea
de Fase IV s6lo se informan al registro multidisciplinaria.
sanitario. También cuenta con un Comité
Nacional de Etica.
Ecuador  Hace referencia a la Comisién Nacional ~ Es de cardcter No especifica
de Bioética creada en el afio 1999. interdisciplinario.
México  Multidisciplinario Todos profesionales de la salud 10
Organizacién  Grupo de Buenas Précticas Clinicas de la Debe ser multidisciplinario y Minimo 5
Panamericana - OPS, propone que un comité debe estar  multisectorial ¢ incluir a
dela Salud. constituido en forma tal que asegure la  expertos cientificos relevantes
evaluacién y revisién de los aspectos balanceados en edad y sexo y a
éticos, cientificos y médicos del estudio,  personas que representen los
asf como lograr que sus metas puedan ser  intereses y preocupaciones de la
ejecutadas libres de sesgo e influencia que ~ comunidad. Al menos uno
pudiera afectar su independencia. debe ser no cientifico y al
menos uno debe saber de
estadisticas y metodologfa de la
investigacion. Ademds, debe
haber abogados, religiosos,
educadores y amas de casa.
Perd Cuenta con 10 comités de ética No especifica No especifica
acreditados por organismos
internacionales: INTERNATIONAL
IRBS FOR PERU(43).
Puerto Cre la Oficina de Etica Gubernamental  Estd compuesto 6
Rico destinada a promover y formular politicas  representante de la alcaldfa,
y programas de conducta ética y moral de la divisién legal, recursos
para los servidores publicos. El requisito  humanos, cualquier otra
para ser miembro de un comité de ética:  persona nombrada por la
haber rendido planilla de contribucién,  autoridad.
no tener antecedentes penales, no haber
sido objeto de sanciones disciplinarias.
Uruguay ~ Comisién de Bioética de la Cdmara de No especifica No hay informacién.

manual bioetica

Representantes Nacionales creada en
septiembre de 1993. Existen algunos
comités en hospitales, universidades y
otras instituciones médicas.
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Venezuela  Comisién Nacional: conformada por

personas con las siguientes caracterfsticas:
varios cientificos, un jurista, un religioso,
un representante sociedad civil
organizada.

En caso necesario se invitard a un
representante ad hoc de la comunidad.
CEC: Estard integrado por académicos de
variada formacién, cientfficos sociales y
juristas.

Ademds, se deben integrar miembros
pertenecientes a grupos vulnerables.

Todos deben tener
conocimiento de bioética y
bioseguridad o asumir la tarea
de actualizar conocimientos
en este dmbito.

Los cientificos se
seleccionardn de las siguientes
especialidades: ciencias de la
salud, sociales, humanisticas,
veterinaria, bioldgicas,
ambientales, biotecnologfa y
disciplinas asociadas.

La sociedad civil: ambiental,
bienestar animal o derechos
humanos.

Tener solvencia moral.
Ademds, se deben integrar
miembros pertenecientes a
grupos vulnerables.

Europa

Neutralidad politica (independencia de los
gobiernos y grupos que los nombran), Cardcter
interdisciplinario y cardcter consuldivo.

Francia

Interdisciplinario, interpartidiario,
pluricultural y estatal.

Deberd estar cosntituido al
menos por Médicos,
Farmacélogo clinico, Quimico
farmacéutico, Diplomado de
enfermerfa, Miembros de los
servicios de los pacientes,
Juristas, Personas ajenas a la
profesién sanitarias, Miembros
de los Comités Asistenciales,
Representantes Sanitarios,
Filésofos.

45

Bélgica

Interdisciplinario, estatal.

Profesionales de las ciencias y
la medicina, investigadores,
médicos de hospitales,
juristas, filésofos, tedlogos y
representantes de las
comunidades.

16

Italia

Multdidisciplinario, estatal.

Miembros del campo de la
medicina y administracién
sanitaria, filésofos, tedlogos.
Abogados, cientificos.

24

Inglaterra

Multidisciplinario, estatal.

Médicos, abogados,
trabajadores sociales,
enfermeras, representantes de
servicio de salud, investigadores
cientficos, tedlogos.

15

Espana

Deben ser acreditados por la autoridad
sanitaria

Dos al menos ajenos a las
profesiones sanitarias.

Uno licenciado en derecho.
Médico.

Farmacélogo clinico.

Un farmacéutico

Un miembro del personal de
enfermerfa.

Minimo 7

Fuente: Pdg. WEB, Normativas de los paises.
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V. Normas legales para los comités de ética de

la investigacién cientifica

César E Lara Alvarez

Introduccién

En un contexto de globalizacién, en el que
sobresalen los avances de la ciencia, su apli-
cacién en el ser humano y el intercambio
cientifico internacional que trasciende las
fronteras, resulta indispensable que nos
acerquemos a la ciencia del Derecho, con
el fin de proteger a las sociedades de posi-
bles abusos y resaltar los valores, sin que
éstos dependan de alguna preferencia in-
dividual. Hoy ya no puede sostenerse un
positivismo que trate de explicar el ser del
Derecho en la voluntad de la autoridad,
sin la conexién legitimadora con la reali-
dad del Bien Comuin que es una idea pri-
mordialmente moral(7).

Por ello, resulta relevante salvaguardar la
dignidad del ser humano, identificando a
la persona como una entidad compuesta
de diversos aspectos que no pueden ser
tratados como objetos. De acuerdo con
esta perspectiva, nos encontramos ante los
derechos denominados de “tercera gene-
racién”, los cuales comprenden a la hu-
manidad en su conjunto y no a determi-
nadas categorfas sociales, sobresaliendo la
dignidad humana como un valor tnico e
incondicional que se le reconoce a todo
individuo por el solo hecho de ser perso-
na, independientemente de cualquier cua-
lidad accesoria.

Sin duda, el objetivo de la norma juridi-
ca, en materia de investigacién, es propo-
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ner una teorfa actual, objetiva y coherente
acerca de la relacién del Derecho con la
investigacién con seres humanos.

Antecedentes

La historia de la investigacién con seres
humanos, como una prdctica tendiente a
comprobar en sujetos hipétesis probables,
capaces de producir avances en el dmbito
de la ciencia, proviene del siglo XIX, toda
vez que en los siglos anteriores no se con-
taba con los conocimientos bdsicos ni di-
sefios metodolégicos, pero también, por
los sujetos sobre los que se realizaba: prin-
cipalmente esclavos, condenados a muer-
te, presos o moribundos.

Una vez que se establecié una verdadera
metodologfa cientifica—en 1865, con la pu-
blicacién del libro “Introduccién al estu-
dio de la medicina experimental” del fran-
cés Claude Bernard(2)- se empiezan a
elaborar hipétesis cientificas y disefios de
investigacién tendientes a comprobarlas. A
la hora de hacer este tipo de estudios, el ser
humano se convierte en necesario para la
investigacién, cuestionando los prejuicios
de la época que condenaba la experimenta-
cién con seres humanos al generar dema-
siadas expectativas en aras de los beneficios
cientificos que pudiera generar(3).

En este contexto, se crea una légica cien-
tifica capaz de establecer sus propios prin-
cipios en funcién de sus fines, detectando
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que no sélo se puede conocer la realidad
del ser humano, sino también modificar-
la, para bien o para mal.

Derivado de lo anterior, la sociedad se
vio en la necesidad de adoptar diversas
medidas, sobre todo en respuesta a las ac-
tuaciones cometidas por los investigado-
res médicos en la Alemania nazi, gene-
rando el Cédigo de Nuremberg,
documento que analiza y tipifica las con-
clusiones derivadas del juicio a los profe-
sionales que experimentaron con prisio-
neros. En 1948, la Asamblea General de
las Naciones Unidas promulgé la Decla-
racién Universal de los Derechos Huma-
nos'; para 1964 la Asociacién Médica
Mundial adopté la Declaracién de Hel-
sinki?, introduciendo las nociones de ries-
go-beneficio en funcién de los sujetos,
as{ como la revisién de las investigacio-
nes por un comité de ética independien-
te de los investigadores; en 1966, la
Asamblea General de Naciones Unidas
implementd el Pacto Internacional sobre
Derechos Civiles y Politicos®, que vino a
ratificar en su articulo 7° que nadie debe
ser sometido, sin su libre consentimien-
to, a experimentos médicos o cientificos,
tratando de proteger a los seres humanos
objeto de experimentacion cientifica. En

! Asamblea General de Naciones Unidas, 10/12/
1948.

Asociacién Médica Mundial. Principios éticos
para las investigaciones médicas en seres huma-
nos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica
Mundial Helsinki, Finlandia, junio 1964 y en-
mendada por la 292 Asamblea Médica Mundial
Tokio, Japdn, octubre 1975. 352 Asamblea M¢é-
dica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983. 412
Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, sep-
tiembre 1989. 482 Asamblea General Somerset
West, Sudéfrica, octubre 1996 y la 52* Asam-
blea General Edimburgo, Escocia, octubre 2000.
Asamblea General de las Naciones Unidas, Nue-

va York, 1966.
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1966, a través del Pacto Internacional de
Derechos Econémicos, Sociales y Cultu-
rales?, se establecié el compromiso de los
Estados por respetar la indispensable li-
bertad para la investigacién cientifica y
la actividad creadora, y, a fines de la dé-
cada de los 70, se consideraron las cir-
cunstancias especiales de los paises en vias
de desarrollo con respecto a la aplicabili-
dad en especifico del Cédigo de Nurem-
berg y la Declaracién de Helsinki, dan-
do entrada a la elaboracién, en 1982, de
las normas internacionales CIOMS
(Council for International Organizations
of Medical Sciences)’, publicadas en 1991
(epidemiologia) y 1993(4) respectiva-

mente.

Las anteriores normativas internacionales
son los principales documentos de una
tendencia que intenta garantizar la pro-
teccién de las personas y, al mismo tiem-
po, reconocer la necesidad de la investiga-
cién con seres humanos. Sin embargo, la
mayorfa carece de poder coercitivo, que-
dando como catdlogos de buenos propé-
sitos mds que de logros efectivos, por lo
que cada Estado debe valorar su situacion
y hacer suyos los principios que considere
necesarios para garantizar la dignidad y
seguridad fisica y psicoldgica de sus habi-
tantes.

Responsabilidad ética y juridica

La prdctica cientifica con seres humanos
produce efectos concretos que llevan apa-
rejada una responsabilidad ética y juridica,

4 Asamblea General de Naciones Unidas, Resolu-

cién 2200 A, Nueva York. 16/12/1966.
Preparadas por el Consejo de Organizaciones In-
ternacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
en colaboracién con la Organizacién Mundial de
la Salud, Ginebra (epidemioldgicas) 1982, (in-
vestigacion biomédica) 1993, Revisién 2002.

IR 29/03/2006. 10:41



manual bioetica

Normas legales para los comités de ética de la investigacion cientifica

consecuencia de los actos realizados con-
ciente y libremente por el investigador.

El vocablo “responsabilidad” proviene del
latin respondere, estar obligado, la relacién
de causalidad existente entre el acto y su
autor, o sea, la capacidad de responder por
sus actos. En un sentido mds concreto, la
responsabilidad se traduce en el surgimien-
to de una obligacién, o merecimiento de
una pena en un caso determinado o de-
terminable, como resultado de la ejecu-
cién de un acto especifico; en otro caso,
puede entenderse como la obligacién que
tiene una persona de subsanar el perjuicio
producido o el dafo causado a un tercero,
porque asi lo disponga una ley, lo requie-
ra una convencién originaria, lo estipule
un contrato o se desprenda de ciertos he-

chos ocurridos(5).

Resulta necesario distinguir entre respon-
sabilidad ética y responsabilidad juridica;
la primera atiende a la consecuencia nece-
saria de la libertad de la voluntad, que trae
aparejado el rendirse cuentas a si mismo,
esto es, responder de los actos ante la pro-
pia conciencia con relacién a un entorno
moral propio.

La ciencia, por s{ misma, no reconoce li-
mites, por lo que el investigador queda
sujeto a una responsabilidad ética donde
distinga el bien del mal; pero ésta respon-
sabilidad debe responder, ademds, a la de-
manda social de guiar la conducta de quie-
nes intervienen o interfieren con la vida
humana.

Al respecto, Diego Gracia, en su libro “Pro-
fesion Médica, Investigacién y Justicia Sa-
nitaria(6)”, establece que la conciencia mo-
ral no es otra que el juicio de la propia razén
sobre la moralidad de las acciones que rea-
lizamos. Pese a lo anterior, el ser humano
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solo serd responsable cuando tenga el sufi-
ciente conocimiento moral que apruebe o
repruebe la conducta, y su voluntad no se
vea afectada por algtin impulso poderoso o
por la sorpresa, al igual que los diferentes
tipos de afecciones mentales que reducen o
nulifican la responsabilidad. En este senti-
do, es deber del investigador realizar un
andlisis critico sobre sus propias concepcio-
nes fundamentales y someterlas después a
una verificacién que concuerde con sus ac-
tos sin dejar lugar a dudas.

Los principios éticos han sido recopilados
en forma de cddigos y juramentos profe-
sionales. El mds conocido en la medicina
occidental es el Juramento Hipocrtico,
cuyo aspecto ético principal menciona que
el médico debe actuar siempre en benefi-
cio del paciente: “no haré dafio a los pa-
cientes...” y “actuaré en beneficio del en-
fermo...”. No obstante, este juramento
responde a una vision paternalista, donde
poco figura el paciente y su capacidad para
participar en la toma de decisiones.

La responsabilidad juridica, en cambio,
demanda el sometimiento de los hechos y
actos que realiza el ser humano a rendir
cuentas a los demds, lo que trae como con-
secuencia el deber de reparacién en el su-
puesto de haber cometido una falta. En
términos generales, los elementos de la
responsabilidad son el tipo de conducta y
la antijuridicidad, esto quiere decir que
para que pueda argumentarse responsabi-
lidad juridica, debe haber una accién u
omisién, voluntaria o involuntaria, que
produzca como consecuencia un dafo. El
cardcter involuntario de la accién no anu-
la el deber de responder, ya que, aunque
el sujeto no hubiera querido realizar cier-
tos actos, o aun queriéndolo, no hubiera
previsto sus consecuencias, esta situacion
no lo exime de la reparacién de los dafios
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ocasionados. Por otro lado, la antijuridi-
cidad puede tener dos facetas: por efecto
de un acto ilicito o por ser el resultado de
algtin incumplimiento contractual(7).

La responsabilidad en materia de investi-
gacion implica un deber de conducta con
capacidad de reparar y satisfacer las con-
secuencias de los actos, omisiones y erro-
res voluntarios o involuntarios, dentro de
ciertos limites, establecidos en el ejercicio
de su profesién. El investigador que, en el
transcurso de su investigacién, ocasione,
por su culpa, un dafio o perjuicio a algtin
sujeto, debe repararlo independientemente
de las sanciones a las que se haga acreedor.
Tal responsabilidad tiene su presupuesto
en los principios generales de la responsa-
bilidad, segtn los cuales todo hecho o acto
realizado con discernimiento, intencién y
libertad genera obligaciones para su autor
en la medida en que provoque un dafo a
otra persona.

Derivado de lo anterior, en algunos casos
los investigadores dejan de lado la respon-
sabilidad ética, al no tener ésta un cardc-
ter Coercitivo, y se preocupan mds por pro-
tegerse de posibles procesos legales en su
contra que de salvaguardar la dignidad, la
salud e incluso la vida de los sujetos de un
estudio de investigacién.

Normatividad en materia de
investigacion

Entendemos que nada puede justificarse
en el campo del derecho si no se parte del
ser humano como protagonista y destina-
tario, sin desconocer su dimensién social;
en este contexto debe entenderse que la
sociedad y el Estado se encuentran subor-
dinados a la consecucién de los fines indi-
viduales y colectivos de la persona. En
suma, al lado de la persona, la sociedad y
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la autoridad, se busca alcanzar el bien co-
mun a través de la sancién, que pretende
dar respuesta natural y también necesaria
al incumplimiento del deber prescrito en
la norma. Respecto de la sancién, debe-
mos agregar que la nocién de derecho se
concibe como un orden humano estable-
cido en una sociedad, lugar y tiempo de-
terminados y que opera de modo prepon-
derantemente externo gracias a la coaccién

de que dispone el Estado(7).

Un sistema juridico puede ser planteado
como un complejo de cuerpos normativos
que reciben su unidad por su pertenencia a
un mismo Estado y que, generalmente, se
encuentra plasmada en un documento lla-
mado Constitucidn; asimismo, se afirma
que en estos sistemas se pueden encontrar
lagunas en la normatividad, como obra
perfectible, apoydndose simplemente en la
legislacién y la jurisprudencia sino también
por su sustento subyacente que cristaliza en
los principios de mayor y menor generali-
dad de todo orden racional de conducta
social y también por los principios del de-
recho nacional que se van particularizando
en funcién del dmbito material de sus nor-
mas juridicas. As, el sistema juridico no es
simplemente un sistema de estructuras y
conexiones de ordenamientos, es también
un sistema de contenidos, soluciones, va-

lores e ideales(1).

Derivado de lo anterior, el Estado se con-
vierte en garante de la integridad fisica, la
dignidad de las personas, la no discrimi-
nacién social y la igualdad de oportuni-
dades, entre otros derechos, y para ello no
tiene mds remedio que convertir las esen-
cias, verdades y valores de su sociedad en
normas positivas.

Ahora bien, la normatividad debe inter-
venir en el campo de la investigacién con
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la finalidad de asegurar el dominio social
de la produccidn, difusién y utilizacién de
la investigacién con seres humanos, por
lo que en la mayoria de los paises se ha
recurrido a normativas de cuatro tipos:
a) los cédigos de deontologia profe-
sional;
b) los reglamentos que se imponen
clertas asociaciones;
¢) las reglas de conducta establecidas
por ciertas instituciones, y
d) las orientaciones de los comités de
ética.

Al respecto se han establecido dos criti-
cas, la primera re refiere a que dichas dis-
posiciones son ineficaces, toda vez que se
encuentran desprovistas de cualquier coer-
cién y pueden ser fécilmente modelables
v, por lo tanto, no permiten alcanzar el
objetivo buscado; la segunda corresponde
a la clasificacién que se les da de antide-
mocrdticas, al ser impuestas por determi-
nados segmentos de profesionales que no
representan el interés del cuerpo social en
su totalidad, por no ser el fruto de un de-
bate publico(8).

Desde nuestro particular punto de vista,
esta normativa no resulta ineficaz, ya que
en los casos en que no es obligatoria acttia
de modo preventivo al indicar como cum-
plir adecuadamente con los principios de
un modo participativo y consensuado por
los sectores involucrados en la elaboracién
de la norma, aunque, estrictamente, des-
de una perspectiva juridica positivista, sean
frgiles y, en algunos casos, carentes de
coaccidn.

Situacién normativa en los paises
latinoamericanos

Actualmente los sistemas juridicos en los
paises latinoamericanos cuentan, en su
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mayorfa, desde el nivel constitucional, con
el reconocimiento de la dignidad de la
persona humana y el derecho a la salud,
lo cual resulta de vital importancia por ser
la Constitucién la norma suprema hacia
el interior del sistema juridico, al igual que
los tratados internacionales ratificados por
el Estado. Ahi reside la fuente de legitimi-
dad de un sistema de ordenacién de nor-
mas, al establecer las facultades de la au-
toridad o la extensién de los derechos de
los particulares.

El sistema juridico debe mostrarnos su
funcién gracias a la coherencia y unidad
de las normas, por lo que el estrato inme-
diato inferior a la Constitucién queda
constituido por las leyes, entendiendo
como tal un cuerpo orgdnico de precep-
tos juridicos que habitualmente giran en
torno a un mismo dmbito material.

La facultad reglamentaria corresponde al
Poder Ejecutivo, en razén de que la fun-
cién de los reglamentos es facilitar y hacer
posible la ejecucion de la Ley; los reglamen-
tos desarrollan y precisan los preceptos con-
tenidos en las leyes, pero no pueden con-
trariar ni exceder el alcance de ellas.

Ahora bien, las normas técnicas se encuen-
tran sujetas al principio de supremacia de
la ley, con la funcién de especificar y uni-
formar el funcionamiento técnico de las
comisiones de ética. Debe insistirse en el
sentido instrumental de lo juridico cuyo
destinatario es el propio comité de ética,
sin invadir el espacio ético individual. Lo
que se pretende es abrir el espacio no sélo
para la reflexién ética, sino también, y de
un modo muy particular, para la accién
de los miembros del comité.

También encontramos que existe en las
distintas legislaciones de Latinoamérica el
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acudir a los principios cientificos y éticos
que orientan la prictica médica para su-
plir las imprevisiones legislativas que oca-
sionan las comtiinmente denominadas la-
gunas de la ley, por lo que resultan de
crucial importancia los Cédigos de Deon-
tologfa Profesional con que actualmente
cuentan todos los paises.

La preocupacién en los paises latinoame-
ricanos no es menor, debido a que nues-
tra realidad es distinta que la de los paises
desarrollados. Se deben tomar en cuenta
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las exigencias de nuestras culturas locales,
que abogan por un pluralismo cultural que
acepte la preexistencia de distintos discur-
sos éticos, debiendo asumir los comités de
ética las adaptaciones de las pricticas de
cada Estado en un marco de legalidad y
legitimidad.

A continuacién mostramos en la tabla
nimero 1 la situacién actual de los siste-
mas juridicos de seis paises de Latinoamé-
rica que cuentan con comités de ética.
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Conclusiones

Las normativas internacionales reflejan
una preocupacion util para advertir a los
investigadores, pero no resultan suficien-
tes si los Estados no asumen la responsa-
bilidad de adoptar y adaptar los princi-
pios en una normativa interna. Todo ello
para que dejen de tener el cardcter de re-
comendacién o consejo, y se conviertan
en una normatividad con cardcter de ley.

Es innegable que la investigacién con seres
humanos se desenvuelve dentro de un con-
texto en el que adquieren relevancia las
opiniones de distintos sectores de la socie-
dad. Corresponde al Estado exigir a todos
los miembros de la comunidad cientifica
las prestaciones necesarias, sea de accién o
de omisién, que se encaminen al bien co-
mun, para elaborar normas de cardcter ju-
ridico y asf conseguir su cumplimiento.

En el campo de la investigacidn, las nor-
mas deben atender a politicas publicas
propias de cada Estado, fundamentadas en
principios cientificos y éticos a partir de
los cuales se concilie e identifique el ac-
tuar interno de una sociedad determina-
da. Esto debiera permitir, por una parte,
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VL. Etica de la investigacién en ciencias sociales

Liliana Mondragén Barrios
Eduardo Rodriguez Yunta
Carolina Valdebenito Herrera

Introduccién

En general, se ha considerado a las inves-
tigaciones de tipo sociolégico o psicolégi-
co como de bajo riesgo para los sujetos y,
por tanto, con menor necesidad de andli-
sis por parte de los comités de evaluacién
ética. Esta apreciacién es inadecuada.

En toda investigacion cientifica hay dile-
mas éticos. En las ciencias sociales adop-
tan formas distintas que se manifiestan en
las interrogantes sobre qué priorizar al
momento de seleccionar el tema de inves-
tigacion, de qué forma se realiza, qué se
publica, considerando, ademds, la relevan-
cia del problema para la comunidad.

En este sentido, se debe cuestionar desde
el disefio del trabajo, evaluando el méto-
do y las técnicas que se utilizardn en el lo-
gro de los objetivos, hasta los impactos de
ese trabajo para la comunidad cientifica y
social. Por tanto, la interpretacién de la
informacién obtenida es de suma impor-
tancia, ya que, dependiendo de ello, se
pueden aplicar o no politicas de interven-
cién social que tienen impacto en la vida
de las personas.

La difusién de la informacién ha sido fre-
cuentemente un tema de alto interés y
debate ético, ya que involucra confiden-
cialidad, pero también necesidad de pu-
blicacién y difusién. Se trata de determi-
nar cémo reconocer el trabajo y

93 IR

contribuciones de los otros, la honestidad
intelectual y la responsabilidad de que los
resultados del estudio sean utilizados para
mejorar la sociedad (en nuestro caso, por
ejemplo, en la formulacién de politicas
puiblicas en distintos sectores).

En este capitulo se aborda la ética de la
investigacién propiamente social, es decir,
que utiliza la metodologfa de las ciencias
sociales.

A continuacidn se presentan, de manera
sucinta, los tipos de investigacién social y
sus diferentes métodos para, posterior-
mente, abordar los aspectos éticos que
denuncian los estudios sociales asi como
los productos de dichas investigaciones.

Tipos de investigacién social(2)

1. Estudios que utilizan mérodo
cuantitativo

El método cuantitativo trabaja sobre el
supuesto de que las relaciones entre una
serie de variables representan la realidad,
independiente de los individuos. Esto ha
permitido determinar una serie de facto-
res que influyen en los fenémenos, en un
contexto macro, en lo que posteriormen-
te serdn patrones generalizables y replica-
bles que constituirdn teorfas sociales o,
simplemente, verificardn las que ya exis-
ten(2).

29/03/2006. 10:41
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Asimismo, entre las condiciones del mé-
todo cuantitativo se encuentran los crite-
rios de representatividad, validez, control
de la situacién, el investigador como ex-
perto, la instrumentacién de la conducta,
el muestreo y criterios que permiten obje-
tivar la investigacién conductual.

Bajo estos supuestos y criterios cuantitati-
vos, las investigaciones recogen informa-
cién de la realidad mediante encuestas y
surveys generalmente, es decir, informacién
altamente estandarizable y que puede ser
analizada por métodos estadisticos.

Una de las caracteristicas fundamentales
del método cuantitativo, que lo hace alta-
mente deseable para las investigaciones de
ciencias duras, es que controla el sesgo al
méximo mediante el control y selecciéon
de las variables. Una de sus limitantes es
que el tamafio de la muestra debe ser lo
suficientemente grande como para obte-
ner conclusiones validas. Ademds, exclu-
ye algunos aspectos de la realidad de difi-
cil expresién cuantitativa.

Estudios de intervencidn: Se trata de estu-
dios cuantitativos experimentales que se-
leccionan a los sujetos de acuerdo con las
variables en estudio. Consisten en compa-
rar dos tipos de sujetos: los experimentales,
expuestos al factor en estudio, y los contro-
les, idénticos o muy semejantes al grupo
experimental en todas las variables, excep-
to en la que se desea estudiar. La asigna-
cién al grupo puede ser aleatorizada o no.
Permiten valorar la utilidad de la interven-
cién, independientemente de otros facto-
res que pudiesen interponerse, cuantifican-
do las diferencias entre los dos grupos.

El estudio se denomina cuasi-experimen-
tal cuando no se tiene seguridad de equi-
valencia entre el grupo control y el expe-
rimental.

94

Estudios observacionales: No se manipula la
realidad estudiada, sino que se observa la
exposicién de los sujetos a determinados
factores. Las posibles diferencias no con-
troladas entre los grupos se minimizan por
medio de diversas aproximaciones metodo-
l6gicas que incluyen el uso de modelos es-
tadisticos. Se estudian inferencias causales
de los fenémenos observados. Para lograr
objetividad, se buscan reglas prescritas in-
dagando acuerdos entre los observadores
para uniformar la toma de datos, de forma
que se asignen los mismos valores numéri-
cos a objetos y conjuntos de objetos.

Estudios descriptivos: Permiten conocer el
estado de la indagacién de un problemay
representarlo en un momento temporal
determinado, pero no establecer inferen-
cias causales, ya que les falta el criterio de
temporalidad. Existen dos tipos: transver-
sales y ecoldgicos. Los primeros usan ge-
neralmente la encuesta como metodolo-
gia, en la que lo mds importante es la
elaboracién correcta de las preguntas, tan-
to en cantidad como en calidad. Se selec-
cionan muestras de poblacién para des-
cubrir la incidencia, distribucién e
interrelaciones relativas de variables socio-
légicas y psicoldgicas. También se puede
realizar el cuestionario a través de entre-
vistas personales estructuradas, es decir,
por medio de preguntas cuya secuencia y
redaccién son fijas. En los estudios ecolé-
gicos la unidad de andlisis no es el indivi-
duo, sino un grupo.

Revisiones sistemiticas de la literatura: Tra-
tan de recopilar y analizar toda la infor-
macién disponible en toda la literatura
biomédica o psicosocial sobre un deter-
minado problema. Los datos recogidos
pueden analizarse con métodos estadisti-
cos. Reciben el nombre de metaanilisis
cuando, con métodos estadisticos, anali-
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zan en forma conjunta los resultados apa-
recidos en diferentes publicaciones.

2. Estudios que utilizan método
cualitativo

El método cualitativo parte del supuesto de
que la realidad es construida socialmente por
sus individuos y por el significado que éstos
le dan, lo cual permite que creen un orden
social. Propiamente, en el andlisis cualitati-
vo se busca la comprensién del problema de
investigacion en forma inductiva, a través de
sus propios actores, con la singularidad in-
terpretativa y la flexibilidad de los aborda-
jes, sin delimitar la realidad y mds bien si-
tudndola en un contexto particular(2).

Otro aspecto importante de la investiga-
cién cualitativa es la posicidn reflexiva, es
decir, el investigador y el objeto de estu-
dio se afectan y ambos son parte del pro-
ceso de investigacién: no se consideran
como independientes(3), sino que son ac-
tores sociales que crean el proceso de in-
vestigacion desde la interpretacién, en un
contexto histdrico y social que incluye,
raza, sexo, clase, etc.(4,5).

Asimismo, el enfoque cualitativo tiene
capacidad critica y reversible. Critica, por-
que no se trata de una secuencia rigida: la
investigacién es un proceso de construc-
cién; reversible, porque la secuencia me-
todoldgica se va enriqueciendo a lo largo
del proceso mismo.

De esta manera, las investigaciones con
este enfoque metodoldgico se caracteri-
zan por recoger informacién basada en
el discurso social, para ello se utilizan
principalmente técnicas de recoleccién de
informacidn, tales como observacién,
cuestionarios, entrevistas, grupos focales
y revisién y andlisis de datos existentes.

95 IR
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Los propésitos de esta estrategia metodo-
l6gica son desarrollar hipétesis y buscar
suplir las deficiencias de los estudios cuan-
titativos complementdndolos. Sin embar-
go, los estudios cualitativos son mds difi-
ciles de sistematizar por la naturaleza
misma de la informacién.

Estudios observacionales cualitativos: Se
observa un fenémeno sin interferir direc-
tamente en ¢l. Generalmente se necesita
de personal especializado, por ejemplo, en
antropologfa. Existen varios niveles: ob-
servacién total, observacién como parti-
cipante, participante como observador y
totalmente participante. Las dificultades
se refieren a que cuando se es totalmente
observador se pueden tener malas inter-
pretaciones de los fenémenos sociales que
acaecen, y cuando se es totalmente parti-
cipante se pierde el extrafiamiento que
permite el andlisis de situacién.

Entrevistas cualitativas: Gozan de gran fle-
xibilidad para obtener informacién. Pue-
den estar mds o menos estructuradas se-
gin el objetivo del estudio. A las
entrevistas no estructuradas se las suele
denominar entrevistas en profundidad y
se realizan con un nimero muy reducido
de personas con el propésito de obtener
el mdximo posible de detalles sobre un
tema. La forma de hacer preguntas es flexi-
ble y abierta.

Entrevistas en grupo o grupo focal: En las
primeras se busca generar un debate en la
poblacién seleccionada sobre un tema es-
pecifico; en las de grupo focal, en cambio,
ir profundizando en un tema especifico.
Ambas sirven para determinar cémo y
por qué se piensa de una determinada
manera. Se necesita de un moderador que
conduzca la discusién de forma abierta y

libre.
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ESTUDIO Intervencién Observacién Descripcién Revisién de
CUANTITATIVOS (encuestas, entrevistas) literatura
ESTUDIOS Observacién Entrevista Entrevista grupal ~ Revisién de
CUALITATTIVOS individual literatura

Aspectos éticos de las
investigaciones sociales

Toda investigacién en seres humanos su-
pone riesgos para las personas que partici-
pan en ella. Esto es vilido para toda clase
de investigacién, incluida la que se realiza
en ciencias sociales. La investigacién so-
cial es de bajo riesgo o riesgo minimo, por
lo que el énfasis se pone en la confiden-
cialidad de la informacién, especialmente
en estudios vinculados a conductas estig-
matizadas tales como la delincuencia, la
homosexualidad, el consumo de drogas o
las enfermedades mentales.

Los ejemplos mds cldsicos de riesgo en las
investigaciones sociales son los estudios de
maltrato, que implican poner a la persona
que da su testimonio en una situacién de
revivir momentos traumaticos de su vida,
la casi totalidad de las veces sin procurarle
la atencién necesaria, puesto que lo que
se estd haciendo es investigacién y no in-
tervencién. Muchas veces, tales evocacio-
nes desencadenan trastornos (depresivos
o de otro tipo) en su salud mental y ex-
pectativas de ayuda o atencién que no son
cubiertas.

Algunos riesgos de las investigaciones so-

ciales son:

e Larevelacién de la informacién sumi-
nistrada puede poner al sujeto en ries-
go de responsabilidad criminal o civil,
o dafar su condicién econdmica, de
empleo o su reputacin.

* Ruptura de la confidencialidad actual
o potencial.
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* Violacién de la privacidad, aunque se
asegure confidencialidad.

¢ Validacién de comportamientos inapro-
piados o indeseables, quizds basada en
confundir la intencién del investigador.

e Presentacién de resultados de forma tal
que no respete los intereses de los su-
jetos.

*  Daio posible a individuos que no par-
ticipan directamente en la investiga-
cién, pero de los que se obtiene infor-
macién indirectamente o que
pertenecen a la clase o grupo del que
se selecciona a los sujetos.

* Dafio ala dignidad, imagen o inocen-
cia del sujeto, como resultado de pre-
guntas indiscretas o inapropiadas para
la edad en entrevistas o cuestionarios.

Consentimiento informado: Las investiga-
ciones sociales también requieren de con-
sentimiento informado. Antes de iniciar
el estudio el investigador y el sujeto de-
ben realizar un acuerdo que aclare las obli-
gaciones y responsabilidades de cada uno.
Se debe explicar cuidadosamente la natu-
raleza de la investigacién. El sujeto debe
expresar su acuerdo en tolerar engafio o
molestia y el investigador garantizar la sal-
vaguarda de confidencialidad y el bienes-
tar del participante. Se debe hacer sentir a
los sujetos que pueden abandonar el estu-
dio en cualquier momento, sin penaliza-
cién ni repercusién alguna.

Inconvenientes del consentimiento infor-
mado pueden ser: causar depresién, an-
gustia o miedo en el paciente, abandono
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de la atencién, que el paciente busque
atenderse con médicos que le presenten
informacién mds optimista o con menor
profesionalismo, es decir, puede haber in-
formacién falsa o alarmante, que se dirija
a promover un procedimiento diagndsti-
co o terapéutico innecesario 0 con riesgos
excesivos, o la negacién del paciente por
cuestiones econémicas’.

Investigacidn observacional sin consenti-
miento informado: La investigacién obser-
vacional a menudo se lleva a cabo sin el
conocimiento o el consentimiento de los
individuos estudiados (problema de inva-
sién de privacidad). Se justifica la obser-
vacién sin consentimiento informado sélo
si: a) la investigacién consiste solamente
en observaciones de comportamiento sin
la posibilidad de identificar sujetos indi-
viduales; b) las observaciones son hechas
en un lugar publico, o ¢) la informacién
obtenida es suficientemente importante
para la ciencia o la salud publica y no hay
otra metodologfa que pudiera ser usada
para obtener informacion.

El uso del engario(6): El engafio en las inves-
tigaciones sociales representa un problema
ético, ya que el sujeto no puede usar propia-
mente el consentimiento informado.

Uno de los estudios mds notorios que uti-
liz6 el engafio fue el realizado por el psi-
cdlogo social Stanley Milgram(7), quien
reclutd sujetos para un experimento de
aprendizaje. A los voluntarios se les dijo
que algunos serfan maestros y otros apren-
dices; los primeros estaban a cargo de en-
sefiar una lista de palabras a los segundos.
A los maestros se les indicé administrar

' Figueroa JG. Algunas reflexiones sobre las dimen-

siones éticas de la investigacion social sobre salud.
Presentado en el VII Congreso Latinoamerica-
no de Ciencias Sociales y Salud, México, 2000.
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choques eléctricos con un creciente grado
de dolor cada vez que el aprendiz come-
tiera un error. Sin embargo, el propdsito
real del experimento no era estudiar el
aprendizaje, sino la obediencia hacia la
autoridad. Milgram estaba muy interesa-
do en saber si habia algo de verdad en las
afirmaciones de criminales de guerra na-
zis, quienes declararon haber hecho atro-
cidades debido a que sus superiores les
habian ordenado hacerlo. Sin que los su-
jetos participantes lo supieran, todos fun-
cionaron en realidad como “maestros”.

Los aprendices eran cémplices del experi-
mentador que fingfan ser sujetos escogidos
aleatoriamente. Ademds, en realidad no se
administraron choques en ningtin momen-
to: se engafid a los maestros para que cre-
yeran que los gritos de dolor de los apren-
dices y sus solicitudes de ayuda eran reales.
Cuando se les indicé que incrementaran la
severidad de los choques, algunos de los
participantes dudaron; sin embargo, cuan-
do el experimentador les indicé proseguir,
ellos continuaron. Incluso siguieron dan-
do choques de dolor a los aprendices mds
alld del punto en que ellos rogaban que se
les liberara del experimento. Muchos de los
sujetos obedecieron sin cuestionar al expe-
rimentador y ninguno salié del laboratorio
disgustado o protestando.

La notable obediencia se comprobé unay
otra vez en diversas universidades donde
se repiti6 el experimento. Esto dio lugar a
un enojo publico, que se centrd en el ma-
lestar y dafio psicolégico que pudo haber
causado el engafo a los participantes en el
estudio. Sin embargo, Milgram realizé
varios estudios de seguimiento con los
sujetos y no encontrd efectos negativos.
Al final de cada sesién experimental se
desengafiaba a los participantes presentdn-
dole al aprendiz para mostrarles que no le

29/03/2006. 10:41
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habfan suministrado choques eléctricos
peligrosos. Debido a éste y a experimen-
tos similares se puso en cuestionamiento
la eticidad del engano.

Invasién privacidad
Problemas

relacionados Dafio moral

con el engafio
Dafio psiquico

En general, se puede aceptar el engafio en

las investigaciones sociales cuando estén

presentes al mismo tiempo estas tres con-

diciones:

¢ Sise demuestra que no se puede utilizar
otro método para cumplir los objetivos.

* Si la investigacién producird avances
significativos.

¢ Sirevelar la informacién causarfa que una
persona razonable rechazara participar.

En el protocolo de investigacién es nece-
sario explicar cémo los sujetos serdn in-
formados del engafio una vez que la in-
vestigacién termine y se debe ofrecer la
posibilidad de negarse a ser incluido. Para
el caso del ocultamiento, se debiera pedir
consentimiento a desconocer ciertos ob-
jetivos de la investigacion hasta que ésta
termine. Algunos autores justifican el en-
gafio en la investigacién social si es la Gni-
ca forma de obtener informacién, ya que
de otro modo causarfa vergiienza, turba-
cién, actitud defensiva o miedo de repre-
salia en las personas(8). También se justi-
fica por el aporte que ha significado en el
campo de las ciencias sociales(9).

La Asociacién de Psicélogos Norteameri-
canos (APA)? tiene una normativa para el

? American Psychological Association. Ethical

principles of psychologists and code of conduct.
[Website] Available at http://www.apa.org/
ethics/code2002.html
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uso del engafio en la investigacién que
senala:

* Los psicélogos no realizardn estudios
que involucren engafio a menos que
hayan determinado que su uso se jus-
tifica por su valor cientifico, educacio-
nal o de aplicacién, y que no existen
procedimientos alternativos adecua-

dos.

* Los psicélogos nunca enganardn a los
participantes en aspectos que afecten
su voluntad de participar, como rie-
gos fisicos o experiencias emocionales

desagradables.

* Cualquier otro engafio que sea parte
integral del diseno del estudio debe ex-
plicarse a los participantes tan pronto
como sea posible. Preferiblemente al
finalizar su participacién y no después
de haber acabado la investigacién.

El investigador debe aplicar un anilisis
costo-beneficio, considerar posibles al-
ternativas, explicar la naturaleza del en-
gafio al finalizar el estudio o justificar el
no informar.

En consecuencia los comités de ética de-

berfan considerar en la investigacién en

ciencias sociales:

* El valor y validez cientifico de la in-
vestigacion.

* Laeficacia de procedimientos alterna-
tivos.

* Lacerteza de que el engafo no signifi-
ca influenciar en la voluntad de parti-
cipar.

* La posibilidad de dafos y de evitar el
dafio revelando el engafio al final del
estudio.

* El potencial que tiene el engafio de
invadir la privacidad de forma inapro-
piada e indeseada.
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Una consideracién crucial es evaluar el dafio
moral causado a los sujetos por haber sido
engafiados. Mentir intencionalmente es una
forma deliberada de asalto a la persona
como lo es la violencia fisica; ambas pue-
den usarse para coaccionarla y hacerla obrar
en contra de su voluntad(70). El engafio
manipula las creencias y decisiones de los
sujetos as{ como las respuestas a las situa-
ciones; fundamentalmente, no respeta al
sujeto y por eso lo dafia moralmente. Se
usa al sujeto como medio para los fines del
investigador, no como un ser libre y capaz
de tomar decisiones.

En consecuencia, en el andlisis de ponde-
racién de riesgos es preciso incluir tam-
bién el dafio moral ejercido por mentir a
una persona. El dafio causado por el en-
gafio puede no ser restaurado al reveldrse-
le al sujeto que ha sido engafiado, ya que
puede sentir que ha sido invadida su inti-

midad.

Se hace un dano moral al sujeto por indu-
cirle a actuar en contra de su voluntad y
por invadir la intimidad de sus emocio-
nes y la forma en que se comporta. El su-
jeto puede sentir vergiienza, culpabilidad
o ansiedad por su forma de actuar en el
estudio, y también puede sentirse usado
como medio por el investigador. Atin mds,
puede experimentar desconfianza por la
investigacién social y cientifica en gene-
ral, lo que podria extenderse a otras per-
sonas al hacerse conocida la prictica del
engano. La mayor parte de la investiga-
cién social psicolégica se realiza en estu-
diantes de carreras afines y éstos, como
parte de su formacién, ven que su maes-
tro —que supuestamente debe ser un mo-
delo ejemplar— les engana(71); esto pue-
de influenciar el comportamiento
posterior de los estudiantes. También exis-
te el riesgo de coaccién a los estudiantes,
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al hacerles participar como parte de los re-
quisitos de la asignatura(72).

En ausencia de beneficio, el dafio poten-
cial, aunque sea minimo, serd mayor que
el beneficio para el sujeto.

Ruptura de la confidencialidad: Hay inves-
tigaciones que obtienen informacién per-
sonal o sensible de pacientes a través de
informes médicos o de los médicos, lo que
representa un problema de ruptura de con-

fidencialidad.

El Instituto Nacional de Salud de Estados
Unidos otorga certificados de confiden-
cialidad para algunas investigaciones con-
sideradas de informacién privada sensible
que pudiera conducir a estigmatizacién o
discriminacién, de modo de proteger a los
investigadores y las instituciones de la pre-
sién por liberar informacién de los suje-
tos participantes(13).

Los temas considerados sensibles son los

siguientes:

e Informacién relacionada con actitudes
sexuales, preferencias o prdcticas.

* Informacidn relacionada con el uso de
alcohol, drogas u otros productos de
adiccién.

* Informacién relativa a conducta ilegal.

* Informacién que, si se liberase, podria
dafiar a las personas en cuanto a su es-
tado financiero, su capacidad de con-
seguir empleo o su reputacién en la
comunidad.

* Informacién que, normalmente, se re-
gistrarfa en los registros médicos y cuya
revelacién podria llevar estigmatiza-
cién o discriminacién.

* Informacidn relativa al bienestar psico-
16gico del individuo o salud mental.

* Informacién genética.

29/03/2006. 10:41
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Daiio psicoldgico ylo a la reputacion de la
persona o grupo: Constituye un factor de
riesgo exponer a los participantes a situa-
ciones que podrian perjudicarles o dismi-
nuir su autoestima o posicién en su grupo
o comunidad. Claro ejemplo de ello son
la generacién de expectativas, la estigma-
tizacién debido a la presentacién de los
resultados, el sometimiento a situaciones
de estrés frente a otros o el hacer recordar
hechos dolorosos de la vida, tal como los
casos del maltrato.

Ausencia de compensacién para los partici-
pantes: También es éticamente dudoso pri-
var a los participantes de los beneficios.
En este aspecto se incluye dar una devolu-
cién informativa sobre la participacién a
los sujetos e informar a los participantes
de los resultados de la investigacién, cues-
tiones que no se realizan muy a menudo.
También es preciso mencionar casos en
que los resultados de un estudio se utili-
zan para formular politicas publicas las
que, a su vez, no cubren a quienes dieron
la informacidn.

En este apartado sobre los aspectos éticos
de la investigacién social queda clara la
importancia de que los investigadores ac-
cedan a la revisién ética y rigurosa de su
trabajo durante todo el proceso del estu-
dio, incluso el momento de la publicacién
y presentacion de los resultados. Finalmen-
te, se presenta brevemente una serie de
consideraciones éticas sobre el trabajo de
investigacién como producto (articulos,
congresos, entre otros) con la finalidad de
hacer una reflexién critica sobre el tema.
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Articulos de publicacién. Los productos de la
investigacién deben develar los principales
hallazgos del proceso de estudio, ser cohe-
rentes con los objetivos de la investigacion y,
en general, aportar nuevas ideas, o bien, ge-
nerar conocimiento en el drea de estudio. La
importancia de producir diferentes manus-
critos radica en dar a conocer de manera ori-
ginal y amplia todos los resultados principa-
les del estudio realizado. De esta forma, no
se debe duplicar la informacién. En ocasio-
nes, se duplican articulos, encontrando sélo
diferencias en cuanto a idioma, tipo de re-
vista cientifica o el orden de autores y coau-
tores. Aspectos que dafian el desarrollo de
conocimiento y la investigacion(6).

Criterios claros de la participacion de los coau-
tores. En la prictica, atin se observa cierta
relatividad en la decisién de las coautorfas.
Existen algunos criterios que pueden regu-
lar este aspecto, como la participacién en
casi todas las fases de la investigacién y el
nivel de conocimiento sobre el tema-exper-
to(6). Sin embargo, al interior de estos cri-
terios también existe mucha confusién con-
ceptual, por ejemplo, respecto de la pericia
del investigador.

Productos de un congreso. La informacién
que se presente de manera oral o escrita debe
ser adecuada al foro que, a su vez, debe ser
bien elegido. Es decir, la eleccién del con-
greso debiera ser de acuerdo a la informa-
cién de la investigacién. Al igual que los
articulos, no puede haber una misma in-
formacién que se presente en muchos “fo-
ros”(6). La idea es generar conocimiento,
ese es el sentido mismo de la investigacién.
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VII. Bioética y salud publica

Fernando Lolas Stepke
Delia Outomuro

Introduccién

Antes de abordar las relaciones entre bio-
ética y salud publica es conveniente —por
la evolucién conceptual del término y el
replanteo actual de sus alcances a través
de las llamadas “funciones esenciales’—
actualizar ambas definiciones. Denomina-
mos hoy salud publica a la intervencién
colectiva, tanto del Estado como de la so-
ciedad civil, orientada a proteger y mejo-
rar la salud de las personas(7).

Ha surgido un punto de vista mds integral
sobre el concepto de salud puiblica. El adje-
tivo no alude a un conjunto de servicios en
particular ni a una forma de propiedad nia
un tipo de problemas, sino a un nivel espe-
cifico de andlisis, a saber, el de las poblacio-
nes. Esta perspectiva inspira sus dos aspec-
tos: campo de conocimiento y dmbito de
accién. La salud publica no es puro saber
ni simple hacer. Es una forma especifica de
saber-hacer. Es decir, incluye la responsa-
bilidad de asegurar el acceso a los servicios
y la calidad de la atencién. Abarca, asimis-
mo, las acciones de fomento de la salud y
de desarrollo del personal que trabaja en
los servicios sanitarios.

La salud publica, entonces, es entendida
como la salud de la poblacién por efecto
de la accién de la colectividad organizada
y abarca, por lo tanto, todas las dimensio-
nes colectivas de la salud, concebida esta
tltima como la ausencia de enfermedad,
de lesiones y de incapacidad, en un com-
pleto estado de bienestar.
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En resumen, es un referente fundamen-
tal de todos los esfuerzos para mejorar la
salud, de la que constituye la manifesta-
cién mds completa(7-4). Ese nucleo de
funciones publicas bdsicas constituye las
funciones esenciales de la salud publica
(FESP): el conjunto de actuaciones rea-
lizadas con el fin de mejorar la salud de
las poblaciones.

Dentro del concepto de funciones esencia-
les, se han adoptado, como eje operativo,
las responsabilidades que debe asumir el
Estado y, mds exactamente, lo que corres-
ponde a las autoridades oficiales en mate-
ria de salud, a las cuales se alude en forma
genérica como la “autoridad sanitaria’.

En este sentido, es de particular impor-
tancia el trabajo de promocién de las
prdcticas sociales saludables como vector
principal del fomento y proteccién de la
salud; éste es el componente estructural
bédsico de una buena salud publica.

Las funciones de salud publica, defini-
das ahora como las funciones que estdn
bajo la responsabilidad de la autoridad
sanitaria, constituyen un factor operati-
vo que sirve como indicador de todo el
campo de la salud publica. La distincién
entre funciones sistémicas (o estructura-
les) y funciones especificas (o program4-
ticas) es de gran utilidad para la selec-
cién de las funciones esenciales orientadas
al desarrollo de la capacidad institucio-
nal en salud publica.
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Esto no implica, sin embargo, conceptos
absolutos mutuamente excluyentes. Las
funciones estructurales identifican tam-
bién dreas programdticas y los campos de
actuacién especificos conllevan, a su vez,
un significado funcional evidente. Algu-
nos pueden ser tan importantes para la sa-
lud publica en situaciones concretas que
se imponen como esenciales. En realidad,
siempre habrd un equilibrio entre los dos
tipos de actuaciones, aunque con la pri-
macfa de las funciones estructurales.

En las sociedades mejor estructuradas, que
cuentan con una infraestructura institu-
cional de salud consolidada y eficaz, las
funciones genéricas o estructurales son,
generalmente, suficientes para responder
a necesidades especificas y para solucio-
nar problemas. En cambio, en aquellas con
riesgos y dafios colectivos importantes y
prioritarios para la salud publica, con una
base institucional débil y poco eficaz, pue-
de ser necesario, ademds, considerar una
mayor presencia de funciones especificas
o programdticas que conforman una ca-
pacidad de respuesta directa a las necesi-
dades prioritarias de la poblacién(5).

Valores y principios bioéticos en

salud publica’

Debe tenerse presente que la relevancia y
aplicacién de valores, principios y reglas
puede diferir segin el contexto cultural,
econdmico, social y de trabajo concreto
en que ellos sean formulados, sin que es-
tas diferencias impliquen negar su cardc-
ter universal. Asi, por ejemplo, es necesa-
rio distinguir un contexto de investigacién
de uno de intervenciones sanitarias. In-

Para un mayor detalle sobre la definicién y fun-
cién de la bioética, ver la Introduccién de este
mismo manual.
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cluso, la definicién misma de “investiga-
cién” puede variar segtin la cultura, la tra-
dicién y la sociedad de que se trate. En
ocasiones la distincién no es sencilla. Es
el caso, por ejemplo, del necesario moni-
toreo o vigilancia (surveillance) que la au-
toridad sanitaria requiere para tomar de-
cisiones. Sélo la intencién permite
diferenciar la recoleccién de informacio-
nes en ese contexto de un proyecto inves-
tigativo. No obstante, los riesgos asocia-
dos a la posible violacién de la dignidad y

la confidencialidad son muy semejantes.

La salud no es solamente un concepto des-
criptivo. Estd fuertemente cargado de con-
notaciones valéricas. En muchos circulos
se prefiere reemplazarlo por el concepto
de “calidad de vida”, aparentemente mds
neutral(6). Aparte estas precisiones, toda
intervencién sobre personas —con fines
investigativos, curativos o preventivos—
suele tomar en cuenta diversos aspectos:
*  Dignidad de la vida humana. Con dis-
tintos énfasis, este principio aparece
formulado en pricticamente todos los
documentos y declaraciones interna-
cionales. El término “dignidad” inclu-
ye el respeto a la vida en todas sus for-
mas, sin distinciones de ninguna
especie y sin limitaciones temporales.

*  Autonomia y libertad de eleccidén. La au-
tonomia es uno de los principios con-
sagrados por el Informe Belmont, de
1979, y puede entenderse, esencial-
mente, como la posibilidad de las per-
sonas de regir sus vidas de acuerdo a
sus convicciones, en la medida en que
ello no sea socialmente disruptivo.
Halla expresién en las reglas relativas
al consentimiento informado, para in-
tervenciones o manipulaciones, y en
la libertad de eleccién cuando hay cur-
sos de accién alternativos.

IR 29/03/2006. 10:41



manual bioetica

*  Justicia y equidad. Las formas de justi-

cia relevantes en salud publica son la
justicia “conmutativa’, que se refiere a
la equivalencia de las compensaciones
en las relaciones contractuales y pac-
tos, y la “distributiva’, que alude a la
reparticién equitativa de los bienes y
los riesgos. Estos conceptos tienen re-
levancia, por ejemplo, cuando se da
oportunidad a las personas para que
participen en estudios y ensayos clini-
cos, y cuando se toman decisiones con
respecto a la distribucién de recursos
€sCasos.

Solidaridad. No todos los autores tra-
tan separadamente este principio. Sin
embargo, es relevante tanto para el in-
vestigador que planea estudios que
incrementardn el conocimiento gene-
ralizable como para las personas que
se exponen a riesgos por ayudar a otros.
La solidaridad constituye un “univer-
sal implicito” en los sistemas sanitarios,
en la medida en que éstos constituyen
formas institucionalizadas de ayuda a
quienes estdn en estado de minoracién
(in-firmness alude, sin duda, a la nece-

sidad de apoyo o ayuda).
Precaucion y responsabilidad. Debe pro-

cederse minimizando el riesgo y elimi-
nando o atenuando el dafio en cual-
quier circunstancia. La evaluacién de
riesgo y dafio se ha convertido en uno
de los cometidos mds centrales de los
comités de ética, tanto clinicos como
de investigacidn.

Derecho a la privacidad y confidenciali-
dad. La confidencialidad de los datos
recogidos sobre personas y comunida-
des no es lo mismo que la privacidad
que los individuos deben tener para
conducir sus asuntos. Ni los resulta-
dos de las investigaciones ni los regis-
tros obtenidos en el curso de trata-
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mientos o intervenciones diagndsticas
pueden emplearse sin el consentimien-
to de los individuos afectados, espe-
cialmente en aquellos casos en los cua-
les es posible identificarlos.

*  Derecho a disposicion de lo propio. La
propiedad de células del propio cuer-
po, de datos biogrificos y de inven-
ciones cae dentro de los derechos que
las personas pueden reclamar en los
sistemas de salud. Existen distintas
posturas juridicas sobre esta materia y
es una zona en la cual convergen mu-
chas tradiciones. Se interpela en el de-
bate la distincién entre descubrir e in-
ventar, y los derechos se confunden a
menudo con los intereses.

Principios éticos aplicables a la investigacién
en salud puablica

Dignidad de la

vida humana

\

»| Autonomfa y
libertad de eleccién

—>| Justicia y equidad |

——— Solidaridad |

»| Precaucién y

responsabilidad

Derecho a la
privacidad y
confidencialidad

Derecho a

»| disposicién de lo
propio

El andlisis bioético

Frente a los casos concretos, es menester
distinguir entre una aproximacion bioéti-
ca de tipo “procedimental” y otra basada

en “contenidos”. La primera se centra en
los procesos y procedimientos; la segun-
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da, en los temas sustantivos. Esto no sig-
nifica que la primera sea menos impor-
tante, pero suele ser mds fécil lograr con-
senso en torno a procedimientos que a
justificaciones o fundamentaciones. Una
experiencia corriente en los comités de éti-
ca es que, aunque sus miembros estén
acuerdo en un punto, las razones por las
que concuerdan son diferentes. Los con-
tenidos de las creencias religiosas, por re-
gla general, se basan en alguna narrativa
sagrada o textos canénicos que no necesa-
riamente son sagrados o normativos para
otros creyentes. Los principios delineados
en el acdpite anterior proceden de una bio-
ética secular y de una moral civil, y se
manifiestan en prdcticas culturales muy
diversas. Su concrecién particular (su con-
tenido narrativo) puede ser distinta para
un musulmdn, un judio o un cristiano.
Esta diversidad constituye una de las ma-
yores dificultades para lograr acuerdos.

Otra dificultad radica en la tensién entre
lo individual y lo colectivo. Muchas veces
los intereses de la persona son antagéni-
cos 0 no armonizables con el interés o el
bienestar general. En salud publica es fre-
cuente que ciertos derechos individuales
puedan ser conculcados invocando el bien
comun. As{, una campana de vacunacién
no puede detenerse si una o dos personas,
en uso de su libertad de disposicion de sus
cuerpos o de la tutela sobre sus hijos, de-
ciden no someterse a la intervencién. La
confidencialidad como valor en la esfera
sanitaria puede subordinarse a los intere-
ses del Estado o la seguridad publica. Nin-
guna de estas situaciones tiene una solu-
cién simple. No se trata de problemas
comunes, sino de dilemas: problemas cuya
solucidn es ya otro problema.

Una tercera fuente de tensiones se relacio-
na con la diversidad entre culturas. Es pro-
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bable que en todas exista un concepto de
justicia. Las formas concretas de su expre-
sién y los dmbitos privilegiados en que se
expresa variardn de una cultura a otra y,
aun, de una época a otra. La universali-
dad de los principios debe armonizarse con
la relatividad de sus expresiones.

Cabe agregar otra dificultad en relacién
con los principios bioéticos. Aunque cabe
reconocer que la autonomifa, beneficencia,
no maleficencia y justicia existen en todas
las sociedades, la importancia asignada a
cada uno puede variar. La jerarquia y el
orden relativo de los principios no resi-
den en los principios mismos: derivan de
la impronta cultural, de las experiencias
formativas del grupo, de efectos transito-
rios de cohorte y de preferencias filoséfi-
cas de los tedricos. Asi, por ejemplo, es
evidente que los principios de no malefi-
cencia y justicia son fundamentales para
la recta convivencia. Razonablemente,
podrifan constituir una “ética de minimos”,
esto es, lo razonable para que funcione la
sociedad civil. Son, por ello, obligatorios,
exigibles, vinculantes. En cambio, la be-
neficencia y la autonomia (en su sentido
de darse a si mismo normas) son princi-
pios de una “ética de mdximos™: deseable
pero no exigible. La sociedad serfa muy
buenassi en ella imperaran tales principios,
pero su vigencia en realidad no puede ase-
gurarse. Nadie estd realmente obligado a
hacer todo lo posible por sus semejantes o
ademostrar bondad infinita, excepto aqué-
llos cuya fe, como parte de su narrativa
especial, lo propone como modelo de vida
virtuosa.

Los temas abordados por la planificacién
en salud tienen siempre relevancia mo-
ral(7). Entre las mayores ensefianzas de la
posmodernidad estd la nocién de que no
hay técnicas ni ciencias neutrales. Toda
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decisién que involucre a personas es ya una
decisién sometible a enjuiciamiento valé-
rico y sancién moral(8)*.

El problema de la equidad en la
distribucién de recursos

El tema de la equidad es “macrobioético”
por excelencia. Estd relacionado con la
distribucién de poder en la sociedad. Para
el individuo, su consideracién y acepta-
cién es parte de una eticidad bdsica de
minimos que posibilita la convivencia,
pero no asegura la realizacién plena de los
ideales que las doctrinas especificas pro-
meten a sus seguidores.

Si bien cada individuo por separado no
puede lograr o garantizar la equidad, va-
lor que se realiza y perfecciona en el 4m-
bito colectivo, puede no obstante recono-
cer y estimular su manifestacién. Cabe
suponer que, al asf hacerlo, encontrard un
sentido para ser feliz, de orden superior y
distinto al que brinda la satisfaccién de
las propias necesidades. La plena felicidad
no consiste sélo en esto, sino en tener
motivos o razones para ser feliz. La satis-
faccién psicoldgica de comportarse soli-
dariamente y hacer lo que la propia con-
ciencia dictamina como “correcto” es un
componente de la “eu-foria” y de la “eu-
daimonia”.

La solidaridad, la compasién y la simpatia
parecen ser las resonancias individuales del
principio de equidad. Su existencia y de-
sarrollo garantizan el sustento individual
y la aceptacién técita de aquellas decisio-
nes “macro” (politicas) que contribuyen a

Para la distincién sobre ciencia como historia ofi-
cial y como praxis social, véase el capitulo XV:
“Etica en la publicacién de los resultados de la
investigacion”, en este mismo manual.
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la equidad, aun cuando para el individuo
no sean gratas. Asi, por ejemplo, una per-
sona con recursos mds que suficientes
para pagar un servicio “6ptimo” de salud
puede aceptarlo en las mismas condicio-
nes que otros ciudadanos, si admite que,
con ello, maximiza mayor bien para un
mayor nimero.

La solidaridad, como sefialaba Durkheim,
tiene dos formas. En una (la horizontal),
el semejante ayuda al semejante. Es la que
mds se aproxima a la acepcidn corriente
del término. Su relacién con el logro del
macro-valor “equidad” consiste en la com-
pensacién directa de las deficiencias del
otro, respetando su diversidad, pero po-
niéndola entre paréntesis. La pardbola del
buen samaritano ensefia precisamente eso.

La solidaridad vertical es mds compleja.
Consiste en la fusién de las voluntades
individuales en torno a la autoridad. Pue-
de ser la autoridad divina, la del lider ca-
rismdtico, la del profeta o la de la ley. De
ese modo, por un vis 4 tergo 0 un movi-
miento “de abajo hacia arriba”, se generan
condiciones para que la comunidad pue-
da distribuir los bienes segtin los justos
merecimientos de sus miembros. La clave
del dilema reside en separar los “justos”
merecimientos de los “injustos”, y allf di-
fieren los credos politicos y econémicos.

Algunas posturas sefialan que toda distri-
bucién debe basarse en el mérito, donde
por tal puede entenderse la casta, la raza,
la creencia, las posesiones o el esfuerzo.
Otras sugieren aceptar resignada y gozo-
samente las diferencias debidas al naci-
miento y esperar recompensas sobrenatu-
rales por la obediencia y la paciencia. El
libro de Job ilustra esta postura. Algunos
credos religiosos subrayan la predestina-
cién y, en efecto, éste ha sido un punto
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contencioso en diversas variantes del cris-
tianismo.

Hay posturas que disuelven la equidad, va-
lor sutil y complejo, en una version de igua-
litarismo que la desvirtta. Puede satisfacer
momentdnea y fugazmente la necesidad de
justicia o el imperativo de rebelarse contra
abusos, pero la experiencia histérica y la
realidad psicoldgica muestran que no se ha
cumplido nunca como ideal ni satisface a
los individuos de manera perdurable. Te-
nazmente reaparece el afdn de diversidad
propio de los individuos y se reconstruyen
jerarquias y distinciones sobre criterios dis-
tintos (por ejemplo, la nobleza de nacimien-
to se reemplaza por el mérito revoluciona-
rio). La heterodoxia se transforma en
ortodoxia. A veces, se implantan distincio-
nes sin diferencias reales, lo que resta legiti-
midad a las decisiones basadas en ellas. El
colapso del ordenamiento politico existen-
te puede ser su consecuencia: puede pro-
ducirse por rebelidn, orientada a corregir
abusos, o por revolucién, como movimien-
to que busca cambiar los usos.

En el plano individual es dificil aceptar el
igualitarismo como meta, por mera expe-
riencia histérica. Lo cual no significa que
no sea una loable tendencia y, aunque fic-
ticia, deseable aspiracién. Casi todas las
construcciones sociales de utopias son “eu-
topias’: lugares perfectos. La utopia cldsi-
ca de Moro, las propuestas de Rousseau,
la sociedad ideal de San Agustin, las co-
munidades perfectas que sofiaron Cam-
panella y Platdn, la asociacién de indivi-
duos “racionales” y razonables que postula
Rawls, todas esas construcciones de la
imaginacién suponen, o dan por supues-
to, lo mismo que desean obtener.

La filosoffa prictica, la ética, no puede
contentarse con describir la situacién ac-
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tual. Se le ha atribuido la misién de sefia-
lar lo que “debiera ser” y aspirar a lo me-
jor como lo que “debe ser”. Aunque la
Declaracién Universal de los Derechos
Humanos y otros documentos similares
sean ignorados, y no haya sitio en el mun-
do donde se los haya respetado siempre a
cabalidad, su existencia es saludable por-
que describen algo que existe en la imagi-
nacién de lo humanamente perfectible.

Sin embargo, hay que hacer notar las os-
cilaciones del péndulo de la historia: des-
de el universalismo al particularismo, de
la preeminencia de la sociedad al ensalza-
miento del individuo. La realidad social
no es inmutable. Es mds real mientras mds
cambiante.

Dificil es ignorar la estrecha vinculacién
de lo deseable con el poder. Poder de nom-
brar. Poder de discernir y separar. Poder
de segregar. En fin, poder de dar legitimi-
dad. Negando esta relacién no se la anula.
Se le confiere mds peso, por ser peso igno-
rado. Asistimos a una globalizacién que
no involucra uniforme ni equitativamen-
te a todas las naciones, pueblos o comuni-
dades. Se presenta como una necesidad
ineluctable de la historia humana lo que,
desde otra perspectiva, no es mds que una
realidad particular.

En una disquisicién macrobioética es ne-
cesario reconocer este factor de inequidad,
ya no de personas o circunstancias, sino de
distribucién de poder, porque influye de
manera soterrada en los valores nucleares
que animan el trabajo en epidemiologfa y
salud publica. Si suponemos que éste debe
contribuir a mejorar las condiciones de vida
de las poblaciones, dilucidar sus valores
subyacentes no puede considerarse un lujo,
sino una necesidad técnica. No debe olvi-
darse que, desde los albores de la medicina
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como prctica social, el imperativo ético es,
en primer término, un imperativo técnico.
No se puede ser un médico bueno —ense-
fian los escritos hipocrdticos— si antes no se
es buen médico.

Algunos conceptos en torno a la
justicia

Existen distintas maneras de entender la jus-
ticia. Sin embargo, la idea mds generaliza-
da es que el derecho a la salud es un dere-
cho negativo y que el Estado debe
protegerlo de esa manera, es decir, debe
evitar que otros dafien la integridad fisica o
la salud de una persona. En tal sentido, la
salud es un bien privado y no un bien pu-
blico. “Hay, ciertamente una salud publi-
ca, pero la salud es primaria y esencialmen-
te privada. Lo contrario serfa un error de
incalculables consecuencias. Y cuanto mds
crezca la gestién publica en la sanidad, mds
convendrd recordar que es bdsicamente una
cuestién privada. Si no, el propio sector
publico sanitario saltard por los aires(9)”.

Los liberales cldsicos cierran aqui el debate.
Otras posturas de corte mds socialista pro-
claman un derecho a la “asistencia sanita-
ria”. Esta, a diferencia de la salud, sf es un
asunto publico y, en tanto tal, debe ser abor-
dado con participacién de los ciudadanos.

Si bien el principio de justicia es relevante
en cualquier sociedad, es de particular im-
portancia en los paises emergentes, pues en
ellos los planificadores de salud generalmen-
te no tienen en cuenta las reales necesida-
des de los usuarios(10). Lo que ellos visua-
lizan como problema sanitario de prioridad
puede no serlo para la comunidad.

En este sentido, la informacién publica es
fundamental(71). Asimismo, la educacién
de la sociedad acerca del uso racional de
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los productos y servicios sanitarios es de
capital importancia con el objeto de no
malgastar recursos. Muchas veces se de-
mandan, por desconocimiento, productos
ineficaces (antibidticos para infecciones
virales o trasplantes de 6rganos cuando no
estdn indicados) o servicios no adecuados
(servicios de urgencia para atencién do-
miciliaria de situaciones atendibles de
modo ambulatorio o ingresos en unida-
des de cuidados intensivos de pacientes
terminales). Tales demandas no expresan
necesidades objetivas, sino meramente de-
seos o preferencias subjetivas, no susten-
tables sin incurrir en una distribucién in-
justa y discriminatoria. En sintesis, una
distribucién de recursos sanitarios real-
mente equitativa debe tener en cuenta tan-
to los valores, preferencias y expectativas
de la sociedad como los principios teri-
cos de justicia distributiva.

La justicia como principio
formal o material

Otra forma de enfocar el tema de la justi-
cia tiene que ve con su cardcter formal o
material.

Principio formal de justicia

Como decia Aristdteles, “los iguales han
de ser tratados como iguales y los desigua-
les desigualmente”. Pero ésta y otras simi-
lares formas de expresar el principio de jus-
ticia son muy vagas. En realidad, no
expresan concretamente qué es la justicia
porque, ;cudl es el significado de “igua-
les”? ;Qué criterio de igualdad deberfamos
aplicar? Suele sostenerse que los miembros
de una misma clase deben recibir el mis-
mo tratamiento pues, en caso contrario,
no serfa justo. Pero, ;qué pasa si una per-
sona necesita asistencia médica y se le nie-
ga por no estar asociado a la institucion
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sanitaria a la que acude pidiendo ayuda?
Al no pertenecer a la misma clase (la clase
de los asociados a dicha institucién) se le
deberfa negar (y, de hecho, muchas veces
sucede). Pero, ;ses esto justo? ;Es una dife-
rencia moralmente relevante pertenecer o
no a esa institucién? Otro tema que suele
discutirse es si, por ejemplo, los extranje-
ros deberfan ser admitidos en la lista de
receptores para el trasplante de 6rganos.

Como se ve, esta manera de expresar la
justicia tiene muchos vacios. Se dice que,
en estos casos, se trata de un principio for-
mal de justicia. Formal equivale aqui a
“carente de contenido”.

Principios materiales de justicia

Otro modo de referirse a la justicia es a
través de principios materiales. Estos iden-
tifican alguna propiedad sustantiva para

la distribucién de recursos, en este caso

sanitarios. Se han propuesto los siguien-

tes principios, ya sea aislados o combina-

dos, que obligan prima facie (luego, en

cada caso, habrd que evaluar las circuns-

tancias) a asignar a cada uno:

*  Una parte igual.

e De acuerdo a su necesidad.

e De acuerdo con su esfuerzo.

e De acuerdo con su contribucién.

e De acuerdo a su mérito.

e De acuerdo con los intercambios del
libre mercado.

Queda por resolver si estos criterios son o
no relevantes para establecer la igualdad
entre las personas. La idea es que una ac-
cién o ley serd injusta cuando haga dife-
rencias entre iguales, o bien, en la medida
en que no distinga entre personas que di-
fieren en aspectos relevantes.

Formal

Principios de

Justicia

Matenales

< Partes iguales
/ Esfuerzo
———— segln

Necesidad

Contribucién

Meérito

Libre mercado

:Derecho a la salud o derecho a
la asistencia sanitaria?

Suele decirse que no existe un derecho a
la salud, porque ello implicarfa garantizar
el estado de salud de las personas, lo cual
es imposible. La salud es una construccién
personal e individual. En realidad, lo que
se puede garantizar es sélo el acceso a la
“asistencia sanitaria’ por lo que deberfa
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hablarse mds apropiadamente de un dere-
cho relativo a ésta.

Quienes abogan por un derecho positivo
a la atencién sanitaria se basan distinta-
mente en los argumentos de proteccién
del grupo social, de oportunidad justa o
de beneficencia obligada. Por otro lado,
también hay discrepancias sobre el alcan-
ce de la atencidén sanitaria; bdsicamente,
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se sostiene el derecho a igual acceso al sis-
tema de salud y a los recursos, el derecho
aun nivel minimo de asistencia igual para
todos (minimo decente) o el derecho a los
recursos distribuidos de acuerdo a planes
de racionamiento.

Macro y microdistribucién de
recursos

Hay dos formas de distribuir los recursos,
y no existe un criterio de demarcacién cla-
ro entre ellas. Las decisiones de macrodis-
tribucién establecen los fondos a gastar,
los bienes a distribuir y los métodos de
distribucién. Las decisiones de microdis-
tribucién determinan quién o quiénes re-
cibirdn los recursos.

Las decisiones de macrodistribucién com-

prenden asignar:

* Dentro del presupuesto social: dividir
el presupuesto total en partidas desti-
nadas a salud, educacidn, vivienda, de-
fensa y otros bienes sociales.

* Dentro del presupuesto de salud: es-
tablecer lo que se asignard a investiga-
cién, control del medio ambiente, epi-
demiologfa, asistencia sanitaria, entre
otras dreas.

* Dentro del presupuesto de asistencia
sanitaria: decidir, por ejemplo, cudnto
se asignard a prevencién y a rehabilita-
cién. También establecer qué tipos de
afecciones se priorizardn (las de ma-
yor prevalencia, las mds incapacitan-
tes o las de mayor mortalidad, por

ejemplo).

Cualquiera sea el tipo de macroasignacidn,
lo habitual es que la demanda supere la
oferta. Las decisiones de microdistribucién
y las relacionadas con la asignacion den-
tro del presupuesto de asistencia sanitaria

111 IR

Bioética y salud publica

interactiian. Ambos tipos de decisiones se
conocen como racionamiento y #riage. El
concepto de racionamiento no estd origi-
nalmente unido a la idea de urgencia. Exis-
ten distintos criterios para racionar recur-
sos, a saber:

* Negacién por falta de recursos: el re-
curso estd vedado por falta de medios
para adquirirlo. Este racionamiento es
caracterfstico del libre mercado.

* Limites impuestos por una determina-
da politica social: el gobierno estable-
ce la cuota o racién por cada habitan-
te. Distintos criterios permiten
establecer qué recursos se asignardn.
Por ejemplo, el Plan Oregon implicé
un racionamiento basado en la exclu-
sién de servicios. Otro criterio puede
basarse en la edad.

* Racionamiento con posibilidad de ac-
ceso a otros recursos: al igual que en el
caso anterior, el gobierno realiza una
cierta asignacion equitativa; pero, ade-
mds, estd permitido que quienes pue-
dan acceder econémicamente a m4s re-
cursos lo hagan. El sistema Medicare
de EE.UU. funciona de esta manera.

Bioética e investigacién en salud
publica

El Consejo de Organizaciones Internacio-
nales de las Ciencias Médicas (CIOMY)
se propuso elaborar normas destinadas a
encauzar éticamente la investigacién en
seres humanos. Surgieron asf las pautas de
1993, revisadas luego en 2002(12). Del
mismo modo, CIOMS consideré la nece-
sidad de normar la investigacién epide-
mioldgica y en 1991 elaboré unas pautas
para ese propésito. Sin duda, este dltimo
paso significé un avance en el campo de
la ética en investigacién puesto que, hasta
entonces, el interés por la proteccién de
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los sujetos de investigacién se centraba en
la investigacién biomédica. Es mérito de
CIOMS 1991 reconocer que las personas
y las comunidades pueden sufrir riesgos
por la recopilacién, almacenamiento y
utilizacién de datos en los estudios epide-
mioldgicos.

En los estudios epidemioldgicos se mani-
fiesta, quizds con mayor claridad que en
los biomédicos, el conflicto entre derechos
del individuo y derechos de la sociedad.
Desde una perspectiva kantiana, ninguna
persona puede ser considerada un medio
para ningtn fin, ni siquiera para un fin
loable, como puede setlo el conocimiento
cientifico. Existen situaciones en las que
el principio de autonomia debe ceder ante
el bien comun, pero ellas han de ser la
excepcién y no la regla cuando se trata de
investigaciones cuyo Gnico proposito es
incrementar el conocimiento. El respeto
por la dignidad de las personas debe ser
siempre el hilo conductor de la tarea.

Los estudios epidemiolégicos pueden ser
observacionales o experimentales. Los pri-
meros no exigen procedimientos invasi-
vos, mds alld de las preguntas formuladas,
y suponen riesgos minimos para los parti-
cipantes; se consideran en este tipo los es-
tudios transversales, los caso-control y los
de cohorte.

Los dafios que puede sufrir un sujeto de
investigacién exceden el plano bioldgico;
deben considerarse los riesgos psicol6gi-
cos, sociales y legales. De acuerdo al mar-
co social o legal imperante, estos riesgos
pueden ser incluso mds importantes que
los fisicos. Por ejemplo, un estudio sobre
aborto en paises donde el mismo es ilegal.
Asimismo, muchas enfermedades son es-
tigmatizantes. Quizds el SIDA represente
un caso paradigmdtico en este sentido,
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pero cada sociedad o cultura construyen
significados distintos en torno a las afec-
ciones, por lo que la potencialidad discri-
minatoria de una enfermedad debe enten-
derse culturalmente y no de manera
universal.

Los estudios retrospectivos no implican,
generalmente, la invasién de la vida priva-
da de una persona. El concepto de privaci-
dad tiene varias acepciones; pero, en un sen-
tido amplio, toda la informacién referida a
una persona corresponde al dmbito de su
intimidad e, inicialmente, nadie tiene de-
recho a acceder a ella sin su consentimien-
to(5). Decimos “inicialmente”, pues pue-
den surgir situaciones en las que los
derechos de la sociedad justifiquen concul-
car el derecho a la privacidad. En este mar-
co, el consentimiento informado serd re-
querido si un estudio de caso-control exige
el contacto directo entre los investigadores
y los participantes en el estudio, pero no
serd necesario si significa sélo una revisién
de fichas clinicas. Quizds habria que gene-
rar algdn otro mecanismo que, sin coartar
la libertad de investigacion, resguardara de
manera mds eficiente la autonomia y pri-
vacidad de las personas.

Se reconoce en CIOMS el cardcter “poco
ético” de los estudios aleatorizados. Los
estudios en los que el grupo control reci-
be placebo siguen siendo frecuentes y, en
ellos, son varios los principios y reglas bio-
éticas que pueden violarse’ .

Respecto de los estudios patrocinados ex-
ternamente y realizados en paises periféri-
cos, se sostiene que “el marco de aplica-
cién de estas pautas lo establecen las leyes
y las précticas en cada jurisdiccién en la

3 Ver el capitulo IX: “Etica de los ensayos clini-

cos’, en este mismo manual.
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que se proponga llevar a cabo un estudio”.
Este punto deberfa ampliarse y aclararse,
pues resulta por todos conocida la practi-
ca de investigar en paises emergentes en
virtud de que suelen tener legislaciones
mds permisivas(G).

En relacién con el principio de no-malefi-
cencia, se exige considerar los dafios evita-
bles. Las apreciaciones sobre este principio
deberfan ampliarse. No sdlo hay que tener
en cuenta los dafios “evitables”, sino mds bien
los “previsibles” (sean evitables o no). Asi-
mismo, deberfa aclarase que el dafio ocasio-
nado no siempre tiene que ver con “accio-
nes’, sino a veces con “omisiones’. Es mds,
en ciertas ocasiones una omisién puede aca-
rrear mds dafios que una accién(5). Esto es
relevante en el caso de los estudios epide-
miolgicos prospectivos. La simple observa-
cion, el no hacer nada mds que observar no
excluye la no maleficencia. Recuérdese el caso
Tisskegee, cuya declarada intencién fue el es-
tudio de la historia natural de la sifilis no
tratada, sin intervencion terapéutica.

En relacién con el consentimiento infor-
mado, se dice que podria omitirse cuando
podria frustrar “...el objetivo de algunos
estudios si, por ejemplo, los posibles
participantes —al ser informados— mo-
dificaran el comportamiento que se inten-
ta estudiar, o podrfa causarles una preocu-
pacién innecesaria al saber que son
participantes en un estudio. El investiga-
dor dard garantias de que se mantendrdn
estrictas medidas para proteger la confi-
dencialidad y que el estudio tiene como
objetivo proteger o promover la salud”.
Igual que en el Cédigo de Nuremberg, se
confia en la prudencia del investigador y,
a la vez, se asume una actitud paternalista
cuando se justifica el ocultar informacién
para no perturbar al paciente. Otra vez el
caso Tuskegee resulta aqui ilustrativo.
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Debe insistirse en la necesidad de obtener
consentimiento en los estudios experimen-
tales y en los observacionales prospectivos.
En el caso de los retrospectivos y de corte
transversal, cuando se basan en historia
clinicas, los pacientes deberfan informar
en el momento de la confecciédn de las
mismas si autorizan a que, en el futuro,
sus datos puedan ser utilizados con fines
de investigacién. Es necesario recordar
que, cuando el paciente acude al médico
tratante, consiente en que se obtenga in-
formacién sobre él con el propésito de
obtener un beneficio personal. Por el con-
trario, en una investigacién pura el pro-
pésito principal no es beneficiar al pacien-
te, sino obtener informacidn, los datos
cuya obtencién fue autorizada por el pa-
ciente con un determinado propdsito no
deberfan utilizarse para otro distinto.

El manejo selectivo de la informacién, no
divulgando aquella que puede inducir con-
ductas distintas a las que se desea obser-
var, también es un punto oscuro que viola
la regla de veracidad.

Las pautas mencionan algunas poblacio-
nes vulnerables sobre las cuales habria que
extremar los cuidados. Es razonable incluir
dentro de los grupos vulnerables y depen-
dientes a los “trabajadores asalariados”. En
los exdmenes preocupacionales y en los
periédicos de salud, asi como en investi-
gaciones realizadas en fibricas, los traba-
jadores pueden ser coaccionados para con-
sentir pricticas que, en otro contexto, no
autorizarfan.

Bioética y equidad en salud

Ninguna de las afirmaciones sobre equi-
dad queda bien explicitada si no hay refe-
rencia a los principios de autonomia, be-
neficencia, no-maleficencia y justicia. Por
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de pronto, es evidente que el andlisis de la
equidad debe reconocer ciertos atributos
bésicos de las personas, en tanto agentes
morales que, en una praxis comunicativa,
intercambian creencias y opiniones.

En el plano societario, es posible compren-
der que la equidad tiene relaciones con el
ajuste de las normas a las circunstancias
concretas y con dar a cada individuo o gru-
po lo que merece, esto es, tratar del mismo
modo a los iguales y respetar las diferencias
justas. Por lo tanto, son inequidades aque-
llas diferencias injustas, con agente causal
caracterizado y que no tienen como respon-
sables a quienes padecen sus efectos.

En el plano individual, la equidad puede
reflejarse en un modo de concebir y plan-
tear las disyuntivas morales que sea respe-
tuoso de las diferencias pero que, al mis-
mo tiempo, se acerque a los ideales de la
cultura propia. Tal concepto puede iden-
tificarse con la solidaridad, que se concibe
como horizontal si afecta a personas reci-
procamente ligadas, o vertical si los parti-
cipantes en el didlogo acuerdan respetar y
acatar principios superiores (como el Es-
tado de Derecho, la voluntad popular o el
imperio de la ley)(13).

La bioética no debe confundirse con la
imposicién de una doctrina o creencia, por
muy juiciosa que parezca a los miembros
de un grupo determinado. Tampoco con
un acritico relativismo en que todo com-
portamiento es posible y aprobable. Esta
“disciplina-puente” brinda medios para re-
lacionar personas con personas, pero tam-
bién para vincular disciplinas, racionalida-
des, normas y creencias, intentando rescatar
la multiforme diversidad de la realidad del
mundo vital que suele constrenirse a dis-
cursos disciplinarios especificos y acotados.
Asi, por ejemplo, serfa errado concebir el
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tema de la equidad exclusivamente desde
el punto de vista de la ciencia econdmica o
sélo desde la perspectiva terapéutica. Mues-
tra facetas distintas en el plano societario,
en el individual y en el grupal.

Todos los procesos de reforma de los sis-
temas y servicios de salud debieran acom-
pafiarse de una reflexién permanente so-
bre sus implicaciones bioéticas, con el fin
de que los actores sociales involucrados
puedan manifestar sus opiniones y discre-
pancias, arribar a consensos o mantener
los disensos. Si los problemas que plantea
la aplicacién de politicas o normas no se
pueden siempre resolver, es concebible que
se puedan “disolver” en la superior sinte-
sis de los intereses sociales.

Si algo caracteriza a la cultura posmoder-
na es el ocultamiento de sus directrices, la
fractura de los vinculos tradicionales y el
escepticismo respecto del universal acuer-
do. No se trata de visiones pesimistas de
la vida —privilegio en el pasado de espiri-
tus adelantados y sagaces como Schopen-
hauer- sino, mds bien, de una generaliza-
da desconfianza en los ordenamientos, las
normas y los principios, manteniendo, no
obstante, una liturgia cosmética que pa-
rece reforzarlos. De allf la necesidad de
“desenmascarar lo real” con ayuda de la
reflexién y el esfuerzo.

Podia parecer, hasta hace no mucho tiem-
po, que la preocupacién por los aspectos
morales de la actividad cientifica era un lujo
prescindible. Los acontecimientos mds re-
cientes senalan, sin embargo, que la técni-
ca plantea problemas que ella misma no
puede resolver, aquellos que en inglés se
denominan no technical solution problem.

En gran medida, la reflexién ética hasido hasta
ahora compensatoria de yerros o reaccién
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frente a amenazas: procede ahora asignarle
una tarea proactiva. La reflexion no sola-
mente debe seguir a los avances cientificos,
sino anticiparlos y examinar los escenarios
que posibilitarin. En particular, debe te-
nerse en cuenta que la racionalidad econé-
mica estd orientada a crear necesidades y a
estimular los mercados mediante la instau-
racién de la escasez como rasgo del pro-
ducto deseable. Las desigualdades injustas
e innecesarias son la marca de la ausencia
de equidad. Ellas son el producto y el esti-
mulo para nuevos esfuerzos globalizadores

Bioética y salud publica

y mayor técnica econdmica aplicada a los
problemas humanos. La paradoja es que en
la tecnificacién de la vida y la globalizacién
de los principios técnicos debe verse el
mayor desafio a la equidad. Es concebible
que la aportacién de mayores recursos ge-
nere, contra lo esperado, ain mayores in-

equidades.

En la investigacién sobre los determinantes
macrosociales de la salud y sus perturbacio-
nes, la reflexién bioética debe ser un com-
ponente sustantivo de sus etapas iniciales.
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VIIL. Etica de la investigacién en genética

humana

Eduardo Rodriguez Yunta

Investigacion genética humana

La investigacién genética permite incre-
mentar nuestro conocimiento sobre cémo
interaccionan los factores ambientales y los
genes, cdmo se originan enfermedades de ori-
gen genético y cdmo se puede influir para
mejorar la salud en los individuos y la co-
munidad. La investigacién en esta drea in-
cluye la identificacién de los genes que for-
man el genoma humano, la funcién de
dichos genes y la caracterizacién de condi-
ciones normales y de enfermedad en indivi-
duos, familiares y grupos comunitarios. Los
genes y sus alelos estdn siendo identificados
como parte del proyecto del genoma huma-
no, pero todavia falta mucho para conocer
su funcién y su relacién con la salud. La in-
vestigacién genética puede revelar informa-
cién acerca de la susceptibilidad de indivi-
duos a enfermedades, lo que puede ser de
beneficio si existen estrategias preventivas.

Beneficios de la investigacién genémica:

* Diagnéstico, prondstico y tratamien-
to en medicina.

* Desarrollo de la medicina preventiva.

* Diagndstico obteniendo datos gend-
micos individuales.

* Producir medicamentos personaliza-
dos por genotipo.

* Nuevas aproximaciones para la inves-
tigacion: genémica funcional, protes-
mica, expresion multigénica, etc.

* Sistemas de estudio epidemiolégico-
genéticos.
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* Investigacion del genoma de microbios
para mejorar limpieza ambiental.

* Uso del ADN para identificar crimi-
nales y filiacién.

*  Mejoramiento de la agricultura y ga-
naderfa mediante transgénicos (resis-
tencia a enfermedades, tolerancia al
frio, proteccién contra insectos).

*  Mejor entendimiento de la evolucién
y de la emigracién.

* Mis ajustada prediccién de riesgos.

Significacién social

Aparte de las consideraciones éticas que se
aplican a toda investigacion en que partici-
pan seres humanos, hay aspectos de esta in-
dole que son exclusivos de la investigacién
genética. Estos surgen de la naturaleza de
los genes y de la informacién genética que,
aunque personal, es también compartida con
otros miembros de la familia e individuos
no filialmente relacionados. En la investiga-
cidn genética se requiere, en muchas ocasio-
nes, la participacién de familias e, incluso,
de grupos relacionados mds que de indivi-
duos, ya que la informacién acerca de un
individuo puede ser significativa para los de-
mds miembros de la familia; en el caso de
hermanos, porque comparten genes y en el
caso de marido o esposa, porque se adquiere
conocimiento sobre la posibilidad de enfer-
medades en los descendientes.

La habilidad para identificar todos los ge-
nes humanos y sus mutaciones tiene pro-
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fundas implicaciones sociales. El no en-
tendimiento o el mal uso de la informa-
cién, resultado de la investigacion genéti-
ca, tiene el potencial de interferir tanto en
el sentido de autoestima individual como
el de los diferentes grupos sociales que
pueden ser estigmatizados. Se deben con-
siderar factores sociales y culturales, par-
ticularmente cuando se estudian genéti-
camente ciertas razas o estratos sociales.
Los resultados obtenidos de individuos
particulares pueden estigmatizar al grupo
social entero al que pertenecen. La alta
frecuencia de una enfermedad o de cam-
bios genéticos en un grupo o region, ca-
racterizada por reproducirse histéricamen-
te entre sus miembros, puede llegar a
reforzar la estigmatizacién discriminato-
ria de culturas étnicas o raciales.

Principios y reglas éticas aplicables
a la investigacién genética

Se desprenden de los cédigos de ética in-
ternacionales y de las normas para la in-
vestigacién, como el Cédigo de Nurem-
berg, la declaracién de Helsinki, el informe
Belmont y las normas CIOMS.

1. Integridad. Todo investigador debe
comprometerse a perseguir y proteger
la verdad, a seguir métodos apropia-
dos y éticos de investigacidn, a publi-
car informacién y diseminarla de for-
ma honesta. El criterio de honestidad
se aplica también al equipo de investi-
gacién y a la organizacién responsable
de ésta. La investigacion debe ser lle-
vada a cabo por personas calificadas
cientificamente.

2. Respeto por las personas. El investigador
debe considerar y respetar el bienestar,
los derechos, las creencias, las percep-
ciones, las costumbres y la herencia cul-
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tural, tanto de los individuos sujetos de
investigacién como de la comunidad o
grupo étnico al que pertenecen.

3. Consentimiento informado. El respeto
antedicho exige que se obtenga consen-
timiento informado de las personas que
participan en una investigacién. Cuan-
do el participante carece de competen-
cia para el consentimiento, éste se pue-
de obtener de una persona legalmente
autorizada para decidir en su lugar.
Debe ser libre y bien informado, no
coaccionado y el participante puede re-
tirarse de la investigacion en el momen-
to en que lo desee. Se debe aclarar si se
ha de mantener en forma privada o si
sus familiares pueden beneficiarse de los
resultados, si desean permanecer igno-
rantes de éstos, si se necesita informa-
cién acerca de miembros de la familia y
si la investigacion tiene el potencial de
detectar la paternidad de descendien-
tes. Cuando los deseos de una familia o
un grupo social se hallan en conflicto
(por ejemplo, no todos los miembros
consienten que se haga la investigacién),
es preferible mejorar la comunicacién
que presionar a los que no estdn de
acuerdo.

Es necesario presentar honestamente las
metas y las ventajas y desventajas de la in-
vestigacion, obtener consentimiento si la
informacién va a mantenerse en registros
o si se van a conservar muestras, ¢ identi-
ficar a quiénes tendrdn acceso a dichos
registros y a la seguridad de su proteccién.
Es preciso, ademds, sefialar claramente si
van a usarse en investigaciones posterio-
res o si serdn destruidas. La informacién
debe proporcionarse en una forma que
pueda ser comprendida por el participan-
te. Debido a la complejidad de la infor-

macién genética y a sus implicaciones so-
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ciales, generalmente se requiere que el con-
sentimiento sea apoyado por consejo ge-
nético sobre los potenciales beneficios,
dafios y limitaciones de cada estudio. El
cientifico debe asegurar que quienes par-
ticipan en la investigacién estén adecua-
damente protegidos de dafios innecesarios.

Las normas CIOMS (2002)(1) especifi-
can que en la obtencién de consentimien-
to informado es importante:

Explicar los propdsitos de la investiga-
cién que se estd llevando a cabo.

Describir posibles riesgos o molestias
derivados del procedimiento de obten-
cién de muestras bioldgicas.

Asegurar la voluntariedad de la parti-
cipacién en el estudio.

Aclarar los procedimientos para pro-
teger la confidencialidad y privacidad
de los identificadores personales que
serdn vinculados con el origen del
material bioldgico o registro.

Especificar los limites del investigador
en cuanto a garantizar confidenciali-
dad y las consecuencias sociales adver-
sas previstas por el quebrantamiento
de ésta.

Informar sobre la seguridad y los de-
rechos de propiedad de los materiales
bioldgicos almacenados.

Informar sobre el derecho del sujeto a
pedir en cualquier momento que el
material biolégico o los registros (o
partes de registros) que puedan consi-
derarse delicados sean destruidos o que
se elimine el identificador usado.
Clarificar los planes del investigador,
si es que existen, de destruir o quitar
los identificadores personales a los re-
gistros o muestras.

Informar acerca del tiempo que estard
almacenada la muestra bioldgica.
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Aclarar si el sujeto podrd tener acceso
futuro a informacién que pueda tener
relevancia clinica para él. Esto se hard
si la informacién obtenida es vélida y
confirmada cientificamente.

Especificar si la informacién obteni-
da podria conducir a estigmatizacién,
discriminacién o a problemas psico-
sociales.

Declarar las condiciones bajo las cua-
les los investigadores tendrfan que con-
tactar a los sujetos de investigacién para
autorizacién adicional en caso de un
uso secundario.

Informar acerca del posible uso secun-
dario del material almacenado, si po-
drfa haber usos no anticipados, la po-
sible creacién de una linea celular
inmortalizada en base al material o si
se limitard el tipo de estudio que se
pueda realizar.

Informar si el investigador tiene la ex-
pectativa de que el material recolecta-
do pueda ser comercializado o envia-
do a un patrocinador comercial y
estipular si el sujeto podrd tener acce-
so a beneficios financieros.

En el caso de que no se pueda obte-
ner consentimiento informado por-
que la persona haya muerto o sea im-
posible localizarla, o porque se trate
s6lo de obtener datos de un registro
médico sin riesgos para el paciente,
es necesario:

- Obtener autorizacién por comités
de evaluacién ética y cientifica.

- Proteger los derechos e intereses de
los pacientes y allegados.

- Mantener la privacidad y garanti-
zar la confidencialidad.

- Avalar que la informacién que se
espera obtener tiene importancia
cientifica.
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- No imponer el requisito del con-
sentimiento informado(7, p. 37).

4. Beneficencia. Consiste en la obligacién
de maximizar los beneficios y minimi-
zar los posibles dafios e inconvenien-
tes causados a los participantes por la
investigacion (la obligacién de no pro-
ducir dafios es también referida como
no maleficencia). Los beneficios pue-
den incluir: el acceso a nuevas inter-
venciones terapéuticas, la oportunidad
de profundizar en el conocimiento, el
incremento de autoconocimiento al
vivir la experiencia y el ayudar a otros.
Los dafios se refieren no solamente a
los de naturaleza fisica, sino también a
los sicoldgicos, emocionales, econdmi-
cos o sociales.

Los dafios fisicos pueden ir desde peque-
fias molestias, dafos permanentes, hasta
la muerte. Se pueden producir dafios emo-
cionales cuando el investigador obtiene
informacién que los participantes mds
bien mantendrfan en secreto o quizds re-
velarfan en un momento {ntimo, o si se
refiere a datos del pasado que preferirfan
olvidar. El recibir informacién de que se
es susceptible a una enfermedad genética
puede provocar ansiedad o que la persona
pierda oportunidades de progresar en la
vida. También se pueden producir dafios
emocionales cuando no existe un método
efectivo de prevencién o tratamiento de
la enfermedad. Revelar al paciente su en-
fermedad puede causar serias dificultades
emocionales, por lo tanto, se necesita un
consejo psicolégico preventivo. Se pueden
producir dafios sociales si se interfiere con
la familia, allegados o el grupo social al
que se pertenece: enterarse de la suscepti-
bilidad a una enfermedad genética puede
provocar el interrumpir relaciones huma-
nas de pareja, por ejemplo. Ademds, se
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pueden causar dafios financieros por pér-
dida de tiempo en el empleo o por incu-
rrir en gastos no considerados.

El investigador practica la beneficencia si
previene que los dafios no sobrepasen a
los potenciales beneficios a los participan-
tes, si es sensible a los derechos e intereses
de las personas que participan en su in-
vestigacion, y si reflexiona sobre las im-
plicaciones culturales y sociales de su tra-
bajo. Como expresa la Declaracién de
Helsinki, el respeto a la dignidad y al bien-
estar de los participantes debe estar por
encima de los beneficios esperados por la
adquisicién de conocimiento.

5. Justicia. Este principio requiere que
haya una distribucién justa de benefi-
cios y cargas en la participacién en la
investigacién, tanto dentro de la so-
ciedad como para cada individuo par-
ticipante. Responde a la pregunta acer-
ca de quién deberfa recibir los
beneficios de la investigacién y quién
soportar sus cargas. Hay injusticia
cuando se selecciona para llevar las car-
gas al mismo tipo de poblacién, en
muchas ocasiones las poblaciones po-
bres, mientras que los beneficios los
reciben al final los que pueden pagar.
Cuando un equipo internacional in-
vestiga en un pais en desarrollo se de-
ben considerar sus necesidades reales
de salud y que el producto resultante
esté disponible; realizar una investiga-
cién que sea también de beneficio para
los habitantes de ese pafs, nunca sélo
una carga.

6. Privacidad o intimidad. La privacidad
es un concepto complejo que emerge
de la idea de que el individuo tiene de-
recho a excluir intromisiones en su vida.
En el contexto genético estd la privaci-
dad de la informacidn, el que la perso-
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na pueda controlar el acceso y uso de
informacién genética propia. El inves-
tigador debe asegurar que los resulta-
dos de la investigacién genética estén
protegidos del acceso a terceras perso-
nas, 2 menos que el sujeto de investiga-
cién haya consentido informadamen-
te. También debe cuidarse el almacenaje
de material genético que pudiera ser uso
de investigacién posteriormente, pro-
curar el consentimiento y establecer en
qué condiciones puede usarse.

Cada vez mds los sistemas de salud alma-
cenan la informacién en forma computa-
cional, para facilitar la fluidez en la trans-
misién de datos clinicos relevantes. Esto
tiene un efecto positivo en la préctica cli-
nica, pero magnifica la preocupacién acer-
ca de la privacidad de cierta informacién
genética y médica, y sobre la dificultad de
mantener la confidencialidad.

7. Confidencialidad. Se refiere a la obli-
gacion ética y legal que surge de una
relacién en que una persona recibe una
informacién de otra. El que la recibe
tiene la obligacién de no usar dicha
informacién para ningtin propdsito
que no sea el originalmente dado. En
la mayoria de las investigaciones, ga-
rantizar la confidencialidad es sélo
cuestién de seguir ciertas précticas:

* Codificar el material sustituyendo
cédigos por los identificadores.

* Almacenar separadamente los da-
tos personales.

e Mantener acceso limitado a los
datos identificadores.

¢ Sostener una actitud de confiden-
cialidad en el lugar de trabajo.

e Almacenar los datos de la investi-
gacién en cabina cerrada con llave.

e Hacer los datos anénimos.
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La dificultad en mantener la confidenciali-
dad reside en que cada vez aumenta mds el
ntmero de personas autorizadas a tener
acceso a los registros. Ya no es sélo el médi-
co o la enfermera, sino también otros pro-
fesionales de la salud, responsables finan-
cieros, secretarias, especialistas en pagos y
trabajadores sociales. Ademds, puede haber
organizaciones que usen los registros mé-
dicos para tomar decisiones de empleo. Por
ello, la Sociedad Norteamericana de Gené-
tica Humana ha recomendado que los in-
vestigadores informen a los individuos de
que no se puede garantizar siempre la con-
fidencialidad y especificar sus limites(2).

Por su particular naturaleza, la investiga-

cién genética atiende especialmente a cues-

tiones de confidencialidad, ya que(3):

* Duede afectar a familiares del sujeto o
grupos étnicos.

* DPuede tener significado simbdlico de-
terminante de la salud futura y del
comportamiento para el individuo, la
familia o la comunidad con una cul-
tura particular.

* Tiene el potencial de asignar al sujeto
con caracteristicas que conduzcan a es-
tigmatizacién social o discriminacién.

* Puede causar ansiedad y trastornar re-
laciones familiares al conocerse la sus-
ceptibilidad a una cierta enfermedad
incurable.

La Sociedad Norteamericana de Genética
Humana ha recomendado que los inves-
tigadores utilicen como estrategia a una
tercera persona independiente que codifi-
que las muestras con cédigos inaccesibles,
a menos que circunstancias especificas re-
quieran una decodificacién'.

' American Society of Human Genetics. Response to

the NBAC on ethical issues surrounding research
using human biological samples (January 15, 1999).
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La confidencialidad sélo puede romperse
cuando la informacién obtenida es nece-
saria para prevenir o disminuir un serio e
inminente peligro para la salud de otra
persona, como ocurre, por ejemplo, en el
caso de transmisién de SIDA, o por causa
criminal.

El proyecto del genoma humano

Se trata de una iniciativa internacional
formulada en 1988 por el gobierno fede-
ral de Estados Unidos al unirse los depar-
tamentos de Energfa y Salud en la crea-
cién de una oficina encargada de este
proyecto. Fue oficialmente lanzada inter-
nacionalmente en 1990, con la colabora-
cién de varios paises europeos y de Japén,
por el International Human Genome Se-
quencing Consortium. La meta del proyec-
to era identificar la secuencia de los tres
billones de pares de bases nucleotidicas que
constituyen la base quimica del genoma
humano y realizar un mapa exacto de cada
uno de los 24 cromosomas humanos.

Posteriormente, una empresa privada —Ce-
lera Genomics— inici la secuenciacién por
si sola con una nueva estrategia de aproxi-
macién. En las expectativas iniciales se te-
nfa previsto lograr los mapas genético y
fisico en el afio 2003. Sin embargo, los
progresos en la tecnologfa de la ingenierfa
genética y en la computacién han permi-
tido superar las expectativas, obteniéndo-
se el mapa genético completo en 1994, el
mapa fisico en 1997 y la secuencia com-
pleta en el 2001, tanto por el consortium
internacional como por la empresa Celera

Genomics(4,5).

Se espera que este esfuerzo internacional
proporcione informacién sobre las muta-
ciones que causan las enfermedades here-
ditarias, haciendo posible un preciso diag-
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nostico de las mismas. El proyecto dard
lugar a un mayor entendimiento tanto de
los defectos causados por un solo gene
como de las enfermedades multifactoria-
les, tales como el cdncer o la diabetes. Junto
con la secuenciacién del genoma huma-
no, también se contempla la secuenciacién
del DNA de numerosos organismos de
interés, ya sea por razones cientificas (por
ser considerados “modelos bioldgicos”),
por su relacién con la salud (como orga-
nismos que causan infecciones), o por su
valor en la industria de la agricultura o la
ganaderfa. Esta informacién abre paso a
intercambios génicos entre especies para
formar organismos genéticamente modi-
ficados o transgénicos, proceso que se ha-
lla en expansién manejado generalmente
por empresas biotecnoldgicas que han ex-
perimentado un gran crecimiento en los
ultimos afios.

Por otra parte, debido a este proyecto, es-
tamos entrando en una nueva era de re-
flexion bioética en que se tratan las temd-
ticas en un 4mbito internacional. Se
reconoce, mundialmente, que un aspecto
muy importante de la naturaleza humana
necesita protegerse. Son llamados a discu-
tir las numerosas implicaciones del pro-
yecto tanto bidlogos moleculares como fi-
l6sofos, moralistas, tedlogos, médicos,
sociélogos, antropélogos, abogados y edu-
cadores. Uno de los grandes desafios es que
la nueva informacién genética ha de ser
traducida en el lenguaje de la cultura, de
la educacién y de la realizacién personal,
lo que iniciard nuevas controversias y la
necesidad de proteger la informacién.

Se espera que el proyecto dé lugar a apli-
caciones médicas y sociales, tanto en la
realizacidén de pruebas genéticas que per-
mitan diagnosticar y pronosticar enferme-
dades hereditarias, como en el desarrollo
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de la terapia génica y de técnicas de mejo-
rfa genética (ingenierfa). Estas aplicacio-
nes requieren de una reflexion ética, sien-
do el proyecto del genoma el primero que
ha reconocido la importancia de la ética
en la aplicacién del conocimiento.

Iniciativas latinoamericanas en
genémica

En general, se tiene la impresion de que
Latinoamérica no se halla preparada para
responder al explosivo desarrollo de la ge-
némicay la ingenierfa genética, y que tam-
poco hay mucho interés en los gobiernos,
que consideran otras prioridades mds im-
portantes que destinar recursos para la in-
vestigacién. Entre las autoridades, se pre-
fiere actuar mds bien como consumidores
de los beneficios; pero, hoy mds que nun-
ca, la investigacién se desarrolla a gran es-
cala, de forma colaborativa y multidisci-
plinaria y, por lo tanto, no es totalmente
cierto que haya un aislamiento de los pai-
ses en desarrollo en el tema de la investi-
gacion o en las aplicaciones médicas. Por
otra parte, ya que los paises desarrollados
imponen sus prioridades, independiente-
mente de que haya colaboracién con pai-
ses latinoamericanos, van a ser ellos los
mayores beneficiados con las aplicaciones
de la investigacién gendmica.

Existen proyectos de genémica de especial
relevancia para Latinoamérica que no se
encuentran entre las prioridades de inves-
tigacién de los paises desarrollados; la tni-
ca forma de que alguna vez se lleven a cabo
es que los paises de la regién se involucren
en este tipo de investigacién. Por ejemplo:
estudios de polimorfismos propios de las
poblaciones indigenas de Latinoamérica,
enfermedades genéticas particulares e in-
vestigaciones para el desarrollo de la indus-
tria y la agricultura de la regién.
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El estudio de polimorfismos de las pobla-
ciones indigenas se ubica en el proyecto
Diversidad del Genoma Humano, cuyo
objetivo es estudiar las variaciones natu-
rales de las secuencias genéticas, muchas
veces de un solo nucledtido, en diferentes
grupos de todo el mundo para estudiar
procesos de adaptacién, evolucién y ori-
gen de las diferentes poblaciones y poner
esta informacién a disposicién de la co-
munidad cientifica internacional. Se espe-
ra adquirir conocimientos de importan-
cia potencial relativos a la salud, tales como
incidencia de enfermedades hereditarias,
sensibilidad y resistencia a agentes infec-
ciosos o enfermedades inducidas por die-
tas o el ambiente, y optimizacién de va-
cunas. Se ha estimado que es necesario
tomar muestras de 400 a 500 grupos ét-
nicos, seleccionados segtin criterios repre-
sentativos de las poblaciones mundiales.
El Programa Latinoamericano del Geno-
ma Humano se inicié en 1990, con la re-
unién de genetistas de doce paises de la
regién en Santiago, por iniciativa de or-
ganismos internacionales (UNESCO,
ICSU, ONUDI), y organizado por la Red
Latinoamericana de Ciencias Bioldgicas
(RELAB) y la Universidad de Chile, con
el apoyo del NIH de Estados Unidos, Bri-
tish Council y CNRS de Francia. Un be-
neficio adicional de este proyecto es esta-
blecer relaciones con el mundo cientifico

de los paises desarrollados(6,7).

Un ejemplo de desarrollo de la gendmica
lo constituye Brasil, que creé la Organiza-
tion for Nucleotide Sequencing and Analy-
sis (ONSA), en 1997, uniendo varios la-
boratorios que posefan la tecnologfa. El
primer fruto ha sido la secuenciacién del
primer genoma latinoamericano, la bac-
teria Xylella fastidiosa(8). Ademds, se ha

iniciado una serie de proyectos que vin-
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culan a las universidades e institutos de
investigacién con la agricultura y los pro-
blemas de salud de la regién, como es la
secuenciacién de Chromobacterium viola-
ceum, un patogeno humano; la secuencia-
cién de Herbaspirillum seropedicae, de va-
lor en la agricultura; el transcriptoma de
cdnceres y de la enfermedad causada por
Leishmania chagasi®.

Una iniciativa de interés, y que no cuesta
mucho dinero, pero si aumenta las posi-
bilidades de cooperacidn, es el desarrollo
de una red de comunicacién sobre gené-
mica basada en la web. Esta es la iniciati-
va de un consorcio de universidades en
Chile —Biotechnology for Latin American
and the Caribbean (UNU/BIOLAC)—,
patrocinada por el Programa de la Uni-
versidad de las Naciones Unidas y cuyo
fruto ha sido el apoyo del gobierno de
Canadd a laboratorios de la regién para
investigar métodos de diagndstico de bru-
celosis y desarrollo de vacunas para esta
enfermedad, que afecta tanto a seres hu-
manos como a animales domésticos y que
tiene un gran impacto social.

También se ha apoyado la investigacién
sobre la tuberculosis. Hay que considerar
que los resultados del proyecto del geno-
ma se encuentran disponibles en bases de
datos como el GenBank?, por lo que la
informacién es accesible a cualquier inves-
tigador en cualquier parte del mundo y se
pueden lograr nuevos conocimientos por
el uso de la bioinformdtica.

Simpson Andrew JG. Genomics in Brazil. Re-
search Coordination, Pan American Health Orga-
nization (online) 2001; Portable Document For-
mat in Internet: heep://www.paho.org/english/
hdp/HDR/ACHR-02-Simpson.PDE.

[Sitio en Internet] Disponible en http://
www.ncbi.nlm.nih.gov/genome/seq
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Por otra parte, dado que el equipamien-
to de un laboratorio de biologfa molecu-
lar resulta muy costoso, son contados los
que existen en Latinoamérica, tanto para
la investigacién como para aplicaciones
médicas. En general, se registran caren-
cias en la tecnologfa de la genética mole-
cular y se desarrollan pocos esfuerzos en
la formacién de profesionales. Por otra
parte, la investigacion aplicada y el desa-
rrollo tecnoldgico no se fomentan sufi-
cientemente, y los criterios y procedi-
mientos reconocidos y aceptados por el
medio académico e institucional para
evaluar la relevancia y trascendencia de
la actividad son escasos, por lo que se
carece de condiciones para el reconoci-
miento de su labor.

Problemas éticos derivados del
proyecto del genoma humano

Aspectos éticos por el uso de pruebas
genéticas

Tipos de pruebas:

1) Diagnéstico preconcepcional: Se realiza
sobre el primer cuerpo polar. El cor-
pusculo polar es aspirado por micro-
manipulacién y, posteriormente, se lle-
va a cabo una amplificacién de su
ADN mediante la técnica Reaccién en
Cadena de la Polimerasa (Polimerasa
Chain Reaction, PCR) para analizar su
contenido genético, de cuyo andlisis
podrd deducirse cémo es el ovocito
secundario correspondiente. Esta téc-
nica no tendrfa problema ético, ya que
se evita eliminar embriones. Pero la efi-
cacia es de un éxito de diagnéstico por
cada 35 ciclos, mientras que la efica-
cia del diagndstico preimplantatorio es
de un éxito por cada dos ciclos.
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2) Diagndstico preimplantatorio: Se reali-
za extrayendo una o dos células (blas-
témeros) de un embrién en estadio de
6 a 8 células que puede ser analizado
posteriormente mediante técnicas cro-
mosémicas (FISH) o moleculares
(PCR). Su error con PCR es de un 8%.
El problema ético del uso de esta téc-
nica es que los embriones no elegidos
serfan eliminados.

3) Diagnéstico prenatal: Consiste en la de-
teccién de anomalfas genéticas o con-
génitas en el feto. Se puede obtener por
amniocentesis, extraccién de vellosida-
des coridnicas o por tomas de mues-
tras de sangre fetal por puncién del
cordén umbilical.

4) Diagndstico presintomdtico: Se realiza en
un individuo antes de tener sintomas
de la enfermedad. Pronostica enferme-
dades genéticas futuras.

5) Diagndstico sintomdtico: Informa de la
presencia de una enfermedad de ori-
gen genético cuando la persona pre-
senta sintomas de la misma.

Uso de pruebas genéticas

La realizacion de pruebas genéticas a solici-
tantes de trabajo fue justificada por primera
vez por Haldane en 1938 por sus consecuen-
cias para la salud publica(9). El postulé que
las diferencias en reacciones a sustancias téxi-
cas podrfan ser determinadas genéticamen-
te y que los individuos susceptibles podrfan
ser colocados en ocupaciones diferentes.

Problemas éticos

1) Estigmatizacidn: Existe un riesgo sus-
tancial de ser estigmatizado cuando el
resultado de la prueba es positivo.
Cambiar un gen mutado no es posible
todavia en la mayor parte de los casos,
asf que cuando una persona da positi-
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vo en una prueba para una de las en-
fermedades genéticas conocidas, auto-
mdticamente se considera que esa per-
sona tiene la enfermedad como si fuera
algo inmutable. Esto se agrava por el
hecho de que en la mentalidad popu-
lar los genes son considerados emisa-
rios del destino biolégico. El hecho de
que la expresién genética sea afectada
a menudo por la interaccién con las
fuerzas ambientales o por otros genes
presentes en el cuerpo es dificil de com-
prender para esta clase de mentalidad.
En muchas ocasiones la deteccién de
una anomalfa genética asociada con un
desorden no ayuda a predecir la seve-
ridad con que se expresard el sindro-
me. Se anade, ademds, una responsa-
bilidad sobre las personas que
conocieran su destino genético: ahora
deberfan tomar medidas preventivas,
muchas veces no claras, para las enfer-
medades a las que son susceptibles.

2) Presiones: Si la prueba se hace obligato-
riamente o se presiona a la persona para
tomarla, eso afecta la posibilidad de ejer-
citar una decisién libre. Un ejemplo lo
constituye la presién que se ejerce so-
bre mujeres en hospitales en numero-
sos paises para realizar pruebas genéti-
cas y asi obtener informacién sobre
mutaciones presentes en el embrién o
feto con la intencién de favorecer el
aborto(10-12). Asi, el aborto puede
pasar a ser considerado como un me-
dio de prevencidn, control y estrategia
social para librarse de enfermedades.
Otro ¢jemplo lo constituye la prueba
obligatoria para anemia falciforme que
se realiz6 en la poblacién negra de los
Estados Unidos que luego resulté en
discriminacién en los trabajos.

3) Discriminacién: Cuando el tratamien-
to de la enfermedad, para la que se rea-
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liza la prueba, es costoso, existe riesgo
de discriminacién por las companias
de seguros y los empleadores(13,14).
En el 4mbito laboral la discriminacién
se puede manifestar cuando el emplea-
dor hace uso de esta informacién a la
hora de contratar personal para evitar
los costos que significarfa la ausencia
prolongada o el retiro por motivos de
enfermedad de un empleado. Con la
informacién genética el empleador
contratarfa solamente a aquellas per-
sonas con bajo riesgo de que en el fu-
turo se le manifieste una enfermedad.
Los seguros médicos, por otra parte,
tendrfan la posibilidad de establecer
cuotas de acuerdo al riesgo predicho
por los tests genéticos, lo que engen-
drarfa una forma de discriminar. A las
personas se les asignarfa un valor eco-
némico de acuerdo a sus genes nada
mds nacer. También se habla de un
posible riesgo de discriminacién por
otras entidades como escuelas, agen-
cias de adopcién o el ejército.

Daiio psicoldgico: Cuando no existe un
método efectivo de prevencién o tra-
tamiento de la enfermedad, revelar a
un paciente que la tiene puede causar
serias dificultades emocionales. Esto es
lo que ha ocurrido con la enfermedad
de Huntington: una enfermedad he-
redada en que los sintomas se desarro-
llan en la ancianidad. En muchas per-
sonas, al saber que iban a desarrollar la
enfermedad, crecid la ansiedad y algu-
nos hasta intentaron suicidarse(15).
También se cuestiona el valor de hacer
una prueba para una enfermedad que
no tiene curacion.

Confidencialidad y privacidad de la in-
formacidn: Se pueden crear problemas
con la confidencialidad de los datos y
el derecho del paciente a que se man-
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tenga una privacidad sobre sus datos
genéticos personales. Es muy dificil
que la informacién genética se man-
tenga dentro de los limites del sistema
médico y ficilmente puede pasar a
otros estratos sociales. Algunas de las
pruebas genéticas pueden predecir cos-
tos de salud en el futuro para la perso-
nay puede implicarse a parientes, que
también podrian compartir el gen
mutado pero no se han hecho la prue-
ba. Por lo general, las secretarias y ad-
ministrativos que manejan esta infor-
macién en los hospitales no son
profesionales bajo los que recaiga una
ley de confidencialidad. Ademis, el
concepto tradicional de moral inter-
personal con respecto a la confiden-
cialidad puede no tener aplicacién a
decisiones de instituciones que no son
un ente moral en s{ mismas.

Comercializacién: Los servicios de
pruebas genéticas estdn pasando de
centros médicos académicos a las em-
presas privadas. Existe una sustancial
motivacién para que las pruebas gené-
ticas sean parte del mercado. Se han
creado nuevos laboratorios con un sen-
tido comercial en conjuncién con in-
vestigadores de genética molecular y
companias que se dedicaban al diag-
néstico médico estdn desarrollando
tecnologfa genética con la esperanza de
que las pruebas genéticas sean adopta-
das como estdndar en la prdctica mé-
dica y se conviertan en un gran poten-
cial para el mercado(16). Se espera que
los esfuerzos para introducir las prue-
bas en el mercado sean dirigidos no
solamente a los médicos, sino también
al consumidor en general, a través de
extensa publicidad, animando a los
posibles pacientes a que pidan a sus
médicos el tomar pruebas genéticas. En
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este mercado habrfa un dominio de los
paises industrializados con capacidad
técnica sobre los paises en vias de de-
sarrollo, lo que redundaria en que es-
tos ultimos se verfan incentivados por
el extranjero para adquirir.

Aspectos éticos en el uso de la
ingenierfa genética

Lo mismo que el poder y el peligro de la
fisica se alcanzé cuando los cientificos fue-
ron capaces de tomar contacto con los 4to-
mos, el poder y peligro potencial de la ge-
nética se ha hecho realidad cuando los
cientificos han podido tocar los genes, es
decir, manipularlos.

Las alteraciones génicas consisten en la
transferencia en vectores (virus o pldsmi-
dos) de genes dentro de células para indu-
cir una capacidad que se hallaba alterada
o de la que carecia la célula. A través de la
tecnologfa de recombinacién genética, los
cientificos son capaces de alterar el mate-
rial genético de organismos introducien-
do ADN externo o de diferente especie.

Cuando se inici6 la técnica de ADN re-
combinante, se produjo una situacion sin
precedentes en la historia de la ciencia,
por primera vez los cientificos establecfan
una moratoria a sus propias investigacio-
nes hasta evaluar mejor el riesgo poten-
cial de las moléculas de ADN recombi-
nante, por el peligro de originar nuevos
tipos de elementos de ADN infeccioso y
la diseminacién incontrolada de bacte-
rias en animales y humanos. La Confe-
rencia de Asilomar(77) en 1975 estable-
cié el principio de precaucidn, por el que
se establecieron barreras fisicas de segu-
ridad en los laboratorios y barreras bio-
16gicas, tales como producir bacterias in-
capaces de sobrevivir en la naturaleza o
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vectores que sélo pueden crecer en hués-
pedes especificos.

Tipos de alteraciones génicas

a) Terapia génica somdtica. Se basa en la
transferencia de material genético a célu-
las somdticas como forma alternativa de
tratamiento para mejorar la salud de las
personas. Esta terapia estd todavia en fase
experimental. Puede realizarse por intro-
duccién de ADN o de ARN o por intro-
duccién de células cuyo material genético
ha sido modificado.

La transferencia puede ser i vivo, in situ
o ex vivo. In vivo consiste en la introduc-
cién de genes terapéuticos por medio de
vectores a través del torrente circulatorio
o células de la piel; i situ, en la modifica-
cién genética de las células del paciente,
que se realiza introduciendo los genes te-
rapéuticos directamente en el érgano de-
fectuoso; ex vivo, en la transferencia de
genes en células viables que han sido tem-
poralmente removidas del cuerpo, las cua-
les son reinsertadas en el organismo. Sin
embargo, a pesar de que la idea de la tera-
pia génica en células somdticas es cientifi-
ca 'y médicamente atractiva por la posibi-
lidad de sanar enfermedades incurables, en
13 afios de investigacién no se han logra-
do aplicaciones clinicas satisfactorias; lo
que parecfa una técnica promisoria, pue-
de no serlo tanto. Sin embargo, existen
numerosos protocolos de investigacion y
tratamiento por terapia génica en un buen
ntmero de paises en la actualidad.

Por otra parte, la ética de la terapia génica
ha sido debatida en articulos cientificos y
estd también ligada a la opinién publicay
politica. Se ve la necesidad de regulacién
por los posibles abusos por el mal uso de
la técnica.

29/03/2006. 10:41
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FORMAS DE TRANSFERENCIA DE GENES PARA LA TERAPIA GENICA*:

METODO VENTAJAS

DESVENTAJAS

Fisicos o quimicos: liposomas,
conjugados, microbombardeo

ADN de gran tamafio.

Poca eficiencia de transferencia.

Retrovirus Integracién en el material
genético de la célula huésped.  Sélo para células en divisién.
Tamafio pequefo.
Potencial de dafio al genoma.
Dificultades en controlar y
asegurar la expresién.
Adenovirus Alro nivel de expresién. Rechazo inmunolégico.

Puede usarse para células que

no se dividen.

Vida corta.

Cromosomas artificiales

Accién permanente.

Dificultades tecnoldgicas.

Debido a que no se efectda ningin cam-
bio en las células germinales, se trata de
un tratamiento que s6lo afecta al indivi-
duo y no a su descendencia. Al alterar el
material genético de las células somdticas,
la terapia génica puede corregir la causa
fisiolégica de la enfermedad. En princi-
pio, la terapia génica somdtica puede ser
aplicable en enfermedades para las que no
existe un tratamiento efectivo o las expec-
tativas de efectividad son muy bajas.

Desde 1990 se ha iniciado la terapia en
células somdticas. La enfermedad elegida
para el primer ensayo clinico fue la inmu-
nodeficiencia severa combinada, en que la
persona sucumbe prontamente por infec-
ciones. Los pacientes fueron tratados in-

4 Fry JW, Wood KJ. Gene Therapy: Potential Appli-
cations in Clinical Transplantation. Expert Reviews
in Molecular Medicine 1999; [Website] Available

at www.ermm.cbcu.cam.ac.uk/99000691h.htm.
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troduciendo un retrovirus en el que se in-
cluyé una copia del gen de la enzima ade-
nosina desaminasa (ADA), proteina cuya
carencia produce la enfermedad(78). El
tratamiento fue un éxito parcial, ya que la
paciente tratada recuperd la funcionalidad
del sistema inmunitario, pero sélo tem-
poralmente. Actualmente, se ha suspen-
dido la terapia génica de esta enfermedad
en Francia y Estados Unidos por posibles
efectos peligrosos, ya que uno de los ni-
flos tratados desarrolld una enfermedad
similar a la leucemia’. La mayoria de los
ensayos clinicos de terapia génica se han
realizado en casos de cdncer, hasta ahora
con poca efectividad, aparte de que nece-
sita acompafiarse por terapias adicionales.

> VOA News (3 de octubre de 2002).
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ENFERMEDADES A LAS QUE SE PUEDE APLICAR:

TIPO EJEMPLOS

ESTRATEGIAS

Monogénicas recesivas

Hemofilias, anemia falciforme, Transferencia del gen normal.

deficiencias inmunoldgicas,

hipercolesterolemia, fibrosis

quistica.

Adquiridas multifactoriales Cincer.

Transferencia de genes.
inmunomodulatorios
Transferencias de genes activadores
de drogas.

Inactivacién de oncogenes.
Provocacién de la muerte celular.

Infecciosas

Herpes, hepatitis SIDA.

Vacunas.

Impedir replicacién del virus.
Activaci6n sistema inmune.
Genes suicidas.

Ribozimas que degradan ARN viral.
Genes protectores.

Trasplante de érganos

Corazdn, rifién.

Transferencia de genes de
tolerancia inmunoldgica.

Para que la terapia génica sea efectiva se ne-

cesita resolver ciertas dificultades técnicas:

1. Introducir el gene en el tipo celular o
tejido especifico que estd afectado.

2. Conseguir el nivel de expresién (pro-
duccién de proteina) requerido para lo-
grar la correccién de la enfermedad; el
gen introducido debe tener un apro-
piado promotor para que se pueda sin-
tetizar ARN.

3. Lograr una regulacién continuada y
efectiva de la expresion del gen intro-
ducido de forma que ésta se mantenga
hasta que la enfermedad sea corregida.

4. Procurar una adecuada localizacién
subcelular y un procesamiento apro-
piado del producto génico.

5. Tener un mecanismo de identificacién
eficiente de las células que han sido trans-
formadas efectivamente por el nuevo gen.

En principio, los estindares éticos de in-
vestigacion clinica en terapia génica somd-
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tica deben ser los mismos que se deman-
dan en todas la 4reas de medicina. Siempre
el primer principio ético es que se respeten
laintegridad y la dignidad de las personas a
las que se efectia el tratamiento. El proble-
ma ético de la terapia génica somdtica estd
relacionado con el llamado “encarnizamien-
to terapéutico’, porque se estima que s6lo
los enfermos muy graves y sin otra alterna-
tiva podrian ser beneficiados por esta tera-
pia en el estado actual de la técnica.

La eficacia clinica no ha sido todavia de-
mostrada, a pesar de los numerosos pro-
tocolos ya realizados y se pueden produ-
cir dafos irreversibles. No todos los
tratamientos con terapia génica han sido
exitosos y se ha apreciado que hay ries-
gos®. Algunos peligros potenciales de la
alteracién génica son(79-21):

¢ Ver Fox. M., “Gene Therapy under Fire”, ABC
News (January 31, 2000); y “Gene Therapy
Deaths Hidden”, The Associated Press (Novem-
ber 3, 2000).
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* Infeccién por el vector viral.

* Induccién de cdncer por insercidn en
un gen supresor de tumores o por ac-
tivar un oncogene.

* Interrupcién de un gen normal con
consecuencias negativas como inducir
otra enfermedad.

* Contaminacién bacteriana.

* Respuesta inmunoldgica con reaccién
inflamatoria.

¢ Sélo parcial correccidn de la enferme-
dad genética convirtiendo una condi-
cién fatal en una crénica progresiva.

Debido a estos riesgos se han establecido

comités de evaluacion ética y de seguri-

dad en la experimentacién clinica con la

terapia génica en numerosos paises. Se

debe comprobar en éstos(22):

* El proceso de obtener consentimiento
informado.

* La pureza del material que se admi-
nistra.

* Los dafnos que podrian resultar en con-
traposicién con los beneficios.

*  Que siempre que sea posible se haya
estudiado previamente en modelos
animales.

*  Que sea posible medir los efectos del
tratamiento y haya un seguimiento.

*  Quese protejaalos grupos vulnerables.

* Que la enfermedad tratada sea de na-
turaleza grave con expectativas bajas de
vida para el paciente.

* Que el laboratorio que lo realice tenga
los medios y el personal adecuados y haya
un control minucioso de los protocolos.

*  Quelos vectores utilizados sean inocuos.

*  Que se eviten inserciones de ADN en
la linea germinal.

Las comisiones que analicen los datos de-
ben ser independientes del grupo investi-
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gador. Sélo se deberia aplicar para tratar
pacientes con enfermedades genéticas ra-
ras, cuando no hay otras alternativas tera-
péuticas o, si las hay, que supongan un
mayor riesgo o una menor accién benefi-
ciosa, nunca como instrumento de un pro-
grama social eugenésico para mejorar el
acervo genético.

Otra consideracién ética es que se crearon
expectativas desmesuradas ante los prime-
ros datos obtenidos, lo cual condujo a ini-
ciar ensayos clinicos cuando todavia no se
habfa profundizado lo suficiente en los
estudios bdsicos. Ademds, se ocultd la
muerte de una paciente sometida a tera-
pia génica en Estados Unidos.

Sin embargo, el uso de esta terapia puede
ser apoyada por los principios de autono-
mia, beneficencia y justicia. Para respetar
la autonomia se debe obtener consenti-
miento libre e informado del paciente res-
petando también la privacidad y la confi-
dencialidad de los datos obtenidos; evaluar
si los beneficios son mayores que los ries-
gos de manera que se actde por benefi-
cencia, y considerar que, en justicia, todo
paciente tiene derecho a recibir tratamien-
to cuando su vida estd en peligro. El tema
de la justicia equitativa es el mds dificil de
resolver, mds si consideramos a los paises
subdesarrollados y a los paises en vias de
desarrollo; es dificil que haya una cierta
equidad social en el uso de esta técnica. Se
trata de una terapia costosa y, en muchas
ocasiones, de por vida; por lo tanto, no
estd al alcance de muchos. En este senti-
do, los paises desarrollados deben tomar
conciencia de estas dificultades procuran-
do disminuir la distancia que separa la
medicina para ricos de la para pobres.
Hace falta, ademds, un didlogo entre pai-
ses, de manera que no se presente el pro-
ducto de la terapia génica como si fuera a
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tener un gran éxito, sin mencionar todas
las dificultades inherentes a la técnica.

Una de las preocupaciones mayores es el
peligro de lo que se denomina “pendiente
resbaladiza” (slippery slope). Cuando se
acepta una técnica siempre se inicia con
restricciones y limitaciones, pero luego se
da el paso a la aceptacion paulatina y eli-
minacién de restricciones. El temor es que
fécilmente se podria pasar de la terapia
génica somdtica a la terapia génica germi-
nal y a la genética perfectiva.

b) Zerapia génica germinal. Hasta ahora se
ha realizado inicamente en animales. Téc-
nicamente es mds dificil que en célu-
las somdticas, ya que se debe demostrar
que no habrd efectos adversos en el desa-
rrollo. Se ha sugerido utilizar la terapia
génica en células germinales para evitar
que se desarrollen enfermedades en futu-
ros individuos. También se podria ejercer
la alteracidn genética en el cigoto o en el
embrién en los primeros estadios del de-
sarrollo, antes del proceso de diferencia-
cién celular y el desarrollo de 6rganos(23).
En los primeros estadios del desarrollo, el
cambio genético afectarfa todos los teji-
dos y érganos, incluyendo las células ger-
minales del adulto que se va a desarrollar.
El cigoto o embridn es accesible a altera-
ciones genéticas por medio de la técnica
de fecundacién in vitro y se llevarfa a cabo
en conjuncién con un diagndstico genéti-
co preimplantacional. Otros han propues-
to realizar quimeras afiadiendo lineas ce-
lulares embrionales que no tengan la
mutacién que se quiera corregir, con la po-
sibilidad de que de estas células embrio-
nales se derivase la linea germinal(24). Con
esta tltima técnica el problema es que se
originarfa un individuo con una linea ger-
minal que posee un componente genético
diferente.
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Pero, en el presente estado de la tecnolo-
gfa, al llevar a cabo la terapia génica ger-
minal se corre el riesgo de dafiar las futu-
ras generaciones. Cualquier pequefio error
se magnifica, ya que las células de los ge-
nes manipulados van a dar lugar a cada
célula individual en el cuerpo. Los errores
y alteraciones en el material genético que-
dan para la siguiente generacién, lo cual
afiade una gran responsabilidad. Habria
que lograr una recombinacién homéloga
exacta en que se intercambiase el gen da-
fiado por uno funcional en el mismo lu-
gar cromosdémico, pero hasta ahora, por
la terapia génica, el nuevo gen se introdu-
ce en cualquier parte del genoma con el
riesgo de que se ubique en la ruta de otro
gen y afecte al proceso del desarrollo o
induzca cdncer(25,26). A causa de que la
actividad de un gen depende del contexto
en que se encuentre, es imposible prede-
cir lo que puede ocurrir con la insercién
de un gen en un lugar diferente de su con-
texto original, como ocurre con la tecno-
logfa de terapia génica; pueden producir-
se dafios irreversibles en el organismo y
que se transmitan a generaciones venide-
ras(27). La expresién de un gen es el re-
sultado de interacciones muy complejas,
tanto celulares como con el organismo
entero, y es influenciada por condiciones
externas: el mismo gen puede dar lugar a
diferentes proteinas bajo condiciones di-
ferentes.

Se han realizado experimentos de recom-
binacién homéloga de fragmentos de
ADN (técnica de recombinacién homé-
loga por fragmento corto, SFHR por su
sigla en inglés) para sustituir lesiones pe-
quefias (tipo adicién, delecién o reversién
de unos pocos pares de bases) en genes que
causan enfermedades monogénicas como
anemia falciforme y fibrosis quistica, en
que la maquinaria recombinacional de la

29/03/2006. 10:41
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célula huésped dirige la integracién del
fragmento de ADN terapéutico(28,29). La
dificultad es conseguir el suficiente nime-
ro de células modificadas para que sea cli-
nicamente relevante y se revierta la enfer-
medad. Si se lograse perfeccionar esta
técnica de manera que ofrezca la seguri-
dad suficiente, abrirfa la posibilidad de rea-
lizar protocolos de terapia génica germi-
nal en seres humanos para enfermedades
monogénicas.

Sin embargo, la terapia génica germinal
no es una técnica segura como para reali-
zarla en la actualidad. La Asociacién Ame-
ricana para el Avance de la Ciencia es par-
tidaria de una moratoria en el uso de esta
terapia y ha urgido al gobierno de Estados
Unidos a que cree un panel que prevenga
la realizacién de experimentos con alto
riesgo en la linea germinal’; la razén es que
se podrian causar dafios que pasasen de
una generacién a la siguiente. El Consejo
de Europa prohibe intervenciones en la li-
nea germinal, pero deja la puerta abierta
para posibles excepciones en el futuro(30).
Ademis de los dafios ya mencionados en
la terapia génica somdtica, se afiade la po-
sibilidad de afectar el desarrollo por inser-
cién de secuencias de ADN en genes que
estdn relacionados con el desarrollo.

Existe un problema ético en torno al con-
sentimiento informado. La pregunta es si
tenemos derecho a decidir por las genera-
ciones futuras. Se ha objetado que la tera-
pia génica germinal viola la dignidad hu-
mana porque cambia el contenido
genético de las siguientes generaciones,
cuyo consentimiento no puede obtenerse
y cuyo interés es dificil de dilucidar(31).
También afectarfa a la integridad del pa-
trimonio genético humano, seleccionan-

7 AAAS (18 de septiembre, 2000).
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do y determinando caracteristicas de las
futuras generaciones. Si el propésito es
prevenir el sufrimiento humano y la muer-
te prematura, y ya que éstos son valores
universales, se puede aducir que no requie-
ren previo consentimiento; actuarfamos
por el mejor interés en beneficio de gene-
raciones futuras. En este caso prevalecerfa
el principio de beneficencia sobre el de au-
tonomfa. Ademds, hay enfermedades,
como las que implican al sistema nervio-
so central, en que una intervencién tem-
prana en el embridn serfa el tinico medio
de conseguir una terapia efectiva, ya que
serfa muy complejo reparar genéticamen-
te las células nerviosas después del naci-
miento. Pero, en el estado actual de la téc-
nica, la posibilidad de dafio hace necesario
considerar el principio de no maleficen-
cia por encima del principio de beneficen-
cia, por el posible dafio a futuras genera-
ciones.

c) Mejoria genética o genética perfectiva.
También se prevé que sea posible ejercer
alteraciones genéticas no terapéuticas, in-
tentando mejorar la condicién genética del
individuo, insertando un gen que mejore
ciertas cualidades como la belleza, la inte-
ligencia o el alargamiento de la vida(32).
Esto es llamado terapia génica perfectiva.
Algunos autores defienden el uso de esta
técnica, ya que serfa muy dificil trazar li-
mites y poner restricciones en la socie-
dad(33). Hoy en dia no tenemos atn los
medios técnicos para inducir los cambios
mencionados, pero es posible que con la
informacién obtenida en el proyecto del
genoma y con el perfeccionamiento de la
terapia génica algunos de estos cambios
sean mds accesibles.

Para algunos filésofos no hay base moral
para restringir al ser humano la posibili-
dad de alterar su naturaleza. Si existe la
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posibilidad de cambiarla a través de la tec-
nologia genética se debe considerar como
una forma de librarse de las dificultades
que presenta nuestra naturaleza para po-
der alcanzar nuestro destino como perso-
nas(34). Se ha aconsejado que no debié-
ramos de perder de vista el potencial que
tiene la genética perfectiva para el bienes-
tar del ser humano(35), porque podria ser
beneficiosa tanto para el individuo como
para la sociedad una vez que la tecnologia
esté disponible. Algunos ejemplos de ésta
posibilidad son: 1) mejorar el sistema in-
munoldgico del cuerpo para resistir las
infecciones y el cdncer; 2) reducir la nece-
sidad del cuerpo de dormir sin perder la
capacidad de atencién; 3) incrementar el
poder de la memoria; 4) reducir las ten-
dencias agresivas y aumentar las tenden-
cias a la generosidad y a la paz; 5) retardar
los efectos de la vejez y prolongar los afios
de vida(35). De hecho, existe una separa-
cién entre la mejoria, la enfermedad o la
prevencién para mejorar las defensas del
cuerpo en contra de la enfermedad. Visto
el tipo de sociedad que vivimos, en que
hay formas diversas de entender lo que es
moral, algunos autores predicen que las
decisiones descansardn en el indivi-
duo(36); pero, mds bien, habria que bus-
car primero un consenso en la sociedad
para definir los limites entre lo que es te-
rapéutico y la genética perfectiva, para lue-
go pasar a una reflexién ética.

Hay tres consideraciones que diferencian

a la genética perfectiva de la terapia géni-

ca somdtica y que afectan a la dignidad

humana:

* En el balance entre riesgos y benefi-
cios, los beneficios son menos claros
que en la terapia génica somdtica.

* El riesgo médico a que se expone la
persona es mayor con la genética per-
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fectiva que con la terapia génica somd-
tica. Aparte del relativo a la técnica se
afiade el hecho de que introducir un
gen para que sintetice mds cantidad de
un producto ya existente puede afec-
tar negativamente a otros procesos bio-
quimicos y poner en peligro el equili-
brio metabdlico.

Cardcter de precariedad moral: aplicar
la genética perfectiva conlleva una se-
rie de problemas dificiles de resolver:
:Qué genes se deben transferir? ;A
quién o a qué grupo social realizamos
la transferencia génica con el peligro
de que aumentemos las diferencias so-
ciales? ;Cémo evitar la discriminacién
contra los individuos que reciban el
gen o contra los que no lo reciban? La
aceptacién en la sociedad de la mejo-
rfa genética llevarfa, muy probable-
mente, a la discriminacién y a la deva-
luacién de ciertas categorias de
personas cuyos genes no se considera-
rfan dignos de imitar. No hay criterio
objetivo, libre de prejuicios, que pue-
da establecer qué cualidades son me-
jores. Si se tuviese acceso libre a esta
técnica, existe el peligro de utilizarla
para dar ventaja a ciertos privilegiados.
Se podria, por ejemplo, incrementar
la inteligencia de ciertas personas o
mejorar las capacidades fisicas de atle-
tas. Fdcilmente serfa una forma de ejer-
cer discriminacién. Habria un refor-
zamiento bioldgico de las distinciones
de clase, ya que, con casi toda seguri-
dad, el mejoramiento genético estarfa
s6lo al alcance de los pudientes. No se
ve como podria salvarse el principio de
justicia equitativa, sobre todo si lo
medimos en el plano internacional.
Ademis, en el estado actual de la tec-
nologia, no se justifica la genética per-
fectiva, ya que se pueden producir da-
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fios irreversibles en el organismo. El
genoma es compartido por todos los
seres humanos, independientemente
de la raza, por lo que deberfa haber una
regulacién internacional que limitara
la posibilidad de manipulacién gené-
tica. Es de interés para toda la huma-
nidad poner limites y, por tanto, se
necesita una normativa internacional;
de otro modo, en un futuro, podria
ocurrir la aparicién de razas mejora-
das genéticamente en ciertos pafses en
que hubiera permisividad en la mani-
pulacién genética. El propésito de re-
gular internacionalmente es evitar el
incremento de diferencias sociales en-
tre paises y el interés comun de la hu-
manidad de proteger el genoma. Una
regulacién internacional podria pro-
veer, al menos, un minimo de protec-
cién y evitar el abuso de unos paises
sobre otros.

d) Clonacién. Otra posibilidad de mani-
pulacién lo constituye la clonacién. Como
es sabido, el término “clon” se refiere a li-
neas celulares u organismos genéticamen-
te idénticos, obtenidos por medio asexual
a partir de un solo individuo. Por “clona-
cién” se entienden las técnicas utilizadas
para la obtencién de clones. No obstante,
la clonacién estd presente en la naturaleza
ya sea como una forma espontdnea de re-
produccién asexual (tal es el caso de orga-
nismos unicelulares como protozoos, bac-
terias, ciertas algas y plantas inferiores), o
bien, en los animales superiores como es
el caso de gemelos univitelinos 0 monoci-
géticos originados por un proceso natural
de fisién embrionaria. Ahora bien, en ani-
males que se reproducen sexualmente, el
proceso de clonacién puede llevarse a cabo
a partir del empleo de ciertas técnicas
como la particién, la paraclonacién o la
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clonacién por transferencia nuclear de cé-
lulas somdticas. Esta tltima técnica es la
que ha producido mayor controversia, ha-
biéndose ya realizado con éxito en mami-
feros como ovejas, ratones, vacas, cabras,
cerdos y monos. Se extrae de una célula
del animal adulto el nicleo que contiene
el genoma completo y se introduce en un
6vulo al que previamente se le ha extraido
su propio nicleo. El embrién resultante
es genéticamente idéntico al adulto origi-
nal y se implanta en el dtero de una hem-
bra para que se desarrolle. Sin embargo,
en el presente, para producir un ser hu-
mano clonado adulto existen muchas de-
ficiencias técnicas. Sélo el intentarlo vio-
larfa el derecho de la persona de no
someterse a técnicas que pudieran gene-
rar dafios potenciales. Hasta ahora los in-
tentos de clonacién en animales se han
logrado de una forma muy ineficiente. Se
trata de un proceso dificil, ya que el ni-
cleo de la célula adulta ha de ser reprogra-
mado y este es un proceso que todavia no
conocemos en detalle molecular. La re-
programacién la realizan moléculas pre-
sentes en el citoplasma del zigoto con los
nucleos del espermatozoide y del évulo,
pero es muy ineficaz con un nicleo adul-
to. Otro problema es que la longitud de
los telémeros disminuye a medida que la
célula envejece hasta que alcanzan una lon-
gitud critica en que la célula muere. La
longitud de los telémeros es reparada en
la linea germinal. Si el niicleo clonado de
la célula adulta comienza con telémeros
de longitud corta, como ha ocurrido con
la oveja Dolly(37), se espera que su longe-
vidad disminuya grandemente. La igno-
rancia que poseemos de los factores en-
vueltos en la reprogramacién del nicleo
es suficiente para calificar la clonacién
humana como clinicamente insegura y
peligrosa. Recientemente Rudolf Jaenisch
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e lan Wilmut, los padres de la oveja clo-
nada Dolly, han declarado que, en el esta-
do actual de la ciencia, la clonacidn en se-
res humanos puede producir gravisimas
malformaciones en los pocos nifios cléni-
cos que lograsen nacer; ademds, la mayor
parte de los embriones no llegarfan a tér-
mino(38). La clonacién de seres humanos
con fines reproductivos se ha prohibido
en numerosas legislaciones, incluida la de
UNESCO en su Declaracién Universal
sobre el Genoma, que la consideran con-
traria a la dignidad humana. En varios
paises latinoamericanos hay propuestas de
leyes también para su prohibicién.

Por otra parte, si se perfeccionase la técni-
ca, la posibilidad de la clonacién genera-
rfa una serie de problemas éticos:

* La negacién al derecho a un futuro
abierto y libre sin forzadas expectati-
vas. El nuevo ser correrfa el peligro de
ser siempre comparado con el adulto
de quién fue clonado, siendo presio-
nado con expectativas y limitado en
sus oportunidades para otro tipo de
desarrollo y crecimiento.

* Se producirfan ambigiiedades en el
parentesco y relaciones familiares.

*  Se abrirfa la posibilidad a una forma
de narcisismo de perpetuarse forman-
do clones, con el agravante de que esta
forma de hedonismo serfa aceptada por
la sociedad.

Desde la medicina, la principal justificacién
que se aduce para la clonacién reproducti-
va radica en que las técnicas de reproduc-
cién asistida hoy conocidas no son siempre
eficaces. Se tratarfa entonces de un nuevo
procedimiento para solucionar los proble-
mas de infertilidad de muchas parejas.

De todas maneras, hay que decir que es
imposible un clon exacto, ni siquiera bio-
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l6gicamente, ya que el citoplasma del 6vu-
lo femenino, que formar el cigoto, posee
informacién aparte del ntcleo. También
hay que considerar que los genes se expre-
san de diferente manera en relacién con el
ambiente.

La forma de clonacién que estd siendo mds
aceptada es la llamada “clonacién terapéu-
tica’, en que se produce un clon con el fin
de obtener células embrionarias, cultivar-
las y producir o regenerar érganos para
sustituir aquellos que se deterioran en el
adulto. Se ha sugerido que esta es una for-
ma de evitar reacciones inmunoldgicas
adversas. Se realiza removiendo el ntcleo
de una célula del paciente e inyectdndolo
en un 6vulo del que se ha extraido el nu-
cleo y se le estimula para que crezca como
un embridn; es cultivado 77 vitro hasta el
estado de blastocisto y de la masa interna
celular se obtienen células embrionarias
genéticamente idénticas al paciente. El
problema ético estd en que se genera un
embrién humano, que luego es destrui-
do, para regenerar érganos de otro ser
humano.

La compaiifa privada norteamericana Ad-
vanced Cell Technology fue la primera en
clonar un ser humano con el fin de obte-
ner células madre embrionarias inmuno-
l6gicamente compatibles; sin embargo, se
vio una diferencia con embriones norma-
les: después de 24 horas s6lo se habian
producido seis células, en vez de 60 en un
embrién normal.

Debido a que muy pocos de los cigotos
producidos por clonacién son viables, al-
gunos investigadores piensan que la posi-
bilidad de que se esté afectando a una vida
humana es minima. Se dice que un orga-
nismo clonado no es el resultado de la fer-
tilizacién de un évulo y un espermatozoi-
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de, es un nuevo tipo de entidad biol4gica
que posee algo de potencial de desarro-
llarse como ser humano. A esta entidad se
la denomina “huevo activado”. En razén
de que esta técnica necesita de la utiliza-
cién de muchos évulos, también se ha
pensado el utilizar évulos de animales y
crear un hibrido que contenga citoplasma
animal y ndcleo humano. También se
piensa que podria usarse una célula em-
brionaria y no el cigoto para la dotacién
citopldsmica y asi evitar que se esté usan-
do un ser humano. La compania Advan-
ced Cell Technology también ha tratado de
crear embriones por partenogénesis dupli-
cando el set de cromosomas materno. Esta
técnica tiene la ventaja de que la célula as
creada es incapaz de desarrollarse en un
ser humano vy, por tanto, no se la puede
considerar como tal.

¢) Transferencia génica interespecifica. Ya
desde 1981 se logrd la transferencia de
genes de una especie animal a otra®. Un
ejemplo de alteracién interespecifica lo
constituye el test del Hamster, que con-
siste en la fecundacion intraespecifica de
un espermatozoide humano con un ovo-
cito de Hamster. Se usa como ensayo ci-
togenético de calidad de los cromosomas
para evaluar la capacidad de fecundacién
de los espermatozoides. Este test es per-
mitido en algunas legislaciones, aunque
estdn prohibidas las fecundaciones inte-
respecificas con gametos humanos. Por
otra parte, uno puede imaginar que se
puede dotar a los seres humanos de habi-
lidades que otras especies poseen como,
por ejemplo, expandir el radio de accién
de los sentidos humanos. Sin embargo, la
investigacién de este tipo choca de nuevo
con el uso discriminatorio de la sociedad
y también con el riesgo de producir dafios

8 Cfr. Science 213 (1981): 1488.
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en el sujeto de investigacién, ya que al in-
sertarse un gen en un contexto diferente
podria alterarse su funcién(38).

Eugenesia

El término proviene del griego: eu - bueno
y genos - génesis, creacion, raza. Fue acu-
fiado por Francis Galton, primo de Darwin,
quien lo definié como la ciencia de mejo-
rar los caracteres hereditarios no sélo por
apareamientos seleccionados, sino por cual-
quier otra influencia(39, 40). Se refiere ala
posibilidad de incrementar los genes favo-
rables en la poblacién (eugenesia positiva)
o de disminuir la frecuencia de genes des-
favorables —causantes de enfermedades— en
la poblacién (eugenesia negativa), a causa
dela intervencién del ser humano. Bajo esta
definicién toda intervencién encaminada
a la modificacién de las caracteristicas ge-
néticas de la descendencia es eugenesia, in-
dependientemente de que se origine por
decisién individual o por coercién social.
La eugenesia por coercién social tiene, des-
de luego, una mala imagen debido a los abu-
sos que se cometieron a principios de siglo
por los programas de esterilizacién en nu-
merosos paises como Estados Unidos, Sue-
cia, Suiza, Noruega, Inglaterra y Dinamar-
ca, pero sobre todo en el tiempo del régimen
nazi en Alemania, donde se tenfa la visién
del médico al servicio de un Estado que
establecfa programas estatales de esteriliza-
cién y eliminacién de los disminuidos fisi-
cos y enfermos mentales, que mds tarde se
extendi6 a la eliminacién de grupos étni-
cos considerados indeseables. Debido a este
mal ejemplo, se generd en la mentalidad
popular una repulsion a la idea del Estado
interfiriendo en las decisiones reproducti-
vas de los individuos y se asoci6 la eugene-
sia a intervenciones politicas para mejorar
la constitucidn genética de la poblacién.
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Las ideas eugenésicas se pueden ver en la
antigiiedad ya desde el tiempo de Platén,
que en su obra “La Republica” propone
un Estado ideal gobernado por un rey que
toma las decisiones reproductivas de la cla-
se guerrera, para asegurar el nimero dpti-
mo de soldados que defiendan la ciudad;
sélo deberfan reproducirse aquéllos con-
siderados mds aptos, lo cual se lograrfa por
medio de leyes, multas o engafos. Por otra
parte, Aristdteles aconsejé promover el
aborto entre las clases bajas para mante-
ner su ndmero y el infanticidio para ni-
fios nacidos con deformidades, prdctica
que era comun en Esparta(41).

Sin embargo, sélo en el siglo XX la euge-
nesia cobra auge y se alfa con la ciencia.
Al principio se ejerci6 eutanasia por nor-
mas del Estado que promovian el cambio
de frecuencias génicas usando algtin tipo
de coercién. Hoy dfa, mds que un control
por el Estado, hay una cultura eugenésica
por los avances tecnoldgicos que posibili-
tan que los individuos tomen decisiones
eugenésicas sin hacer mayores considera-
ciones éticas.

Al comienzo del siglo XX hubo un gran
movimiento eugenésico en los paises lide-
res en la investigacién genética (Estados
Unidos, Gran Bretafia, paises nérdicos y
Alemania). Después del descubrimiento de
las leyes mendelianas de la herencia, el con-
cepto de determinismo bioldgico (todo lo
que hacemos estd determinado por nuestra
constitucién genética) doming la escena
cientifica y se usé para explicar muchos de
los males sociales, incluyendo la prostitu-
cién, el comportamiento inmoral, la dege-
neracién, el alcoholismo y la criminali-
dad(42). Se impusieron leyes demogréficas,
médicas y sociales insistiendo en controlar
la inmigracién, haciendo pruebas genéti-
cas antes del matrimonio y esterilizando a
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los enfermos mentales y a aquéllos con ten-
dencias criminales(43). En Estados Unidos,
los problemas socioeconémicos después de
la primera guerra mundial, con un incre-
mento en el desempleo, la criminalidad, la
prostitucién, el alcoholismo y el nimero
de individuos con desérdenes mentales,
hicieron atractivas las medidas eugenésicas
tanto a los profesionales como al pueblo.
Esto llevé a que el Estado y el Gobierno
Federal decidiesen implantar una legislacién
que llevase a cabo un programa eugenési-
co(42). Uno de los primeros entusiastas, el
doctor Charles Davenport, estudié el ori-
gen de la enfermedad de Huntington y con-
cluyé que fue introducida en Estados Uni-
dos por una media docena de individuos
durante el siglo XVII, y que si se llevase a
cabo un andlisis médico de los inmigrantes
al entrar al pais se podria evitar el que se
introdujeran nuevas enfermedades(44).
Esto influyé en el desarrollo subsiguiente
de leyes restrictivas de inmigracidn, favore-
ciendo la entrada de nérdicos europeos y
anglosajones, mientras que no se acepta-
ban inmigrantes del sur y del este de Euro-
pa(42). Muchos Estados aprobaron leyes
para esterilizar en contra de su voluntad a
personas con enfermedades, como a los re-
trasados mentales, locos, criminales y, en
algunos casos, hasta alcohélicos, epilépti-
cos, prostitutas, huérfanos y desampara-
dos(42). En 1927, la Corte Suprema de
Estados Unidos decidi6 que la esterilizacién
involuntaria de los retrasados mentales fuera
constitucionalmente aceptada sobre la base
de una filosofia utilitaria’.

Es de destacar que estas esterilizaciones
realizadas a personas consideradas débiles
mentalmente no consiguieron el objetivo
de que se mejorara la inteligencia media
ni la calidad genética de la poblacién nor-

? Buck vs. Bell (1927) 274 US 200, 207.
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teamericana; sin embargo, tuvo conse-
cuencias sociales graves en términos de
violaciones de los derechos humanos y de
discriminacién de personas y grupos hu-
manos considerados inferiores.

No se ha aprendido de esta leccion histé-
rica y, mds recientemente, la Oficina de
Asesoramiento Tecnoldgico del Congreso
de Estados Unidos, considerando los pro-
blemas éticos y sociales que ha generado
el Proyecto del Genoma Humano, desa-
rrollé un punto de vista similar, pero aho-
ra proponiendo, en vez de la esterilizacidn,
estrategias reproductivas por medio de
andlisis genéticos de embriones humanos
y reproduccién selectiva'®.

En la Alemania nazi la genética humana
se constituyé en un medio para que los
eugenecistas extendieran su poder a la es-
fera médica. Se creyd que las soluciones
bioldgicas cientificas resolverfan los pro-
blemas del crimen, la pobreza y la enfer-
medad. El programa se extendié mds tar-
de a esterilizar y se llegd hasta a eliminar
miembros de grupos étnicos “indescables”
como los judios, los gitanos(45). El nazis-
mo se dio cuenta de que el conocimiento
de la genética de poblaciones era ttil para
crear una raza superior y les proporciona-
ba una base cientifica en que apoyarse. El
razonamiento utilitario fue la base de la
politica eugenésica nazi(46). Hoy asistimos
a un tipo diferente de eugenesia: las deci-
siones se toman individualmente porque las
personas rechazan dedicar su vida al cuida-
do de un hijo deficiente o invdlido. Con el
creciente desarrollo del Proyecto del Geno-
ma Humano se han incrementado consi-
derablemente las posibilidades de eugene-
sia: la tecnologfa de recombinacién del

10 US Congress (1988), Office of Technology Asses-
ment, Mapping our Genes 84.

138

ADN, la secuencia del genoma humano y
la fecundacién iz vitro han hecho posible
que las personas puedan tomar estas de-
cisiones por si mismas sin ningtn tipo de
control social. Asi, por ejemplo, se podrian
tomar medidas eugenésicas por medio de
la seleccién de embriones en procedimien-
tos de fecundacion iz vitro, eligiendo para
implantar el embrién que no tenga muta-
ciones deletéreas o que tenga los genes res-
ponsables de las cualidades deseadas; abor-
tar embriones o fetos que tengan
enfermedades hereditarias; usar terapia
génica germinal o genética perfectiva, co-
rrigiendo o suplementando genes norma-
les por aquellos defectuosos que serfan
heredados. De estas posibilidades, las dos
primeras ya se usan ampliamente en los
paises desarrollados. Como la seleccién de
embriones implica la destruccién de aque-
llos que no son usados, ésta también es
una forma destructiva como lo es el abor-
to. El dilema social que se plantea es que
la mayor utilizacién de las pruebas gené-
ticas, al menos en el futuro cercano, no
parece que vaya a ser para curar o prevenir
enfermedades, sino para tomar decisiones
de tipo reproductivo.

El aborto eugenésico (a veces llamado in-
apropiadamente “terapéutico’) estd lega-
lizado en numerosos paises y se justifica
por riesgo de malformacién y por portar
el feto la posibilidad de desarrollo de ano-
malfas de origen genético(47). Debido a
que existen considerables presiones socia-
les para que se realice el aborto eugenési-
co de fetos portadores de enfermedades ge-
néticas, ésta no es una decisién plenamente
libre. Muchos médicos, cientificos y poli-
ticos piensan que es mejor para la socie-
dad que existan el mayor niimero posible
de personas sanas. Esto repercutirfa en un
menor gasto publico dedicado a la salud.
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Ademds, para el Estado y para las compa-
fifas de tecnologfa molecular, desarrollar
pruebas genéticas constituye una fuente

de ingresos por la posibilidad de paten-

FORMAS DE EUGENESIA(48):
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tarlas. Dada la permisividad legal del abor-
to en numerosos paises el incremento de
seleccién prenatal por caracteristicas ge-
néticas se ve dificil de limitar.

POSITIVA (INTRODUCCION DE
GENES SALUDABLES)

NEGATIVA (ELIMINACION DE GENES
NO SALUDABLES)

Transferencia de genes.
Terapia génica somdtica y germinal.

Evitar descendencia genéticamente defectuosa.
Evitar matrimonios (uniones) con riesgo genético.
Control de la natalidad.

Evitar embarazos (anticonceptivos, DIUS,
pildora del dia siguiente, etc.).

Esterilizacién (vasectomfa, ligamento de trompas).

Construccién de mosaicos genéticos por
trasplante de érganos (humanos o
no humanos: xenotrasplantes).

Eliminar descendencia genéticamente defectuosa.
Diagnosis preimplantacional y eliminacién

de embriones.

Diagnosis prenatal (anniocentesis, biopsia de
vellosidades coridnicas, ecografia, fetoscopia) y
aborto eugenésico.

Infanticidio.

Recomendaciones HUGO-ELSI

El Proyecto del Genoma Humano del
Consorcio Internacional (HUGO) ha de-
dicado un 5% de su presupuesto a inves-
tigar aspectos éticos, legales y sociales me-
diante el programa denominado ELSI. De
estos estudios se han elaborado las siguien-
tes recomendaciones:

* La competencia cientifica es requisito
esencial de una investigacion éticamen-
te conducida: debe incluir formacién,
planificacién, pruebas experimentales
y de campo, y control de calidad per-
tinentes.

* Comunicacién cientificamente exac-
ta y comprensible para la poblacién,
la familia y personas interesadas, te-
niendo en cuenta el contexto social y
cultural.

* Previo al reclutamiento de los posi-
bles participantes, es necesario que
exista un procedimiento de consulta
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que debe mantenerse durante toda la
investigacién.

e Las decisiones informadas, mediante
las cuales se otorgue el consentimien-
to para participar, podrdn ser indivi-
duales, familiares o en el plano de las
comunidades y poblaciones. Es de cru-
cial importancia la comprension de la
naturaleza de la investigacién, sus ries-
gos y beneficios y de cualquiera alter-
nativa.

*  Deberd respetarse cualquier opcidn ele-
gida por los participantes con respec-
to al almacenamiento u otros usos de
los materiales o informacién obteni-
dos o procedentes de ellos, y la opcién
de estar o no informados.

* Debe garantizarse el reconocimiento
del derecho a la intimidad y la protec-
cién frente al acceso no autorizado a
la misma mediante la confidencialidad
de la informacién genética.
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* Fomentar la colaboracién entre indi-
viduos, poblaciones e investigadores y
entre paises industrializados y en vias
de desarrollo.

e FExaminar los conflictos de intereses,
reales o potenciales, por una comisién
ética.

* Prohibir el incentivo indebido por par-
ticipar en la investigacién.

*  Supervisién, vigilancia y control per-
manentes para la implantacién de es-
tas recomendaciones.

UNESCO (1997): declaracién
universal sobre el genoma
humano y los derechos humanos

La UNESCO, en 1997, elaboré un docu-

mento sobre el genoma en relacién con

los derechos humanos, que promueve los

siguientes aspectos y principios:

1. Promover la educacién en bioética en
todos los niveles.

2. Concienciar a los individuos y a la so-
ciedad de su responsabilidad en la de-
fensa de la dignidad humana en temas
relacionados con la biologfa, la gené-
tica y la medicina.

3. Favorecer el debate abierto, social e
internacional, asegurando la libertad
de expresion de las diferentes corrien-
tes de pensamiento socioculturales,
religiosas y filoséficas.

4. Promover la creacién, en los niveles
adecuados, de comités de bioética
independientes, pluridisciplinares y
pluralistas.

Principios:
1. Cada individuo tiene su identidad

genética propia materializada en su
genoma.
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2. Los individuos son algo mds que sus
caracteristicas genéticas. No se debe
caer en el reduccionismo o determi-
nismo genético, que considera que los
genes por s solos determinan las ca-
racteristicas humanas.

3. Se debe evitar todo tipo de discrimi-
nacién por causas genéticas.

4. En sentido simbdlico, el genoma hu-
mano es patrimonio comun de la hu-
manidad, esto implica un derecho a su
proteccién y la no apropiacién por in-
dividuos o instituciones.

5. El genoma humano, en su estado na-
tural, no debe dar lugar a beneficios
econémicos.

6. Promocién de comités de ética inde-
pendientes, pluralistas y pluridiscipli-
nares que supervisen las investigacio-
nes sobre el genoma humano y sus
aplicaciones.

Patentes de genes

El sistema de patentes es una creacién le-
gislativa. Para que se reconozca una pa-
tente de un invento determinado deben
cumplirse tres criterios bésicos:

1) Ser novedoso
Criterios 4E 2) No ser obvio
3) Ser de utilidad

Tardé mucho en aceptarse el patentamien-
to de material biolégico por considerarse
un descubrimiento y no una invencién.
El primer reconocimiento se dio en Esta-
dos Unidos, después de un largo proceso
de litigacién entre los abogados de la com-
pafifa General Electric y 1a Oficina de Pa-
tentes de Estados Unidos. El objeto de la
patente fue un descubrimiento, no una
invencién, realizado por el Dr. Ananda
Chakrabarty, quien consiguié una nueva
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cepa de pseudomonas resultado de la hi-
bridacién de diferentes cepas. Esta pseu-
domona hibrida tenfa la particularidad de
digerir componentes del petréleo crudo,
al combinar las capacidades de sus com-
ponentes. Al aceptarse, se equipararon,
para efectos de patentes, los microorga-
nismos vivos a sustancias quimicas. Con
esta decision se abrid la puerta a las paten-
tes de pldsmidos DNA-recombinantes.

Existen diversas teorfas dirigidas a justifi-
car el sistema de patentes con enfoques eco-
némicos, sociales y politicos, todos los cua-
les, a su vez, tienen un componente
ético(49). Se ha sostenido que el inventor
es duefio de su invento, sobre el que tiene
un derecho de propiedad natural que debe
serle reconocido por la sociedad. Al otor-
gar el derecho de exclusiva, el Estado ejerce
un acto de justicia respecto de quien es pro-
pietario del invento por derecho natural.

Otro enfoque lo fundamenta en el dere-
cho del inventor a través de la justicia con-
tractual: el inventor revela el contenido de
su invencion beneficiando a la sociedad
con el aporte de un progreso técnico y ésta
le otorga el derecho de explotarlo en ex-
clusiva por un tiempo limitado, como
compensacion.

Otro planteamiento considera la fuente de
estos derechos en el otorgamiento de un
incentivo. La sociedad tiene interés en el
desarrollo de las técnicas y, como incenti-
vo para estimularlo, premia con un dere-
cho de patente a quien lo logra. De esta
forma, la actividad cientifico-tecnoldgica
es incentivada por el Estado a través del
contenido econémico del derecho del in-
ventor. Como ejemplo estd el hecho de que
la comercializacién de un férmaco nuevo
puede tardar de diez a doce afios de inves-
tigacién y puesta a punto, y tener un cos-
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to de inversién de 400 millones de déla-
res o mds. Celera Genomics invirtié 900
millones de délares anuales en la secuen-
ciacién del DNA, dinero que provenia de
multinacionales de la industria farmacéu-
tica que, légicamente, quieren recuperar
el dinero invertido a través de las patentes
de secuencias génicas.

Derecho de Propiedad Natural

Justificacién Justicia Contractual
Patentes Incentivo Social

Los requisitos de novedad, mérito inven-
tivo y aplicacién industrial no sélo consa-
gran principios técnicos, sino también éti-
cos, en tanto quien pretende a su respecto
la quiebra del principio general de libre
competencia debe comenzar por invocar
una invencién novedosa que demuestre un
esfuerzo intelectual capaz de permitir el
progreso en un campo determinado del
conocimiento y que sea directamente apli-
cable a la industria.

Aunque las posturas y declaraciones insti-
tucionales son mayoritariamente contrarias
a la patentabilidad de los genes humanos
como tales, las oficinas de patentes inter-
nacionales, sin embargo, han aceptado las
patentes de secuencias de ADN humano.
Ha habido mucha controversia respecto del
patentamiento de secuencias génicas. Craig
Venter, en 1992, presenté a la oficina de
patentes 2.700 fragmentos de genes huma-
nos patentables (etiquetas de secuencia ex-
presada). Venter no inventd ni el concepto
(secuenciar el ADNc) ni la tecnologfa au-
tomatizada y su aplicacion es obvia. El acier-
to de Venter estuvo en la aplicacién de la
secuenciacién a gran escala, combinada con
la bisqueda electrénica de tales secuencias
en bases de datos de ADN, lo cual le per-
miti6 generar secuencias de nuevos genes
humanos a una velocidad sin precedentes.

29/03/2006. 10:41
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Sin embargo, la oficina de patentes recha-
z6 su peticion, ya que se desconoce, al me-
nos de momento, para qué sirven los genes
identificados. No cumplia el requisito de
utilidad concreta.

Los expertos consideran que la secuencia
de un gen humano puede ser patentada
una vez que, siendo conocida su funcién,
pueda ser integrada en un proceso (por
ejemplo, un test diagndstico) o en un pro-
ducto (medicamento). La Oficina Euro-
pea de Patentes (EPO) considera que los
genes deben ser considerados secuencias
ordenadas de nucleétidos ubicadas en un
lugar particular de un cromosoma parti-
cular. Codifican un producto funcional
especifico, como una proteina o una mo-
lécula de ARN, y, por lo tanto, constitu-
yen una sustancia bioquimica generada
naturalmente. Conforme a las pautas de
examen de la Oficina, una sustancia en-
contrada en la naturaleza, como una se-
cuencia de ADN, es patentable si se la afs-
la de su entorno y puede caracterizarse por
su estructura a través del método por el
cual se la obtuvo o por otros pardmetros.
La secuencia de un gen aislado puede ser
idéntica a la de un gen en su estado natu-
ral o diferir. En este dltimo caso la modi-
ficacién podria atender a un mejor fun-
cionamiento del gen en el medio en que
acttia (bacteria, célula, etc.), por ejemplo,
mediante la técnica de optimizacién de
cordones. Estas secuencias carecen de no-
vedad para dicha Oficina si su existencia
ha sido dada a conocer publicamente de
forma reconocida antes de su registro o
fecha de prioridad. Esto no ocurre auto-
mdticamente, aunque integren un banco
genético accesible al publico. Conforme a
estos criterios, la EPO ha otorgado un
nimero considerable de patentes sobre
secuencias de ADN de distinto origen,
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entre otras, aproximadamente quinientas
referidas a secuencias de ADN humano.

Ulrich Schatz(49), Director de Asuntos
Internacionales de la EPO, explicando la
posicién favorable al patentamiento de
secuencias de genes, sefiala que si bien es
correcto que el mero secuenciamiento del
genoma es mds una materia de descubri-
miento (no patentable), debe diferenciar-
se del caso en que la secuencia de ADN
que codifica para una proteina particular
es aislada de su medio natural por medios
técnicos y puesta a disposicion de la in-
dustria. Esto —a su criterio— completa el
paso del conocimiento a la prictica idé-
nea, el cual es central en toda invencién.
Asi —concluye— un gen es “nuevo” en el
sentido que le asigna la Ley de Patentes,
en tanto que, previamente, no estuvo dis-
ponible para el publico, por ¢jemplo para
uso técnico. Esta posicién es la que acep-
ta, en general, para toda materia bioldgi-
ca la Directiva Europea de 1998, en sus
articulos 5.2 y 3.2, en cuanto establecen
que la materia bioldgica aislada de su en-
torno natural o producida por medio de
un procedimiento técnico puede ser obje-
to de una invencién aun cuando ya exista
anteriormente en estado natural.

En Estados Unidos, en 2000, ya se habfan
concedido 700 patentes a secuencias gé-
nicas, incluyendo genes tan importantes
para la actividad comercial y farmacéuti-
ca como el activador tisular del plasminé-
geno (TPA), la eritropoyetina, el factor
estimulante de colonias granulociticas (G-
CSF y GM-CSEF), el factor VIII de coa-
gulacién y el antigeno de superficie de la
hepatitis B. El valor de la informacién in-
herente contenido en la secuencia de nu-
cleétidos de estos genes ha sido reconoci-
do repetidamente por los tribunales
norteamericanos.
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Sin embargo, se ha llegado a patentar se-
cuencias sin utilidad demostrada. Este es
el caso de las etiquetas de secuencias ex-
presadas (Expressed Secuence Tags — ESTs),
cuyo valor radica simplemente en ser una
herramienta de investigacién para identi-
ficar el resto de la regién codificadora del
gen, de manera que pueda tener aplica-
cién para diagnéstico o aplicaciones tera-
péuticas si estuviera ligado a alguna enfer-
medad. Una ESTs consiste en una
secuencia de un segmento corto de ADN
que hasido clonado, que es elegido al azar
de un set de clones de ADN obtenidos
por procedimientos estindares que ya es-
taban en el dominio publico. A pesar de
ello, la Oficina de Patentes de Estados
Unidos considerd que es materia patenta-
ble, sosteniendo que “divulgar el uso es-
pecifico de las ESTs en identificacién fo-
rense, identificacién del origen o tipo de
tejido, en el mapeo de cromosomas, en la
identificacién de cromosomas o para eti-
quetar un gen de funcién il y conocido,
puede patentarse si se respalda con una
divulgacién suficiente”. Basada en este cri-
terio, la Oficina de Patentes norteameri-
cana otorgé el 6/10/98 a Incyr Pharma-
ceutical la patente N° 5.817.479 para
“Homélogos de Quinasa Humana”, la
primera patente referida a ESTs.

Muchos investigadores consideran que
patentar secuencias de genes sin siquiera
conocer su funcién o utilidad afectard gra-
vemente la investigacion futura, ya que se
expone a los investigadores a litigios sobre
patentes o a obtener patentes dependien-
tes que reconocerdn derechos patrimonia-
les a quienes obtuvieron esa “reserva de
mercado”, al margen y por encima de los
principios con los que tradicionalmente
se manejé la propiedad industrial(49).
Resulta totalmente desproporcionado que
quien haya revelado la secuencia total o
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parcial empleando procedimientos rutina-
rios, que estén en el dominio publico, se
aduefie de la misma con un derecho tan
extenso e intenso como el que otorga una
patente de invencién del producto.

Las consideraciones y controversias éticas
sobre las patentes de genes humanos se
resumen en lo siguiente:

* Peligro de exceso de poder econémi-
co de empresas multinacionales de in-
genierfa genética que acumulen las pa-
tentes de muchos miles de genes
humanos.

* Patentar la secuencia de genes huma-
nos no necesariamente es una afrenta
a la dignidad humana, la libertad o la
integridad de la vida humana.

* El cuerpo humano o sus partes no son
objetos de los que se puede disponer a
voluntad.

* Una patente de un gen humano no
confiere a sus propietarios ningtin de-
recho sobre los seres humanos.

* Los genes y sus secuencias no deberfan
ser objeto de comercio ni ser sujeto de
derecho de propiedad; pero, al acep-
tarse por las oficinas de patentes euro-
peay de Estados Unidos, es un asunto
dificil de limitar.

* La investigacion sobre la genética hu-
mana no supone una invencién, sino
el descubrimiento de lo que previa-
mente no se conocfa.

Organismos genéticamente
modificados o transgénicos

Se denominan organismos genéticamente
modificados o transgénicos aquellos que
llevan en su genoma algtin gen o genes de
otras especies. Se requiere la introduccién
de ADN fordneo en el genomay la regene-
racién y crecimiento del organismo con la

29/03/2006. 10:41
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consiguiente expresién de los genes intro-
ducidos. Generalmente, para que el trans-
gen pueda funcionar, se requiere de mani-
pulacién previa i vitro para disponer de
un promotor adecuado que permita la ex-
presién del gen que se busca y en los érga-
nos o tejidos en que se requiera material
genético. Para que un organismo sea trans-
génico el material genético debe ser modi-
ficado de una manera que no acaece en el
apareamiento y/o la recombinacién natu-
rales, especificando como técnicas de mo-
dificacién genéticas, entre otras: 1) Técni-
cas de ADN recombinante que utilizan
sistemas de vectores apropiados; 2) técni-
cas que suponen la incorporacién directa
en un organismo de material genético pre-
parado fuera de éste, incluidas la microin-
yeccion, la macroinyeccién y la microen-
capsulacion, y 3) técnicas de hibridacién o
fusién celular, incluyendo la fusién de
protoplastos. Se excluyen, en cambio, de
forma explicita, otras técnicas como la fe-
cundacidn i vitro, la conjugacién, trans-
duccién y transformacion (bacterianas), y
la induccién de poliploides.

Existe un gran potencial para la industria a
través de la mejorfa genética de organismos,
tanto de plantas como de animales. Esta-
mos entrando en una nueva era para la agri-
cultura y ganaderfa debido al papel central
de la genética molecular. Asi, se espera:

* Aumentar la productividad y dismi-

nuir los costos.

*  Mejorar la resistencia a plagas, enfer-
medades y condiciones ambientales
adversas.

* Controlar la maduracién y tiempo de
almacenamiento.

* Mejorar la aplicabilidad a las condicio-
nes de mecanizacién de la agricultura.

*  Mejorar el valor nutritivo.

* Extender el drea de explotacién adap-
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tando las variedades de las especies a
nuevas zonas geogréficas.

*  Domesticar nuevas especies.

Sin embargo, desde el punto de vista eco-
l6gico se ha sefalado que algunos de los
genes podrian causar dafos.

Genes cuestionados(47):
* Resistencia a insectos (proteina Bt).

e Dlantas resistentes a herbicidas de am-
plio espectro (por ejemplo, amonio de
glufosinato: Barta Agro Evo; Glifosa-
to: Roundup, Monsanto).

* Genes marcadores de resistencia a an-
tibidticos (canamicina, neomicina, es-
treptomicina, ampicilina, amicacina).

* Plantas transgénicas (gen Cp) resisten-
tes a patdgenos virales.

e Genes de androesterilidad (afecta a la

fecundidad del polen).

e Genes silenciadores (antisentido: inhi-
bicién poligalacturonasa, maduracién
tomate).

Consideraciones éticas

La valoracién ética sobre el uso de trans-
génicos depende de que se respeten una
serie de requisitos:

* Que no haya riesgos ambientales y se
promuevan practicas ecolégicamente
correctas (evitar invasién de ecosiste-
mas, transferencia horizontal del gen
introducido a individuos de especies
silvestres emparentadas produciendo
efectos indeseados, recombinaciones
genéticas productoras de nuevas ver-
siones de virus patégenos). Primero se
debe investigar que no se produzca
dafio al ambiente antes de su comer-
cializacion.

* Que la misma compafifa no fabrique
herbicida y resistencia a herbicida.
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*  Que se garantice bioseguridad. Cuando
sea apropiado se deben incluir mecanis-
mos de seguridad en el disefio del orga-
nismo o medidas preventivas para evitar
la diseminacién indebida (por ejemplo:
esterilizacién para evitar multiplicacion
una vez cumplida la misién, técnicas de
rastreo de genes transferidos en el con-
torno, mosaicos de cultivos de plantas
resistentes y no resistentes). Se debe le-
gislar respecto a medidas de aislamiento
(distancia, barreras naturales, etc.) en el
perfodo de experimentacién.

* Normas de etiquetado de los alimen-
tos biotecnoldgicos atendiendo de-
mandas de los consumidores.

*  Que los alimentos sean nutritivos.

*  Que su desarrollo y comercializacién
no estén impulsados exclusivamente
por el afin de lucro. A este respeto,
existe un control por empresas biotec-
nolégicas del mercado mundial de
agricultores, lo que resulta peligroso.

*  Que se mantengan precios razonables
y se contribuya a disminuir las des-
igualdades econémicas.

*  Que se asegure la sustentabilidad de
los recursos vivos del planeta.

Entre los posibles dafios a la salud que
deben estudiarse antes de la comercializa-
cién estdn:

* Incorporacién de informacién genéti-
ca de resistencia a antibidticos en las
bacterias del tracto intestinal o acumu-
lacién de resistencias a antibidticos en
microorganismos patdgenos. Sin em-
bargo, hasta ahora no se ha demostra-
do que un gen consumido por boca
haya sido transmitido a bacterias del
tracto intestinal.

* Laproteina codificada por el transgen
no debe ser t6xica para el hombre.
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¢ DPosibles efectos alergénicos.

* Efectos indirectos a través de animales
que consuman alguna parte o produc-
to de una planta transgénica.

* Pérdida de la diversidad genética por
la introduccién y restriccién a nime-
ro limitado de variedades.

En el caso de que se estime que la combi-
nacién de gen introducido, organismo
huésped y ambiente presenta riesgos ex-
cesivos de posible dislocacién ecoldgica,
se debe proceder a su total prohibicién.
La aprobacién de los productos transgé-
nicos debe ser analizada caso por caso.
Ademis, los ecélogos han sefialado graves
defectos y carencias en la concepcidn y
metodologfa empleada en los estudios de
evaluacion de riesgo, ademds de manifes-
tar su preocupacion por los efectos a largo
plazo, lo que afiade otro elemento a la con-
troversia sobre su utilizacién.

Por otra parte, en el debate social deter-
minados grupos de presién usan un len-
guaje equivoco en forma de metdforas in-
apropiadas (por ejemplo: transgénico
como sinénimo de alterado o dafino; lo
natural es sinénimo de inocuo y lo artifi-
cial de nocivo); hay un exceso de conteni-
do retérico y falta de rigor cientifico y téc-
nico en los argumentos utilizados.

Bioseguridad

En Montreal, a fines de enero de 2000, se
ha logrado con dificultad la firma de un
protocolo de bioseguridad, que implica
que un pafs tendrd derecho, tedricamen-
te, a impedir el paso de ciertos productos
transgénicos si tiene duda, cientificamen-
te razonable (principio de precaucién), de
que puede ser perjudicial para la salud o
para el medio ambiente. Sin embargo, no
ha quedado claro si los derechos suscritos

29/03/2006. 10:41
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bajo este protocolo entrardn en conflicto
con la libertad que defiende la Organiza-
cién Mundial del Comercio. La comuni-
dad tiene derecho a ser informada de la
calidad de los controles de bioseguridad y
del prestigio cientifico avalado por la co-
munidad internacional.

Los procedimientos de seguridad hay que
aplicarlos gen por gen, teniendo en cuen-
ta dos principios:

* Principio de precaucién: conocimien-
to de los genes que se manipulan y sus
efectos en las semillas o plantas a las
que se quiere modificar antes de su uso
comercial.

* Principio de equivalencia sustancial: se
basa en la idea de que las modificacio-
nes inducidas por inadvertencia en el
nuevo huésped vegetal, es decir, las que
no se han introducido voluntariamente
por recombinacién genética, no debe-
rfan tener ninguna consecuencia en
cuanto a dafios en la planta transfor-
mada.

Etnococimiento y justicia(50)

Se denomina como “conocimientos tra-
dicionales” aquellos que poseen los pue-
blos indigenas y comunidades locales,
transmitidos de generacién en generacion,
generalmente de manera oral y desarro-
llados al margen del sistema de educacién
formal'’. Se trata de conocimientos ding-
micos que se encuentran en constante pro-
ceso de adaptacidn, basados en una estruc-

" Ver: Comunidad Andina, Banco Interamericano
de Desarrollo, Estrategia Regional de Biodiversi-
dad para los Paises del Trdpico Andino: Proteccion,
Recuperacion y Difusion de Conocimientos y Prdc-
ticas Tradicionales, Bolivia: Consorcio GTZ/FUN-
DECO/IE (2001), [Sitio en Internet] Disponi-
ble en http://www.comunidadandina.org/

desarrollo/dcl4b.PDF
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tura sélida de valores y formas de vida y
creencias miticas, profundamente enrai-
zadas en la vida cotidiana de los pueblos
indigenas. El Convenio de Diversidad Bio-
l6gica establece que: “El término “cono-
cimientos tradicionales” se emplea en el
sentido de conocimientos, innovaciones y
prdcticas de las comunidades indigenas y
locales que entrafien estilos tradicionales
de vida que interesan para la conservacién
y utilizacién sostenible de la diversidad
biolégica™?. Al definirlo de esta manera
se restringe el término bajo los intereses
de la utilizacién comercial; pero, en reali-
dad, abarca todo el conjunto de saberes
de un pueblo, su visién del mundo y su
explicacién del orden de las cosas en el
universo. Particularmente, la etnobotdni-
ca intenta recuperar el conocimiento que
las etnias han tenido y tienen sobre las
propiedades de las plantas y su utilizacién
en todos los dmbitos de la vida. Constitu-
ye un completo marco para el estudio de
las complejas relaciones humanidad-planta
en sus dimensiones simultdneamente an-
tropoldgicas, ecoldgicas y botdnicas.

La aplicacién de patentes a la vida, por
parte de la biotecnologfa moderna, ofrece
innumerables oportunidades para la crea-
cién de nuevos productos y procesos en
los mds diversos campos tecnoldgicos, lo
que origina poder econémico. El germo-
plasma, o banco genético de la vida del
planeta, se ha convertido en una nueva
veta de riqueza a explotar por los grandes
capitales de las compafias biotecnolégi-
cas. A través de la biodiversidad, se abre la
posibilidad de mejorar el sistema alimen-
ticio mediante los alimentos transgénicos,
encontrar nuevos férmacos en el campo

12 Ver: Convenio sobre la Diversidad Bioldgica. [Sitio
en Internet] Disponible en http:www.Biodiv.org/
default.aspx.lg=1
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de la salud, la creacién de nuevos bioma-
teriales y nuevas energfas (biomasa), y la
creacién de armas bioldgicas.

Resultarfa précticamente imposible buscar
entre los millones de especies que existen la
combinacién genética que sea potencial-
mente rentable para el desarrollo de algtin
tipo de producto. Se estima que aproxima-
damente uno de cada 10.000 compuestos
derivados de la evaluacién masiva de plan-
tas, animales o microbios, resulta eventual-
mente en una sustancia activa de rendi-
miento industrial(57). Resulta de gran
valor, porque acorta el tiempo de bisque-
da, ir al encuentro del etnoconocimiento
atesorado por las comunidades agricolas e
indigenas que, histéricamente, conocen y
conservan la biodiversidad de su espacio
geogrifico, la riqueza de la tierra y de las
especies que habitan alli.

La busqueda de productos nuevos y ma-
terias primas, con posibles aplicaciones
para la industria farmacéutica y la biotec-
nologia moderna, haciendo uso del etno-
conocimiento, ha provocado una gigan-
tesca presién fisica, ideoldgica y psicoldgica
por parte de investigadores y empresas con
fines de lucro sobre las comunidades in-
digenas y locales, generando una coaccién
indebida y dando lugar a una verdadera
carrera y lucha por la obtencién de bene-
ficios, como es el caso de las empresas de
bioprospeccién. Existe una cadena com-
pleja de organizaciones publicas y priva-
das que buscan constantemente beneficios
de los conocimientos tradicionales: empre-
sas farmacéuticas, alimenticias, cosméticas,
dietéticas, biotecnolégicas, mineras, ma-
dereras y petroleras(52). En la identifica-
cién de componentes activos para la in-
dustria existe un ahorro sustantivo en
dinero y tiempo por el uso del etnocono-
cimiento; se estima que el ahorro puede
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llegar hasta un 400% para las farmacéuti-
cas'?. Para apropiarse de estos conocimien-
tos se organizan programas de investiga-
cién que emplean antropélogos, bidlogos
y etnobi6logos(53). La mayor parte de la
bioprospeccion se realiza por personas que
la encubren con otras actividades, por lo
que no se falta al requisito de consenti-
miento informado. La forma mds simple
es el ecoturismo. Muchos turistas van a
zonas tropicales, de alta biodiversidad, con
el fin de recolectar recursos bioldgicos y
obtener informacién sobre su uso'. Al-
gunos de ellos visitan chamanes preten-
diendo sufrir una enfermedad como for-
ma de obtener informacién.

Los conocimientos tradicionales constitu-
yen un aporte sustantivo en la cadena de
produccién farmacolégica y biotecnoldgi-
ca. Sin embargo, a pesar de que se han
buscado acuerdos para la conservacion de
la diversidad bioldgica, como es el Con-
venio de Diversidad Bioldgica, no se tra-
tan las cuestiones de diversidad de forma
holistica, sino muy fragmentada en asun-
tos técnicos, con énfasis en valores comer-
ciales; no se tienen en cuenta las inquie-
tudes y preocupaciones de los pueblos
indigenas, su derecho de autodetermina-
cién ni su derecho colectivo sobre cono-
cimientos tradicionales y sobre los recur-
sos naturales. Tampoco se tiene en cuenta
el consentimiento informado para proyec-
tos que podrian afectar los conocimien-
tos, innovaciones y précticas indigenas, y

3 Ver Lara S. Notas sobre Biodiversidad, Biotecno-
logia, Propiedad Intelectual y Pueblos Indigenas,
Pro Diversitas. [Sitio en Internet] Disponible en
http://www.prodiversitas.bioetica.org/
nota9.htm

Research Foundation for Science, Protecting the
Pirate. Biopiracy and the WIO Dispute. [Websi-
te] Available at http://www.vxhiva.net/archives/
biopiracy/pirates.htm
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su participacion en procedimientos rele-
vantes de legislacion y decisién.

Se necesita generar politicas y medidas le-
gislativas para la revitalizacién del etno-
conocimiento y su proteccion juridica,
definiéndose politicas de conservacién, uso
sostenible y participacion equitativa. Ante

los rdpidos acontecimientos en torno a la
apropiacion ilegitima de la biodiversidad,
es necesario trabajar en un sistema de pro-
teccién de los derechos intelectuales co-
munitarios que proteja a los innovadores
que han conservado, domesticado, mane-
jado y utilizado los recursos genéticos.
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IX. Etica de los ensayos clinicos

Eduardo Rodriguez Yunta
Delia Outomuro

Introduccién

A grandes rasgos, podemos afirmar que una
investigacion puede ser observacional o
experimental. En el primer caso el investi-
gador sélo observa un fenémeno natural
mientras que en el segundo interviene mo-
dificando dicho fenémeno o creando un
fenémeno artificial. Los ensayos clinicos
corresponden a este segundo grupo.

Un ensayo clinico es aquel estudio en seres
humanos que trata de averiguar si una inter-
vencion, incluyendo procedimientos de tra-
tamiento o diagndstico, puede mejorar la
salud de la persona. Puede tratarse de un me-
dicamento, cirugfa, terapia, procedimiento
preventivo, dispositivo o servicio terapéuti-
co, ya sea preventivo o de diagndstico. Esta
definicién corresponde al concepto habitual
de “investigacién clinica”. Una investigacién
clinica implica la aplicacién en un ser hu-
mano de cualquiera prictica que afecte su
proceso salud-enfermedad con un objetivo
cognoscitivo, es decir, con la intencién de
obtener conocimiento sobre dicha préctica.
Se incluyen todos aquellos procedimientos
que inciden en la promocién de la salud, en
la prevencién de la enfermedad, en su diag-
ndstico, tratamiento o prondstico, y en la
rehabilitacién de los pacientes.

ESTUDIOS
OBSERVACIONALES
INVESTIGACION
CIENTIFICA
ESTUDIOS
EXPERIMENTALES
(de intervencién)
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Los objetivos y el disefio de la investiga-
cién deben implicar una mejora de la ex-
pectativa terapéutica. Las investigaciones
puramente promocionales (tendientes a
ganar cuotas de mercado), las ya realiza-
das, las de productos reduplicados o las
de productos que prometen escaso incre-
mento de la capacidad terapéutica deben
considerarse de escaso aporte cientifico y
minimo valor social, con lo cual su admi-
sibilidad, de contemplarse, deberd ser es-
pecialmente calibrada en funcién de los
nulos riesgos que asuman los sujetos par-
ticipantes.

Segtin la Ley de Medicamentos de Espa-
fia, un ensayo clinico estd orientado a al-
guno de los siguientes fines: a) poner de
manifiesto sus efectos farmacodindmicos
o recoger datos referentes a su absorcién,
distribucién, metabolismo y excrecién en
el organismo humano; b) establecer su efi-
cacia para una indicacién terapéutica pro-
fildctica o diagndstica determinada, y ¢)
conocer el perfil de sus reacciones adver-
sas y establecer su seguridad.

Ante la posibilidad de efectos adversos, el
proceso de experimentacion comienza con
la experimentacién bésica previa, que com-
prende los estudios en laboratorios, los en-
sayos analiticos 77 vitro y, luego, los ensayos
en animales, destinados a comprobar la ac-
cién del medicamento, la pureza del pro-
ducto y el estado toxicoldgico del mismo.

No obstante los trdmites, los ensayos con
animales se consideran insuficientes por
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diversas razones, por ejemplo, la diferen-
cia de los procesos psicoldgicos entre hu-
manos y animales, enfermedades imposi-
bles de reproducir en animales o la
variedad de respuestas que existe de unas
especies a otras.

En general, los estudios preclinicos estdn
destinados a comprobar la accién del me-
dicamento y su inocuidad, investigando
la dosis letal, la toxicidad aguda, subagu-
day crénica, asi como la capacidad de te-
ratogenesis, mutagenesis y carcinogene-

sis(1).
Tipos de ensayos clinicos

1. Ensayo clinico libre o abierto

La valoracién de los efectos de la nueva
terapia se realiza por comparacién con
experiencias anteriores relativas a la evo-
lucién de la enfermedad y al efecto de otros
tratamientos; por ello, con frecuencia se
denominan “controles histéricos”. Los
problemas con esta clase de estudios se pro-
ducen porque:

a) Las enfermedades, su virulencia y su
curso clinico varfan con el tiempo.

b) También los diagndsticos cambian con
el tiempo.

¢) Lasinstalaciones hospitalarias tienden
a mejorat, asi como los cuidados que
se aplican a los pacientes.

2. Ensayo clinico controlado

Se comparan los efectos del nuevo trata-
miento con la evolucién de las personas
que no han recibido terapia alguna o que
reciben el tratamiento habitual. Compa-
rar con placebo tiene la finalidad de po-
ner en evidencia un determinado efecto
terapéutico (generalmente fase II), mien-
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tras que comparar con un firmaco activo
tiene la finalidad de mostrar una diferen-
cia en la relacién beneficio/riesgo en una
situacién clinica concreta (generalmente

fase III).

Los miembros de un grupo control para-
lelo deben presentar similares caracteristi-
cas: enfermedad, edad, sexo y caracteristi-
cas demogrificas y sociales concurrentes.

3. Ensayos clinicos controlados
aleatorizados

Una forma de establecer un grupo con-
trol es la aleatorizacidn, que consiste en la
seleccidn al azar de quienes van a estar en
el grupo control y de quienes van a bene-
ficiarse de la terapia experimental. El en-
sayo clinico aleatorio es el artilugio meté-
dico mds representativo de la medicina del
siglo XX en su vertiente bioldgica. El en-
sayo supone que se comparan interven-
ciones, medicamentos o dispositivos de
forma tal que pueda aseverarse si uno o
mds son mejores que sus equivalentes, si
agregan alguna ventaja o promueven al-
gin beneficio. Se necesita la comproba-
cién cientifica de la eficacia de los trata-
mientos y se recurre a la medicién
comparativa usando la estadistica; ello
convierte en necesidad lgica la periddica
comprobacién de la eficacia de determi-
nados tratamientos y de ahi la necesidad
de tests experimentales y clinicos incluso
para avalar practicas terapéuticas preexis-
tentes.

Las pruebas clinicas controladas son ne-
cesarias a veces para confirmar que un efec-
to observado, como la reduccién en la
mortalidad de una enfermedad, es resul-
tado de una intervencién particular mds
que el de una variable desconocida en la
poblacién paciente. En pruebas clinicas
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controladas un grupo recibe la terapia ex-
perimental, mientras que un grupo con-
trol no recibe tratamiento, una terapia es-
tdndar o un placebo (una sustancia o
procedimiento farmacoldgica o biomédi-
camente inerte para la condicién del pa-
ciente). Esto permite determinar si la te-
rapia experimental es mds efectiva y segura
que la terapia estdndar o el placebo.

La aleatorizacién se basa en la teorfa de la
probabilidad y exige la seleccién de los su-

TIPOS DE ENSAYOS CLINICOS

Etica de los ensayos clinicos

jetos al azar. Para aplicarla la ética exige se-
guridad, por ejemplo, de que un paciente
tenga idéntica posibilidad de recibir la dro-
ga investigada, la droga anterior o el place-
bo con que se compara; lo mismo en el caso
de que se investiguen nuevas técnicas qui-
rtrgicas. En trabajos de esta naturaleza no
se puede exponer a placebos o a técnicas
nuevas a personas en las que se presume su
agravamiento en caso de no usarse la tera-
pia hasta entonces mds eficaz.

LIBRE O ABIERTO CONTROLADOS CONTROLADOS
ALEATORIZADOS
Con controles histéricos Con grupo control: Con grupo control:
* Placebo * Placebo

¢ Fdrmaco activo

¢ Fdrmaco activo

Poco confiables

Distribucién aleatoria:
e Simple ciego
* Doble ciego

Hay enfermedades —como las psiquidtri-

cas del tipo de la paranoia, la esquizofre-
nia, la pardlisis general, la enfermedad de
Alzheimer— imposibles de observar o de
reproducir en animales; entonces los ex-
perimentos con drogas se inician en ani-
males sélo para ver su inocuidad para las
estructuras corporales, y sélo después se
llevan a cabo en seres humanos, siguien-
do rigurosamente las reglas del método
clinico. A veces, sin embargo, cuando se
trata de cuadros graves y que conducen a
una demencia o parademencia —como la
enfermedad de Alzheimer y la esquizo-
frenia respectivamente—, es correcto omi-
tir la investigacién en animales, siempre
que el medio que se ensaye se sepa mds
inocuo y controlable que el mal que pre-
tende curar.
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Fases de prueba de

medicamentos

Normalmente se estructura el desarrollo
de ensayos clinicos en seres humanos en
cuatro fases(7, p. 29-31), que se distinguen
en funcién de sus objetivos en relacién con
el desarrollo clinico del medicamento. Las
fases sirven tanto para describir el estado
de desarrollo experimental de un com-
puesto como para caracterizar un deter-
minado tipo de estudio.

Fase I. Farmacologia clinica

Se trata de la introduccién de una droga
en el ser humano (luego de haberla pro-
bado en animales). Paul Ehrlich, a comien-
zos del siglo XX, plante6 que la farmaco-
logfa experimental era necesaria pero no
suficiente, requiriéndose una terapéutica
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experimental en humanos antes de la te-
rapéutica clinica.

Hay que realizar ensayos clinicos previos

a la aprobacién de nuevas drogas o medi-

camentos para conocer lo mejor posible

la accién farmacoldgica de los productos
que van a utilizarse, tanto en su aspecto
farmacodindmico sobre los distintos 6r-
ganos como en el aspecto farmacocinéti-
co de la molécula (absorcién, distribucién
en el organismo, excrecién), as{ como la
posologfa futura del fdrmaco en funcién
de la patologfa o los efectos secundarios.

Estos ensayos clinicos:

* Pueden ser usado en voluntarios “nor-
males” para determinar los niveles de
toxicidad y los efectos farmacoldgicos
(c6mo se absorbe, distribuye, metabo-
liza y elimina en el organismo).

* DPueden ser seguidos por estudios tem-
pranos de niveles de dosis en pacien-
tes para evaluar su seguridad y, en al-
gunos casos, para obtener evidencias
iniciales de su efectividad.

e Sirven para observar los efectos gene-
rales de la sustancia y para obtener
datos sobre las dosis apropiadas y la
toxicidad del nuevo firmaco, de ma-
nera que sus efectos no se confundan
con complicaciones o sintomas de la
enfermedad.

En ocasiones no es ético utilizar sujetos
sanos, como en el caso de fdrmacos espe-
cialmente tdéxicos o destinados al trata-
miento de enfermedades graves. Estos en-
sayos son abiertos, en cuanto al nimero
de sujetos, y no controlables.

Los ensayos clinicos en fase I pueden pre-
sentar dificultades éticas para su realiza-
cién. Por ejemplo, en el consentimiento
informado para estudios oncoldgicos de
drogas en fase I deberfa explicarse (aun-
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que frecuentemente no se hace) a los pa-

cientes de cdncer lo siguiente:

1) El propésito del estudio es hallar la
dosis mds alta que las personas pue-
dan tolerar sin enfermarse de forma
extrema.

2) Los riesgos del estudio incluyen que la
dosis de la droga va a incrementarse
hasta que los sujetos se enfermen de
forma extrema. Es imposible predecir
los efectos colaterales que se experi-
mentardn.

3) En cuanto a los beneficios, el estudio
no se realiza para tratamiento del cdn-
cer del sujeto. Basado en experiencias
previas, la probabilidad de sentirse
mejor o vivir mds tiempo como resul-
tado de participar en el estudio es cer-
cana a cero. El estudio se realiza con la
esperanza de que proporcionard infor-
macién que mejorard el tratamiento de
las personas en el futuro.

Fase I1. Investigacion clinica

Consiste en ensayos clinicos aleatorios y
contolados, disefiados para demostrar la
efectividad de forma preliminar, estable-
cer la relacién dosis-respuesta y conocer
las variables empleadas para medir la efi-
cacia y la seguridad relativa en los pacien-
tes que sufren de la enfermedad para la
que se supone debe ser eficaz el tratamien-
to. Normalmente se realiza en un nimero
limitado de pacientes que son monitorea-
dos estrechamente. Se disefia para estudiar
el efecto terapéutico y también la toleran-
cia y toxicidad en el contexto de la enfer-

medad.

Fase I11. Ensayo clinico

Se trata de ensayos realizados con un nd-
mero amplio de pacientes, controlados o
no. Se realizan luego de que la efectivi-
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dad ha sido bdsicamente establecida o, al
menos, en un cierto grado, y tienen la
finalidad de reunir evidencia adicional de
efectividad para indicaciones especificas
y tener una mds precisa definicién de los
efectos secundarios adversos. Estos ensa-
yos:
*  Se realizan intentando reproducir las
condiciones de uso habitual y consi-
derando las alternativas terapéuticas

disponibles.

* Se llevan a cabo en una muestra de
pacientes mds amplia que los de la fase
anterior, y representativa de la pobla-
cién general a la que irfa destinado el
férmaco.

e Son preferentemente controlados y
aleatorizados.

e Tienden a obtener conclusiones sobre
la actividad de un firmaco en el con-
texto de la enfermedad, apreciando los
efectos sobre la calidad de vida, la cu-
racién o la supervivencia.

*  Permiten realizar andlisis comparativos
si ya existe un fdrmaco aceptado.

Fase 1V. Ensayos clinicos
postcomercializacion

Se realizan con un producto después de
su comercializacién. Podrfan ser similares
a los de las fases I, II y III si estudian al-
gun aspecto adn no valorado o condicio-
nes de uso distintas de las autorizadas,
como podrfa ser una nueva indicacién.
Son preferentemente controlados y alea-
torizados. Su finalidad principal es inda-
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gar efectos secundarios poco conocidos y
otros criterios de seguridad. Tipos de es-
tos ensayos son:

1) Estudios adicionales para dilucidar la
incidencia de reacciones adversas, para
explorar efectos farmacoldgicos espe-
cificos o para obtener mds informacién
de una naturaleza circunscrita. En las
fases I a III se estudian como mdximo
dos a tres mil personas, lo que no hace
posible detectar reacciones adversas de
baja frecuencia. Algunas de estas reac-
ciones se producen tras exposiciones
muy prolongadas o con perfodos de
latencia largos.

2) Estudios de largo plazo y de enverga-
dura para determinar los efectos de la
droga sobre la morbilidad y mortali-

dad.

3) Ensayos clinicos en poblaciones de
pacientes no adecuadamente estudia-
das antes de lanzar el medicamento al
mercado.

4) Ensayos clinicos considerando aque-
lla indicacién para la que presumible-
mente se usard el firmaco una vez dis-

ponible.

en animales de

INVESTIGACION
PRECLINICA

experimentacién

INVESTIGACION _.| en sujetos humanos
CLINICA
Fase I

Fase I1
Fase 111
Fase IV
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PROCESO DE INVESTIGACION Y DESCUBRIMIENTO (1&D) FARMACEUTICO

Erapa Investlg?lq.on Y Desarrc?llo Fase I| Fase I Fase 11T Registro Fase IV
Descubrimiento preclinico
Se utiliza investigacion Compuestos Luego, los compuestos exitosos se | Si resultados |Se inician
exploratoria bdsica para |seleccionados se |prueban en humanos en 3 fases de| de estudios ~ |estudios post-
Actividad identificar objetivos, se |estudian en estudios clfnicos: clinicos son | marketing con
C,va 445 | realiza investigacion animales bajo * Fase I - seguridad y satisfactorios |miles de
principales |ipicial en compuestos | Buenas Prdcticas | tolerabilidad en voluntarios para calidad, |pacientes luego
nuevos en el laboratorio | de Laboratorio sanos eficacia y del lanzamiento
(high throughput para toxicidad y | ¢ Fase II - estudios de seguridad, | seguridad, se |del
screening (HTS) seguridad; en eficacia y bioequivalencia en presenta un medicamento
(barrido de alto paralelo, se pequefios grupos de pacientes | dossier para identificar
rendimiento), desarrollan * Fase III — grandes estudios con regulatorio a cualquier efecto
identificacién y métodos distintos universos para las secundario no
optimizacién de pista) |analiticos demostrar prueba de eficacia, |autoridades |previsto
para seleccién de especificos para seguridad y valor. regulatorias | previamente.
compuestos mds mayor desarrollo. para
prometedores. aprobacion.
Indice de Menor que 1% 70%  50% 50% 90% NA.
éxito*
Tiempo  |4-6 afios 1 afio 1:1’5 1-2 afios 2-3 afios 1-2 afios Varios
afos afios

* Los {ndices de éxito reflejan la cantidad de proyectos de medicamentos que pasan exitosamente a la préxima etapa de I&D.
Fuente La Plataforma de Innovacién Farmacéutica, International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations,

Fedération Internationale de I'Industrie du Médicament (2004).

;Qué significa investigar con

placebo?

Realizar investigacién con placebo consiste
en aplicar una sustancia o procedimiento
farmacoldgico, biomédicamente inerte
para la condicién del paciente, con el pro-
pdsito de usarlo como control para deter-
minar la efectividad y seguridad de una
terapia experimental en un ensayo clini-
co. El efecto placebo se refiere a los bene-
ficios de salud, fisiolégicos o psicoldgicos,
que se producen por un tratamiento que
no deberfa tener ningtin efecto. Un place-
bo puede tomar muchas formas. Algunas
veces se usa un terrén de aziicar u otra sus-
tancia inerte, cuando se prueba un medi-
camento. También puede consistir en un
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simulacro; por ejemplo, en estudios de
acupuntura el grupo placebo puede reci-
bir aplicacién de la misma en localizacio-
nes separadas ligeramente de los puntos
especificos. También se puede usar una
sustancia activa, pero que produzca ines-
perados efectos beneficiosos como, por
ejemplo, usar antibi6ticos para enferme-
dades respiratorias de origen viral.

Existe considerable controversia sobre si el
uso de placebo tiene alguna consecuencia
en resultados médicos. Hrobjartsson y Go-
tzsche argumentan que se ha exagerado la
importancia del efecto placebo; su estudio
revela que algunas veces se confunde con la
regresién o la tendencia ciclica de algunas
enfermedades a regresar espontdneamen-
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te(2). El efecto placebo puede sobreestimar-
se si existe poco conocimiento de las varia-
ciones en los sintomas de la enfermedad en
estudio. En una enfermedad, hay factores
que pueden atribuirse equivocadamente al
efecto placebo: mejorfa espontdnea en al-
gunos pacientes, fluctuacién de sintomas,
mejorfa del cuidado médico durante el es-
tudio y sesgos en la medida de escalas sub-
jetivas de mejorfa(3).

Con todo, el efecto placebo es real. Existe
evidencia cientifica de que el placebo tiene
un efecto analgésico que se corresponde con
la produccién de neurotransmisores opid-
ceos, ya que sustancias antagonicas de las
opidceas anulan el efecto placebo(4,5).
También, un placebo puede ejercer una
mejorfa motora, dependiente de la libera-
cién de dopamina en la corteza cerebral,
que levanta el estado de dnimo y ayuda al
restablecimiento. Se ha demostrado que
pacientes con la enfermedad de Parkinson
liberan dopamina en el cerebro en respues-
ta a placebo, igual que si se utilizara una
droga activa(6). Ademds, evidencia recien-
te sugiere que la expectativa de beneficio
clinico activa la respuesta al placebo como
un mecanismo de respuesta del organismo
cuando se espera recompensa(7). Al dismi-
nuir la ansiedad pueden desaparecer sinto-
mas que son causados por la respuesta del
cuerpo a tensiones; la confianza en el trata-

PLACEBO I—

Etica de los ensayos clinicos

miento hace que sea mds posible el efecto
placebo. Cada vez se demuestra mds que el
efecto placebo opera a través de mecanis-
mos psicosociales, como la fe, la confianza,
el condicionamiento o la expectativa. Es-
tos producen respuestas fisiolégicas que dis-
minuyen los sintomas de la enfermedad.
Un estudio reciente demuestra que existe
poca diferencia entre la mayorfa de los usua-
les antidepresivos y el efecto placebo(8).

Una forma de explicar el efecto placebo es
sefialar que las personas que sufren de sin-
tomas que se repiten por padecer una en-
fermedad crénica a menudo se deprimen,
y la depresién produce sintomas que el pa-
ciente atribuye a la enfermedad que pade-
ce. La esperanza promisoria que produce el
recibir un tratamiento puede hacer que des-
aparezcan los sintomas depresivos y el pa-
clente experimentarfa una mejorfa que po-
drfa explicar el efecto placebo.

Para los proponentes de medicina alter-
nativa, el mecanismo de accién puede ser
el mismo que el producido por el efecto
placebo. El efecto placebo parece tener re-
lacién con los efectos similares que pro-
ducen ciertas terapias alternativas como:
meditacién, pricticas devocionales o las
creencias religiosas. El hecho es que men-
te y cuerpo no son dos estructuras inde-
pendientes al modo cartesiano, hay una
evidente interaccién entre ellas.

Sustancia inerte
Azlcar

Simulacro

- Sustancia activa (inespecifica) |

[;Mecanismo de accién?|

Evolucién natural
de la enfermedad

Accién psicoldgica y/o social
quimicos

Liberacién de

mediadores
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Meérito cientifico del uso del

placebo

El ensayo clinico aleatorio constituye uno
de los avances metédicos mds representati-
vos de la experimentacién con nuevas tera-
pias y procedimientos. Las comparaciones
de dos tratamientos pueden ser de equiva-
lencia o de superioridad. En el primer tipo,
se busca establecer si los resultados mues-
tran eficacia similar de los dos tratamien-
tos; en el segundo, sl un tratamiento se
muestra superior en eficacia, en el sentido
de que agrega alguna ventaja o promueven
algtin beneficio. Para demostrar confiabili-
dad cientifica se disefian ensayos clinicos
en que se comparan los efectos de la inter-
vencién que se investiga —sea terapia, pre-
vencién o diagnéstico— en sujetos asigna-
dos al grupo experimental, con los efectos
que se producen en sujetos extraidos de la
misma poblacién y asignados al grupo con-
trol. Normalmente, el grupo control pue-
de recibir un tratamiento de efectividad
comprobada y compararse los resultados
con la intervencién en investigacién. Pero
hay circunstancias en que se hace necesario
el uso de un control por placebo para obte-
ner validez cientifica; en estos casos se trata
siempre de demostrar que el tratamiento
en ensayo es superior al placebo, de lo con-
trario no hay demostracién de eficacia.

El uso de placebo tiene varios beneficios,

ya que se considera que genera datos cien-

tificos vdlidos y, por otra parte:

1) Otorga un mayor grado de objetivi-
dad en las medidas.

2) Proporciona proteccién contra posi-

bles deseos subconscientes del pacien-
te de complacer al investigador.

3) Controla actitudes del paciente o del
médico que podrian influir en el re-
sultado del estudio.
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4) Proporciona algiin nivel de proteccién
contra el fraude, cuando un paciente
o el médico tienen intereses financie-
ros o de otro tipo en demostrar un re-
sultado particular.

5) Requiere un nimero menor del tamafio
de la muestra para obtener diferencias
estadisticamente significativas. Por tan-
to, insume menos tiempo y recursos.

Se sabe que el contexto es importante en
el tratamiento médico. Las palabras y ac-
titudes de médicos y enfermeras pueden
tener un gran impacto en el paciente, de
modo que en cualquier investigacién pue-
de haber un efecto placebo encubierto. El
hecho de simular una intervencién ya pro-
duce una diferencia, no es lo mismo que
no recibir ningtin tratamiento. El simple
contacto con un profesional que produce
respeto puede aliviar la ansiedad. Los be-
neficios de cualquier intervencion terapéu-
tica en la préctica clinica pueden ser in-
crementados por el efecto placebo y, a la
inversa, se pueden producir respuestas
adversas al placebo como consecuencia de
la desconfianza hacia los médicos(3). El
usar placebo como control elimina este
posible sesgo, ya que los resultados podrian
ser muy diferentes con el mismo medica-
mento de un centro de estudio a otro.

Etica del uso de placebo

El conflicto de que un paciente incluido
en un estudio pueda caer en el grupo pla-
cebo tiene serias repercusiones para el in-
vestigador, para el sujeto de investigacién
y para el mismo estudio. Al experimentar
usando placebo como control se descon-
sidera el tratamiento individual de los pa-
cientes presentes, sacrificando al individuo
por el bien de la sociedad. Si realmente se
da la informacién completa del procedi-
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miento, es probable que el paciente no
acepte participar, a menos que se le ga-
rantice que no recibird placebo.

La investigacién en seres humanos no es
ética si los resultados de la experimenta-
cién no proporcionan conocimiento ttil.
Usar placebos en ensayos clinicos ha ori-
ginado mucha preocupacién por sus dile-
mas éticos. Hay tres cuestiones que se ne-
cesita responder para evaluar la eticidad
del uso de placebo:

1) ;El uso de placebo ayudard a respon-
der cuestiones cientificas relevantes?

2) ;Es ético esconder informacién al pa-
ciente?

3) Es ético negar un tratamiento al pa-
ciente?

Etica de los ensayos clinicos

Se debe demostrar que esconder la infor-
macién tiene mérito cientifico y si no cau-
sarfa perjuicio al paciente. No se debe in-
terferir, por ejemplo, con otro tratamiento
que el paciente esté recibiendo; por ello se
deben establecer restricciones apropiadas
de reclutamiento de pacientes y permitir
que éstos puedan renunciar a la investiga-
cién en cualquier momento por razones
médicas. Para que el ocultar informacién
parcial sea ético, generalmente se le dice
al paciente que va a participar en un estu-
dio aleatorizado, que podria ser asignado
tanto al grupo placebo como al grupo tra-
tado con un medicamento a prueba y que
sabrd a que grupo fue asignado una vez
que el estudio haya concluido. El pacien-
te debe saber que se le estd ocultando in-
formacién por propésitos del estudio.

RESERVA INTENCIONAL DE INFORMACION (SECRETO INTENCIONAL)

| Privilegio terapéutico |

| Uso terapéutico de placebos |

—| Estudios epidemioldgicos |

En investigacién

El engafio se justifica slo si:li

I Randomizacién |

Ciego simple o doble
—{Ciego simp |

—| Es esencial para obtener informacion vital |

—| No hay riesgo significativo |

—| Se informa sobre el engafio |

Elinvestigador estd obligado a justificar por
qué es necesario usar un placebo como con-
trol, tanto al sujeto como a los comités de
evaluacién ética y cientifica. En el disefio
de un ensayo clinico para probar la eficacia
de un nuevo medicamento, cuando ya exis-
te un medicamento de efectividad compro-
bada, el ensayo debe realizarse comparan-
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—| Se consiente en ser engafado |

do la eficacia del nuevo medicamento con
la del ya existente, a menos que sea ética-
mente justificado usar un placebo. Se ha
criticado el uso de placebo en ensayos de
muestras pequefias, ya que las medidas es-
tén sujetas a error estadistico considerable
y el estudio no sirve para responder si el
nuevo tratamiento es efectivo con respeto
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a tratamientos de efectividad comprobada.
Hay que considerar que para las compa-
fifas farmacéuticas es mds barato usar dise-
fios placebo con pequefias muestras y evi-
tan comparar sus medicamentos con otros
que podrian hacerle competencia(9). Por
otro lado, no se puede saber si una nueva
medicina tiene algo de eficacia, cuando su
efectividad es inferior a un tratamiento es-
téndar, si no se compara con un placebo.
También hay que tener en cuenta que no
se pueden un estudio hecho con placebo
como control y otro con tratamiento acti-
vo como control, ya que se hacen en dife-
rentes tiempos y con diferentes pacientes.

El Dr. Freedman ha incorporado la nocién
de “incertidumbre (equipoise) clinica”, con-
siderada como la fundacién moral para en-
sayos clinicos controlados y aleatorizados.
Eticamente, para que se inicie un ensayo
clinico debe haber incertidumbre en la co-
munidad de expertos en practica médica
sobre el tratamiento preferido para una afec-
cién determinada(70). A veces, también,
se necesita reformular el cardcter terapéuti-
co de un medicamento cuando se evaldan
terapias para las que hay dudas de peso acer-
ca de su ventaja terapéutica neta, por ejem-
plo, que tuviera potenciales efectos secun-
darios dafiinos Cuando hay equipoise el
experimento clinico es ético. Si se sabe que
el tratamiento es superior al uso del place-
bo, entonces es inapropiado incluir un gru-
po control por placebo. Se ha definido el
equipoise como un estado de equilibrio. La
equipoise clinica requiere que se calcule para
los tratamientos en un ensayo controlado
y aleatorizado el indice terapéutico (pro-
porcién de beneficios versus dafios) com-
parable entre ellos y con una terapia estdn-
dar (si no estd incluida en uno de los
tratamientos). El uso de placebo es ético si
existe proporcién entre el tratamiento a in-
vestigar y el placebo, tomando en conside-
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racién lo que se sabe acerca de su eficacia y
efectos colaterales; para ser investigada la
expectativa de beneficio debe sobrepasar la
de los riesgos. La incertidumbre puede
mantenerse en diferentes niveles, ya sea
como falta de consenso en la comunidad
cientifica o como incertidumbre del médi-
co individual. Para Freedman, para que
haya equipoise —y se pueda aceptar el uso
de placebo en un ensayo clinico— debe exis-
tir auténtica incertidumbre en la comuni-
dad médica, en vez de insistir en la eviden-
cia de que haya equivalencia en los
tratamientos en cuanto a preferencia du-
rante la duracién del ensayo, lo cual es im-
posible de conseguir(71). Sin embargo, no
hay acuerdo en cuanto al nimero minimo
de médicos con incertidumbre.

Hay que tener en cuenta que muy raramen-
te existe verdadera neutralidad al comienzo
de una investigacion; nadie iniciarfa una in-
tervencion investigativa si no hubiera expec-
tativa de mejorfa en el tratamiento o la creen-
cia de que la terapia estdndar pudiera no
funcionar. Pero tener expectativa no es lo
mismo que tener conocimiento, por lo que
se puede estar en estado de equipoise a pesar
de tener expectativas optimistas. Se puede
usar éticamente el placebo aunque no haya
equipoise cuando retardar el tratamiento no
suponga un riesgo sustancial y cuando los
pacientes en placebo, si se deterioran por la
enfermedad, podrian pasar a la seccién de
tratamiento(72). En Estados Unidos se pre-
fiere el uso del wrmino “equipoise clinica’,
que refleja incertidumbre colectiva o estado
de “no resolucién de controversias” como la
base ética de aceptacién de un estudio con-
trolado aleatorizado. En Inglaterra, en cam-
bio, se favorece el uso del “principio de in-
certidumbre”, segtin el cual un paciente
puede recibir un tratamiento experimental
si —y solamente si— el médico responsable
tiene incertidumbre sobre cudl de los posi-
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bles tratamientos es mds apropiado para ese
paciente. Este no debe recibir tratamiento
experimental si el médico responsable tiene
certeza razonable, por razones médicas o no
médicas, de que tal tratamiento es inapro-
piado para este individuo particular en com-
paracién con no recibir o recibir otro trata-
miento que se le pudiese ofrecer(13).
Ademds, podria exponerse a no recibir tera-
pia a personas en las que se presume agrava-
miento por su enfermedad. Un médico que
estd convencido de que un tratamiento es
mejor que otro para un paciente particular,

EE.UU. Equipoise clinica

Etica de los ensayos clinicos

éticamente no puede elegir al azar qué trata-
miento darle; debe mantener su fidelidad y
hacer lo que cree que es mejor para el pa-
ciente. Por ello, el médico que cree saber la
respuesta no debe hacer entrar a su paciente
en un ensayo. Si el médico tiene incertidum-
bre acerca de qué tratamiento es mejor para
el paciente, ofrecerle participar en un ensa-
yo aleatorizado es aceptable y no viola su
deber. Como se verd, la declaracién de Hel-
sinki enfatiza la prioridad de las obligacio-
nes médicas sobre las del investigador.

Incertidumbre en la comunidad médica sobre
el tratamiento efectivo en una patologfa

| Gran Bretafia |—>|Principio de incertidumbre|—>

Para algunos autores el principio de incer-
tidumbre no constituye una base moral s6-
lida para realizar ensayos controlados alea-
torizados, porque un médico podria
equivocarse al incluir a un paciente en un
ensayo. Sin embargo, no debe confundirse
la veracidad con la verdad. La veracidad es
una propiedad aplicable al sujeto mientras
que la verdad lo es a un enunciado. Alguien
puede ser veraz y, sin embargo, decir algo
falso. En otras palabras, se es veraz cuando
se cree estar diciendo la verdad. La exigen-
cia ética es de veracidad. En la misma linea
de pensamiento, se actiia correctamente
cuando se cree estar haciendo lo mejor para
el paciente.

En cambio, el concepto de equipoise reco-
noce explicitamente que no es el médico
individual sino la comunidad de médicos
la que establece los estindares de la préc-
tica médica(74). Un médico puede ofre-
cer a un paciente participar en un ensayo
cuando existe un honesto desacuerdo pro-
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Incertidumbre en el médico tratante sobre el tra-
tamiento efectivo para un paciente concreto

fesional entre los expertos médicos acerca
de cudl es el tratamiento preferido(71). La
segunda parte de la equipoise clinica esta-
blece que: “...el ensayo debe disefiarse de
tal forma que sea razonable esperar que, si
se concluye satisfactoriamente, la equipoi-
se clinica serd puesta en cuestién”. En otras
palabras, los resultados de un ensayo exi-
toso deberfan ser lo suficientemente con-
vincentes como para resolver la disputa en
los médicos(71). Para otros, la moralidad
pertenece tanto al individuo como al gru-
po colectivo y, como los individuos, la
comunidad médica también falla. En el
caso de ensayos clinicos controlados, el
médico investigador tiene un doble papel,
con obligaciones contradictorias y conflic-
to de intereses. Hellman y Hellman (75)
consideran que: “Es imposible de compa-
ginar el acto clinico (basado en el princi-
pio del mayor interés del paciente) y el
acto de investigacién (promocion del sa-
ber)”. El paciente tiene siempre derecho
al mejor tratamiento y en el ensayo clini-
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co aleatorizado es muy dificil. A medida
que el experimento avanza se hace evidente
qué tratamiento es mejor.

Ambos papeles tienen la intencién de be-
neficiar al enfermo, pero el del cientifico
estd dirigido a futuros pacientes descono-
cidos, mientras que el del médico estd di-
rigido al paciente actual. La separacion de
las figuras de médico e investigador ha sido
propuesta como una forma eficaz de pro-
teger los derechos de los participantes en
los ensayos clinicos. En principio, un mé-
dico, para ser ético, debe hacer lo que cree
mejor para su paciente, no importa que
su certeza provenga de estudios cientifi-
cos, de la experiencia personal o anecdé-
tica, o que esté de acuerdo o discrepe del
punto de vista de la comunidad médica;
la responsabilidad reside en el médico que
lleva a cabo el ensayo(16). Sin embargo,
scudntas inconveniencias puede sufrir una
persona por propésitos de investigacién?
En parte, la declaracién de Helsinki de
2000, en su pdrrafo 29, causé problemas
en la interpretacién, ya que sefialaba que
solo se permitirfa el uso de placebo cuan-
do no existiera terapia de efectividad com-
probada, pero la Asociacién Médica Mun-
dial se retracté de esta afirmacién en 2001.

Pdrrafo 29: “Los posibles beneficios, ries-
gos, costos y eficacia de todo procedimien-
to nuevo deben ser evaluados mediante su
comparacion con los mejores métodos pre-
ventivos, diagndsticos y terapéuticos exis-
tentes. Ello no excluye que pueda usarse
un placebo, o ningtin tratamiento, en es-
tudios en los que no hay procedimientos
preventivos, diagndsticos o terapéuticos

probados.”

En la Nota Aclaratoria de la Asociacién
M¢édica Mundial se sefialan las condicio-
nes en las cuales es legitimo el uso de pla-
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cebo, incluso si se dispone de una terapia

probada:

¢ “Cuando por razones metodoldgicas,
cientificas y apremiantes, su uso es
necesario para determinar la eficacia y
la seguridad de un método preventi-
vo, diagnéstico o terapéutico.

*  Cuando se prueba un método preventi-
vo, diagnéstico o terapéutico para una
enfermedad de menos importancia que
no implique un riesgo adicional, efectos
adversos graves o dafo irreversible para
los pacientes que reciben el placebo”.

Estas condiciones siguen produciendo
conflicto, lo que se ha visto reflejado en
las recientes Normas de CIOMS (2002),
que no manifiestan un acuerdo interpre-
tativo al respecto.

Se justifica éticamente el uso de control
por placebo, de acuerdo a las pautas CIO-
MS 2002(13), cuando no existe un trata-
miento de efectividad comprobada o se ha
demostrado que la terapia estdndar no es
mejor que el placebo; cuando la omisién
de una intervencién de efectividad com-
probada expondria a los sujetos, a lo sumo,
a una molestia temporal o a un retraso en
el alivio de los sintomas; y cuando el uso
de una intervencién de efectividad com-
probada como control no producirfa re-
sultados cientificamente confiables y el uso
de placebo no afiadirfa ningdn riesgo de
dafio serio o irreversible para los sujetos.

En cambio, para enfermedades fatales o de-
bilitadoras, en ausencia de terapia, no es ético
usar un placebo. Su utilizacién es preferible al
uso continuado de tratamientos de eficacia y
seguridad no comprobada, especialmente
cuando acarrean efectos secundarios se-
rios(17). El uso de placebo en ensayos clini-
cos requiere no sélo de una evaluacion ética,
sino también de un andlisis cientifico y legal.
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PAUTA 11, CIOMS 2002

Eleccién del control en ensayos clinicos

Por regla general, los sujetos de investigacién en el grupo control de un ensayo de diagndstico,

terapia o prevencién, debieran recibir una intervencién de efectividad comprobada. En algunas

circunstancias, puede ser éticamente aceptable usar un control alternativo, tal como placebo o “au-

sencia de tratamiento”.
El placebo puede usarse:

- cuando no existe una intervencién de efectividad comprobada;

- cuando la omisién de una intervencién de efectividad comprobada expondrfa a los sujetos, a lo

sumo, a una molestia temporal o a un retraso en el alivio de los sintomas;

- cuando el uso de una intervencién de efectividad comprobada como control no producirfa resul-

tados cientificamente confiables y el uso de placebo no afiadirfa ningin riesgo de dafio serio o

irreversible para los sujetos.

Uso del control por placebo en
paises en desarrollo

El uso de experimentos con placebo en
paises en desarrollo es especialmente con-
troversial. Puede que exista un tratamien-
to de efectividad comprobada, pero que
no esté disponible localmente por razones
administrativas y econémicas. La contro-
versia viene del hecho que, en comunida-
des donde no hay acceso a tratamiento de
ningtin tipo, el concepto de mejor trata-
miento disponible —segtin es definido en
paises desarrollados— no tiene sentido.

Un e¢jemplo lo constituyen los ensayos de
la infeccién por VIH/SIDA controlados
por placebo para estudiar la transmisién
materno-fetal del VIH en paises africa-
nos(18). Alos sujetos que participaron en
la investigacién se les dio placebo, aun-
que un tratamiento de eficacia compro-
bada venfa siendo suministrado habitual-
mente a mujeres embarazadas en los paises
industrializados; aunque, por razones éti-
cas, este procedimiento no podia realizar-
se en Estados Unidos. Se usé el régimen
“076” de AZT (que es muy costoso), pero
en dosis reducida, via oral en vez de intra-
venosa, y al final del embarazo en vez de a
la mitad. El Grupo de Investigacién en
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Salud del Ciudadano Publico criticé el es-
tudio, aduciendo que la investigacién in-
fringfa principios del Cédigo de Nurem-
berg, CIOMS vy la Declaracién de
Helsinki: “En cualquier estudio médico,
a todo paciente, incluidos los de un gru-
po control si lo hubiera, se le debe asegu-
rar el mejor método de diagndstico y te-
rapéutico de efectividad comprobada™.
“Las normas éticas del pafs del organismo
patrocinador deben prevalecer cuando la
investigacién se realiza en otro pais”. “Las
normas éticas no deben ser menos exigen-
tes que las del pais del organismo patroci-
nador™. Por su parte, el Instituto Nacio-
nal de Salud norteamericano, patrocinador
del estudio respondié diciendo que: 1) El
“estdndar de atencidn” para mujeres VIH
positivas en paises en desarrollo es ausen-
cia de tratamiento. 2) Un ensayo contro-
lado por placebo puede llevarse a cabo con
muchos menos sujetos humanos y puede
completarse en menos tiempo de lo que
podria un estudio controlado por AZT.
3) El régimen actual de tratamiento con
AZT no es asequible ni lo serd nunca para
los paises en desarrollo. 4) Si el régimen
experimental mds barato resulta eficaz,

! Declaracién de Helsinki, Art. I1.3, 1964.
2 CIOMS, Pauta 15, 1993.

29/03/2006. 10:41

163



164

manual bioetica

Investigacién en Salud. Dimensién Etica

podria emplearse en los paises en vias de
desarrollo.

El requisito de que el medicamento en
investigacién se haga “razonablemente dis-
ponible” para la poblacién en que se in-
vestiga es una expresion ambigua. En la
préctica, el criterio de poner al alcance de
los paises en desarrollo ciertos medicamen-
tos puede ser bastante dificultoso y las
compaiifas farmacéuticas no estarfan dis-
puestas a invertir en una investigacion que
podria resultar muy costosa. En efecto, en
la controversia sobre los ensayos de la in-
feccién por VIH/SIDA controlados por
placebo para estudiar la transmisién ma-
terno-fetal del VIH, aunque la terapia ex-
perimental era menos costosa tampoco
estaba al alcance de la poblacién africana.
Por tanto, se necesita establecer disposi-
ciones en acuerdo con las autoridades de
salud del pais anfitrién para hacer asequi-
bles los costos. Para los paises en desarro-
llo puede ser ventajoso que se realicen en-
sayos clinicos en su poblacidn, si se trata
de una enfermedad relevante en el pais y
con el fin de encontrar terapias efectivas
menos costosas al alcance real de la pobla-
cién media; de esta manera se podria ha-
blar de beneficio para el pais.

La preocupacién es que los paises desa-
rrollados podrian explotar a los paises en
desarrollo para evitar restricciones éticas
de la investigacién. Como minimo, los
estudios necesitan considerar los puntos
de vista de las personas en los paises don-
de se lleva a cabo la investigacion.

El problema de costo-efectividad ha ori-
ginado dos posiciones contrapuestas. Hay
quienes apoyan la realizacién, en paises de
bajos recursos, de intervenciones que po-
drfan ser menos efectivas que el tratamien-
to empleado en paises de mejor situacién,
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pero que serfan menos costosas. Esto, con
el argumento de que no debia rechazarse
ningtin esfuerzo de investigacién, por el
hecho de considerarlo falto de ética, para
ofrecer soluciones puiblicas apropiadas para
los paises en desarrollo. Deberifan ser los
propios paises quienes tomaran la decisién
de acuerdo a sus realidades locales, dispo-
niendo de normas generales claras para la
proteccién de los individuos y comunida-
des vulnerables.

Otros, por el contrario, argumentan que
esos ensayos pueden llegar a constituir una
explotacién de los paises pobres por los mds
ricos y, por lo tanto, por si mismos faltan a
la ética, ya que los factores econémicos no
pueden influir a priori en las consideracio-
nes éticas. Los paises mds desarrollados y la
industria farmacéutica —en opinién de este
grupo— deberfan proporcionar tratamien-
tos efectivos disponibles para propdsitos de
comparacién. Ademds, algunos paises de
bajos recursos han sido capaces de poner a
disposicién de sus poblaciones algunos tra-
tamientos establecidos y efectivos para al-

gunas enfermedades de alto costo, como es
el caso del VIH/SIDA.

Como puede verse en el comentario de la
Pauta de CIOMS de 2002 (Pauta 11) fue
un conflicto no totalmente resuelto, aun-
que si se establecen protecciones efectivas
contra la explotacién.

Las nuevas normas CIOMS especifican que
“...los comités de evaluacién ética y cientifi-
ca deben estar convencidos de que la inter-
vencion de efectividad comprobada no pue-
de usarse como comparador, porque su uso
no producirfa resultados cientificamente
confiables, relevantes para las necesidades de
salud de la poblacién estudiada(72)”. Un
caso excepcional de aceptacién es que una
autoridad de salud del pais anfitrién consi-
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dere que la intervencién que se investiga
pueda ser accesible para la poblacién y no la
intervencién de efectividad comprobada por
ser demasiado costosa o por dificultades ad-
ministrativas(72). Otro problema ético es
que, aun cuando se realice el ensayo clinico
en paises en desarrollo, los sujetos de experi-
mentacién son generalmente los pobres,
mientras que los que de mayores recursos
son los que se benefician.

Disefios especiales de control por

placebo

Existen disefios especiales para disminuir
el dafio que producirfa el no recibir trata-
miento por hallarse el sujeto en el grupo
control por placebo. Estos pueden ser:

1. Estudios a corto plazo, en que un re-
traso en el tratamiento no significa un
riesgo sustancial.

2. Estudios en que, si el paciente se dete-
riora por hallarse en el grupo de con-
trol por placebo, se permite cambiarlo
al grupo que recibe tratamiento. Se
puede usar el disefio cross-over en que
se cambian las condiciones del experi-
mento, de modo que el grupo control
placebo pasa a ser experimental y vi-
ceversa. Este disefio se ha criticado, ya
que, generalmente, el efecto placebo
es mayor en aquéllos que reciben el tra-
tamiento primero, reaccidén que se in-
terpreta como una respuesta condicio-
nada al recibir tratamiento.

3. Estudios en que se anade el tratamiento
en un punto determinado de la inves-
tigacién. Se emplea un “diseno aditi-
vo” (disefio add on) en que se introdu-
ce posteriormente el tratamiento
cuando la terapia que se investiga y el
tratamiento estindar tienen diferentes
mecanismos de accién, y cuando se
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trata de mejorar intervenciones no ple-
namente efectivas o con efectos secun-
darios intolerables(72).

4. Disefio en que se permite cambiar a
tratamiento activo si ocurren sintomas
intolerables (escape treatment).

Consentimiento informado

Al momento de otorgar su consentimien-
to, el sujeto debe entender la probabilidad
de que le pueda tocar recibir placebo en
vez de tratamiento y, también, por qué es
necesario usar placebo para ese estudio. En
ningiin caso se debe engafar a la persona
de manera que crea que estd recibiendo tra-
tamiento en vez de placebo. El Dr. Robert
Levine afirma: “En el caso de que se justifi-
que el uso de un control placebo para un
determinado estudio, se deberfa informar
al paciente francamente de los riesgos de
retirarse de una terapia activa(79)”. El in-
vestigador no debe poner al paciente en una
posicién en que se comprometan su salud
y bienestar, aun cuando el paciente lo acep-
te. Ello porque, a pesar de haber sido in-
formado, es el médico quien, en general,
conoce mejor las opciones de tratamiento;
ademds, al paciente se le da la opcién de
participar o0 no en un ensayo, pero no so-
bre cudl tratamiento serd estudiado(20).
Este requerimiento se enmarca en la ética
de la beneficencia, claramente sefialada en
la declaracién de Helsinki. En este sentido,
la declaracién es superadora de la ética de
la autonomia presente en el Cédigo de
Nuremberg, pues establece que el requisito
del consentimiento informado es condicién
necesaria pero no suficiente para garanti-
zar la legitimidad de una investigacién. En
otras palabras, el Cédigo de Nuremberg en-
fatiza la autonomia mientras que la decla-
racién de Helsinki enfatiza la beneficencia
y la no-maleficencia.
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Cédigo de Nuremberg |

Declaracién de Helsinki de la Asociacién

- Autonomfa del sujeto

- Libertad del investigador
- No legislar

- Autorregulacién moral

_ | cumplimiento de ese deber.

Meédica Mundial

Puede haber razones para ocultar parte de
la informacién al paciente, pero éstas de-
ben estar suficientemente justificadas por
su validez cientifica y su necesidad para
alcanzar las metas de la investigacidn, y se
debe demostrar que no causarfa dafios in-
justificados a los sujetos ni interferir, por
ejemplo, con el cuidado que el paciente
podria recibir. También debe haber un
plan adecuado para discontinuar la inves-
tigacién con ciertos sujetos, si es necesa-
rio, y para informarles sobre los resulta-
dos de la investigacién. Nunca debe
ocultarse informacién con el propésito de
incentivar la cooperacién de los sujetos.
Ademds, el ocultamiento de informacién
puede causar sesgos serios en la investiga-
cién cuando tiene que ver con el trata-
miento a seguir. El ocultar informacién
no es lo mismo que el engafo intencio-
nal. Se puede decir al sujeto que va a par-
ticipar en un estudio aleatorizado, en el
que tiene la posibilidad de pertenecer tanto
al grupo de control por placebo como al
grupo que recibe el tratamiento en inves-
tigacién. El no informar al paciente de que
puede que reciba placebo en vez del trata-
miento no serfa ético.

En el caso de estudios aleatorizados, doble
o simple ciego, se debe explicar al sujeto,
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2. El deber del médico es promover y velar por
la salud de las personas. Los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse al

5. En investigacién médica en seres humanos, la
preocupacién por el bienestar de éstos debe
tener siempre primacfa sobre los intereses de la
clencia y de la sociedad.

en términos simples, el significado de alea-
torizado y ciego, el por qué se usa ese mé-
todo, quién puede identificar a qué perso-
nas se asigna el tratamiento (por poseer la
clave que se estd usando), cudndo y bajo
qué condiciones se puede revelar la clave y
cudndo se le dard al sujeto informacién so-
bre el tratamiento, clarificindose si la in-
formacién se dard al finalizar el estudio o
cuando el sujeto lo complete personalmen-
te(21). Cumplir con el requisito de con-
sentimiento informado, en este tipo de es-
tudio, implica decirle al sujeto que,
intencionalmente, se le estd ocultando cierta
informacidn y las razones para hacerlo.

Monitoreo

Es necesario especificar en el protocolo la
forma de monitoreo de datos y resultados
alo largo de la investigacién. Este se puede
realizar de diversas formas: por el investi-
gador principal, por el patrocinador, por
un grupo determinado o por un comité
independiente de monitoreo de datos y se-
guridad (DSMB), como ocurre general-
mente en ensayos clinicos de fase III en
Estados Unidos. Debe asignarse a alguien
la responsabilidad de analizar los hechos y
determinar si el estudio deberfa modificar-
se, para minimizar riesgos a sujetos actua-
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les o futuros, o si debe finalizarse. Es preci-
so determinar tiempos de revisién de datos
y frecuencia y normas de finalizacién. Los
comités de ética deben establecer criterios
de requisitos para DSMB vy evitar sesgos
por potenciales conflictos de interés. Los
comités no deberfan ser el mecanismo pri-
mario de monitoreo, pero si velar por que
haya uno estipulado. El protocolo del estu-
dio debe describir los pardmetros bésicos a
utilizar para el monitoreo de datos.

Los Consejos para Monitoreo de Datos y
Seguridad (DSMB) son grupos multidis-
ciplinarios, generalmente compuestos por
tres a seis expertos en al menos dos dreas:

1) Aspectos médicos (enfermedad, medi-
camentos, dispositivos, procedimien-
tos o medidas de resultados).

2) Aspectos metodoldgicos (disefio de en-
sayos clinicos, organizacién de datos y
andlisis estadistico).

Etica de los ensayos clinicos

Para algunos estudios se requiere experien-
cia en ética biomédica y de investigacion.
Los DSMB pueden supervisar los procedi-
mientos, la calidad de los datos obtenidos,
gerencia, seguridad de los participantes e
integridad cientifica; deben ser indepen-
dientes y sin interés profesional o financie-
ro en los resultados del estudio. General-
mente, se necesitan para grandes
poblaciones, en estudios multicéntricos,
cuando hay procedimientos peligrosos o de
alto riesgo, cuando hay altas tasas espera-
das de mortalidad o alta probabilidad de
finalizacién temprana. Son generalmente
requeridos para ensayos clinicos en fase I1I
y habitualmente revisan datos en interva-
los predeterminados por el protocolo del
estudio para considerar si el estudio debe
continuarse. Un estudio podria finalizarse
por carencia de eficacia, por inutilidad o
falta de seguridad para los participantes, por
ser los riesgos demasiado altos.

MONITOREO

Realizado por

Investigador principal | | Patrocinador |

| Grupo especifico | |C0mité independiente

Consejos para Monitoreo

de Datos y Seguridad
(DSMBs)

Aspectos médicos

Estudios multicéntricos

Cada vez con mayor frecuencia las com-
pafifas farmacéuticas realizan sus ensayos
clinicos en estudios multicéntricos; de este
modo se realizan mds rdpidamente llegan-
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| Aspectos metodoldgicos |

do aun ndmero mayor de pacientes al mis-
mo tiempo. Por otra parte, las condicio-
nes de la enfermedad pueden ser diferen-
tes dependiendo de los paises donde se
realiza el trabajo. Por ejemplo, en cuanto
al SIDA, hay diferencias en la ruta de
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transmisién del virus en Africa y en Esta-
dos Unidos y, también, hay una diferen-
cia en los tipos particulares (subtipos) del
virus en estos lugares. Por eso, no es cierto
que una vacuna que tenga éxito en Esta-
dos Unidos lo tendrd también en los pai-

ses africanos. Ademds, pueden haber dife-
rencias en el estado de salud; por ejemplo,
en algunos paises la mayoria de la pobla-
cién sufre de desnutricién y, como resul-
tado, los medicamentos pueden tener efec-
tos diferentes.

NUMERO DE COMPUESTOS EN DESARROLLO SEGUN LAS PRINCIPALES

CATEGORIAS DIAGNOSTICAS

Trastornos sensoriales l:l 22

Enfermedades digestivas [:I 33

Diabetes
Enfermedades musculoesqueléticas
HIV / SIDA **

Enfermedades cardiovasculares

Enfermedades respiratorias 44

[ s0
| I 55
P

Enfermedades infecciosas + Infecciones respiratorias*

185

Enfermedades neuropsiquidtricas

271

Cdnceres

| 395

0 50
* Excluido HIV / SIDA; incluido 61 vacunas
** Incluido 15 vacunas

100 150 200 250 300 350 400 450

Fuente: PhARMA, Medicines in Development Surveys 2003 / 2004.

Sin embargo, las desigualdades en recursos
entre los paises patrocinadores y los pafses
en desarrollo donde se realiza la investiga-
cién son generalmente tan grandes que f3-
cilmente se puede caer en explotacidn, por
lo que deben existir resguardos rigurosos
para proteger las poblaciones vulnerables.
Los paises deberfan tener sus propias nor-
mativas y legislaciones para proteger a sus
poblaciones, y examinar los protocolos con
el fin de determinar su validez ética y cien-
tifica y su relevancia en cuanto a las priori-
dades locales en salud.

Para que la investigacién internacional sea
ética se debe poner el tratamiento a dis-
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posicién de la comunidad entera después
de que su eficacia haya sido demostrada.
Asf lo han establecido la Declaracién de
Helsinki 2000 y las Pautas CIOMS 2002.
Sin embargo, para decidir qué investiga-
cién es importante para la comunidad
antes de que se realice, los paises en desa-
rrollo deben definir por ellos mismos pri-
mero cudles son sus prioridades en el cam-
po de la salud. Lo mejor serfa que los
patrocinadores se reunieran con las comu-
nidades de los potenciales paises y selec-
cionaran aquellas investigaciones que fue-
ran de médximo beneficio para la salud y el
bienestar de su poblacién.
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Dificultades de los estudios

multicéntricos

Para asegurar que los resultados en los es-

tudios multicéntricos sean vilidos en los

distintos lugares donde se realiza el estu-

dio, es importante que, en la medida de

lo posible:

1. Haya identidad de procedimientos en
todos ellos.

2. Se obtenga consentimiento genuino
(voluntario e informado). F4cilmente
ocurre falta de entendimiento cuando
los patrocinadores de la investigacién
no conocen las tradiciones culturales
del pais donde ésta se realiza. Por ejem-
plo, en algunas comunidades es cos-
tumbre que los ancianos tomen deci-
siones por las mujeres y los nifios. Por
razones culturales, se debe pedir auto-
rizacién para realizar el estudio a lide-
res comunales, pero eso no exime de
pedir consentimiento individual a los
potenciales sujetos. Otro problema es
que a veces la informacién comunica-
da no es entendible en el contexto cul-
tural donde se realiza y en otras no es
posible la firma de un documento. En
muchas ocasiones la poblacién no estd
preparada para entender el complejo
lenguaje médico y su consentimiento
para participar en la investigacién estd
ficilmente comprometido. Muchas
veces lo que se informa no es lo mds
relevante para los sujetos, o bien la in-
formacién es extremadamente larga y
compleja. Los investigadores tienen
que empefiarse en resolver este tipo de
situaciones, clarificando la exposicién
e informando todo lo requerido por el
sujeto, aunque parezca en principio
irrelevante. En algunas ocasiones, el
sujeto incurre en el llamado “mal en-
tendimiento terapéutico’, creyendo
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que el médico investigador estd actuan-
do como su médico tratante. Hay que
considerar también el hecho de que
algunos sujetos son iletrados. En estos
casos no tiene sentido proporcionar
informacién escrita ni solicitar la fir-
ma del consentimiento, sino obtener
un consentimiento verbal con testigos
que acrediten que se ha cumplido con
todos los requisitos éticos del procedi-
miento.

Finalmente, existe la posibilidad de
coaccién solapada a través de recom-
pensas o incentivos desproporcionados.
Las diferencias, sobre todo en el plano
econémico, entre los patrocinadores y
los miembros de la comunidad hués-
ped pueden ser tan grandes que lo que
impresiona como un incentivo adecua-
do para una persona de un pafs central
puede ser un verdadero mecanismo
coercitivo para alguien de un grupo so-
cial marginal. El comité de ética en in-
vestigacion tiene aqui un papel clave,
pues ha de ser el organismo que evalde
los riesgos y beneficios de participar en
la investigacién, también a la luz de los
incentivos ofrecidos.

No se violen los principios y reglas bio-
éticas, asunto que ocurre algunas ve-
ces de forma abierta (como cuando se
omite el consentimiento de los sujetos
de investigacién) y otras de modo mds
solapado (como cuando se obtiene el
consentimiento en un idioma distinto

del que habla el sujeto).

Haya equidad en la seleccién de sujetos
de investigacién. El principio de justi-
cia suele ser vulnerado. Muchas veces
las muestras no son obtenidas equitati-
vamente de modo tal que se compar-
tan riesgos y beneficiarios. Cuando la
investigacién se lleva a cabo en la po-
blacién de paises en desarrollo hay que
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tener en cuenta si lo que se estd investi-
gando es 0 no de interés para dicha po-
blacién y, en caso de serlo, si tendrd ac-
ceso a los potenciales beneficios.

Son bien conocidos los estudios que,
por ejemplo, prueban medicamentos
en comunidades donde la patologfa en
cuestion no es el principal problema
de salud de la comunidad. EI 90% de
los fondos invertidos en investigacién
son usufructuados, en sus resultados,
s6lo por el 10% de la poblacién mun-
dial. Esto hace urgente replantear las
prioridades en investigacion de los pai-
ses subdesarrollados, en los cuales las
enfermedades infecciosas, como la
TBCy la malaria, son las mds acucian-
tes. Sin duda, los patrocinadores ex-
ternos (de paises desarrollados) tienen
otras necesidades y objetivos, por lo
que es deseable que cada pais establez-
ca sus propias prioridades en investi-
gacién sanitaria, y que cualquier inves-
tigacién financiada externamente que
no se ajuste a dichas prioridades sea
exhaustivamente evaluada por un co-
mité local de ética.

Sin embargo, los paises periféricos no
deberfan menospreciar su posible par-
ticipacién en proyectos que segura-
mente no se corresponden con los
principales problemas de salud de su
poblacién. Nos estamos refiriendo, por
ejemplo, a la investigacién en medici-
na gendmica (diagndstico genético, te-
rapia génica). Sin duda existen propé-
sitos y objetivos claros en estos
proyectos, cuyos resultados, tarde o
temprano, de una manera u otra, afec-
tardn también a los pafses emergentes.
Es por eso que consideramos que estas
comunidades no deben estar ausentes
en la mesa de discusién sobre estos te-
mas. La mejor manera de enfrentar un
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potencial peligro es reconociéndolo y
anticipindose a sus consecuencias. Si
los paises en desarrollo se cierran a este
tipo de discusiones, por considerar que
nada tienen que ver con sus priorida-
des en salud, estardn dejando el terre-
no libre para que otros decidan qué
hacer y cémo hacerlo.

Debe establecerse un marco ético ba-
sado en cuatro principios que debe ser
tenido en cuenta junto con el contex-
to social, cultural y econémico. Esos
principios son: el deber de aliviar el su-
frimiento, el deber de mostrar respeto
por las personas, el deber de ser sensi-
bles a las diferencias culturales y el de-
ber de no explotar a los vulnerables.
Asimismo, las normas internacionales
(Helsinki, CIOMS, etc.) son muy ge-
nerales y resultan muchas veces ambi-
guas. Por ello, es recomendable que
cada pais establezca sus propias nor-
mas y gufas operacionales para aplicar
claramente las normas internacionales.
En este sentido, es importante que los
profesionales involucrados en investi-
gacién, asi como los evaluadores de
proyectos, reciban una capacitacién
continua que les permita interpretar
adecuadamente las normas y gufas™.

Existan estdndares de cuidado de la sa-
lud. En general se debe ofrecer un es-
tdndar universal de cuidado en vez del
tratamiento disponible en la regién.
Sin embargo, a veces esto no es apro-
piado porque en el contexto social no
se puede realizar o si, al hacerlo, no
hubiera resultados relevantes o no fuera
efectivo en el sistema de salud del pais.
Para determinar qué esténdar de cui-

3

Mac Adam, K. Conferencia ofrecida el 27 de
octubre de 2003 en la Unidad Académica de Bio-
ética de la Facultad de Medicina, Universidad
de Buenos Aires.
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dado se ha de proporcionar, Nuffield

Council(22) recomienda que se consi-

deren los siguientes factores:

a) El apropiado disefio de investiga-
cién que responda a la cuestién de
investigacion.

b) La gravedad de la enfermedad y el
efecto de los tratamientos probados.

c) Laexistencia de un estdandar univer-
sal de cuidado para la enfermedad.

d) El esténdar de cuidado en el pais
patrocinador y en el pais donde se
hace la investigacién.

e) Elestdndar de cuidado que pueda
financiarse en el pais patrocinador
y en el pais donde se va a realizar la
investigacion.

f) Elestdndar de cuidado que pueda su-
ministrarse efectivamente en el pais
mientras se hace la investigacién.

g) El esténdar de cuidado que se ha
de proporcionar en el pafs donde
se ha hecho la investigacién de for-
ma sostenida.

Segtin Ruth Macklin(23), para prote-
ger a las poblaciones de los paises en
desarrollo del peligro de explotacién por
patrocinadores de investigacion inter-
nacional, se debe recurrir a los concep-
tos de “justicia distributiva” y de “justi-
cia como reciprocidad”. La concepcién
de “justicia distributiva” requiere que los
riesgos y beneficios de las investigacio-
nes sean distribuidos con equidad (dar
a cada uno lo que necesita) entre todas
las personas o los grupos de la socie-
dad. La concepcién de “justicia como
reciprocidad” requiere que los sujetos
de investigacién reciban beneficios por
el hecho de participar. No se justifica-
rfa que si un sujeto paciente ha recibi-
do placebo, al finalizar el estudio no re-
cibiera el medicamento que el estudio
ha probado que tiene efecto terapéuti-
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co. Ocurre explotacién cuando las per-
sonas o las agencias ricas o poderosas se
aprovechan de la pobreza, debilidad o
dependencia de los otros, usdndolos
para servir sus propias metas (las de los
ricos o poderosos) sin beneficios ade-
cuados para compensar los individuos
o los grupos que son dependientes o
menos poderosos.

Frente al requisito de las normas CIO-
MS de que los productos de una inves-
tigacién se hagan razonablemente dis-
ponibles en el pais donde se realiza la
investigacién, surgen diversas interro-
gantes: en caso que los patrocinadores
tengan el deber de proporcionar el tra-
tamiento, ;a quiénes han de proporcio-
ndrselo? ;Por cudnto tiempo? Estas y
otras inquietudes tienen que ser deci-
das entre patrocinadores, investigado-
res, comités de ética y autoridades loca-
les “antes” de iniciar la investigacién.
También hay que recordar que, gene-
ralmente, se precisan varios ensayos
hasta demostrar la real efectividad de
una medicacién. Incluso, existe la posi-
bilidad de que los resultados sean con-
tradictorios en los distintos grupos de
los estudios multicéntricos. Por lo tan-
to, se ha de ser muy cauteloso a la hora
de ofrecer el tratamiento que “aparen-
temente” y “provisoriamente” resulté
mejor. Para abordar estas cuestiones,
una vez mds, se hace patente la necesi-
dad del desarrollo, en cantidad, pero
también en calidad, de los comités de
ética locales. Al mismo tiempo, los pa-
trocinadores han de comprometerse en
invertir recursos para la capacitacién éti-
cay cientifica de los investigadores y de
los profesionales de la salud de los pai-
ses anfitriones.

Los investigadores, durante el estudio,
asuman la responsabilidad de cuidar a
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aquéllos que sufren efectos adversos por
participar en la investigacion. También
se deberfa compensar por efectos adver-
sos posteriores al finalizar la investiga-
cién. La desproteccién de las personas
en paises en desarrollo se evidencia tam-
bién en la fase IV de ensayos clinicos,
cuando la droga estd ya comercializa-
da, al fallar los mecanismos de farma-
covigilancia. Un ejemplo fue sefialado
en un informe del diario 7he New York
Times. La unidad Bayer, Cutter Biolo-
gical, siguié comercializando factor VIII
(que conllevaba un alto riesgo de trans-
misién de HIV) en paises de América
Latina y de Asia, cuando ya no lo hacfa

| Estudios Multicéntricos |

ni en Estados Unidos ni en Europa.
Otro informe periodistico en Argenti-
na daba cuenta de que se segufan ven-
diendo en este pais drogas como la clo-
zapina, la terfenadina y el astemizol,
cuya venta habfa sido prohibida en Es-
tados Unidos(24). El problema para la
industria farmacéutica es que poner en
el mercado una nueva molécula cuesta
unos 500 millones de ddlares y, sialos 6
meses hubiera que retirarla por efectos
adversos, las pérdidas serfan cuantiosas.

7. Pueda realizarse el monitoreo. El se-
guimiento y seguridad para los pacien-
tes resulta mucho mds dificil de llevar
a cabo en la prictica.

— Comparacién de resultados |

—| Obtencién del consentimiento |

— Garantizar el respeto de principios y reglas bioéticas |

Dificultades

| Equidad en la seleccién de la muestra |

— Aplicacién de esténdares de cuidado |

— Reparacién de dafios |

Relevancia econémica de los
fondos para la investigacién. El
caso de las empresas farmacéuticas

En ocasiones, la 16gica comercial que gufa
a las empresas farmacéuticas puede llevar
a que quede desatendida la investigacién
médica en dmbitos donde es socialmente
necesaria, pero no rentable.

Los factores que afectan a las empresas far-
macéuticas son: que los principales clien-
tes sean los sistemas de salud publica; la re-
gulacién del proceso de aprobacién de un
medicamento; las politicas de contencién
del gasto en salud mediante el estableci-
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miento de precios de referencia para los fir-
macos, la promocién de medicamentos
genéricos o el control de las recetas de los
médicos; la regulacién de la duracién del
derecho de patente para los productos (20
aflos, pero por problemas administrativos
queda reducido a 10 afos); las subvencio-
nes estatales o desgravaciones fiscales a las
empresas de investigacién; el coste finan-
ciero de desarrollo de nuevos productos
farmacéuticos (que se ha cuadruplicado en
los tlltimos 20 afios), y el aumento del tiem-
po que lleva el proceso del ensayo del me-
dicamento desde su descubrimiento hasta
que es finalmente aprobado por las autori-
dades administrativas (13 a 15 afios).
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PERIODOS DE EXCLUSIVIDAD PROMEDIO DE PATENTES PARA NUEVAS ENTIDA-
DES QUIMICAS APROBADAS DURANTE 1997-2001

Ano Menor Duracién?® Mayor Duracién®
1997 10,8 13,4
1998 13,0 15,0
1999 8,6 10,2
2000 8,3 11,9
200 6,5 9,1
Prom. 1997-2001 9,8 12,3

¢ Cantidad afios promedio entre aprobacién NDA (Solicitud Aprobacién Nuevo Medicamento) y el pri-
mer vencimiento posible de patente (o exclusividad)

b

Cantidad afios promedio entre aprobacion NDA y el tltimo vencimiento posible de patente (o exclusividad).

US Food and Drug Administration, Drug Approvals List, 1997-2001. US Food and Drug Administra-

tion, Electronic Orange Book.

En paises desarrollados hay diversidad de
productos farmacéuticos de similares efec-
tos que se expenden bajo distintos nom-
bres comerciales. Los avances terapéuticos
reales requieren una gran inversién y son
mds arriesgados desde el punto de vista
econdmico, por lo que las empresas far-
macéuticas se dedican primordialmente a
la investigacién imitativa.

En el dmbito corporativo, el desarrollo
econdmico del mercado de medicamen-
tos ha cambiado, de forma que las com-
panfas farmacéuticas no podfan incremen-
tar mds sus precios. Esto introdujo la
presién por reducir costos, creando mds
medicamentos y reduciendo el tiempo de
puesta en el mercado para maximizar la
proteccién que otorgan las patentes.

REDUCCION DEL PERIODO DE EXCLUSIVIDAD EN EL MERCADO

Descubrimiento y || gae 1 || ase IT || Fase 111 Registro
Prueba Preclinica
DURACION DE LA PATENTE |
| COMERCIALIZACION >
COMPETENCIA
TERAPEUTICA
Competen.
enéricos
Ares | | | | L .
0 5 10 15 20

Fuente La Plataforma de Innovacién Farmacéutica, International Federation of Pharmaceutical Manufactu-
rers & Associations, Fedération Internationale de I'Industrie du Médicament.
Federacién Internacional de la Industria del Medicamento (2004).
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Los patrocinadores buscan otros lugares
para conducir los ensayos, diferentes a los
centros académicos donde se hallan los
mejores eXpertos, pero existe una excesiva
burocracia que hace lento el proceso. En
vez de esto se acude a hospitales o précti-
cas privadas, o a paises en desarrollo, y se
forman redes. Para facilitar y acelerar el
proceso se han creado los Contract Resear-

¢h Organization (CRO).

En su bisqueda de la ampliacién de mer-
cados, las industrias farmacéutica y bio-
tecnoldgica son actualmente las principa-
les financiadoras de investigaciones clinicas
para el desarrollo de nuevas drogas y va-
cunas. Estas corporaciones estdn trasladan-
do buena parte de sus ensayos clinicos a
paises en desarrollo para responder a la
presién por acortar la duracién del ensayo
clinico y para conseguir una mayor parti-
cipacién de pacientes donde las investiga-

ciones son mds baratas, existe menos tra-
dicién de respeto a la autonomia indivi-
dual, la poblacién estd mds necesitada de
atencién médica y las regulaciones estata-
les son laxas. Generalmente, se necesitan
de 3.000 a 4.000 pacientes para comple-
tar todas las fases del ensayo clinico. Los
costos se incrementan extraordinariamente
si la duracién del ensayo clinico toma mds
tiempo (el costo de desarrollar un nuevo
medicamento se ha cuadruplicado en los
tltimos diez afios). El problema para las
compaifas farmacéuticas es que, por nu-
merosas razones legales, deben pedir la
patente cuando todavia se estdn haciendo
pruebas preclinicas. El resultado es que una
vez que se aprueba finalmente el medica-
mento y se hace disponible ya ha pasado
la mitad de tiempo que dura la patente
(normalmente quedan 11 afos), por lo
que se acorta el tiempo para recuperar lo
que se ha gastado en los ensayos clinicos.

AUMENTO DE LOS COSTOS DE DESARROLLO

ELEMENTOS DE COSTO DEL PROCESO DE INVESTIGACION Y DESCUBRIMIENTO
COMO PORCENTAJE DE COSTOS TOTALES

100,0
Lanzamiento A A Lanzamiento
90,0 -
Fase III / Exp Fase III / Exp
80,0 .
Camino
70.0 Critico
’ Fase IT
60,0 - — Fase Il
ase
el v
500 - Pre-clinico
V Fase I
40,01 Pre-clinica
30,01 Descubrimiento
20,0 - Descubrimiento
10,0 -
0,0
1995-2000 2000-2002

Fuente: Adaptado de Windhovers In Vivo: The Business and Medicine Report. Bain drug economics model,

2003.
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X. Etica de la investigacién con embriones

humanos

Eduardo Rodriguez Yunta

Introduccién

Hay gran interés en la investigacién con
embriones por el posible uso terapéutico
de las células pluripotenciales embriona-
rias(1,2). La cuestién ética a dilucidar es
si el embrién puede considerarse un ser
humano con derechos o, simplemente, un
ser con la potencialidad de llegar a ser
humano o persona (y sélo en ese momen-
to serfa sujeto de derechos). El respeto y
la proteccién que la sociedad le brinde al
embrién depende de su estatuto. El usar
embriones para la investigacién en tera-
pia génica darfa utilidad a embriones que
han sido congelados en procedimientos
de fecundacidén iz vitro y que no van a
ser implantados, cuestién que ya se ha
comenzado a permitir en varias legisla-
ciones europeas.

Formacién del cigoto o
concepcidn: inicio de la vida

Ningun cientifico dudarfa en responder
que el inicio de la vida humana tiene lu-
gar en el momento de la fecundacién,
cuando surge una realidad nueva y distin-
ta: el cigoto, con una potencialidad pro-
pia y una autonomia genética, ya que,
aunque dependa de la madre para subsis-
tir, su desarrollo se va a realizar de acuer-
do con su propio programa genético.

Toda vida —de cualquier ser vivo multice-
lular que se origine por reproduccién
sexual— comienza con una célula, y las di-
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ferencias especificas se hayan contenidas
en la informacién genética que posee di-
cha célula inicial. En el ser humano la vida
comienza con la formacién del cigoto por
unién de dos células germinales de sexo
opuesto: el espermatozoide y el ovocito,
que poseen cada uno la mitad de la infor-
macién genética para generar un nuevo ser
humano. La unién del ADN materno y
paterno forma una nueva molécula de
ADN para formar un nuevo ser humano
con su individualidad propia y sus genes
propios. El cigoto estd formado por una
célula dnica provista de una copia maes-
tra de genes, los cuales, ademds de su ca-
pacidad de replicacion, son capaces de con-
trolar, en interaccién con moléculas
reguladoras presentes en el citoplasma del
cigoto, la formacién del cuerpo a través
de la generacién de proteinas. Estas no
solamente forman parte de la estructura
del cuerpo, sino que, ademds, controlan
cémo y dénde ocurren los procesos qui-
micos dentro de las células del organismo.

Sin embargo, hay que tener en cuenta que
la fecundacién es un proceso, no un ins-
tante, y que dura de 18 a 24 horas. Des-
pués de la unién del espermatozoide y el
ovocito se genera el cigoto con la forma-
cién de los prondcleos masculino y feme-
nino, los cuales poseen los complementos
cromosomicos respectivos que juntos res-
tauran el nimero diploide de cromosomas
que hace del cigoto una célula con toda la
informacién para ser humano. El nicleo
del ovocito reanuda la meiosis después de
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la fecundacién formando el proncleo fe-
menino. El nicleo del espermatozoide se
descondensa y transforma en el pronticleo
masculino. Los prontcleos femenino y
masculino se mueven hacia el centro del
cigoto replicando su ADN a medida que
avanzan. Al encontrarse, la envoltura nu-
clear se desintegra y los cromosomas se
organizan en una tnica placa metafdsica
por la que se unen las informaciones ge-
néticas e, inmediatamente, tendrd lugar la
primera divisién celular. Se puede decir
que tenemos una célula bien formada del
cigoto una vez que toda la informacién
del espermatozoide ha penetrado en lo que
era el évulo.

La terminacién de la fecundacién como
proceso no deberfa situarse mucho més alld
de cuando los dos pronticleos han repli-
cado ya su ADN vy estdn en condiciones
de iniciar el proceso de mitosis de la pri-
mera divisién celular. Existe una corrien-
te cientifica que dice que la terminacién
de la fecundacién ocurre cuando los com-
plementos cromosémicos de origen pater-
no y materno quedan incluidos en una
membrana nuclear comun al término de
la primera divisién celular. Esta posicién
lleva a que en Alemania, donde estd pro-
hibida la congelacién de embriones, se
recurre a la congelacién de cigotos en es-
tadio de pronucleos.

Secuencia del proceso de fecundacién:

* El espermatozoide penetra a través de
las células que rodean al ovocito y la
zona pelucida.

* Activacién del ovocito.
*  Unidn del espermatozoide al ovocito.

* Fusién de las membranas del esperma-
tozoide y ovocito.

*  Extrusién del segundo cuerpo polar al
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terminar la segunda divisién meidtica
del ovocito.

e Formacién de los dos prontcleos y
aproximacion sin fusién (singamia).
* Sintesis del ADN para la primera di-

visién celular.

Las siguientes caracteristicas fundamentan

la afirmacién de que el individuo de la

especie humana existe desde la fecunda-
cién:

1) Novedad biolégica, al unirse la infor-
macién de las dos células germinales
para dar lugar al cigoto como ser bio-
légicamente unico e irrepetible.

2) Unidad, ya que el genoma actiia como
centro organizador del desarrollo del
nuevo ser.

3) Continuidad del proceso de desarro-
llo desde la fecundacidn a la muerte.

4) Especificidad, ya que el genoma del ci-
goto pertenece a la especie homo sapiens
sapiens.

5) Autonomia, ya que el genoma del em-
brién actda de forma auténoma para
dirigir el desarrollo (la autonomia no
es absoluta, pues hay interaccién con
el ttero de la madre).

6) Capacidad de relacionarse y unirse que
varfa con el desarrollo (interaccién con
el ttero, comunicacidn, sexualidad).

Argumentos sobre el estatuto del
embrién

Si la vida humana comienza con el cigo-
to, ;por qué se ha generado tanta contro-
versia social sobre el estatuto del embrién
humano? Para distanciar conceptualmen-
te el aborto y la seleccidn con eliminacién
de embriones, por una parte, de la muerte
de un ser humano, por otra, se ha intro-
ducido la idea de que el embrién no es un
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individuo humano y, ademds, se ha reali-
zado una diferenciacién entre embrién y
preembrién. Se cuestiona particularmen-
te la unidad (ser uno solo) y unicidad del
preembridn (ser inico e irrepetible). Ya el
comité Warnock, en 1984, permitié la
investigacién hasta el dia catorce después
de la fecundacién, con la justificacién cien-
tifica de que la implantacién y formacién
del disco embrionario marca “el comien-
zo del desarrollo individual del embrién”,
de forma tal que éste es el momento en
que la vida humana individual comien-
za(3). El argumento que sostiene que el
preembrién (hasta los primeros 14 dias del
desarrollo) no es un ser humano indivi-
dual estd basado en los siguientes hechos
bioldgicos(4):

1) Ladificultad del proceso de implanta-
cién, critico para el desarrollo; la divi-
sién celular del cigoto no siempre re-
sulta en un embrién viable: hay un alto
porcentaje que no se desarrolla por fa-
llas en el proceso de implantacién.

2) El preembrién se encuentra en estado
de dependencia: necesita de informa-
cién externa para poder desarrollarse.

3) Las células del preembrién poseen ple-
na capacidad de desarrollo debido a
que no estdn diferenciadas y son capa-
ces de desarrollarse tanto como célu-
las fetales como extraembrionales, de-
pendiendo de informacién externa, de
forma que no todas las células se con-
vierten en embrién. Se plantea la cues-
tién de si las células totipotentes del
embrién pueden ser manipuladas, ya
que puede ocurrir que no tengan atin
definido su destino en cuanto a ser
precursoras del embrioblasto —que for-
mardn las células de la masa interna—
o del trofoblasto (placenta); a su vez,
las células de la masa interna, unas dan
lugar al epiblasto y éstas al disco em-
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brionario o embrién propio, y otras
originan el hipoblasto que producird
las estructuras extraembridnicas (saco
vitelino, etc).

4) La posibilidad de formacién de geme-
los antes de la implantacién o de qui-
meras postcigéticas por unién de em-
briones, lo que pone en cuestién la
individualidad del preembrién; de esta
manera se habla de que no se trata de
un ser humano individual.

5) La identidad genética no queda esta-
blecida hasta la octava o décimosegun-
da semana.

Todos estos argumentos son cuestionables

y pueden interpretarse de diferentes for-

mas; por lo tanto, el debate sigue abierto.

Sin embargo, para cada uno de ellos ca-

ben las siguientes objeciones:

1) En relacién con el problema de la im-
plantacién, se sabe que mds de una ter-
cera parte de los preembriones no lle-
gan a implantarse naturalmente(5). La
alta frecuencia de fallos en la implan-
tacién se debe a la dificultad fisioldgi-
ca del proceso o a que el preembrién
es anormal en algunos casos, pero ello
no implica un cambio de estatuto. No
hay ningtin nexo l6gico que permita
afirmar que el preembrién es menos
ser humano que el embrién porque
haya un alto riesgo de eliminacién. Sin
embargo, generalmente se considera
que el embarazo comienza con la ani-
dacién debido a que los primeros es-
tadios del desarrollo se pueden reali-
zar fuera del cuerpo. El inicio de la vida
se darfa con la fecundacién y el inicio
del embarazo propiamente dicho con
la anidacién. Bajo esta perspectiva, el
acabar una vida serfa destruccién em-
brionaria antes de la anidacién (los
primeros siete dfas del desarrollo) y
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aborto desde la anidacién hasta la via-
bilidad fuera del utero. Esta es la posi-
cién de la Organizacién Mundial de

la Salud.

Es cierto que hay una dependencia
para el desarrollo del embrién respec-
to de la madre, pero esta no es una de-
pendencia genética, puesto que ningin
gen de la madre se afiade a los que ya
tiene el embrién en formacién. La in-
capacidad para crecer y desarrollarse
indica que hay algunos factores epige-
néticos que deben ser suministrados
por el tejido maternal. El preembrién
no puede desarrollarse sin la formacién
de la placenta, dado que ésta establece
conexiones funcionales que son criti-
cas para que el embrién sobreviva y se
desarrolle como ser humano: si no,
darfa lugar a una masa de células indi-
ferenciadas en el laboratorio. Se aduce
que no se trata de un ser humano por-
que no es capaz de crecer por si mis-
mo en el laboratorio; sin embargo,
habria que decir que si conociéramos
todos los factores epigenéticos necesa-
rios y éstos se suministraran artificial-
mente, si serfa posible formar un ser
humano en el laboratorio.

La necesidad de relacién con el medio
ambiente no implica un cambio de es-
tatuto, ya que ningun ser existe sin re-
lacionarse. La relacién préxima que
existe al comienzo de la vida constitu-
ye una forma especial de relacién fi-
sioldgica que cambiard a través del de-
sarrollo. Con la implantacién, la
influencia que tiene lugar entre el dte-
ro y el embrién es reciproca. El proce-
so requiere la sincronfa de actividades
tanto del ttero como del blastocisto
(estado del preembrién en el momen-
to de la implantacién). La placenta
controla funciones inmunoldgicas, en-
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docrinas y metabdlicas maternales que
dirigen los cambios necesarios en el
titero para la gestacién, y establece una
vasculatura hibrida en que los trofo-
blastos (células especializadas de la pla-
centa) se encuentran en contacto di-
recto con la sangre maternal para
proveer nutrientes y gases(6). El blas-
tocisto afecta el cuerpo de la madre en-
vidndole ordenes bioquimicas para que
el cuerpo amarillo no degenere y con-
tinde con su produccién hormonal de
sustento (progesterona), y el endome-
trio para que bloquee su sistema in-
munoldgico y no produzca rechazo al
embrién, que constituye un tejido que
no le es propio. Incluso antes de la im-
plantacién, el dtero sufre cambios con-
trolados por hormonas enviadas por los
ovarios en respuesta a factores sumi-
nistrados por el preembrién para faci-
litar la implantacién y hacerlo recepti-
vo; asimismo, el blastocisto desarrolla
moléculas adhesivas para unirse al dte-
ro y proteinasas para invadir la pared
del ttero controlado por su propio
programa de desarrollo(6-8).

Antes de la implantacién, el évulo fe-
cundado ya ha comenzado a expresar
su informacién genética con la forma-
cién de transcritos sin necesidad de nin-
guna influencia materna. Asi, existe evi-
dencia de la expresion de genes que
codifican receptores de factores de cre-
cimiento(9), factores de transcrip-
cién(10) o productos que son especifi-
cos de ciertos tejidos(71-12), incluso de
genes que ya se expresan en el cigoto,
como es el caso de los genes SRY y ZFY,
ligados al cromosoma Y relacionados
con la determinacién sexual(13).

Se plantea la cuestién de si las células
totipotentes (blastémeros) de un em-
brién de 2, 4, 8 células o de una méru-
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la pueden ser o no manipulados, ya que
podria ocurrir que no tuvieran ain de-
finido su destino de diferenciacién en
cuanto a ser precursoras del embrioblas-
to o del trofoblasto (placenta embrio-
naria). En este segundo caso podria de-
cirse que no se estd dafiando al futuro
individuo. Algo similar sucede con las
propias células de la masa interna, por
cuanto unas dardn lugar al epiblasto y
éste al disco embrionario, mientras que
otras originardn el hipoblasto, que pro-
ducird estructuras extraembridnicas
(saco vitelino, etc.). Se pueden distin-
guir por la inactivacién del cromosoma
X en los embriones femeninos: en el tro-
foectodermo y hipoblasto, el que se in-
activa es el de origen paterno; en el epi-
blasto se produce al azar.

Para Diego Gracia, por ejemplo, nilos
genes ni los factores extragenéticos tie-
nen sustantividad independiente
mientras no constituyen el nuevo ser,
es decir, hasta que no logran la sufi-
ciencia constitucional. Esto ocurre en
el trdnsito entre la fase embrionaria y
la fetal (octava semana), cuando todos
los érganos internos estdn disefiados
con especializacién histoldgica. A par-
tir de este momento el feto tendrfa
personeidad(74). Esta aseveracion es
cuestionable, ya que es dificil definir
la suficiencia constitucional en el pla-
no molecular y estd sujeta a interpre-
tacién filoséfica. En cambio, el inicio
de la vida en la fecundacién es un he-
cho biolégico firmemente establecido.
No es lo mismo el estatuto ontolégico
de un ser (inherente al ser y no cam-
biante con el desarrollo) que el valor
axioldgico que se le otorgue a deter-
minados hechos biolégicos del desa-
rrollo, en funcién de una posicién
ideoldgica o filoséfica.
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4) ;Cudndo la nueva vida humana estd

individualizada? Se plantea que la uni-
cidad (cualidad de ser tnico e irrepeti-
ble) y la unidad (ser uno solo) no estdn
definitivamente establecidas en el nue-
vo ser en desarrollo antes de que termi-
ne la anidacién. Antes del dia 14 se
pueden formar gemelos monocigéticos
o quimeras postcigéticas (formacién de
lineas celulares distintas originadas a
partir de diferentes fuentes de fecunda-
cién). La anidacién representa un hito
embrioldgico importante en relacién
con la individualizacién del nuevo ser.
Por otra parte, las células individuales
del preembrién no pueden ser consi-
deradas totipotentes en acto mientras
estén integradas en el preembrién; por
si mismas no constituyen una forma
independiente de vida. Para que se den
gemelos una célula debe ser separada
del resto, lo que puede ser considera-
do una forma inusual de reproduccién
asexual. El término individuo no sig-
nifica que éste no sea capaz de generar
otro por reproduccién asexual. El pre-
embrién constituye un individuo for-
mado por células totipotentes porque
constituye una unidad integrada en es-
tructura y funcién. Si una de las célu-
las se separa, ésta también constituye
una unidad integral en s{ mismay, por
tanto, es un nuevo individuo. Lo mis-
mo habria que decir de la formacién
de quimeras: la individualidad signifi-
ca que hay un tnico centro organiza-
dor, aunque previamente hubiesen dos
individuos; éstos se unen debido a la
capacidad unificadora que tienen los
embriones, presente en todo el desa-
rrollo, aunque sélo es total en el esta-
do embrionario. Al formarse una qui-
mera habria un solo individuo con un
solo centro organizador, poseedor de
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la informacién que genera un indivi- cie humana. Empieza a establecerse
duo completo y que coordina todas las entre las ocho y doce semanas de ges-
funciones del organismo que, progre- tacién (proteinas MHC clase I se ex-
sivamente, irdn apareciendo. Durante presan a las ocho semanas, clase II a
las primeras divisiones, la informacién las siete semanas y receptor celular de
para dirigir el desarrollo completo estd linfocitos T a las doce semanas). Tam-
presente en cada célula asi como en el poco el hecho de que no se haya desa-
preembrién entero. Biolégicamente, la rrollado la inmunologicidad en los pri-
totipotencialidad se pierde a causa de meros estadios del desarrollo cambia
un proceso de metilacién que silencia la discusién sobre el estatuto del pre-
ciertos genes en cada célula que se di- embrién. El problema es que, filos6fi-
ferencia. Este proceso estd controlado camente, nos fijamos en una propie-
por genes que ya estdn presentes en el dad para sefialar la humanidad y esto
cigoto(15). Ademds, no es cierto que no deja de ser un hecho que dependa
no se puedan formar gemelos después del supuesto filoséfico que se use y, por
de la implantacién. Existen reportes de tanto, cambiante segtin la posicién per-
esta ocurrencia en estadios posteriores sonal de cada autor. Hay muchos he-
del desarrollo(16,17). chos biolégicos que podrian sefalarse

5) La identidad inmunolégica del indi- como determinantes (activacién cere-
viduo se relaciona con su capacidad ge- bral, inicio del movimiento, viabilidad,
nética de distinguir inmunolégicamen- etc.), pero que, al final, se convierte
te lo propio de lo extrafio y ello en algo arbitrario. Ante la duda de que
depende de las moléculas de clase I 'y valor axioldgico se podrfa dar a deter-
11 codificadas por los respectivos ge- minados hechos bioldgicos, lo mds éti-
nes del sistema principal de histocom- co serfa siempre respetar la vida del ser
patibilidad, o sistema HLA de la espe- humano que se estd desarrollando.

ARGUMENTO OBJECIONES

Alta frecuencia de fallos en la implantacién

Se debe a la dificultad fisiolégica del proceso no
a un cambio de estatuto.

Estado de dependencia de la madre

Se da una interrelacién mutua entre el embrién
y la madre.

La dependencia no es porque se afiada nueva
informacién genética.

Falta de suficiencia constitucional. No estd
suficientemente diferenciado

Falta de individualidad

El estatuto ontoldgico de un ser es inherente al
mismo, no cambia con el desarrollo.

La individualidad bioldgica significa que hay un
tinico centro organizador para cada individuo
no que no se pueda dividir y formar nuevos
individuos.

Identidad inmunolégica

Los genes que dan lugar a la identidad inmu-
noldgica estdn presentes desde la formacién del
cigoto.
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En resumen, no hay razén justificada para
considerar al cigoto y al preembrién como
entidades diferentes del embrién. Es un
hecho que se forma una vida humana con
una dnica constitucion genética en el pro-
ceso de la fecundacién. El huevo fecun-
dado es un individuo humano tnico, con
46 cromosomas, diferentes en su conjun-
to de los que se encuentran en el padre y
en la madre, y con el suficiente suplemen-
to de moléculas morfogenéticas para con-
trolar el comienzo del desarrollo. De nin-
gun otro hecho bioldgico del desarrollo se
puede afirmar que sea el comienzo de un
nuevo ser. Su singularidad reside en el he-
cho de que requiere la unién de dos enti-
dades —las células germinales— que perte-
necen a dos seres diferentes —el padre y la
madre—, las cuales por si mismas no tie-
nen el poder de dirigir el crecimiento y la
diferenciacién, pero si cuando estdn uni-
das. La implantacién solamente sefala la
suficiente estabilidad como para garanti-
zar el desarrollo. Toda vida de cualquier
ser viviente parte de una célula, la unidad
de la vida; ;cémo no habria de ser asf tam-
bién en el ser humano? Cualquier especie
entre los seres vivos estd definida por su
constitucién genética o genoma; también,
por tanto, el ser humano, cuyo genoma
completo se halla presente en el cigoto.

Criterios éticos en la
investigacion con embriones

La valoracién de la investigacién con em-

briones depende del estatuto axioldgico

que se atribuya al embrién o preembrién
humano. Pueden sistematizarse cuatro
posturas diferentes:

* Elembridn es, en casi todos los aspec-
tos, equiparable a un ser adulto. Una
experimentacién en un embrién o feto
es equiparable a la que se haga en un
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adulto; si es legitima la investigacién
cuando no perjudica la continuidad del
adulto, también lo serd la del embrién
o feto en las mismas condiciones.

* El embrién es, en la mayorfa de sus
aspectos, si no en todos, equiparable a
un fragmento de tejido o a un érgano
humano. Por tanto, no habria proble-
mas para investigar con él.

* El embrién es, en la mayorfa de sus
aspectos, si no en todos, como un ani-
mal. Se le debe el mismo respeto que a
los animales superiores. Por lo tanto,
hay sélo algunos problemas en la in-
vestigacion ex dtero con los fetos no
viables.

* Elembrién es una categorfa moral dis-
tinta y tnica, que no es la del animal
ni la del adulto.

Algunos piensan que se podrian utilizar
embriones sobrantes de los procesos de fe-
cundacién in vitro, antes de que se pro-
duzca su destruccién directa provocada
por el cese de su conservacién (muerte
natural). Esto, que estarfa de acuerdo con
la Convencién Europea sobre los Dere-
chos Humanos y la Biomedicina, requeri-
rfa consentimiento informado de la pare-
ja que los constituyd. Generalmente se
permite la crioconservacién de embriones
sobrantes por cinco afios. La acumulacién
de embriones sobrantes es el precio que se
paga en aras de una mayor eficacia médi-
ca; sin embargo, esto va contra el respeto
a la vida humana desde sus inicios.

Por otra parte, el convenio para la protec-
cién de los derechos humanos y la digni-
dad del ser humano con respecto a las apli-
caciones de la biologfa y la medicina
(Oviedo, 1997) prohibe la creacién de em-
briones con fines de investigacion y exige
proteccién adecuada cuando los embrio-
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nes ya existentes son utilizados para estos
fines. También prohibe toda intervencién
que tenga por finalidad crear un ser hu-
mano genéticamente idéntico a otro, ya
sea vivo 0 muerto.

En toda circunstancia se aplican los crite-

rios de la Declaracion de Helsinki:

* Debe haber experimentacién animal
previa.

* Debe confirmarse que no es posible
obtener el mismo conocimiento por
otras vias que no sean la investigacién
directa del feto.

 Siempre debe existir consentimiento.

* Lainvestigacién terapéutica dirigida al
feto debe ser tolerada y fomentada siem-
pre que se haga con consentimiento.

* La investigacién terapéutica dirigida
hacia la madre, con un minimo riesgo
para el feto y con consentimiento, es
admisible.

* La investigacién posterior a los abor-
tos espontdneos, con consentimiento
de la madre, es admisible.

Investigacién con células madre
embrionarias

Las células del embrién humano tienen el
potencial de desarrollarse para formar los
diferentes tejidos del cuerpo, como ocu-
rre con otros organismos. A este fenéme-
no se le denomina “pluripotencialidad”.
En 1998 se comenzo6 una nueva etapa en
la investigacion de las llamadas “células
madre”’ humanas —también llamadas
troncales o progenitoras (stem cells)—, al
conseguirse por primera vez que células
humanas derivadas de blastocistos, produ-

! Seles denomina “células madre” porque son ca-

paces de generar distintas estirpes celulares.
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cidos por fecundacién iz vitro y donados
para la investigacion, fueran cultivadas con
la habilidad de diferenciarse en todos los
tejidos del cuerpo(78). Al mismo tiempo,
se consiguié cultivar lineas celulares deri-
vadas de células primordiales germinales

de fetos abortados(79).

La preparacién de células madre embrio-

narias requiere:

1. Produccién de embriones humanos y/o
utilizacién de embriones sobrantes por
los procesos de fecundacién in vitro.

2. Desarrollo hasta la fase de blastocisto
(5 dfas).

3. Extraccién de la masa celular interna,
lo que implica la destruccién del em-
brién como ser humano, ya que se le
priva de su estructura de soporte: de
ser un embridn pasa a ser un conjunto
de células desprovistas de la conexién
interna que las unifica como individuo.

4. Cultivo de dichas células en un estra-
to de fibroblastos de ratén irradiado
(feeder), para que se multipliquen, for-
men colonias llamadas embrioides
(embryoid bodies) y, a partir de éstas,
formen lineas celulares capaces de
multiplicarse indefinidamente, conser-
vando las caracteristicas de células
madre durante meses y hasta afios.

No sélo en el embrién hay células madre,
sino también en el adulto. Las de este dl-
timo son capaces de generar distintas es-
tirpes celulares de su propio tejido y tam-
bién células de otros tejidos, pero no de
todos los del cuerpo. Se investiga reacti-
var el programa genético de estas células
para que sean capaces de originar todos
los linajes celulares posibles.

La investigacién sobre las células madre
tiene un gran auge actualmente por su gran
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potencial en el campo médico. Muchas
enfermedades degenerativas (Parkinson,
infarto de miocardio, diabetes, entre otras)
son resultado de la muerte o disfunciona-
lidad de un tipo celular. Los cientificos
creen que los pacientes podrian recuperar
la funcién comprometida si se introducen
células saludables del mismo tipo. Se po-
dria reparar tejidos trasplantando fraccio-
nes de tejido o tejidos enteros cultivados
in vitro, o introduciendo células madre en
el tejido o en el torrente sanguineo, para
que viajen al lugar dafiado y alli prolife-
ren y se diferencien en el tejido a repa-
rar, respondiendo a sefiales presentes en
el tejido vivo.

Uno de los objetivos mayores de la inves-
tigacion es controlar la diferenciacién de
células embrionarias, o de células embrio-
narias germinales en tipos especificos ce-
lulares, para que puedan usarse para tras-
plantes terapéuticos, probar firmacos o
investigar con toxinas potenciales. Antes
de probar en seres humanos se debe de-
mostrar: primero, que son eficaces en
modelos animales; segundo, que no for-
men tumores o produzcan infecciones; y,
tercero, que no produzcan reacciones in-
munolégicas. Cualquier terapia en que se
usen células embrionarias se encuentra
todavia en etapa experimental.

Uno de los campos de investigacién es el
uso de células madre genéticamente mo-
dificadas como tratamiento terapéutico.
Hasta ahora la investigacién se ha realiza-
do usando células madre no embrionarias.
Los investigadores se preguntan si el uso
de células embrionarias para este tipo de
investigacién podria superar las barreras
para que pudiese haber éxitos clinicos. La
terapia génica usa la ingenierfa genética
para introducir o eliminar genes especifi-
cos, alterando o suplementando la accién
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de un gen anormal, repardndolo, introdu-
ciendo una copia del gen normal o un gen
que afada nuevas funciones o regule la
actividad de otros genes actuando de for-
ma terapéutica. La estrategia para el uso
de células madre en terapia génica consis-
te en sacarlas del cuerpo, dividirlas en cul-
tivos e introducir el gene con vectores
apropiados. Si la modificacién genética ha
sido exitosa, se introducen de vuelta en el
cuerpo del paciente después de hacerlas
crecer y multiplicarse. La ventaja de este
método estd en que los investigadores
pueden ejercer un mayor control, regu-
lar programando de qué forma se quiere
producir el agente terapéutico y seleccio-
nar fuera del cuerpo las células genética-
mente modificadas adecuadas: aquellas
que produzcan el agente terapéutico en
suficiente cantidad.

En general, salvo algunas excepciones, no
se han conseguido buenos resultados te-
rapéuticos hasta ahora con el uso de célu-
las madre adultas, porque no se produce
el agente terapéutico en suficiente canti-
dady porque, con el tiempo, el gen que se
introduce en el cromosoma es desactiva-
do por procesos celulares que alteran la
estructura del ADN. Ademds, la capaci-
dad para dividirse de las células madres
adultas es mds limitada, debido en parte
—se cree— a la actividad de la enzima telo-
merasa, que aumenta la longitud de los
telémeros de los cromosomas, como ha
sido demostrado en el ratén(21,22). Se
piensa que esto cambiard al momento de
usar células madre embrionarias.

Los que defienden este tipo de investiga-
cién postulan que la ventaja de usarlas estd
en que se trata de una poblacién celular
que se renueva a si misma y reduce o eli-
mina la necesidad de repetir la terapia gé-
nica varias veces; estas células se dividen
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activamente y pueden proliferar por lar-
gos perfodos en cultivos en laboratorio
manteniendo su pluripotencialidad(23),
mientras que las adultas no. El vehiculo
mds usado para introducir los genes son
los retrovirus, que se insertan en el cro-
mosoma celular, pero lo hacen sélo si la
célula se divide. Ademds, para producir
suficiente cantidad de agente terapéutico
se necesita que muchas células lo produz-
can, lo cual requiere multiplicarse activa-
mente. Un indicio de esto es que los vec-
tores retrovirales introducen transgenes
mds eficientemente en células madre del
cordén umbilical de feto que en las del
cordén de recién nacidos, siendo que las
primeras tienen una mayor capacidad de
multiplicarse(24,25). Se cree que cuanto
mds primitivas sean las células mayor es
su capacidad proliferativa y mejor uso se
puede hacer para la terapia génica.

También se especula que las células ma-
dre embrionarias podrfan ser utiles para
evitar reacciones inmunoldgicas, ya que se
podrian establecer bancos de lineas celu-
lares embrionarias, cada una con un com-
plejo de histocompatibilidad diferente, de
manera de escoger la linea celular que fuera
compatible para cada paciente; o, inclu-
s0, se podrian modificar genéticamente los
genes de histocompatibilidad, de modo de
crear lineas celulares de uso univer-

sal(26,27).

Sin embargo, el riesgo es que se pueden
generar ficilmente teratomas: tumores que
estdn compuestos de diferentes tipos celu-
lares y tejidos. En general, la aproximacién
que se usa es diferenciar las células en el
tipo celular buscado, ya que las células en
estado pluripotencial fécilmente pueden
inducir la formacién de tumores. De he-
cho, ya se ha comprobado que esto es una
posibilidad en modelos animales(28).
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Claramente, nos encontramos todavia en
una fase experimental en cuanto al uso
terapéutico de células madre. Existen
muchas mds promesas que resultados con-
cretos; no obstante, es claro que conseguir
la regeneracién de érganos para no depen-
der tanto de los transplantes es un nuevo
avance de la medicina, y se piensa que las
células madre embrionarias tienen venta-
ja sobre las adultas por su capacidad pro-
liferativa y pluripotencialidad.

Cuestiones éticas sobre la
investigacién con células madre
embrionarias

El uso de células madre embrionarias para
la investigacién supone la destruccién de
un embrién y, por tanto, de un ser huma-
no que podria desarrollarse. Es licito en-
tonces plantearse si es necesario poner li-
mites a la investigacién que se haga con
ellas.

En principio, no se ve cudl es la necesidad
y la prisa de usar células madre embriona-
rias de seres humanos para la investiga-
cién, habiendo todo un campo de inves-
tigacién en las células madre adultas
—incluso del mismo paciente— para reem-
plazar células y tejidos; ademds, se podria
investigar el aumentar la capacidad proli-
ferativa de estas células por métodos mo-
leculares y lograr vuelvan a un estado mds
indiferenciado con propiedades parecidas
a las de las células embrionarias. Por otra
parte, usar embriones para investigacién
generarfa en la sociedad una indiferencia
hacia los primeros estadios del desarrollo,
como si fuera manipulable de acuerdo a
intereses.

También es éticamente aceptable el uso de
células del cordén umbilical (que originan
lalinea sanguinea) y la regeneracién de es-
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tirpes celulares lesionadas por enfermedad.
El cordén umbilical tiene la funcién de
proporcionar oxigeno y nutrientes al feto
durante el embarazo; pero, a partir del na-
cimiento, pierde su utilidad. Se pueden
crear bancos de estas células para uso tera-
péutico.

Existe también la posibilidad de crear li-
neas de células madre sin impedir por ello
que el embrién se desarrolle y nazca, utili-
zando la técnica de biopsia embrionaria
para el diagndstico genético preimplanta-
cional, en que se separa sdlo una célula o
dos del embrién y éste sigue desarrolldn-
dose. Se podrian obtener lineas “persona-
lizadas” de células que serfan propiedad
de cada persona. Sin embargo, si este pro-
cedimiento se realiza en el estado de méru-
la, en que cada una de las células es toti-
potente, tendrfan la capacidad de generar
un ser humano completo. Nos encontra-
mos con la dificultad de que una misma
célula puede desarrollarse en un ser hu-
mano completo o en una linea celular de-
terminada, dependiendo del medio en que
se le disponga.

Otro problema ético lo constituye la clo-
nacién por transplante nuclear. Si ésta se
usa para propdsitos reproductivos, la idea
es combinar la técnica de la clonacién con
la obtencién de células madre, de manera
de generar —de forma artificial- gemelos
idénticos de las personas adultas y em-
plearlos como bancos de tejidos en previ-
sién de presentes o futuras enfermedades.
Para algunos investigadores el “huevo ac-
tivado” creado en el proceso de clonacién
no es moralmente equivalente al cigoto.
Ya hemos dicho que toda célula estructu-
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rada con toda la informacién de ser hu-
mano constituye el comienzo de la vida
humana. Si al huevo activado le faltase al-
gun elemento estructural fundamental no
serfa ser humano, pero es dificil saberlo
con la tecnologfa actual y, en todo caso,
estamos jugando con limites imprecisos
sobre la vida humana. Ademds, estamos
lejos de saber si las células producidas por
clonacién serdn efectivas para el cultivo y
la posterior integracién en el organismo
sin producir problemas.

Muchas de las preguntas de los investi-
gadores deben responderse primero en
modelos animales. No estamos en con-
diciones, en el momento actual de la in-
vestigacion, de confrontar los resultados
terapéuticos obtenidos y obtenibles uti-
lizando las células madre embrionarias y
las células madre adultas. Pero, debido a
que las células madre embrionarias pre-
sentan una serie de problemas éticos y
legales que las células madre adultas no
tienen, no es aconsejable investigar con
las primeras. Las células embrionarias
humanas han sido aisladas recientemen-
te y no sabemos si serdn realmente tan
ttiles como se piensa.

En resumen, toda investigacién sobre
embriones humanos que implique la des-
truccién de los mismos va en contra del
respeto a la vida humana desde su inicio.
Paises como Inglaterra aceptan la investi-
gacién en embriones, incluso la no tera-
péutica, porque se basan en una ética uti-
litarista, de acuerdo a la cual —en el
balance— gana el bien social sobre el dere-
cho individual del embrién: éste no ten-
drfa derecho inviolable a la vida.

29/03/2006. 10:41

187



188

manual bioetica

Investigacién en Salud. Dimensién Etica

Referencias

1.

10.

11

12.

13.

14.
15.
16.
17.
18.

19.

20.

U.S. Congress. Office of Technology Assesment. Neural Grafting: Repairing the Brain and
Spinal Cord. OTA-BA-462. Washington DC: Government Printing Office; 1990.

. MacLaren A. Stem Cells: Golden Oportunities with Ethical Baggage, Science 2000; 288: 1778.
. Warnock Report. Report of the Committee of Inquiry into Human Fertilisation and Embryology.

London: Department of Health and Social Security; 1984: 66.

. Bedate CA, Cefalo RC. The Zygote: To Be or not Be a Person. Journal of Medicine and

Philosophy 1989; 14: 641-645.

. Wilcox AJ. Incidence of Early Loss of Pregnancy. The New England Journal of Medicine

1988; 319: 189-194.

. Cross JC, Werb Z, Fisher SJ. Implantation and the Placenta: Key Pieces of the Development

Puzzle. Science 1994; 266: 1508-1518.

. Tabibzadeh S, Babaknia A. The Signals and Molecular Pathways Involved in Implantation, a

Symbiotic Interaction between Blastocyst and Endometrium Involving Adhesion and Tissue
Invasion. Human Reproduction 1995; 10: 1579-1602.

. Lessey BA. The Role of the Endometrium During Embryo Implantation. Human Reproduc-

tion (Suppl.) 20005 6: 39-50.

. Sharkey AM, Dellow K, Blayney M, et al. Stage-Specific Expression of Cytokine and Recep-

tor Messenger Ribonucleic Acids in Human Preimplantation Embryos. Biological Reproduc-
tion 1995; 53: 974-981.

Hansis C, Grifo JA, Krey LC. Expression in Inner Cell Mass and Trophoectoderm of
Human Blastocysts. Molecular Human Reproduction 2000; 6: 999-1004.

. Adjaye ], Daniels R, Monk M. The Construction of cDNA Libraries from Human Single

Preimplantation Embryos and their Use in the Study of Gene Expression during Develop-
ment. Journal of Assisted Reproduction Genetics 1998; 15: 344-348.

Daniels R, Lowell S, Bolton V, Monk M. Transcription of Tissue-Specific Genes in Human
Preimplantation Embryos. Human Reproduction 1997;12: 2251-2256.

Ao A, Erickson RP, Winston RM, Handyside AH. Transcription of Paternal Y-Linked Genes
in the Human Zygote as Early as the Pronucleate Stage. Zygote 1994; 2: 281-287.

Gracia D. Etica de los confines de la vida. Bogotd: El Buho; 1996: 103.

Emery AEH. Elements of Medical Genetics. New York: Churchill Livingstone; 1983: 103.
Dawson K. Embryo Experimentation. New York: Cambridge University Press; 1990: 58.
Moore KL. The Developing Human. Philadelphia: W.B. Sunders Co; 1982: 133.

Thomson JA, Itskovitz-Eldor ], Shapiro SS, et al. Embryonic Stem Cell Lines Derived from
Human Blastocysts. Science 1998; 282: 1145-1147.

Shamblott M]J, Axelman ], Wang S, et al. Derivation of Pluripotent Stem Cells from Cultu-
red Human Primordial Germ Cells. Proceedings National Academy of Science U.S.A. 1998;
95: 13726-13731.

Chen WY, Townes TM. Molecular Mechanism for Silencing Virally Transduced Genes

Involves Histone Deacetylation and Chromatin Condensation. Proceedings National Academy
of Science U.S.A. 2000; 97: 377-382.

188 IR 29/03/2006. 10:41



manual bioetica

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Etica de la investigacién con embriones humanos

Armstrong L, Lako M, Lincoln ], et al. MTert Expression Correlates with Telomerase Acti-
vity During the Differentiation of Murine Embryonic Stem Cells. Mechanisms Development
2000; 97: 109-116.

Yoder MC, Hiatt K. Murine Yolk Sac and Bone Marrow Hematopoietic Cells with High
Proliferative Potential Display Different Capacities for Producing Colony-forming Cells ex
Vivo. Journal of Hematology Stem Cell Research 1999; 8: 421-430.

Amit M, Carpenter MK, Inokuma MS, et al. Clonally Derived Human Embryonic Stem
Cells Lines Maintain Pluripotency and Proliferative Potential for Prolonged Periods of
Culture. Developmental Biology 20005 227: 271-278.

Luther-Wyrsch A, Costello E, Thali M, et al. Stable Transduction with Lenti-viral Vectors
and Amplification of Immature Hematopoietic Progenitors from Cord Blood of Preterm
Human Fetuses. Human Gene Therapy 2001; 12: 377-389.

Shields LE, Klem HE Andrews RG. Highly Efficient Gene Transfer into Preterm CD34+
Hematopoietic Progenitor Cells. American Journal Obstetrics Ginecology 20005 183: 732-737.

Geathart J. New Potential for Human Embryonic Stem Cells. Science 1998; 282: 1061-
1062.

Rathjen PD, Lake J, Whyatt LM, et al. Properties and Uses of Embryonic Stem Cells:
Prospects for Application to Human Biology and Gene Therapy. Reproductive Fertility
Development 1998; 10: 31-47.

Arnhold S, Klein H, Semkova L, et al. Neurally selected embryonic stem cells induce
tumor formation after long-term survival following engraftment into the subretinal space.
Investigation Ophthalmology Visual Science 2004; 45: 4251-4255.

189 IR 29/03/2006. 10:41

189



manual bioetica

190

29/03/2006. 10:41



manual bioetica

XI. Poblaciones especiales en investigacién

biomédica

Gabriel Montoya Montoya

Introduccién

El investigador biomédico y los comités de
bioética deben tomar con frecuencia deci-
siones frente a la inclusién o exclusién de
ciertos grupos poblacionales, que suelen ser
considerados especiales dadas sus particu-
lares caracteristicas. En la primera parte de
este capitulo se plantea que el asunto de las
poblaciones especiales viene marcado esen-
cialmente por la convergencia de cuatro
criterios: condicién de vulnerabilidad, ni-
vel de dependencia, capacidad/competen-
ciay relacion riesgo-beneficio. En la segun-
da parte se presentan las condiciones
especiales de los siguientes grupos: meno-
res de edad, mujeres, adultos mayores,
personas con discapacidad cogpnitiva, per-
sonas en instituciones o subordinadas,
personas en situacién médica critica o en
coma, personas que viven con enferme-
dades estigmatizantes como VIH/SIDA,
personas con enfermedad terminal, volun-
tarios sanos y minorias.

Conviene resaltar que la vulnerabilidad es
una de las condiciones de las poblaciones
especiales, pero no necesariamente marca
el sello distintivo de las mismas. Para las
personas que estdn vinculadas al proceso
de investigacién y generacién de conoci-
miento biomédico y psicosocial estos gru-
pos poblacionales son “especiales”, porque
plantean un conjunto de reflexiones adi-
cionales y de cursos de accién particulares
que pretenden establecer condiciones mi-
nimas de justicia para su vinculacién y
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reconocimiento por medio de la investi-
gacién. El objetivo bioético no es la ex-
clusién; por el contrario, se busca favore-
cer la generacidn, contrastacién y difusién
de conocimiento aplicable a las condicio-
nes particulares de los sujetos y sus comu-
nidades participantes en los estudios, jus-
tamente mediante su insercién.

El concepto de “poblaciones especiales”
debe permitir un grado de flexibilidad tal
que pueda ajustarse al momento histdrico
y a la realidad biomédica y psicosocial de
los individuos y comunidades; por ejem-
plo, las personas con enfermedad termi-
nal pueden ajustarse mejor a la condicién
de enfermos crénicos con la disponibili-
dad de terapia adecuada, como es el caso
de las personas infectadas con VIH/SIDA.
De igual forma, los grupos minoritarios
modifican su condicién segtin su localiza-
cién geogréfica o condicién econdémica.
Ya se estd observando cémo el mismo de-
sarrollo cientifico y tecnoldgico genera
nuevos grupos especiales. Uno de los cri-
terios esenciales en la evaluacién y segui-
miento de investigaciones con estos gru-
pos poblacionales es que el objetivo de la
investigacién misma sea atender a las ne-
cesidades de salud del grupo estudiado. Por
otro lado, el proceso de investigacién debe
procurar que el riesgo para los participan-
tes sea minimo.

En la introduccién de la Declaracién de
Helsinki de 2000 se consignan las condi-
ciones bésicas que deben guiar éticamente
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el trabajo con poblaciones especiales: “La
investigacién médica estd sujeta a normas
éticas que sirven para promover el respeto
a todos los seres humanos y para proteger
su salud y sus derechos individuales. Algu-
nas poblaciones sometidas a la investiga-
cién son vulnerables y necesitan proteccién
especial. Se deben reconocer las necesida-
des particulares de los que tienen desventa-
jas econdmicas y médicas. También se debe
prestar atencién especial a los que no pue-
den otorgar o rechazar el consentimiento
por si mismos, a los que pueden otorgar el
consentimiento bajo presién, a los que no
se beneficiardn personalmente con la inves-
tigacién y a los que tienen la investigacién
combinada con la atencién médica”.

En la siguiente parte del capitulo se anali-
za la naturaleza de la vulnerabilidad en los
distintos grupos poblacionales, en el con-
texto de la investigacién biomédica y psi-
cosocial. Se exploran algunas estrategias
frecuentemente descritas para superar las
dificultades éticas surgidas en la convoca-
toria y seguimiento, con una sensibilidad
cultural por la regién de América Latina y

el Caribe.

Condicién de vulnerabilidad

Se entiende por vulnerabilidad la incapa-
cidad o discapacidad —temporal o perma-
nente, individual o grupal- de realizar una
evaluacion vdlida de la relacidn riesgo-be-
neficio en el contexto de una investiga-
cién. Es esencialmente una condicién que
compromete el ejercicio de la autonomfa.
La condicién de vulnerabilidad es dual, lo
cual habla de la reciprocidad de las accio-
nes entre el investigador y el participante.
La investigacién adolece de vulnerabilidad
en la medida que uno de sus actores exhi-
be limitaciones para la proteccion cabal
de la integridad personal.
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Las personas vulnerables tienen capacida-
des limitadas para consentir, esto se pue-
de dar por: la ausencia de poder de elec-
cién y decisién, como sucede en los
prisioneros o con las personas infectadas
con VIH/SIDA en paises subdesarrolla-
dos (que no tienen recursos econémicos
para adquirir el tratamiento antirretrovi-
ral que necesitan, por consiguiente su tni-
ca alternativa es ser seleccionado para re-
cibirlo a través del sistema publico o a
través de la participacién de un protocolo
de investigacién que use antirretrovirales);
incapacidad legal para consentir, por ejem-
plo, en los menores de edad, o habilidad
para comprender, como se presenta en las
personas con enfermedad mental.

Un investigador también es vulnerable
cuando elige una poblacién especial. Las
deficiencias éticas en el proceso de recluta-
miento o en el mismo experimento pue-
den comprometer seriamente la generali-
zacién de los resultados a otras poblaciones,
asf se hayan cumplido las condiciones bio-
estadisticas. Para no mencionar las conse-
cuencias penales y civiles que implican las
fisuras en la estructura ética de una investi-
gacion.

El investigador que incluye un grupo es-
pecial debe reconocer que este hecho im-
plica una mayor agudeza y refinamiento
en los dispositivos que emplea para obte-
ner sus resultados, e incluso en el segui-
miento a largo plazo de quienes han sido
sus participantes. El comité de bioética,
por su parte, debe vigilar y asesorar con
particular rigurosidad la proteccién de los
intereses de las personas vinculadas al pro-
ceso investigativo.

La Declaracién de Helsinki de la Asocia-
cién Médica Mundial, de octubre de 2000,

agrega: “La investigacién médica en seres
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humanos debe ser llevada a cabo sélo por
personas cientificamente calificadas y bajo
la supervisién de un médico clinicamente
competente. La responsabilidad de los se-
res humanos debe recaer siempre en una
persona con capacitacién médica, y nun-
ca en los participantes en la investigacién,
aunque hayan otorgado su consentimien-
to”(1). Esta advertencia respecto a la in-
vestigacion médica sirve para enfatizar la
necesidad de la calificacién profesional
idénea de los investigadores como me-
dio para la disminucién de la vulnerabi-
lidad inherente al personal que conduce
el estudio.

Con frecuencia la reflexién sobre la vulne-
rabilidad se concentra en los participantes
descuiddndose el andlisis de las condicio-
nes de los investigadores. En los dltimos
afios se han presentado diversas propuestas
para garantizar la transparencia ética de los
proyectos de investigacién. Uno de los pun-
tos centrales en este orden de ideas es la
declaracion de conflictos de intereses. Un
investigador se hace, a su vez, un individuo
vulnerable cuando no declara completa-
mente los intereses econémicos, politicos
o de otra indole que pueden comprometer
sustancialmente su capacidad para tomar
decisiones en el curso de la investigacién.
Esta es una modalidad de vulnerabilidad
que apenas comienza a ser explorada: “los
investigadores deben estar conscientes y
obligados a declarar, no sélo a la Junta de
Etica de la Investigacién (REB), sino tam-
bién a los sujetos de investigacion, cualquier
conflicto de intereses que pudieran tener y
cualquier ganancia financiera que esperen
obtener por paciente como resultado del
reclutamiento”(2).

El Diccionario de la Real Academia Espa-
fiola define como vulnerable a aquel “que
puede ser herido o recibir lesién, fisica o
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moralmente”(3). Asi, la naturaleza del
dafio incluye varias esferas. Para el inves-
tigador y para los miembros de los comi-
tés de bioética esta definicidn ayuda a en-
riquecer el dmbito donde se generan
nuevas preguntas, ya que las reflexiones y
revisiones suelen darse respecto a los ries-
gos que corren las personas en su integri-
dad fisica y no en sus esferas mentales o
sociales.

Las personas pueden rechazar su vincula-
cién con una investigaciéon por temor a
una ruptura de confidencialidad. Por
ejemplo, la revelacion de la enfermedad
mental puede significar la pérdida del
empleo o de oportunidades para ascender
profesionalmente. Si bien el investigador
no desea causar dafio y, por el contrario,
busca mejorar las condiciones de salud de
la poblacién, el estudio puede tener sus
efectos colaterales irreversibles que aumen-
tan la vulnerabilidad social o econémica
de los participantes.

Los comités de bioética deben estar aten-
tos a la revisién cautelosa de los protoco-
los que se centran exclusivamente en los
posibles dafios orgdnicos y no contemplan
la probabilidad de dafio moral. El registro
escrito en el consentimiento de medidas
como los limites de la confidencialidad o
los medios de comunicacién para la con-
vocatoria y seguimiento denotan el inte-
rés por prevenir el aumento en la vulnera-
bilidad derivada de la participacién en el
estudio.

En las Pautas Eticas para la Investigacion
Biomédica en Seres Humanos, de CIO-
MS 2002(1), la vulnerabilidad aparece
como “una incapacidad sustancial para
proteger intereses propios, debido a im-
pedimentos como falta de capacidad para
dar consentimiento informado, falta de
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medios alternativos para conseguir aten-
cién médica u otras de alto costo, o ser
miembro subordinado de un grupo je-
rdrquico. Por tanto, se debiera hacer es-
pecial referencia a la proteccién de los de-
rechos y bienestar de las personas
vulnerables”. Esta definicién aporta otro
elemento en la construccién conceptual
de la vulnerabilidad, al vincular elemen-
tos como la inequidad en el acceso a los
servicios de salud —tan frecuente en el
dmbito latinoamericano—, las desventajas
econdmicas y la subordinacién.

Por su parte, Arboleda Florez define vul-
nerabilidad como “...la caracteristica mos-
trada por un individuo o grupo de perso-
nas cuando la capacidad de emiir juicios
y tomar decisiones ha sido comprometida
y no puede ejercerse, en virtud de alguna
incapacidad o posicién en la vida”. Tam-
bién afirma que “...en el contexto de la
investigacién, la vulnerabilidad sugeriria
incapacidad de protegerse a si mismo de
exposicion a riesgos de dafio, sin razén” (2).
El mismo autor define seis elementos de
la vulnerabilidad: situacién de grupo, gra-
vedad, permanencia, fluctuacién, situa-
cién legal y atributos éticos.

Situacion de grupo: se trata de una caracte-
ristica de la vulnerabilidad que compar-
ten las personas en forma permanente o
transitoria. Puede ser parte del proceso de
crecimiento y desarrollo mental, como
sucede en los menores de edad; efecto de
una condicién patoldgica, como el retar-
do mental, la demencia o la infeccién por
el VIH/SIDA, o consecuencia de su situa-
cién legal, politica o social. Asi, las perso-
nas con un tipo particular de enfermedad
o en situacién de reclusién, por ejemplo,
comparten un rasgo grupal de vulnerabi-
lidad. Ahora bien, esta vinculacién a un
colectivo especial no genera simultdnea-
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mente la vulnerabilidad en tal grado que
siempre implique una discapacidad o in-
capacidad para tomar el consentimiento
informado.

Gravedad: un trastorno médico puede
comprometer la capacidad para ser com-
petente en una investigacion. Esto suele
ocurrir con las enfermedades crénicas,
como la diabetes o el trastorno bipolar, en
las que las personas experimentan recai-
das que comprometen el estado de con-
ciencia o, por ejemplo, en las personas con
VIH, que, a consecuencia de una infec-
cién oportunista, presenten sordera como
una secuela; esto limitarfa su comprensién
del estudio de investigacién y el contacto
con la realidad, limitdndolas en el ejerci-
cio de su autonomfa. Lo que resulta com-
plejo, desde el punto de vista clinico, son
los estados intermedios donde se halla una
restriccién en la capacidad para evaluar las
condiciones de proteccién de sus intere-
ses. “Cudndo un trastorno médico es lo
suficientemente grave como para obviar
el consentimiento informado necesario
para la investigacidn, es un asunto de co-
nocimiento y sensibilidad ética clinica por
parte del médico. Por tanto, mientras la
condicién misma puede no proporcionar
un estado de vulnerabilidad para la inves-
tigacién, la gravedad de la condicién al-
gunas veces causard que el paciente se vuel-
va incompetente y vulnerable”(2).

Permanencia: el rasgo que define la vulne-
rabilidad puede estar presente en un mo-
mento dado y luego desaparecer, o bien,
insertarse en una persona que hasta deter-
minado momento gozaba de la capacidad
y competencia para decidir su participa-
cién en una investigacién. Otras personas,
como aquellas con retardo mental, perma-
necerdn vulnerables toda la vida. La ca-
racteristica de la permanencia puede, a su
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vez, ser clasificada como fija o transitoria.
En la vulnerabilidad transitoria se da la
migracién, es decir, una persona puede
pasar de una condicién de vulnerabilidad
a otra o compartir simultdineamente va-
rios atributos; por ejemplo, una persona
con enfermedad mental que reside fuera
de su pais o una mujer que es recluida en
prisién. La vulnerabilidad transitoria tam-
bién se modifica por el distinto grado de
penetracion segtn la estructura previa del
individuo; caracteristicas como la escola-
ridad y el nivel de ingresos econémicos
pueden modificar las condiciones, por
ejemplo, en caso de vulnerabilidad por
subordinacién.

Fluctuacidn: se entiende a la vulnerabili-
dad como una discapacidad o incapaci-
dad que puede cambiar, en intensidad,
segun la misma causa que la produce. Tal-
vez el mejor ejemplo sea el de la enferme-
dad mental o el caso de infecciones opor-
tunistas que comprometen el sistema
nervioso, como es el caso de la meningitis
criptocdsica o toxoplasmosis, entre otras,
que se presentan en las personas infectas
con VIH en estadios avanzados de la en-
fermedad, en que las personas afectadas,
en perfodos relativamente cortos de dias
o semanas o inclusive meses, pueden mo-
dificar la evaluacién que hacen de su en-
torno y el contacto que tienen con la rea-
lidad. De esta manera se compromete su
capacidad para incorporarse a un estudio
o retirarse del mismo cuando ya ha dado
su consentimiento.

Situacion legal: en las personas que se en-
cuentran en reclusién o son inmigrantes
indocumentados, su condicién de vulne-
rabilidad estd generada por su estatus fren-
te al sistema judicial. Para las personas en
prisién, la limitacién al ejercicio de la au-
tonomfa, la subordinacién a las normas
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carcelarias y las condiciones particulares de
vida en los centros penales —precarias en
muchos paises de América Latina y el Ca-
ribe— comprometen la libertad y volunta-
riedad frente a la decisién de participar. Para
los inmigrantes ilegales se presenta un ries-
go de explotacién cuando los incentivos
econémicos sobrepasan los riesgos que se
asumen o cuando se compromete la confi-
dencialidad de su informacién personal.

Nivel de dependencia

Para las poblaciones especiales y vul-
nerables su relacién con el aparato in-
vestigativo biomédico y psicosocial
determina otro criterio para evaluar las
condiciones de otorgamiento de un con-
sentimiento informado vilido. La ten-
sidn ética se agudiza cuando se fusiona
la investigacién con la atencién médi-
ca. Al respecto, en los comentarios a la
pauta 6 de las normas CIOMS de 2002
se lee: “La intimidacién, de cualquier
forma que se realice, invalida el consen-
timiento informado. Los potenciales su-
jetos que, a la vez, son pacientes, a me-
nudo dependen de la atencién médica
del médico/investigador que, en conse-
cuencia, tiene cierta credibilidad ante sus
ojos, y cuya influencia sobre ellos pue-
de ser considerable, particularmente si
el protocolo de estudio tiene un com-
ponente terapéutico. Ellos pueden te-
mer, por ejemplo, que la negativa a par-
ticipar dafie la relacién terapéutica o
signifique la omisién de servicios de sa-
lud. El médico/investigador debe asegu-
rarles, y ponerlo por escrito en el con-
sentimiento informado, que su decisién
de participar no afectard la relacién te-
rapéutica u otros beneficios a que ten-
gan derecho. En esta situacién, el comi-
té de evaluacién ética debiera considerar
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si el consentimiento informado debiera
ser solicitado por un tercero neutral”.

El tipo de vinculo que guardan el investi-
gador y el participante puede incrementar
en forma bidireccional la vulnerabilidad. El
investigador puede sentirse mds cémodo
con personas a las que ya ha abordado cli-
nicamente y con las que el reclutamiento
suele ser mds ficil dado el reconocimiento
previo. No obstante, existen riesgos como
la intimidacién, la influencia indebida y
hasta la introduccién de sesgos estadisticos
por las limitaciones en el muestreo, con lo
que de entrada se compromete éticamente
el estudio al obtener resultados restringi-
dos en su generalizacién.

Por el lado del paciente/participante la
situacidon también es igualmente comple-
ja. Las personas pueden permanecer en
una investigacién contra su deseo perso-
nal sélo para evitar una pérdida o dete-
rioro en la atencién terapéutica que vie-
nen recibiendo; “incluso una persona
totalmente capaz puede tener dificultad
en objetar el seguir en un proyecto debi-
do a su dependencia en la relacién médi-
ca, y a la vulnerabilidad inherente a tal
dependencia’(2).

La Declaracion de Helsinki de 2000 tam-
bién enfatiza este punto, que relaciona
poblaciones especiales, vulnerabilidad y
dependencia: “Al obtener el consentimien-
to informado para el proyecto de investi-
gacion, el médico debe poner especial cui-
dado cuando el individuo estd vinculado
con ¢l por una relacién de dependencia o
si consiente bajo presion. En un caso asi,
el consentimiento informado debe ser
obtenido por un médico bien informado
que no participe en la investigacién y que
nada tenga que ver con aquella relacién”.
Se observa una convergencia, con las nor-
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mas CIOMS, en la necesidad de incluir
un tercero que gestione neutralmente el
proceso de consentimiento informado.

Las deficiencias en asertividad pueden pro-
ducir vulnerabilidad en los participantes.
Esto se hace mds prominente en algunas
poblaciones latinoamericanas donde la fi-
gura del personal médico se inserta en un
modelo paternalista de atencién que le
confiere un poder casi absoluto en la rela-
cién terapéutica.

Extendiendo el concepto de dependencia
mds alld del contexto terapéutico, se en-
cuentran dificultades éticas similares en
dicotomias como empleador/empleado o
docente/alumno. La dependencia se co-
necta con la subordinacién. Ante dificul-
tades econémicas o problemas en el ren-
dimiento académico, la vinculacién a un
proyecto de investigacién, aunque parez-
ca voluntaria y libre, puede ser el efecto
de un intento por agradar al superior je-
rdrquico y obtener oportunidades labora-
les 0 académicas. Un docente puede em-
plear su carisma y prestigio académico para
obligar a sus alumnos, igual que un médi-
co influye en sus pacientes.

El nivel de dependencia marca un criterio
de las poblaciones especiales y plantea una
reflexion que siempre debe estar presente
en la formulacién y revisién de protoco-
los de investigacidn.

Capacidad y competencia

Los criterios de capacidad y competencia
han sido revisados tradicionalmente en el
dmbito del consentimiento informado. Ya
desde el Cédigo de Nuremberg se identi-
fica al consentimiento voluntario como
necesario y esencial para la realizacién de
investigaciones con personas. Considerar
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la capacidad y la competencia en la discu-
sién acerca de las poblaciones especiales
es pertinente, porque su evaluacién per-
mite al investigador y al comité de bioética
establecer si se cuenta con las condiciones
minimas para obtener un consentimiento
informado vélido y qué tipo de dispositi-
vos adicionales de proteccién se deben
implementar.

Por capacidad se entiende “la necesaria in-
tegridad fisioldgica, mental y emocional
requerida para tomar decisiones, y, por lo
tanto, para ser considerado legalmente
competente”(2). La capacidad es un tér-
mino que resulta de la evaluacién que el
investigador o un médico especializado
realizan, entre otras, de las esferas del fun-
cionamiento mental y del estado orgdni-
co en general.

La capacidad puede resultar comprometi-
da por las fluctuaciones de una enferme-
dad crénica o por la intensidad de un evento
agudo como un trauma encefalocraneano.
De igual forma, se pueden inducir médi-
camente estados de capacidad limitada,
como durante la anestesia general o el
empleo de medicacién sedante en pacien-
tes agitados. La capacidad igualmente alu-
de a la adecuada integracién de los esti-
mulos externos con la realidad mental
interna y a las conductas que se ejecutan
en consecuencia. Para entender aun mds
el concepto de capacidad se requiere inte-
grar variables que, aunque hacen mds com-
plejo el andlisis, enriquecen los criterios
que fundamentan una conclusién. En este
orden estdn la madurez psicofisioldgica y
las influencias socioculturales.

Por su parte, “competencia’ un término le-
gal, es “una construccién que indica que una
persona tiene la capacidad necesaria para
ocuparse de actos legalmente definidos,
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como firmar contratos, ser testigo, ser en-
causado o aceptar intervenciones médicas”.
Lavinculacién entre capacidad y competen-
cia orienta sobre las condiciones bésicas que
un investigador debe tener en cuenta cuan-
do trabaja con personas pertenecientes a
poblaciones especiales y con vulnerabilidad.

James Drane, en su articulo 7he Many Fa-
ces of Competency(4), senala que no existe
un acuerdo acerca de los estdndares acep-
tables para evaluar la competencia. Esta
es una condicién fundamental para la va-
lidez del consentimiento. El autor propo-
ne que en la evaluacién de la competencia
se abarquen tres valores: racionalidad, be-
neficencia y autonomfa. La racionalidad
invoca los elementos que las personas ha-
bitualmente considerarfan para tomar una
decisién adaptativa a la situacién que ex-
perimentan; también se refiere a la jerar-
quizacion de las distintas situaciones se-
gun su gravedad. La evaluacién de la
competencia, considerando el valor de la
beneficencia, indicarfa tomar aquello que
es mejor para el paciente asi como evitar
que tome decisiones que le causen dafio.
Finalmente, el respeto por la autonomia
ha de permitir que el participante deter-
mine su propio destino y evite, por ejem-
plo, participar en experimentos con poca
probabilidad de mejorar su condicidn.

Relacién riesgo-beneficio

Esta relacin es otro de los criterios que se
deben integrar cuando se hace el abordaje
ético de las poblaciones especiales. La eva-
luacién distorsionada de la relacion ries-
go-beneficio genera vulnerabilidad, lo que,
a su vez, redunda en la condicién de suje-
to o poblacién especial.

Talvez lo complejo de hablar acerca de
poblaciones especiales en estos tiempos no
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sea tanto identificar grupos que desde hace
varias décadas son reconocidos cldsicamen-
te como vulnerables. El foco de la discu-
sién deberfa desplazarse hacia sujetos y
poblaciones que denominamos “norma-
les” y en los que de entrada no se percibe
un grado significativo de vulnerabilidad,
porque la distorsién en la evaluacion de
los riesgos y beneficios y la explosién de
una pléyade de incentivos econémicos son
las que pueden realizar esa transicion de
no vulnerable a vulnerable. Los habitan-
tes de América Latina y el Caribe son par-
ticularmente susceptibles cuando no se
cuenta con los dispositivos bioéticos para
contenerlas.

Un terreno donde la pendiente resbaladi-
za de la bioética se hace mds inclinada es
el de los voluntarios sanos. Con frecuen-
cia participan en investigaciones donde se
exponen a nuevos medicamentos o pro-
cedimientos sin que respondan a la reali-
dad de una enfermedad o condicién que
les sea propia. Si bien se reconoce su al-
truismo al exponer su bienestar, resulta
cuestionable cuando las recompensas eco-
némicas o de otro orden motivan su vin-
culacién. La reflexién apunta a que el in-
vestigador y los comités de bioética
reconozcan en estos sujetos su condicién
de vulnerabilidad, a pesar, precisamente,
de ser “normales”.

El asunto de la vulnerabilidad se ubica
esencialmente en el dmbito de la auto-
nomia y del respeto a las personas con
autonomfa disminuida, mientras que el
de la relacién riesgo-beneficio correspon-
de a la justicia distributiva. Cuando se
aplica el principio de justicia también se
debe entender que los objetivos de la in-
vestigacion y sus probables resultados den
cuenta de un problema que afecta el ni-
vel de bienestar y las condiciones de sa-
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lud de los individuos vulnerables inclui-
dos. De esta manera, la expectativa de
intervenciones y procedimientos que be-
neficien directamente su salud justifica-
rfa su participacion.

Si empleamos el principio de beneficen-
cia, el investigador y su grupo de trabajo
deben maximizar los beneficios y reducir
los riesgos. Sin embargo, en la investiga-
cién con poblaciones especiales y vulne-
rables se requiere un esfuerzo adicional
para identificar y prevenir los riesgos an-
tes, durante y después de la intervencién.
Precisamente, la vulnerabilidad se incre-
menta cuando habiendo concluido el es-
tudio los individuos presentan algtin dafio
en su integridad y no encuentran quien
responda por los dafios.

En un intento por sortear las dificultades
que implica obtener un consentimiento
informado vilido en poblaciones especia-
les se ha introducido el concepto de “ries-
go minimo”, para justificar intervencio-
nes o procedimientos de investigacién que
no tengan posibilidad de beneficio direc-
to para su salud: “Riesgo minimo signifi-
ca que la probabilidad y magnitud del
dafio o malestar previsto en la investiga-
cién no son mayores en si mismos que
aquellos cominmente encontrados en la
vida cotidiana o durante el desempeno de

exdmenes o pruebas fisicas o psicolégicas
de rutina’(2).

En este punto conviene sefialar que, aun-
que la intervencién investigativa sea de
riesgo minimo o lo supere ligeramente,
esto no exime de procurar por las vias dis-
ponibles la obtencién del consentimiento
o asentimiento, si es del caso, para el ini-
cio de la misma. Se debe respetar cualquier
sefial de rechazo o deseo de desvincula-
cién sin tener que solicitar explicaciones
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rigurosas o extensas. Asimismo, el investi-
gador debe cuestionarse acerca de riesgos
psicosociales como la ruptura de la confi-
dencialidad, la invasién de la privacidad o
la estigmatizacién, y no concentrarse ex-
clusivamente en el riesgo orgdnico fisiol$-
gico; ademds, debe senalar en el consenti-
miento informado c6mo se va a proteger
la informacién brindada por ellos.

El proceso de consentimiento informado
debe ser, en consecuencia, especialmente
riguroso, para que las personas o sus re-
presentantes legales tengan la opcién de
evaluar adecuadamente los beneficios que
les aporta vincularse a la investigacién fren-
te a los riesgos asumidos.

Para resumir, las poblaciones especiales
han de ser evaluadas en la convergencia
de los criterios de condicién de vulnera-
bilidad, nivel de dependencia, capacidad/
competencia y relacién riesgo-beneficio.
Con estos elementos en mente es posible
continuar la discusién sobre cada grupo
poblacional en particular.

Menores de edad

En este grupo se incluye a las personas que,
por no haber alcanzado la mayoria de
edad, se les considera legalmente incom-
petentes para consentir. Lo extenso de este
grupo humano y lo complejo de su inclu-
sién en proyectos de investigacién ameri-
tan un andlisis detenido. Los ntcleos éti-
cos que orientan la evaluacién de los
protocolos y la toma de decisiones éticas
en este caso se condensan en los siguien-
tes puntos:

* Lainvestigacion estd orientada a aten-
der las necesidades de salud de los ni-
flos y nifas; en consecuencia, requiere
que sea realizada con esta poblacién y
no con adultos.
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*  Los padres o representantes legales del
menor deben autorizar su participa-
cién.

* El menor acepta participar mediante
la figura del asentimiento y, en caso de
negarse, se respeta su decision.

Por otro lado, se han distinguido cuatro
opciones de solucién para la vinculaciéon
de los menores de edad a los proyectos de
investigacién(5):

La solucién “sustituta” permite que se ha-
q
gan las investigaciones con nifios y nifias
igual que con otras poblaciones si los pa-
res dan el consentimiento. Esta salida
dres dan el t to. Esta salid
puede aumentar las probabilidades de
ano si son incluidos en proyectos de ries-
d luid yectos d
go elevado. El papel tutorial y protector
e los padres debe orientarse a la busque-
de los padres deb t la busq
a del bienestar para los menores; los pa-
da del bienest 1 1
res no cuentan con la autoridad mora
d t la autoridad |
para inscribir a sus hijos en proyectos de
investigacién potencialmente dafiinos.

La solucién “no consentimiento-no inves-
tigacion”, derivada de la propuesta del Cé-
digo de Nuremberg, representa la linea
dura en estas soluciones. Considera que
los nifios y nifias no son competentes para
dar racionalmente un consentimiento
y
que, en consecuencia, no pueden ser re-
clutados en una investigacién, aun si ésta
proporcionara algtin beneficio para ellos.

La solucién “no consentimiento-sélo tera-
pia” surge de la interpretacién del conteni-
do de la Declaracién de Helsinki. Sostiene
que las personas con ausencia de capacidad
para dar consentimiento sélo pueden ser
incluidas en proyectos que investiguen op-
ciones terapéuticas para su enfermedad o
condicién. Sin embargo, esta salvedad no
excluye a los menores de edad de experi-
mentar incomodidad por pruebas y hospi-
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talizaciones vinculadas a la investigacién
terapéutica. Por otro lado, limita las opcio-
nes de producir y renovar conocimiento ttil
para mejorar las condiciones de salud de
los nifos y nifas, independientemente de
un objetivo terapéutico.

La solucién “riesgo-beneficio” se orienta
por las regulaciones federales de Estados
Unidos. Se permite la investigacién con
menores de edad si hay expectativas razo-
nables de beneficio directo con un nivel
de riesgo minimizado y aceptable. Esta
modalidad enfatiza en la necesidad de la
revision por los comités de ética, la ob-
tencion del asentimiento y la autorizacién
de los padres. Esta solucion trata de de-
terminar si los riesgos son proporcionales
a los beneficios para cada participante;
igualmente, pretende obtener un equili-
brio entre la utilidad social de encontrar
nuevo conocimiento y la proteccién de los
intereses de los nifios y nifias sometidos a
experimentacién: a mayor riesgo mayor
proteccion.

Buscando proteger a los menores de edad
se los ha excluido de proyectos de investi-
gacién, mds frecuentemente en los estu-
dios de nuevos medicamentos. Esto ha
producido una situacién paradéjica, por-
que el empleo de los férmacos en los ni-
fios y nifias termina siendo orientado por
los resultados obtenidos en adultos, con
lo que se generan riesgos adicionales, a
diferencia de los proyectos que se hacen
directamente con los menores de edad y
guardan las debidas recomendaciones éti-
cas. Esta ausencia de datos y de estudios
con los nifos ha llevado a la formulacién
del apelativo de “huérfanos terapéuti-
cos(6)”, para referirse a la situacién de in-
equidad en la construccién de nuevo co-
nocimiento para las necesidades
terapéuticas de esta poblacién.
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En el grupo de menores de edad se pue-
den encontrar, a su vez, otros subgrupos
mds vulnerables como los fetos, los neo-
natos y los prematuros. La literatura des-
cribe casos como el de un neonato al que
se aplicé oxigeno por encima de sus nece-
sidades; ello produjo ceguera y dano en el
cristalino. En aproximaciones terapéuticas
que se realizaban sin contar con los estu-
dios controlados, se evitaba realizar inves-
tigaciones precisamente para no causar

dafio(7).

En 1974, la Comisién Nacional para la
Proteccién de los Sujetos Humanos del
Congreso de Estados Unidos reconocié
la vulnerabilidad del feto, afirmé que
debe ser tratado respetuosamente y con
dignidad. También sefial6 la legitimidad
e importancia de la investigacién con fe-
tos y establecid que los riesgos para el feto
en cualquier procedimiento de investiga-
cién no deben ser mayores que los mini-
mos (ultrasonidos o cambios en la dieta
materna). Si el riesgo excede este nivel,
debe ser justificado por el beneficio pre-
visto para la salud de la madre o del

feto(5).

En caso de involucrarse la prdctica del
aborto, los investigadores no deben tener
parte en la toma de decisién sobre el mis-
mo, por ejemplo, acerca del momento o
los métodos para practicarlo. No se deben
dar estimulos econémicos o atencién gra-
tuita para favorecer la decisién hacia el
aborto y la investigacién en la madre. La
investigacién con el feto in utero puede
ser aprobada si:
* El objetivo de la investigacién es aten-
der a las necesidades de salud del feto
y estd disefiada de tal manera que el
riesgo serd minimo.
* La investigacién no tiene mds riesgo
que el minimo para el feto.
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* El objetivo de la investigacién es desa-
rrollar un conocimiento biomédico
importante que no es obtenible por
otros medios.

* Se cuenta con suficiente evidencia en
experimentacién animal antes de rea-
lizar los ensayos en humanos.

En el feto nacido viable las normas éticas
son las mismas que cubren a los neonatos
y a los nifios en general. Para los fetos na-
cidos no viables las consideraciones tienen
que ver con la investigacién en personas
que estdn en proceso de muerte; se busca
conservar su dignidad y evitar hacer in-
trusiones innecesarias en personas que es-
tdn agonizando.

Independientemente de la edad, para la
revision y aprobacién de los protocolos de
investigacién el comité de bioética debe
contar con el permiso de ambos padres.
Basta con el permiso de uno de ellos cuan-
do el otro haya fallecido, no se conozca
cudl es el padre o la madre, sea incompe-
tente o no esté razonablemente disponi-
ble. Este tlltimo punto es particularmente
dlgido, porque no es claro si la disponibi-
lidad de uno de los padres se refiere a su
accesibilidad geogrdfica o por medios de
comunicacién o a su compromiso moral
de velar por el bienestar de los hijos.

De otra parte, existen también recomen-
daciones éticas que consideran el permiso
de uno de los padres incluso cuando se
trata de investigaciones con riesgo mini-
mo. Es importante enfatizar que cuando
se vinculan menores de edad se debe con-
siderar que el objetivo de la investigacion
es conseguir informacién no obtenible por
otra via y lo suficientemente importante
como para justificar el riesgo que se corre
al ejecutar la investigacién.

Poblaciones especiales en investigacién biomédica

Sin embargo, el permiso de los padres no
estd exento a su vez de preguntas bioéti-
cas. En algunos casos los investigadores
encuentran que no es apropiado el permi-
so de los padres. Por ejemplo, en adoles-
centes mayores cuando se requiere trata-
miento para enfermedades de transmisién
sexual, abuso de drogas y ciertos trastor-
nos emocionales. Lo mismo sucede en ca-
sos de abuso y maltrato infantil. Por lo que
son necesarias nuevas férmulas que, pre-
servando la confidencialidad de la infor-
macién obtenida, no releven a los padres
en su funcién tutorial de los intereses del
menor. Por otra parte, el permiso de los
padres puede ser insuficiente para prote-
ger los intereses del nifio; por ejemplo, en
casos de donacién de médula ésea o de
rindn para trasplante a un hermano.

Otro punto que causa tensiones éticas es
la edad adecuada para el asentimiento.
Tradicionalmente, se ha entendido que a
los siete afios el menor retine los elemen-
tos cognitivos para darlo. No obstante, la
tendencia actual es delegar en el comité
de bioética la determinacién de la capaci-
dad de asentir basada en tres criterios:
edad, madurez psicoldgica y estado de cre-
cimiento y desarrollo. Utilizando estos ele-
mentos, se ha concluido que los nifios
mayores de 12 afios son aptos para dar un
consentimiento informado adecuado pero
con la autorizacién de los padres; aquellos
préximos a la mayorfa de edad (mayores
de 16 afios) pueden, consentir participar
sin que se requiera la aprobacién de los
padres. Por supuesto, lo que aqui se pre-
senta son iniciativas que siempre requie-
ren un ajuste al entorno juridico del pais
donde se investiga.

Un punto clave para establecer cudndo un
nifio puede dar asentimiento es la capaci-
dad de comprender lo que es convertirse
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en voluntario para beneficio de otros. La
incorporacién del principio de equidad,
es decir, de igual trato para con los demds
en similares circunstancias, se da aproxi-
madamente a los ocho o diez afos, segtin

Piaget(8).

Cuando la investigacién ofrece la posibi-
lidad de un beneficio directo que es im-
portante para la salud o el bienestar del
niflo, no se cuenta con terapias alternati-
vas aceptadas y el recurso terapéutico sélo
estd disponible en el contexto de la inves-
tigacion, el comité de bioética puede de-
terminar que el asentimiento del nifio no
es necesario.

En los comentarios a la pauta 14 de las
normas CIOMS de 2002 se lee: “A me-
nudo, los nifios que no han alcanzado la
edad legal para dar su consentimiento
pueden entender las implicaciones que el
consentimiento informado conlleva y pa-
sar por los procedimientos necesarios. En
consecuencia, pueden aceptar informada-
mente participar como sujetos de investi-
gacién. Tal aceptacién informada, algunas
veces denominada asentimiento, es insu-
ficiente para permitir la participacién en
investigacién, a menos que sea comple-
mentada por la autorizacién de uno de los
padres, un tutor legal u otro representan-
te debidamente autorizado”. En este co-
mentario se integran dos ejes que orien-
tan el abordaje ético con menores de edad:
asentimiento y autorizacién de los padres,
al tiempo que resalta la insuficiencia par-
cial del asentimiento frente a la fuerza mo-
ral que tiene la autorizacién paterna.

Los investigadores también deben estar
atentos a las manifestaciones de desapro-
bacién o rechazo a la participacién por
parte del menor, incluso cuando ya se
cuenta con la autorizacién paterna. En
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razén de lo anterior, también resulta con-
veniente la observacién o acompafiamien-
to, si es el caso, de uno de los padres mien-
tras se realizan los procedimientos o
intervenciones propias de la investigacion.

Un contexto en el que se multiplica la vul-
nerabilidad de los menores de edad esla ins-
titucionalizacién. La formulacién y revisién
de los protocolos de investigacién con estos
nifios y nifias debe guardar especial sensibi-
lidad a su situacién y prevenir la coercién o
influencia indebida al vincularlos. Siempre
se les debe recordar que es posible el retiro
de la investigacién sin que ello implique el
egreso de la institucién o la pérdida de aten-
ciones o cuidados especiales que requieran.
Los investigadores deben realizar esfuerzos
para explicar, lo mds claramente posible, en
qué consiste la investigacién y como se dard
la participacion de la nifia o el nifio, en tér-
minos comprensibles para su edad y su de-
sarrollo cognitivo.

En América Latina y el Caribe la vulnera-
bilidad de la poblacién infantil por inequi-
dad en el acceso a los servicios de salud se
suma a las anteriores consideraciones. “La
crénica escasez de atencién médica en los
paises en desarrollo impele a los padres a
consentir a la realizacién de procedimien-
tos experimentales en sus nifos con la es-
peranza de que la atencién médica para la
familia mejore, produciéndose una situa-
cién coercitiva, aunque esto no sea la in-
tencién del investigador(9)”. Los investi-
gadores y los comités de bioética deben
optimizar sus dispositivos de vigilancia
para no aumentar la vulnerabilidad de ni-
flos y nifias.

Mujeres

La condicién de las mujeres suele estar
traspasada por multiples vulnerabilidades.
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En América Latina y el Caribe las mujeres
y sus hijos menores de edad suelen pade-
cer con mds rigor las situaciones de inequi-
dad y subdesarrollo econémico.

Tradicionalmente, la investigacién con
mujeres se ha producido para atender las
dificultades en salud derivadas de su pa-
pel reproductivo. Con frecuencia se gene-
ralizan los resultados de investigaciones de
nuevos medicamentos realizados, por
ejemplo, con hombres, sin haberse reali-
zado estudios que atiendan a las condi-
ciones fisiolégicas y socioculturales parti-
culares de las mujeres.

La misma inclusién de las mujeres como
una poblacién “especial” o “vulnerable”
tiene el registro de una discriminacién, ya
que parece presuponer una condicién de
normalidad en los hombres y de anorma-
lidad en ellas. “Aunque las mujeres han
ganado esencialmente este estatus de es-
peciales en virtud de no ser hombres, el
hecho de que ellas menstruen, puedan
embarazarse o experimentar la menopau-
sia es resaltado como una razén por la cual
los investigadores necesitan mostrar espe-
cial consideracién si las mujeres van a ser
incluidas en los estudios(70)”. La labor de
la bioética debe consistir en asimilar la dis-
criminacién positiva de las mujeres y re-
organizarla como fuente para superar las
condiciones de inequidad.

En el decenio de los 90 surgié un movi-
miento en Norteamérica que denunciaba
la escasa investigacién que se venia reali-
zando sobre las necesidades de salud de
las mujeres. Se propuso, entonces, la im-
plementacién de una politica ya existente
de inclusién de las mujeres en la investi-
gacién, que superara la baja representacion
en las muestras habitualmente selecciona-

das(10).
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En 1991, la American Medical Association
recomendd que “...los resultados de eva-
luaciones médicas hechas solamente en
hombres no deben ser generalizadas a las
mujeres sin la evidencia de que esos resul-
tados pueden ser aplicados segura y efec-
tivamente a ambos sexos(70)”. En algu-
nos casos, las recomendaciones han dado
resultados positivos en la investigacion de
nuevos medicamentos, aunque se incre-
menten los costos.

La politica de proteccionismo o exclusién
de las mujeres en edad fértil —por el riesgo
de quedar embarazadas y causar, por tan-
to, un dafio al feto durante los experimen-
tos con nuevos medicamentos, procedi-
mientos o intervenciones— ha producido,
paraddjicamente, un vacio de conocimien-
to que termina vulnerando la situacién de
salud de la madre y el feto. Esta situacion
de injusticia se agrega a la restriccién en la
autonomfa de la mujer. Al respecto, las
pautas CIOMS de 2002 sefialan: “La po-
litica generalizada de excluir de ensayos
clinicos a mujeres bioldgicamente capaces
de embarazarse es injusta, ya que las priva
como grupo de los beneficios del nuevo
conocimiento derivado de los ensayos.
Ademds es un agravio a su autodetermi-
nacién (...) debe reconocerse que en algu-
nas partes del mundo las mujeres son vul-
nerables a sufrir negligencia o dafo al
participar en investigaciones debido a su
condicién social de sometimiento a la au-
toridad, incapacidad de preguntar y ten-
dencia a tolerar el dolor y el sufrimiento”.
La anterior descripcidn cobra plena vigen-
cia en el contexto de América Latina y el

Caribe.

La condicién de dependencia a su pare-
ja o cényuge hace que la participacién
de muchas mujeres se vea bloqueada por

la negativa de éstos. Las pautas CIOMS
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sefialan que un requerimiento estricto de
autorizacién de la pareja viola la condi-
cién de respeto a las mujeres como seres
humanos. El investigador debe informar
a su participante sobre las condiciones,
riesgos y recomendaciones que deben
guardar las mujeres en lo relacionado con
anticoncepcion, suspensién del embarazo
y riesgos teratogénicos y mutagénicos de
las sustancias experimentadas.

La inclusién de las mujeres como sujetos
de investigacién también ha debido supe-
rar argumentos como las limitaciones
metodoldgicas y el incremento en los cos-
tos de los proyectos: “Para que los hallaz-
gos investigativos sean significativos, los
tamafios muestrales no s6lo han de ser lo
suficientemente grandes, sino también re-
presentativos del grupo al cual se genera-
lizardn los hallazgos. Sin embargo, una
premisa bdsica por el desarrollo de un di-
sefio experimental es que use una muestra
que excluya sujetos cuyas caracteristicas
puedan interferir con una clara explica-
cién de las diferencias entre el grupo ex-
perimental y el control(70)”. En algunos
casos se requerirfan muestras demasiado
grandes para detectar diferencias sutiles
entre los grupos como género, edad o di-
ferencias raciales. “Consecuentemente, de
acuerdo con la percepcién de que las mu-
jeres son especiales (debido a su constitu-
cién hormonal variable relacionada con el
ciclo menstrual, la menopausia y el uso
de anticonceptivos orales o terapia de re-
emplazo estrogénico) ellas han sido exclui-
das de los estudios, porque controlar esas
variables demandarfa tamafos muestrales
mayores y mds costosos(10)”. Esta justifi-
cacién metodoldgica ha sido una de las
excusas mds frecuentes del retraso en la
inclusién de las mujeres como sujetos de
investigacion.
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La participacién de mujeres embarazadas
en investigaciones ha de estar orientada
por las siguientes recomendaciones:

* Se debe establecer si la investigacién
busca favorecer la salud de la madre o
del feto y qué tipo de riesgos plantea
para los dos. El feto estard bajo el ries-
go minimo necesario para atender las
necesidades de salud de la madre.

* En el consentimiento informado se
deberfa incluir informacién respecto de
los riesgos para el embrién y el feto en
el caso de que la mujer quedara emba-
razada en el curso de la investigacién.
El comité de bioética debe exigir que
se cuente con los dispositivos idéneos
para que las mujeres participantes sean
informadas oportunamente respecto
de las técnicas de anticoncepcion y el
reporte de embarazo cuando la situa-
cién se produzca.

* En las investigaciones que buscan ob-
tener informacién sobre enfermedades
propias de la mujer gestante, las nece-
sidades en salud de la madre suelen
tener preeminencia respecto a las del
feto, excepto, quizds, cuando el bene-
ficio en salud para la madre es mini-
mo y el riesgo para el feto es alto.

* Por ultimo, en mujeres que estdn lac-
tando, el comité debe garantizar que
se le presta la debida informacién so-
bre los riesgos y las alternativas nutri-
cionales que estdn disponibles.

Adultos mayores

Aumentan su vulnerabilidad cuando ex-
perimentan deterioro cognitivo o estdn
institucionalizados; con frecuencia esto se
traduce en dificultades para tomar deci-
siones por s{ mismos en el tiempo reque-
rido. Para el investigador y para el comité
de bioética puede resultar complejo intro-
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ducir a los adultos mayores como pobla-
cién vulnerable, porque pueden, por un
lado, atender a necesidades particulares de
proteccién; pero, por otro, puede afectar-
se el respeto a su condicién de persona
auténoma.

El adulto mayor no debe ser considerado
necesariamente como una persona vulne-
rable. En concordancia con el principio
de justicia, los adultos mayores también
deben ser incluidos en las investigaciones
biomédicas para compartir los posibles
beneficios derivados de ellas. Por otra par-
te, el investigador debe considerar, por
ejemplo, en el caso de fdrmacos en experi-
mentacién, las condiciones fisioldgicas
particulares que guarda este grupo pobla-
cional y no necesariamente hacer inferen-
cias a partir de los estudios realizados en
adultos jévenes.

Las limitaciones para la inclusién de adul-
tos mayores en investigaciones son: pre-
sencia de varias enfermedades crénicas
para las que reciben multiples medicamen-
tos, lo que representa dificultades meto-
dolégicas y estadisticas adicionales en es-
tudios controlados; alta tasa de desercién;
mayor tiempo de dedicacién a la realiza-
cién del consentimiento informado por
dificultades auditivas y visuales, entre
otras; déficit cognitivo aislado o asociado
aun sindrome demencial, y pérdida de au-
tonomia que se refleja en relaciones de
dependencia con los cuidadores o ingreso
a instituciones asilares(71).

Las pautas CIOMS de 2002 sefialan al
respecto: “Los adultos mayores son co-
munmente considerados vulnerables. A
medida que la edad avanza, las personas
tienen mayor probabilidad de adquirir
caracteristicas que las definen como vul-
nerables. Pueden, por ejemplo, estar in-
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ternadas o desarrollar varios grados de de-
mencia. Resulta apropiado considerarlas
vulnerables y tratarlas como tales sélo
cuando hayan adquirido esos atributos”.
Esto ayuda a entender que, con frecuen-
cia, no es la edad la que marca intrinseca-
mente la condicién de vulnerabilidad, sino
las caracteristicas patoldgicas o deficitarias
asociadas a la misma.

En el inicio del capitulo se mencionaba el
nivel de dependencia como criterio de
vulnerabilidad. Para integrar conceptual-
mente estos elementos con el envejeci-
miento, tomaré la propuesta de Fernando
Lolas sobre las tres formas de dependen-
cia generadas por el envejecimiento, a sa-
ber: 1) la deficiencia o menoscabo que
corresponde a una alteracién reversible o
por lo menos subsanable con adaptacio-
nes en la vida cotidiana, como sucede con
el retardo en la marcha; 2) la discapacidad
o merma objetiva e irreversible en alguna
o varias funciones sociales como acontece
con la presbicia o la hipoacusia, y 3) la
minusvalfa que corresponde a un reorde-
namiento total de la vida en funcién de
las discapacidades o incapacidades que se
sufren.

Con lo anterior concluye: “Como es pa-
tente que puede haber menoscabos sin dis-
capacidades y discapacidades sin minus-
valias, es evidente que el proceso de
desvalimiento, incapacidad o incompeten-
cia—enfocado individual y societariamen-
te— no es invariante bioldgica sino desa-
rrollo biogrifico. Al ser biografia y no
biologfa, su construccién social es asunto
relativo a la cultura, al lenguaje y a las
creencias. Puede proponerse, no obstan-
te, que existe un guantum de desvalimien-
to progresivo que, personal y socialmen-
te, se estima y que constituye la adicién
de menoscabos, discapacidades y minus-
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valfas y que se expresa en distintas esferas.
Por ejemplo, hay un desvalimiento situa-
cional, que excluye a las personas, segtin
su edad, de ciertos contextos; hay un des-
valimiento o incompetencia cognitivo, que
permite relativizar los rendimientos aten-
cionales o animicos y hasta esperar un co-
eficiente de pérdida funcional...(72)”. El
punto central estd entonces en la estima-
cién del quantum de desvalimiento pro-
puesto por este autor, lo que debe ser par-
te de la labor del investigador y del comité
de bioética. El nivel de dependencia ge-
nera una situaciéon de vulnerabilidad que
serd considerada en la evaluacién de la
capacidad y competencia para dar un con-
sentimiento informado vélido.

Cuando se realiza el consentimiento in-
formado, los investigadores deben consi-
derar, mds que la edad, la conservacién de
la autonomia, el nivel de educacién alcan-
zado, el estado de salud y las condiciones
en las que se produce el consentimiento.
Esto con el fin de determinar las dificul-
tades cognitivas que puedan comprome-
ter la habilidad y competencia para pro-
cesar la informacién suministrada. En este
proceso, resulta conveniente la relacién de
los cuidadores o personas responsables del
bienestar del adulto mayor, sin que ello
signifique la sustitucién de la capacidad
de decisién por el participante.

En el proceso de consentimiento informa-
do resulta fundamental insistir en la des-
cripcién sencilla de las condiciones bdsi-
cas del estudio y comprobar que,
efectivamente, la informacién haya sido
retenida y pueda ser evocada cuando se
requiera. En tal sentido, algunos autores
recomiendan incluir sélo a aquellos ancia-
nos que después de haber recibido una in-
formacién inicial logran superar una prue-
ba sobre su participacién en el estudio. Lo
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que resulta complejo para los investigado-
res es establecer cudl es el nivel minimo
de comprensién que requieren en sus par-
ticipantes para que el consentimiento sea
vdlido a través del estudio. Es aconsejable
recordar reiterativamente las condiciones
bdsicas de su participacién, haciendo én-
fasis en la relacién riesgo-beneficio y en
sus derechos como paciente.

Personas con discapacidad
cognitiva

Existe una tensién ética entre los intereses
de la sociedad y de la ciencia por obtener
nuevo conocimiento sobre la enfermedad
mental y los trastornos cognitivos, y la
necesidad de proteger cabalmente los in-
tereses de las personas que las padecen.
Incluso algunos autores sefialan a esta ten-
sién como la causa de la lentitud en la
aplicacién de las neurociencias modernas
a las enfermedades psiquidtricas(73).

Para comenzar, conviene definir cudl es el
grupo poblacional, especial y vulnerable,
que se incluye en esta categorfa. Se entien-
de por discapacitados cognitivos a “aque-
llas personas que tienen un trastorno psi-
quidtrico (psicosis, neurosis, trastorno de
personalidad o conductual), un deterioro
orgdnico (demencia) o un trastorno del
desarrollo (retardo mental) que afecta las
funciones cognitivas o emocionales y que
lleva a una disminucién significativa del
juicio y raciocinio. También se pueden in-
cluir otras personas, como los farmacode-
pendientes o quienes se encuentran bajo el
efecto de alguna sustancia (drogas, alcohol),
personas con enfermedades degenerativas
cerebrales, pacientes terminales y personas
con discapacidades fisicas severas(5)”.

El criterio fundamental que justifica ética-
mente la vinculacién de las personas con

IR 29/03/2006. 10:41



manual bioetica

discapacidad cogpnitiva para dar consenti-
miento es que la investigacion esté orienta-
da a obtener conocimiento sobre enferme-
dades o condiciones que los afectan
directamente y que, por lo tanto, no po-
drfa ser realizada con otro tipo de perso-
nas. El ¢je central de la reflexién para los
investigadores y el comité de bioética estd
en determinar la capacidad de entendimien-
to de la informacién suministrada, la habi-
lidad para tomar una decisién razonable
acerca de su participacién y las consecuen-
cias de ésta. La competencia puede fluc-
tuar como una funcién en el curso natural
de una enfermedad mental, en respuesta al
tratamiento, como efecto de la medicacién
o por dafio en la salud fisica general, entre
otros factores. Los criterios de competen-
cia, apoyados por lo general en la delibera-
cién y en la racionalidad, pueden, a su vez,
ser influidos por el estado de dnimo: por
ejemplo, las personas con depresién psicé-
tica puede consentir en investigaciones con
riesgo elevado como una manera de expiar

su culpa(74).

No todo sujeto con defectos cognitivos es
necesariamente incompetente: “...los su-
jetos cognitivamente impedidos forman
una poblacién heterogénea de pacientes y
pueden tener, en grados variables, dete-
rioradas sus capacidades para dar un con-
sentimiento informado vilido(75)”. La
discapacidad cognitiva por si sola no des-
califica a la persona para dar consentimien-
to. Como regla general, se debe conside-
rar que todos los adultos son competentes
para dar consentimiento informado, in-
dependientemente de su diagndstico o
condicién, a menos que haya evidencia de
incapacidad mental severa que deteriore
el juicio y raciocinio.

Las pautas éticas CIOMS de 2002 reco-
miendan que el investigador garantice que
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“...se haya obtenido el consentimiento de
cada sujeto de acuerdo con sus capacida-
des y se haya respetado siempre la even-
tual negativa del potencial sujeto a parti-
cipar en la investigacién, a menos que, en
circunstancias excepcionales, no hubiese
alternativa médica razonable y la legisla-
cién local permitiese invalidar la objecidn;
y en aquellos casos en que los potenciales
sujetos carezcan de la capacidad de con-
sentir, se obtenga la autorizacién de un
miembro responsable de la familia o de
un representante legalmente autorizado de
acuerdo con la legislacién aplicable”. El
investigador y su grupo deben revisar las
condiciones bajo las cuales el consenti-
miento de las personas con discapacidad
cognitiva se renueva, se debe buscar la
cooperacién voluntaria de este tipo de
participantes en un procedimiento simi-
lar al asentimiento de los menores de edad.

El Colegio Americano de Medicina ha
sugerido la realizacién de un consenti-
miento informado anticipado en personas
con trastornos como las demencias inicia-
les, cuando la persona atin conserva la ca-
pacidad de decidir, para participar en in-
vestigaciones futuras. Sin embargo, esta
medida tiene limitaciones éticas, en tanto
implica extender un “cheque en blanco”
sin medir la relacién riesgo-beneficio de
cada investigacién. La participacién de un
representante familiar o legal no siempre
resuelve el dilema respecto de la protec-
cién de los intereses del participante.

Las personas con discapacidad cognitiva
internadas en instituciones multiplican su
condicién de poblacién especial y vulne-
rable. Un contexto institucional puede
favorecer las condiciones para el investi-
gador: accesibilidad a los participantes,
supervision estrecha para controlar varia-

bles del medio y disponibilidad de recur-
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sos para monitoreo y atencién de urgen-
cias. No obstante, la captacién de perso-
nas en estos medios puede comprometer
el cardcter voluntario de su participacién
en el estudio. Las personas que son total-
mente dependientes de una institucién
podrian sentirse presionadas a participar
a cambio de continuar internados. La re-
comendacién es no incluir individuos ins-
titucionalizados hasta donde sea posible.

Es conveniente aclarar que no todas las
personas, por el hecho de encontrarse ins-
titucionalizadas, han perdido simultdnea-
mente su capacidad y competencia para
dar consentimiento. Se deben indicar cla-
ramente las medidas que se toman en la
investigacién para evitar o reducir la pro-
babilidad de reacciones adversas; de igual
manera se debe especificar cdmo se va a
proteger la privacidad de las personas y la
confidencialidad de su informacién, y con-
siderar el efecto de la institucionalizacién
en la capacidad para hacer una libre elec-
cién (voluntariedad).

Las personas que legalmente son los tuto-
res o guardianes legales de personas con
discapacidad mental también deben vigi-
lar que en la investigacién no se corra mds
del riesgo minimo y se evite causar dano o
malestar. Aun en casos de individuos con
tutor legal, es recomendable pedir el asen-
timiento a las personas con limitacién
mental. Por lo que se deben respetar sus
sentimientos, los descos expresados y el
derecho a ejercer la objecién deliberada.

John Wing resume las requisitos éticos de
la investigacién en personas con discapa-
cidad cognitiva del siguiente modo: 1) el
riesgo no es mds que el minimo, 2) la in-
vestigacién estd relacionada con problemas
de los pacientes que no pueden ser inves-
tigados con personas competentes, 3) las

208

personas discapacitadas por si mismas no
han objetado verbal o conductualmente
su participacion, 4) los familiares estén de
acuerdo luego de haber sido informados
completamente y 5) el comité de ética ha

dado su aprobacién(76).

Personas en instituciones o
subordinadas

Se trata de un grupo que gana cada vez
mds terreno en la discusion bioética de las
poblaciones especiales. Comprende, entre
otros, prisioneros, estudiantes, empleados,
militares y personas residentes en institu-
ciones como asilos, conventos, etc.

Las pautas CIOMS de 2002 refieren al res-
pecto: “La calidad del consentimiento de
potenciales sujetos jévenes o miembros su-
bordinados de un grupo jerdrquico debe ser
cuidadosamente considerada, ya que su acep-
tacién, esté justificada o no, puede ser inde-
bidamente influenciada por la posibilidad
de tratamiento preferencial o por miedo de
desaprobacién o represalia en caso de nega-
tiva. Entre estos grupos se encuentran estu-
diantes de medicina y enfermerfa, personal
subordinado de hospitales y laboratorios,
empleados de companias farmacéuticas y
miembros de fuerzas armadas o policia. De-
bido a que estas personas trabajan de forma
cercana con los investigadores, se tiende a
requerirlas mayormente para participar
como sujetos de investigacién, y esto puede
provocar una distribucién desigual de las
cargas y beneficios de la investigacién™.

En lo que sigue se hard mencién de los
prisioneros y estudiantes como represen-
tativos de la colectividad de personas en
instituciones o subordinadas.

Se entiende por prisionero a una persona
confinada involuntariamente en una ins-
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titucidn penal, porque fue sentenciada se-
gun los cédigos vigentes en cada pafs, estd
detenida y pendiente de juicio o senten-
cia, estd internada por mandato legal para
el tratamiento de farmacodependencia y
alcoholismo.

Hasta la década del 70 los investigadores
solfan incluir a los prisioneros en sus ex-
perimentos por las facilidades en cuanto a
accesibilidad, permanencia, control de
variables externas y reduccién de costos.
No obstante, en el anverso se encuentran
multiples tensiones éticas, tales como coer-
cién, induccién indebida, relacién riesgo-
beneficio desequilibrada, realizacién de
multiples estudios con los mismos suje-
tos, limitacion en la capacidad para tomar
decisiones auténomas, remuneracién eco-
némica excesiva o deficiente por su parti-
cipacidn, y rupturas de la confidenciali-
dad en el medio carcelario, dadas las
condiciones de seguridad que se aplican.
Al igual que en otros grupos especiales, el
investigador debe preguntarse si su estu-
dio estd disefiado para responder a una si-
tuacién particular de esta poblacién que
sélo puede ser esclarecida con su partici-
pacion.

Las instituciones de reclusién se carac-
terizan por ser instituciones “totalita-
rias”, es decir, tienen definido el entor-
no y las relaciones sociales al servicio de
una autoridad central, y a menudo ejer-
cen acciones de sumisién o subordina-
cién para conservar tal control. Bajo es-
tas condiciones es muy complejo
establecer la voluntariedad del consen-
timiento informado y el respeto por la
autonomia, acordes con los postulados

del Cédigo de Nuremberg(17).

Eticamente se presentan dificultades para
obtener un consentimiento libre cuando
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se ofrecen mejoras en los cuidados de sa-
lud, en el sitio de reclusién o recompensa
econdmica. Algunos autores defienden la
participacion de los prisioneros como un
trabajo mds que pueden llevar con su cuer-
po mientras se rehabilitan; no obstante, la
tendencia actual es a romper esta conexion
“...los prisioneros pueden ser lo suficien-
temente libres para consentir respecto de
un trabajo en prisién, pero no para con-
sentir en una investigacién(17)”.

Un asunto medular al analizar el caso de
los prisioneros es su cardcter de subordi-
nados, por lo que su participacién volun-
taria puede estar comprometida por las
caracteristicas relacionales y de autoridad
propias de su centro de reclusién. Inad-
vertidamente el investigador puede intro-
ducirse en esta dindmica y favorecer las
condiciones de inequidad. Las precarias
condiciones de muchos centros de reclu-
sién en América Latina y el Caribe abo-
nan el terreno para la influencia indebida
cuando se ofrecen recompensas econd-
micas por la participacién en experimen-
tacion.

El Departamento de Salud y Servicios
Humanos de Estados Unidos ha delimi-
tado la participacién de prisioneros a in-
vestigaciones que: 1)indaguen acerca de las
causas, efectos y procesos de la encarcela-
cién y la conducta criminal y que no im-
pliquen mds del riesgo minimo; 2) estu-
dien las prisiones como estructuras
institucionales o a los prisioneros como
personas internadas; 3) exploren condicio-
nes que los afecten en forma particular, y
4) prueben terapias con probabilidad de
beneficiarlos directamente como inter-

nos(17).

En el caso de los estudiantes, es impor-
tante distinguir si estén en condiciones de
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elegir libremente su participacién en el
estudio. Con frecuencia sus docentes son
los mismos investigadores. Un rechazo a
la participacién podria ser entendido, en
consecuencia, como una falta de coopera-
cién con el mismo desarrollo del conoci-
miento que estd recibiendo. La situacién
se torna mds compleja cuando la partici-
pacién es parte del mismo proceso eva-
luativo del curso lectivo que se adelanta.
St un estudiante estd enfrentado a realizar
un trabajo escrito o presentar una prueba,
por un lado, o participar en una investi-
gacién, por otro, es probable que se incli-
ne por el estudio con lo que asegura la
aprobacién del curso y obtiene la compla-
cencia del docente.

El investigador puede verse inclinado a
tomar a los estudiantes como participan-
tes en los proyectos de investigacion dada
su accesibilidad y frecuente disponibilidad.
No obstante, debe tenerse cautela al tra-
bajar con poblaciones homogéneas (como
los estudiantes de una carrera universita-
ria), ya que los hallazgos del estudio no
son necesariamente generalizables para
todos los estudiantes y la poblacién en
general. Otro aspecto es el denominado
“beneficio educativo”, por el cual el reclu-
tamiento en una investigacion se entien-
de como una oportunidad de aprendizaje
prdctico. Este argumento es particular-
mente delicado, porque pone en conflic-
to la voluntariedad del estudiante frente a
su deseo de formacién académica(18).

Con el 4nimo de hacer mds transparente
y éticamente sostenible la inclusién de es-
tudiantes en proyectos de investigacion se
han formulado varias recomendaciones.
Una consiste en realizar las convocatorias
para investigaciones de manera abierta a
todo el grupo de estudiantes y no de for-
ma individual, porque se corre el riesgo
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de causar influencia indebida por el tipo
de relacién (académica o laboral) que ten-
ga el investigador con el candidato. La
informacién transmitida no debe amino-
rar los riesgos ni magnificar los beneficios.
Otra recomendacién es desvincular la par-
ticipacién en la investigacién del proceso
evaluativo de la asignatura; al estudiante
se le deben ofrecer actividades alternati-
vas equiparables a su participacién en el
estudio. Las regulaciones estadounidenses
consideran posible una remuneracién eco-
némica para los participantes, siempre y
cuando se ajuste al tiempo empleado, la
incomodidad experimentada y el riesgo
asumido.

En el contexto de la investigacién con es-
tudiantes se deben considerar los meca-
nismos que protegerdn la informacién re-
colectada, especialmente aquella de
cardcter sensible como la actividad sexual,
la salud mental o el uso de drogas.

Con los empleados se siguen directrices
éticas similares a las recomendadas para
los estudiantes, con el fin de garantizar la
ausencia de coercién o de presién indebi-
da y la conservacién confidencial de los
datos recogidos. Como en toda investiga-
cién con poblaciones especiales y vulne-
rables se debe tener presente que su dise-
fio debe obedecer a la necesidad de conocer
y mejorar las condiciones particulares de
los sujetos en estudio.

Personas en situacién médica
critica o en coma

A menudo, la capacidad de las personas
politraumatizadas, con grave riesgo vital
0 en coma estd severamente comprometi-
da. El compromiso del estado de concien-
cia o la premura por la realizacién de una
intervencién médica limitan el otorga-
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miento de un consentimiento informado
valido.

La U.S. Food and Drug Administration
(FDA) permite excepciones al consenti-
miento informado cuando el investigador
y otro médico no vinculado a la investiga-
cién pueden certificar por escrito que se
trata de situaciones que amenazan la vida,
no se puede obtener el consentimiento del
participante, debido a su incapacidad de
comunicarse o de dar una aprobacién le-
galmente vdlida, no hay tiempo suficiente
para obtenerlo de un representante legal y
no se cuenta con métodos alternativos o
terapia reconocida, en general, o aproba-
da que ofrezcan una probabilidad igual o
mayor de salvar la vida. La documenta-
cién de estas condiciones debe ser envia-
da al comité de ética dentro de los cinco
dfas hdbiles posteriores al evento.

Por otro lado, hay opiniones que defien-
den la exclusién de sujetos traumatizados
0 en coma en investigaciones con riesgo
superior al minimo, si no se cuenta con el
debido consentimiento informado o la
autorizaciéon de un representante legal,
previamente habilitado. De lo contrario,
la persona debe recibir la atencién con-
vencional para su situacién urgente.

Los comités de bioética deben establecer
cudl es la relacién riesgo beneficio y si el
posible beneficio es razonable respecto de
los riesgos. Cuando el riesgo es mayor que
el minimo se debe contar con el consenti-
miento informado del paciente o de su
representante legal. No obstante, en el
contexto de la atencién de urgencias pue-
de suceder que no se cuente con la accesi-
bilidad o el tiempo para contactar con un
familiar o representante legal que pueda
dar el respectivo consentimiento. En al-
gunas investigaciones es previsible que se

Poblaciones especiales en investigacién biomédica

presenten situaciones urgentes o se pro-
gramen cirugfas de personas en estado cri-
tico, casos en los cuales se debe obtener el
consentimiento con la debida anticipa-
cién.

Personas con enfermedad
terminal

Las personas en fase terminal constituyen
una poblacién altamente vulnerable con
la cual los investigadores y los comités de
bioética deben analizar detenidamente los
protocolos de investigacién para evitar la
coercién y la influencia indebida. Los in-
dividuos pueden aceptar incondicional-
mente tratamientos o intervenciones en un
deseo ultimo por mejorar o curar su si-
tuacién terminal.

En los paises en desarrollo la situacién se
torna mds compleja, ya que ingresar a los
protocolos de investigacién representa para
muchas personas la tinica opcién de reci-
bir medicamentos o alguna modalidad
terapéutica que logre paliar la dificil situa-
cién experimentada. Las personas con en-
fermedad terminal pueden considerar que
s no aceptan participar en una investiga-
cién podrian perder la atencién en salud
que vienen recibiendo o que su médico
no estarfa interesado en realizar otros es-
fuerzos por mejorar sus condiciones de
salud. De otro lado, pueden considerar
también que recibir el tratamiento objeto
de la investigacién es mejor que no recibir
nada. Algunos también entienden que su
participacién tiene un sentido altruista
para mejorar las condiciones de futuros
pacientes.

Las pautas CIOMS de 2002 expresan:
“Las personas que tienen enfermedades
graves potencialmente invalidantes o mor-
tales son altamente vulnerables”. Como en
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otros casos, la investigacién debe atender
las condiciones y necesidades particulares
en salud y calidad de vida de tales indivi-
duos, y respetar su deseo de retirarse en
cualquier momento, pero también entre-
gar la informacién necesaria para que pue-
dan evaluar la relacién riesgo-beneficio.

Es importante hacer la diferencia entre los
riesgos justificados por los beneficios te-
rapéuticos probables de la investigacién y
los asociados a procedimientos realizados
netamente con fines investigativos. Los
sujetos deben ejercer su autonomia basa-
dos en una suficiente explicacién de los
riesgos y beneficios y del grado de incerti-
dumbre respecto de los resultados; el con-
sentimiento debe ajustarse a las expectati-
vas reales para no crear falsas expectativas
o derrumbar toda esperanza. Si se estima
conveniente, es preciso realizar el proceso
de consentimiento informado en compa-
fifa de algtin familiar o representante le-
gal, y dar especial énfasis a las condiciones
de elegibilidad de los individuos basada
en su diagndstico y prondstico. De igual
forma, mostrar los tratamientos alternati-
vos y definir la ventajas entre recibir o no
el tratamiento. Los comités de ética de-
ben preocuparse por la pertinencia de que
el médico tratante sea quien actde tam-
bién como investigador(5).

Personas infectadas con VIH/SIDA

En la Asamblea General de las Naciones
Unidas, de septiembre de 2003, el Direc-
tor General de la OMS vy el Director Eje-
cutivo de ONUSIDA se refirieron a la fal-
ta de acceso al tratamiento del VIH como
una “emergencia sanitaria mundial”. En
aquel momento, s6lo 400.000 de los cinco
a seis millones de personas VIH-positivas
de los paises de ingresos bajos y medianos
que necesitaban terapia antirretrovirica la
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recibfan, no mds de un millén de personas
tendria probabilidades de recibir tratamien-
to para 2005(19).

En este marco, es importante sefialar que
la poblacién infectada con VIH/SIDA se
ha convertido en una poblacién altamen-
te vulnerable para los estudios de investi-
gacion, especialmente los ensayos clinicos
que evaldan antirretrovirales, debido al
acceso todavia limitado de esta poblacién
a estos medicamentos(79-21).

Tomando como base los criterios de CIO-
MS en la pauta 13(1), la persona infecta-
da con VIH deberfa ser considerada como
parte de una poblacién vulnerable, ya que
no cuenta con los medios alternativos para
poder acceder a estos medicamentos, sino
en la inclusién en estos ensayos clinicos,
especificamente en aquellos paises con
menores recursos.

Asimismo, en estos caos, se deberfa pro-
curar incluir como sujetos de investigacién
a las personas infectadas con VIH/SIDA
menos vulnerables, es decir, que no estén
pasando por un compromiso neurolégico
que afecte sus sentidos, especialmente
aquéllos que tengan problemas para com-
prender la investigacién a realizar o que
no permitan una adecuada consejerfa en

el caso de la realizacion de pruebas de
ELISA.

También deberd demostrarse que el pro-
yecto de investigacién beneficiard directa-
mente a la poblacién infectada con VIH, y
que el término de dicho beneficio no re-
percutird finalmente en un riesgo para su
salud, como en el caso de los ensayos clini-
cos con el uso de antirretrovirales (que se
sabe que su interrupcién conlleva necesa-
riamente a resistencia antirretroviral y, por
tltimo, a la muerte de la persona infecta-
da). No serfa ético que, luego de termina-

IR 29/03/2006. 10:41



manual bioetica

do el ensayo clinico, el paciente no siguiera
contando con dichos medicamentos.

Por ultimo, en las evaluaciones éticas de
dichos estudios de investigacion es preci-
so contar con la opinién de un represen-
tante de la poblacién afectada, en este caso
de las personas infectadas con VIH/SIDA,
para escuchar su opinién sobre la realiza-
cién de dichos estudios desde la perspec-
tiva de paciente y persona vulnerable.

Voluntarios sanos

En los voluntarios sanos se presenta la
vulnerabilidad dual entre participante-
investigador descrita al comenzar el capi-
tulo. El investigador conoce parcialmente
la relacién riesgo-beneficio; de hecho, in-
vestiga para superar tal situacién. El vo-
luntario sano, por su parte, participa con
base en la informacién, por lo general,
parcial que le suministran. Ese desconoci-
miento mutuo de los riesgos y beneficios,
sumado a presiones econdmicas, labora-
les o sociales, ha hecho que cada vez més
se les considere como un grupo especial y
vulnerable, aunque gran parte del conoci-
miento farmacolégico del siglo XX se haya
construido con su participacion.

Los voluntarios sanos deben recibir la in-
formacién disponible acerca de la investi-
gacién y de los resultados razonablemen-
te esperables. El consentimiento debe estar
libre de coercién y de induccién indebida
para participar. Esto dltimo se considera
principalmente en el terreno de las remu-
neraciones econémicas, concordantes con
el tiempo dedicado, malestar generado y
riesgo asumido. En estudios con riesgo
incrementado se debe considerar que una
motivacién de los voluntarios puede ser
precisamente el dinero ofrecido; en tal si-
tuacioén, frecuente en el medio latinoame-
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ricano, se configura una clase de vulnera-
bilidad derivada del estatus econémico y
educativo que compromete la capacidad
para evaluar objetivamente los riesgos asu-
midos al firmar el consentimiento.

Minorias

En las pautas CIOMS de 2002 se lee:
“Otros grupos o clases pueden ser consi-
derados vulnerables. Entre ellos se inclu-
ye residentes de casas de reposo, personas
que reciben subsidios o asistencia social y
otras personas pobres o desempleadas,
pacientes de emergencia, algunos grupos
étnicos y raciales minoritarios, personas
desamparadas, némades, refugiados o des-
plazados, prisioneros, pacientes con enfer-
medades incurables, individuos sin poder
politico y miembros de comunidades no
familiarizadas con conceptos médicos
modernos. En la medida en que éstos y
otros tipos de personas tengan caracterfs-
ticas semejantes a aquéllos de los grupos
identificados como vulnerables, la necesi-
dad de proteccién especial de sus derechos
y bienestar debiera ser revisada y aplicada,
cuando sea relevante”.

Para el contexto latinoamericano, la re-
flexién sobre las minorfas es de primer
orden en el quehacer bioético. Aunque
resulta paraddjico hablar de minorfas
cuando hacemos referencia a los desem-
pleados, indigentes o indigenas, que, bien
sabemos, pueden llegar a ser una mayoria
en determinados paises y regiones.

En el dmbito norteamericano las mino-
rfas estdén comprendidas por las personas
de raza negra (hinddes occidentales, afri-
canos y afroamericanos), los hispanos (es-
pafioles, latinoamericanos y caribefios his-
panoparlantes), los asidticos y los nativos
americanos(22).
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Los investigadores y los comités de ética
deben estar atentos para evitar la escasa o
excesiva representacién de un grupo mi-
noritario. Considerando el principio de
justicia, se debe procurar la inclusién de
minorias en el estudio de enfermedades,
trastornos o condiciones que los afecten a
ellos en forma desproporcionada. Si las
personas de una minorfa son excluidas o
estén inadecuadamente representadas en
una investigacion, particularmente en los
estudios poblacionales, se deben expresar
por escrito las razones de tal exclusién. Es
importante que los investigadores infor-
men acerca del nimero de personas que
estdn participando o que se van a enrolar,
asi como su distribucién por género y ori-
gen étnico.

Para el investigador resulta conveniente la
inclusién de un mayor ndmero de grupos
en su poblacién de estudio, por la genera-
lizacién de los resultados que pueda obte-
ner y por la distribucién equitativa de las
ventajas que puedan derivarse de la parti-
cipacidn. Esto se encuentra en contrapeso
con las dificultades para establecer la sig-
nificancia estadistica cuando se deben con-
trolar multiples variables como raza, gé-
nero y etnia.

El investigador puede emplear las mismas
instituciones y organizaciones de la comu-
nidad para realizar el reclutamiento de sus
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XII. Confidencialidad en salud e investigacién

Melba Barrantes Monge
Gabriel Montoya Montoya

Introduccién

En la atencién en salud y en la investiga-
cién biomédica y psicosocial los profesio-
nales de la salud deben sortear, con fre-
cuencia, situaciones complejas donde la
conservacion confidencial de la informa-
cién recibida estd debilitada. En América
Latina y el Caribe las instituciones que
adelantan labores de prevencién, promo-
cién, atencidn, tratamiento, rehabilitacién
e investigacién de las necesidades de sa-
lud suelen contar con dispositivos deficien-
tes para la proteccion de la informacién
de las personas, de ah{ que se espere que la
profundizacién en la discusién incremen-
te la calidad y eleve los estdndares de la
atencion sanitaria en general.

En este capitulo se realiza una aproxima-
cién a la situacién actual de la confiden-
cialidad para luego construir una defini-
cién de la misma. Se analizan luego las
vinculaciones entre confidencialidad, se-
creto profesional e informacién sensible.
Ya en la parte final se consideran algunas
recomendaciones internacionales para la
proteccién de la confidencialidad duran-
te el proceso de investigacidn y las estrate-
gias précticas que pueden responder a es-
tas recomendaciones. El conjunto de
planteamientos expuestos sigue una linea
conceptual planteada por la confidencia-
lidad como hecho derivado de la informa-
cién compartida y, por el deber moral que
plantea su conservacién originado en el
derecho a la privacidad, se consideran tam-
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bién los matices propios del contexto de
la investigacién y la crisis paradigmadtica
de la medicina moderna.

Situacién actual

Cuando las personas consultan a las insti-
tuciones de salud o son convocadas como
participantes en una investigacién espe-
ran que la informacién privada que depo-
sitan en el profesional sea guardada con
secreto y se emplee exclusivamente en re-
cuperar o mejorar las condiciones de sa-
lud mediante la produccién de nuevo co-
nocimiento. El discurso bioético no ha
sido ajeno a esta necesidad que, por lo
demds, ha estado consagrada desde los
origenes mismos del acto médico, como
se lee en el Juramento Hipocritico.

El didlogo bioético ha mostrado que esta-
mos en una época donde la confidenciali-
dad, en el sentido tradicional, se encuen-

traamenazada. Algunas causas de amenaza
de la confiabilidad son:'

* Técnicas informdticas para manejos de
registros médicos e incursién en redes.

* Atencién de las personas por grupos
terapéuticos.

* Solicitud de copias de historias clini-
cas por parte del poder judicial.

' Montoya G. Limites de la confidencialidad de la
orientacion sexual en psiquiatria. Tesis. Santiago
de Chile: Programa Internacional de Formacién
Etica de la Investigacién Biomédica y Psicoso-

cial. Centro Interdisciplinario de Estudios en
Bioética de la Universidad de Chile; 2004.
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* Interés de las aseguradoras por cono-
cer el perfil de salud de su potencial
cliente.

La confidencialidad es entendida, prima-
riamente, como un derecho de los pacien-
tes o clientes que acuden a una institu-
cién de salud. En general, se suele
comprender que la informacién deposita-
daen el profesional recibird el manejo con-
fidencial necesario. El nicleo problemdti-
co se encuentra en el tipo de situaciones
bajo las cuales se levantard tal reserva. Las
instituciones no acostumbran a estar in-
formando a sus usuarios respecto de las
limitaciones legales y éticas que tienen para
guardar informacién que, por mandato y
en forma unilateral, deben dar a conocer
a una tercera instancia.

La difusién cada vez mds amplia del proce-
so de consentimiento informado, no sélo
en la investigacién sino también en la aten-
cién sanitaria, ha generado una corriente
de opinién que enfatiza en la necesidad de
conservar los derechos a la intimidad, pri-
vacidad y confidencialidad de las perso-
nas. Para los paises anglosajones, de tradi-
cién individualista que contempla un
profundo respeto por la privacidad e inti-
midad, estos elementos son parte de lo que
la sociedad en su diario devenir debe cons-
truir y proteger con especial interés. No
obstante, en América Latina, la influencia
mediterranea ha marcado vertientes distin-
tas en la apreciacién de lo intimo o lo pri-
vado. Por tal razén, se generan resistencias
al cambio o se evaltian como innecesarios
los intentos por conservar datos o referen-
cias a la vida privada de las personas. En
consecuencia, si no se reflexiona respecto
de las necesidades de cuidado de la confi-
dencialidad es dificil que se encuentren ac-
ciones concretas en la atencidn sanitaria o
en la labor investigativa.
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La confidencialidad es uno de los funda-
mentos de la confianza de la relacién tera-
péutica en salud. Sus escenarios son di-
versos e incluyen acciones como consultar,
recibir un diagnéstico o divulgar la tera-
pia instaurada. Areas como los trastornos
mentales, el consumo de sustancias o las
enfermedades de transmisién sexual exi-
gen un mayor grado de compromiso en la
conservacién de la informacidn, de lo con-
trario se fisura la confianza y la tasa de
desercién terapéutica se incrementa. De
igual manera, el ingreso de un ndmero sig-
nificativo de participantes o la veracidad
de su informacién resultan afectados ante
el incremento en la vulnerabilidad duran-
te la actividad investigativa.

Desde los origenes de la profesidn, las co-
munidades han dado al médico —y, poste-
riormente, a todo el equipo de salud- la
facultad de recibir informacién intima con
el compromiso de llevar el debido manejo
confidencial que se requiere. Los c4digos
de ética profesional recogen esta tradicién
y la elevan a la categorfa de norma univer-
sal. De tal suerte, que la conservacién de
la confidencialidad ha generado una obli-
gacion indeclinable: es un derecho de los
pacientes que genera simultdneamente un
deber en el profesional. Las personas ac-
ceden a divulgar informacién secreta como
parte de lo que el galeno requiere para
hacer la aproximacién diagndstica y tera-
péutica de quien le consulta.

Todo lo que se diga o se dé a entender en el
proceso de consulta es susceptible de reci-
bir el manejo confidencial. Sin embargo,
hay esferas de la intimidad que, segtn la
cultura y el momento histérico, han reci-
bido un manejo especial: es lo que ahora se
denomina “informacién sensible”, es decir,
aquellos datos que el individuo y su tera-
peuta estiman que requieren mayor secre-
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to por las consecuencias significativamente
adversas de su divulgacién inoportuna.

Distinguir entre lo que resulta sensible o
no para una persona implica desarrollar
actitudes empdticas. En este sentido, la éti-
ca del cuidado se propone la estructura-
cién de una relacién de fidelidad entre el
profesional de la salud y el paciente, en-
tendida ésta como un compromiso inter-
no y mutuo por alcanzar el bienestar y la
recuperacion de la salud(7). Bajo estas
condiciones la conservacién de la confi-
dencialidad no sdlo garantiza el cuidado
adecuado, sino también la consolidaciéon
de la confianza mutua. Asi, la palabra
“confidencialidad” recupera en la préctica
su origen etimoldgico como una relaciéon

“con” “fides” (fidelidad).

La bioética no se sustrae a las preguntas y
tensiones que genera la conservacién de
la confidencialidad en la atencién e inves-
tigacién en salud. Por ejemplo, los avan-
ces significativos en la identificacién de
mutaciones genéticas de determinadas
enfermedades ha presentado un panora-
ma paradéjico: por un lado, se tiene un
avance en el conocimiento representado
por las nuevas opciones de diagndstico
temprano y, por otro, se dispone de una
herramienta para discriminar a quienes
portan la mutacién. El prudente manejo
confidencial representa el punto de equi-
librio o justo medio entre lo nuevo que se
descubre, que, ademds, se requiere divul-
gar, y lo nuevo que se debe guardar. En
sintesis, investigar con personas y aplicar-
les el conocimiento obtenido demanda
moralmente la conservacién de la confi-
dencialidad, consustancial al respeto por
su autonomia y su dignidad humanas.

Por otra parte, la significativa demanda por
la calidad de la atencién médica ha pues-
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to énfasis en los rasgos que harfan la rela-
cién sanitaria mds “humanizada”. El ca-
récter fundador de la confianza en el pro-
ceso terapéutico se ha visto amenazado por
las intrusiones en la confidencialidad. Los
mismos adelantos en sistematizacién de
datos, que buscan ahorrar tiempo y sumi-
nistrar informacién altamente confiable en
forma rdpida y oportuna, pueden hacer
mds vulnerable la proteccién de todo aque-
llo que, en razén del acto médico, ha sido
registrado en la historia clinica. En la ac-
tualidad, el personal de salud estd expues-
to a mdltiples situaciones (profesionales,
sociales, legales) que limitan la conserva-
cién absoluta de la informacién confiden-
cial que le ha sido depositada.

La confianza en el terapeuta permite la
expresién sincera de los sintomas, emo-
ciones y cogniciones de la persona que
consulta, los que, en general, no compar-
tirfa con otras personas. Al respecto H.
Tristram Engelhardt sefiala: “La relacién
entre el médico y el paciente se ha visto
siempre protegida, desde los albores de
la moderna medicina occidental, por un
vinculo de confidencialidad(2)”.

Sin embargo, las modificaciones sustancia-
les a los sistemas de salud han llevado a la
conformacién de equipos de trabajo con la
participacién de mdltiples profesionales en
la atencién de un mismo paciente y la inter-
vencion de personal administrativo (audi-
tores, aseguradores, digitadores, entre otros)
en el manejo de los datos de la historia clini-
ca. Autores como Mark Siegler han afirma-
do que, en el contexto actual, se debe hablar
de confidencialidad en medicina como un
concepto decrépito, porque “el secreto profe-
sional, tal como ha sido tradicionalmente
entendido, ya no existe, en tanto ha perdido
vigencia respecto a la tradicién y el contexto

en el que se fundaba(3)”.
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Otros explican esta situacién de crisis de
la confidencialidad como parte de un cam-
bio en la estructura interna que sustenta
la medicina de Occidente: hay una rup-
tura en el paradigma histérico de una re-
lacién médico paciente dialégica(4), que
cuestiona los valores sobre los que se sus-
tenta moralmente el ejercicio de la profe-
sién. De ahi la dificultad conceptual para
encontrar una visién unificadora respecto
de qué es la confidencialidad en la prdcti-
ca médica, cudles son los compromisos
morales de los profesionales con la vida
privada de las personas que atienden y de
qué manera se debe limitar o conservar la
informacién expresada o dada a entender.

Informacién compartida: base de
la confidencialidad

El diccionario de la Real Academia Espa-
fiola de la Lengua define “confidencial”
como “lo que se hace o se dice en confian-
za o con seguridad reciproca entre dos o
mds personas(5)”. Con esta definicién se
incluyen dos elementos fundamentales en
el andlisis conceptual: 1) la confidenciali-
dad es bidireccional, es decir, no sélo com-
promete moralmente a quien recibe la in-
formacidn, sino también a quien la emite,
y 2) requiere de al menos dos personas que
conozcan el conjunto de datos que deben
ser confidenciales, con lo que se determi-
na que no puede hablarse de confidencia-
lidad en la informacién personal guarda-
da intimamente.

William Winsdale propone la idea de un
acceso restrictivo y seguro de otros a la
informacién personal como elemento car-
dinal para la asimilacién de los conceptos
de privacidad, confidencialidad y comu-
nicacion privilegiada(6). La privacidad se
refiere al acceso limitado de otras perso-
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nas a la mente o al cuerpo propio, bien
sea por medio del contacto fisico o la re-
velacién de pensamientos y sentimientos;
estd relacionada con los valores normati-
vos y se considera que debe ser protegida
y controlada. La confidencialidad se apo-
ya en la privacidad, es entendida como la
comunicacién de informacién personal de
un individuo a otro donde, normalmen-
te, se espera que el receptor no revele a
otras personas la informacién confiada; en
consecuencia, la confidencialidad es pro-
pia de los contextos relacionales. Por tlti-
mo, las comunicaciones privilegiadas son
aquellas que la ley protege contra su reve-
lacién en instancias o procesos legales. En
este concepto se incluyen las licencias de
confidencialidad que los investigadores
solicitan a los jueces para eximirse de de-
clarar informacién colectada en sus estu-
dios que por ley estarfan impelidos a co-
municar, por ejemplo, abuso o maltrato
de menores de edad.

Por intimidad se entiende aquella “esfera
particular en que uno mismo se despliega
ante si, se reconoce, afirma y vincula a la
propia identidad. En su nivel mds profun-
do, es un pudor interno que protege con
el secreto aquellos conocimientos, senti-
mientos y experiencias que apreciamos
como parte de nuestra mds profunda iden-
tidad(5)”. La intimidad se refiere también
alalibertad de la persona para seleccionar
la informacién que desea proteger de los
demds, as{ como a escoger las circunstan-
cias en que decide dar a conocer los as-
pectos profundos de su personalidad; la
intimidad determina las condiciones que
configuran la confidencialidad. Asi, ésta
no sélo incluye la manipulacién de infor-
macién {ntima y privada, sino también el
contexto en el que se realiza el despliegue
de la misma.

IR 29/03/2006. 10:41



manual bioetica

En resumen, la intimidad y la privacidad
contienen aquello que, perteneciendo a lo
mds profundo de la identidad personal, se
mantiene para sf, no se comparte. Cuan-
do tal informacién sale de esta esfera pro-
funda y se comparte se estd hablando de
confidencialidad. Es decir, la configuracion
de la confidencialidad requiere de alguien
que expresa algo de si y, minimo, de otra
persona que recibe tal informacién con el
compromiso de que el material serd man-
tenido en secreto o en privado. La confi-
dencialidad es uno de los aspectos de la
intimidad y estd afincada en la confianza
mutua y en el rasgo de “fidelidad” que se
deben los miembros de una relacién.

En este capitulo se entiende por confiden-
cialidad al proceso de transferencia, recep-
cién y conservacion, por cualquier medio,
de informacién de cardcter intimo o pri-
vado entre dos personas, como minimo.
Con esta definicién en mente se conside-
ran, en lo que sigue, los matices de la con-
fidencialidad con el secreto profesional y
la informacién sensible.

Confidencialidad y secreto
profesional

La confidencialidad en medicina, y en el

drea de la salud en general, estd profunda-

mente vinculada con el secreto profesional.

Por secreto se entiende “la prohibicién mo-

ral de descubrir o revelar: a) hechos ocul-

tos, cuya naturaleza exige que no se les di-

vulgue y b) noticias o informaciones

recibidas por canales confidenciales(7)”. Se
distinguen tres clases de secreto:

1. Secreto natural: dado por la naturaleza
misma de la informacién conocida. En
esta situacion, el individuo —cuya in-
formacién privada ha sido revelada—
puede ignorar que se ha dado tal si-
tuacién. Carmen Sdnchez escribe al

Confidencialidad en salud e investigacién

respecto: “...se llama secreto natural
al que nos obliga en virtud de la noti-
cia conocida, por justicia estricta, por-
que el otro tiene derecho estricto a que
no se revele su secreto. La obligacién
de mantener oculto algo de otro no
viene especificado por rasgo alguno
particular(8)”. Para Llano, el secreto
médico es parte también del secreto
natural, y define como secreto al “com-
promiso moral de no manifestar las
noticias conocidas o recibidas por via

confidencial(9)”.

2. Secreto prometido: se ha dado una pro-

mesa de no revelar la informacién re-
cibida luego de haberla conocido, es
decir de guardar la confidencia recibi-
da. Igualmente, la naturaleza del se-
creto puede obligar doblemente al re-
ceptor de la informacién a custodiar
lo depositado.

3. Secreto pactado o confiado: se ha dado

un acuerdo previo para guardar lo que
se iba a decir posteriormente, de tal
modo que, si no se hubiera dado el
acuerdo, no se habria confiado la in-
formacién intima. A esta clase de se-
creto pertenece habitualmente el secre-
to profesional que cubre a sacerdotes,
médicos, abogados, psicélogos, entre
otros.

Conviene sefialar la propuesta de distin-
guir una modalidad particular de secreto
que hace referencia a la prudencia del
manejo de la informacién en los miem-
bros de equipos terapéuticos o personal
sanitario, denominado “secreto compar-
tido”, que rige a todas las personas con
igual rigurosidad que al profesional médi-
co que coordina la atencién. Al personal
no sanitario como los auxiliares adminis-
trativos, digitadores, auditores de calidad,
los cubre el “secreto derivado”, “que afec-
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ta a la totalidad de la informacién —por
sucinta que ésta sea— que manejen en el
desempefio de su funcién(4)”.

La confidencialidad hace parte de una es-
pecie de “reciprocidad profesional”, segiin
palabras de Winsdale(6), un pacto que
abarca incluso la esfera del pago de los
honorarios: el profesional, tdcitamente, se
compromete a no revelar la informacién
que le ha sido confiada, porque es parte
de su misma labor y de lo que la sociedad
espera que haga; no estd a la expectativa
de las decisiones individuales: es un man-
dato de alcance universal que cubre a todo
aquel que jura como profesional de la sa-
lud. La conservacion confidencial de los
datos clinicos es vista como un derecho
de los clientes —pacientes—, protegido por
la responsabilidad de quienes ejercen la
profesién y por la motivacién de mante-
ner la integridad de la alianza terapéutica.

CLASES DE SECRETO

Natural El receptor de la informacién
puede ignorar la informacién.
Obligacién de mantener oculto
algo.

Compromiso moral de no
manifestar la noticia conocida.

Prometido —{Existe promesa de no revelar la
informacién recibida.

La naturaleza del secreto puede
obligar a resguardar los datos.

Pactado o —Existe acuerdo previo para
Confiado guardar lo que se va a decir.
Pertenece al secreto profesional
(médico, abogado, etc.).

Compartido —{Prudencia de manejo de la
informacién en los miembros del
equipo terapéutico o personal
sanitario.

Derivado La informacién que maneja el
personal no sanitario
(administrativo, digitadores, otro).

Afecta la totalidad de la

informacién.
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En la actualidad, continta vigente la dis-
cusion acerca de los alcances del secreto
médico. En un polo estén quienes defien-
den la proteccién extrema del secreto pro-
fesional y depositan en el paciente toda
decision respecto de la magnitud de in-
formacién que puede ser revelada y las cir-
cunstancias para hacerlo. Desde esta pers-
pectiva, el personal de salud no serfa mds
que un administrador de la informacién
entregada por otros. En el polo opuesto se
sustentan posiciones que abogan por un
mayor intervencionismo del criterio pro-
fesional para decidir qué se debe revelar
segtn lo que se estima conveniente para
el individuo y la sociedad, asi se sobrepase
flagrantemente la autonomia de las per-
sonas.

Diego Gracia distingue dos momentos en
el secreto médico: (i) el secreto como de-
ber de discrecién vy sigilo de los profesio-
nales, y (ii) el secreto como deber profe-
sional basado en el derecho de los seres
humanos a la intimidad(70). Conviene
aclarar que estas reflexiones sobre el secre-
to médico hacen referencia a la obligacién
moral de la confidencialidad para todo el
personal de la salud y no exclusivamente
para los galenos.

El primer momento estaba presente des-
de la tradicién médica antigua y medieval
hasta la modernidad. En este contexto, el
secreto no es entendido tanto como un
derecho del individuo, sino como un de-
ber del profesional, lo que se ajusta a la
idea hipocrdtica de médico virtuoso. Que-
daba a juicio del médico decidir qué in-
formacién comunicaba. En el juramento
hipocrdtico se encuentra una cita que res-
palda este momento del secreto médico:
“lo que en el tratamiento (therapeie), o
incluso fuera de él, viere u oyere en rela-
cién con la vida de los hombres, aquello
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que jamds deba trascender, lo callaré, te-
niéndolo por secreto (drreta)”. Para Die-
go Gracia, lo que el médico juraba cuidar
para que no trascendiera era lo relaciona-
do con la vida privada y la intimidad de
las personas, considerados en la cultura
griega como elementos sagrados. El jura-
mento evidencia dos caracteristicas de la
ética médica griega: el rol sacerdotal y el
paternalismo. De tal manera que se atri-
bufa al médico y no al paciente la deci-
sién de elegir aquello que considera per-
tenece o no a la intimidad de las personas:
oficiaba como un médico conductor, pero
también como un sacerdote protector de
lo sagrado. Este modelo paternalista de
atencién médica descargaba en el profe-
sional la opcién de manipular la informa-
cién segiin la mayor conveniencia para el
paciente, desde una actitud impregnada
por la beneficencia. Todavia perviven ves-
tigios de este enfoque en el llamado “pri-
vilegio terapéutico”.

Pero, ;deben los médicos regirse por una
moral distinta de la que podrfamos llamar
“ordinaria”? Diego Gracia cita a Mike
Martin respecto del sentido de la moral
profesional como diferente de la moral
ordinariay sefiala: “.. .las obligaciones pro-
pias de la moral profesional carecerfan de
sentido desligadas de las normas de la mo-
ral ordinaria, y s6lo pueden justificarse por
referencia a ellas. Asf, la obligacién del se-
creto médico tiene su fundamento en el
principio de la moral ordinaria de que todo
ser humano es sujeto de dos derechos in-
violables: el de intimidad y el de confi-

dencialidad(71)”.

En este punto conviene senalar que el se-
creto médico no se desvincula de lo que
confidencialmente cualquier persona, sin
ser profesional médico, puede recibir de
otra. Las personas comparten con sus pro-
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fesionales informacién que pueden desco-
nocer hasta sus familiares mds cercanos, y
esto se justifica sélo bajo un contrato que
vincula a la partes en la superacién de una
situacién problemdtica de salud que re-
quiere la revelacién de lo confidencial. En
todo este proceso ninguna de las partes
renuncia al cardcter indeclinable de su dig-
nidad humana con derecho a la intimi-

dad y a la confidencialidad.

El segundo momento que distingue Gra-
cia surge a finales del siglo XVIII, y se ex-
plica, por una parte, porque el secreto
médico empieza a verse como un derecho
del ciudadano y no tanto como un deber
del profesional, a la par que se da un fené-
meno de acercamiento asintdtico entre
medicina y derecho que fue dando origen
a los llamados “derechos-deberes”. El se-
creto médico entonces se cristalizé en una
figura de derecho de los pacientes que ge-
nera en los médicos un deber. Por otra
parte, el acercamiento al Derecho fractu-
16 el paradigma del secreto médico: éste
puede revelarse cuando la administracion
de justicia lo solicite. Desde entonces, ha
estado patente la posibilidad de que se di-
vulgue lo expresado o dado a entender en
la consulta médica. Tal amenaza lo alejé
del secreto de otras profesiones como el
del sacerdocio y el Derecho. Escribe Gra-
cia: “Esta fue la tesis que se fue imponien-
do alo largo del siglo XIX: en caso de con-
flicto entre el deber de secreto profesional
médico y la administracién de justicia, el
primero cede siempre ante el segundo”.

Lo representativo del caso es que la confi-
dencialidad médica podia tener limites.
Otras profesiones, como el Derecho, si-
guen conservando, por el momento, un
“secreto blindado”, segtin la expresién de
Gracia. La urgencia respecto del dafo a
otros, por ejemplo, permite a la justicia la
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ruptura de lo que se habia prometido guar-
dar en la consulta médica. El secreto mé-
dico se encuentra con menor proteccion,
aunque tal accién resulte justificada por
el bien comun.

Contexto investigativo
internacional

En el contexto de la investigacién biomé-
dica se evidencia el didlogo bioético, cada
vez mds frecuente, sobre el manejo de la
confidencialidad. Todas las personas vin-
culadas a un proyecto tienen la obligacién
moral de conservar confidencialmente la
informacién privada o intima de las per-
sonas participantes, bajo la tutela del di-
rector o la directora del mismo. En el nu-
mero 18 de las “Pautas Eticas para la
Investigacion Biomédica en Seres Huma-
nos”, de CIOMS 2002, se encuentra lo
siguiente: “El investigador debe estable-
cer protecciones seguras de la confiden-
cialidad de los datos de investigacién de
los sujetos. Se debe informar a los sujetos
de las limitaciones, legales o de otra indo-
le, en la capacidad del investigador para
proteger la confidencialidad de los datos
y las posible consecuencias de su quebran-
tamiento(12)”.

Esto senala las situaciones que obligarfan
al investigador a declarar la totalidad o
parte del material que le ha sido confiado
en secreto. La exigencia de informacién
acerca de los limites de la confidenciali-
dad plantea un reto en la medida en que
el investigador suele requerir abundantes
datos sobre el participante, quien podria
rehusarse a participar o hacerlo mds res-
tringidamente. No obstante, también
apunta a la transparencia en la transmi-
sién de la informacién del proyecto de
investigacién, por cuanto obligarfa a ex-
plicar al participante las condiciones bajo
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las cuales se manejarfan sus datos, ddndo-
le la opcién de rechazar su participacién
si siente vulnerada su intimidad.

En la Declaracién de Helsinki de 2000,
en el articulo 10, se lee: “En la investiga-
cién médica, es deber del médico prote-
ger la vida, la salud, la intimidad y la dig-
nidad del ser humano”. M4s adelante, en
el articulo 21: “Siempre debe respetarse el
derecho de los participantes en la investi-
gacion a proteger su integridad. Deben
tomarse toda clase de precauciones para
resguardar la intimidad de los individuos,
la confidencialidad de la informacién del
paciente y para reducir al minimo las con-
secuencias de la investigacién sobre su in-
tegridad fisica y mental y su personalidad”.

Informacidn sensible

El concepto de “informacion sensible” en
el drea de la salud hace referencia a la cua-
lidad especialmente {ntima que guarda la
documentacién médica, ya que suele con-
tener una alta densidad de datos sobre la
vida privada de las personas. Este hecho,
caracteristico de la informacién biomédi-
ca, justificarfa la necesidad de protegerla
o “blindarla” de alguna manera “exigien-
do el secreto con mayor severidad y res-
tringiendo al méximo el 4mbito de las ex-
cepciones que permiten la ruptura(70).

La confidencialidad de la informacién sen-
sible se genera como un deber del perso-
nal de salud y de los investigadores, debi-
do al acceso privilegiado a dmbitos
particularmente intimos como el cuerpo,
las emociones, las conductas sexuales o el
domicilio de las personas. La captacién de
informacidn sensible puede incrementar-
se durante el proceso investigativo dada la
rigurosidad requerida para responder los
interrogantes propios del problema anali-
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zado. Lo que resulta nocivo es que el in-
vestigador y su grupo de trabajo no dialo-
guen ni reflexionen sobre la naturaleza
sensible de los datos que recaban y los dis-
positivos de autorregulacién que se deben
imponer.

Las comunidades académicas e investiga-
tivas, al igual que la sociedad en general,
requieren enunciar los limites minimos de
intervencién y conocimiento de la infor-
macién sensible de los particulares de tal
manera que se garantice el bien comun sin
derribar la proteccién a la autonomifa.
Sobrepasar estas fronteras podria signifi-
car el afincamiento de un absolutismo en
el dominio piblico de la informacién per-
sonal. Ya son conocidas las criticas respec-
to al intercambio de bases de datos con
referencias personales entre instituciones
comerciales o bancarias, de tal manera que
los datos mds reservados de los ciudada-
nos circulan con escasa restriccién. Asf, las
personas reciben llamadas o corresponden-
cia en su domicilio de instituciones con
las que nunca han tenido contacto.

Respecto de lo anterior, sefiala Judez:
“Aunque sea una labor inacabada y siem-
pre perfectible, las sociedades van desarro-
llando aproximaciones reguladoras para
demarcar en lo razonable esas fronteras
entre la intimidad (ntcleo duro de los
datos sensibles: origen racial, salud, vida
sexual, creencias religiosas, relaciones afec-
tivas), la privacidad (datos no tan sensi-
bles, pero de un dmbito de vida particu-
lar) y el dominio publico en colectivos en
los que se multiplican los recursos de cap-
tacién y difusién de informacién”. Mds
adelante, agrega: “...es importante desta-
car que toda la informacién relacionada
con la salud y con el cuerpo se considera
informacién sensible. La confidencialidad
se refiere a los limites que rodean estas in-
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formaciones sensibles compartidas (ya sean
secretas, privadas, intimas o publicas) y a
cémo guardar y preservar estos limi-

tes(13)”.

Una propuesta frente a la actual vulnerabi-
lidad de la informacién sensible y el secre-
to profesional es su proteccion mediante
un blindaje fuerte o débil(70). La teorfa del
blindaje débil del secreto médico conside-
ra que, en caso de haber conflicto con otros
derechos fundamentales, el secreto médico
debe ceder ante la solicitud de un juez. Con
este tipo de blindaje fluye la informacién
de las historias clinicas y, por extension, de
las bases de datos de la investigacidn, apa-
rentemente sin ninguna restricciéon. No
obstante, el respeto de la confidencialidad,
visto como un deber de prima facie, exige
la moderacién en el nimero de personas,
instancias y tiempo de exposicién del ma-
terial confidencial. Este tipo de blindaje es
el que se propone, por ejemplo, para las
situaciones juridico-psiquidtricas, de tal
suerte que el conocimiento del contenido
de la historia clinica o de la declaracién del
psiquiatra tratante no implique la exposi-
cién excesiva de todo lo recibido en confi-
dencialidad, y se cifia, por el contrario, a
las condiciones estrictamente relacionadas
con la causa en cuestion.

Por otra parte, la teorfa del blindaje fuerte
admite que las excepciones del secreto
médico s6lo podrian ser hechas por razo-
nes estrictamente profesionales, es decir,
las relacionadas con la salud de otras per-
sonas. No habria excepciones por fuera de
este marco, incluyendo las juridicas. Esta
posicién tiene cardcter mds ético que juri-
dico, ya que no hay legislaciones que la
respalden.

En todo caso, la idea de crear y conservar
un blindaje de la informacién sensible
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debe operar fundamentalmente en el fue-
ro personal y particular del profesional de
la salud y del investigador. Si existe la
motivacién para mantener la confidencia-
lidad, es altamente probable que se pro-
curen los medios para su conservacién.
Debe haber un acuerdo implicito de no
revelacion de los datos recibidos que cu-
bra a todos aquellos vinculados con la aten-
cién clinica o la investigacién.

Licencia de confidencialidad

En Estados Unidos, el Instituto Nacional
de Salud otorga licencias de confidencia-
lidad, otorgadas por jueces, para algunas
investigaciones consideradas de informa-
cién privada sensible que pudiera condu-
cir a estigmatizacién o discriminacion (ge-
nética, psicologia, actitudes sexuales,
comportamientos ilegales, abuso de dro-
gas, transmisién de SIDA), para proteger
a los investigadores y las instituciones de
ser presionados a liberar informacién de
los sujetos participantes. Se puede obte-
ner si la investigacién es de un tema sensi-
ble y se necesita proteccién para lograr los
objetivos de la investigacién. La oficina
para protecciéon de investigaciones que
involucran seres humanos encuentra sen-
sible recolectar los siguientes tipos de in-
formacién:

1. Relacionada con actitudes sexuales,

preferencias o précticas.

2. Relacionada con el uso de alcohol, dro-
gas u otros productos de adiccidn.
3. Relativa a conducta ilegal.

4. Que si se liberase podria danar a las
personas en cuanto al estatuto finan-
ciero, la capacidad de conseguir em-
pleo o su reputacién en la comunidad.

5. Que, normalmente, se registrarfa en los
registros médicos y cuya revelacién
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podria llevar a ser estigmatizado o a
discriminacién.

6. Relativa al bienestar psicolégico del
individuo o salud mental.

7. Genética.

Aplicaciones en la prictica clinica e
investigativa

Para dar luz sobre el manejo que el inves-
tigador debe tener con el material confi-
dencial, se tomardn algunas propuestas
consignadas en la literatura al respecto.
Inicialmente, conviene revisar las caracte-
risticas de la relacidn clinica. Al respecto
E. Emanuel propone cuatro modelos(4):
1. Modelo paternalista: el profesional
comprende el estado del paciente y lo
que le conviene, por lo tanto, impone
su decisién —por ejemplo, guardar con-
fidencialmente una informacién—am-
parado por su autoridad técnica y mo-
ral y considerando que realiza lo mejor
para el paciente.

2. Modelo informativo: el profesional da
explicaciones sobre la enfermedad y las
opciones terapéuticas disponibles, y
deja al paciente la decisién de elegir
basado en la informacién técnica que
le suministra. Este modelo presupone
que “el paciente es conocedor de sus
propios valores y sélo precisa de infor-
macién suficiente y adecuada para el
ejercicio de su autonomia y para la
toma de decisiones(4)”, de tal mane-
ra que la persona determina la canti-
dad y calidad de material informativo
que permanecerd en reserva confiden-
cial. La aplicacién del proceso de con-
sentimiento informado demuestra una
aplicacién préctica de este modelo.

3. Modelo interpretativo: el profesional
conoce e informa al paciente; pero,
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ademds, lo orienta para encontrar e in-
terpretar sus propios valores en salud,
con el objetivo de aplicarlos en la toma
de sus decisiones.

4. Modelo deliberativo: el profesional, ade-
mds de retomar los atributos de los
otros modelos en cuanto a beneficen-
cia, suministro de informacién y con-
sejerfa, favorece un proceso de delibe-
racién para llegar a una decisién
conjunta y consensuada. Otra carac-
terfstica de este modelo radica en la
neutralidad del profesional para no
imponer sus valores y perspectivas al
paciente. “En este proceso cabe hacer
uso de la persuasién racional en la que
el médico exponga y proponga sus re-
comendaciones(4)”. El modelo deli-
berativo supone el alcance de la ma-
durez para el desarrollo de un didlogo
bioético efectivo.

Los modelos interpretativo y deliberativo
implican que el equipo de investigacion
debe tomar como confidencial aquello que
en comun acuerdo con los participantes
hayan decidido que debe permanece en
secreto. Esto supone, ademds, que sea un
proceso que se renueve con cada paciente
en distintos momentos de la investigacién.

A pesar de los acuerdos establecidos entre
investigador y participante, no puede ne-
garse la injerencia que pueden llegar a te-
ner los factores legales y ético-profesiona-
les para regular el material que debe
permanecer en secreto.

Varias asociaciones profesionales han in-
tentado consolidar un cuerpo de conoci-
mientos que ayude a sus miembros a sor-
tear las dificultades en el manejo
confidencial de la informacién que reci-
ben y los limites que pueden tener. Por
ejemplo, la Organizacién Médica Colegial
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de Espafia, en su Cédigo de Eticay Deon-
tologfa de 1999, muestra las situaciones
en las que el médico, y el investigador bio-
médico por extensién, pueden revelar el

secreto(4):

a. Por imperativo legal.

b. En las enfermedades de declaracién
obligatoria.

c. En las certificaciones de nacimiento y
defuncién.

d. Sicon susilencio diera lugar a un per-
juicio al propio paciente, a otras per-
sonas o a un peligro colectivo.

e. Cuando se vea injustamente perjudi-
cado por causa del mantenimiento del
secreto de un paciente y éste permite
tal situacién.

f.  Cuando comparezca como denuncia-
do ante el Colegio o sea llamado a tes-
timoniar en materia disciplinaria.

g. Cuando un paciente lo autorice. Sin
embargo, esta autorizacién no debe
perjudicar la discrecién del médico,
que procurard siempre mantener la
confianza social hacia su confidencia-

lidad.

Las recomendaciones sobre proteccién del
material confidencial también estdn dirigi-
das a todas las personas que, por diversas
razones, llegan a tener acceso a éste en el
curso de la atencién en salud o de la inves-
tigacién biomédica y psicosocial. Para ha-
cer frente a esta situacién, Appelbaum y
Gutheil proponen el concepto de “circulo
de confidencialidad” como “nticleo donde
fluye la informacién sin que se rompa el
compromiso contraido con el paciente(4)”.
Las personas que pertenecen a este circulo
son: el paciente o participante, su terapeu-
ta o investigador, personal de enfermerfa,
consultores y supervisores de calidad. Por
fuera estdn: los familiares, la policfa, los jue-
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ces, los abogados, los terapeutas previos, las
agencias que patrocinan la investigacién y
los investigadores fordneos en caso de estu-
dios multicéntricos.

La informacién confidencial sélo puede
fluir de un circulo a otro cuando el pa-
ciente lo autoriza. La configuracién de un
circulo definido de confidencialidad favo-
rece el establecimiento de los limites a la
informacidn recibida y ayuda a regular el
flujo de la misma en los grupos multi e
interdisciplinarios. No sobra sefialar que
la obligacién moral del secreto médico se
conserva atn después de la muerte del
paciente y se extiende a las muestras y
pruebas que se le hayan tomado o aplica-
do a la persona.
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XIII. Conflictos de interés en la investigacién

biomédica y psicosocial

Fernando Lolas Stepke
Eduardo Rodriguez Yunta

Definiciones y contextualizacidon

del problema

Los conflictos de interés constituyen un
drea progresivamente importante en la in-
vestigacion biomédica de las ltimas dé-
cadas'. Aunque las Pautas Eticas Interna-
cionales del Council for International
Organizations of Medical Sciences (C1O-
MS) no dedican al tema una norma espe-
cifica, el comentario a la pauta 2, referida
ésta a los comités de evaluacidn ética, alu-
de especialmente a los conflictos deriva-
dos del financiamiento de la investigacién
por parte de patrocinadores comercia-
les(1). Concebida la bioética como el uso
juicioso del didlogo para formular y resol-
ver dilemas y diferencias derivadas de in-
tereses divergentes de grupos, personas y
racionalidades, puede afirmarse que el
planteamiento de este tema es asunto bio-
ético por excelencia, pues en ninguna otra
esfera se ve con tal claridad qué obligacio-
nes impone la armonizacién de perspecti-
vas a veces contradictorias.

Al realizar una actividad tan especifica y
jerarquizada como la investigacion, cada
persona debe reconocer el papel que ocu-
pa, la tarea que acomete y la circunstancia
en que trabaja, lo cual significa respetar
ciertas normas éticas. Estas pueden tener
su origen en las convicciones personales,
en la cultura institucional en que se traba-

' Ver: Conflict of Interest. In: NIHs Bioethics Re-
sources on the Web. [Website] Available at hetp:/
Iwww.nih.gov/sigs/bioethics/conflict.html

ja, en supuestos implicitos en la sociedad
mayor o en la adhesién a un cédigo de
conducta profesional. En todo ejercicio
profesional cabe distinguir intereses pri-
marios, propios de la profesién y la tarea,
e intereses secundarios o adjetivos que, sin
embargo, cualifican el trabajo de modo
conciente y voluntario o en forma incon-
ciente y soterrada.

Para un investigador, el interés primario
consiste en generar y diseminar investiga-
cién vdlida y confiable. Puede decirse que
la verdad es su principal valor. Es posible
que sus resultados sirvan para desarrollar
tecnologfas o formular politicas y prdcti-
cas sociales. A veces, quien genera los da-
tos no es la misma persona que aquella
que los aplica. Los investigadores, a me-
nudo, tienen intereses secundarios vincu-
lados a la ensefianza, la administracién, el
lucro, la defensa de principios personales
o institucionales, el desarrollo de politicas
de salud, obligaciones con sus superiores,
intereses familiares y otros.

El tener numerosas responsabilidades e
identidades incrementa la probabilidad de
conflictos de interés. Los investigadores
pueden ser empleados o patrocinados por
instituciones con finalidades e intereses
especificos, como las académicas, de con-
sulta, de promocién social, gubernamen-
tales, privadas o comerciales. Es il re-
cordar que la palabra interés puede
asociarse a la construccién latina “Inter-
Esse” lo que estd “entre” los seres, esto es,
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lo que los vincula significativamente en la
vida social. Desde este punto de vista, la
coexistencia de intereses, lejos de consti-
tuir una rareza, es muy frecuente y mere-
ce especial atencién por parte de los pro-
fesionales y los cientificos.

El conflicto de interés produce condicio-
nes en que el juicio de un investigador,
supuestamente guiado por un interés pri-
mario declarado, personal o institucional,
se encuentra sesgado o influenciado por
un interés secundario. Un conflicto de
interés implica que la motivacién publi-
camente declarada para una accién o una
intervencién se ve desvirtuada o modifi-
cada por una intencién diferente, a me-
nudo no manifiesta.

El conflicto de interés no es en si mismo
inmoral, pero puede llevar a que se come-
tan faltas de ética. Se pueden dar conflic-
tos de interés al iniciarse un proyecto, al
disefiar un estudio, al analizar los datos o
al informar y diseminar los resultados.
Pueden ser de cardcter financiero o de otro
tipo; pueden afectar la integridad de la
investigacién, el monitoreo de su desarro-
llo o la publicacién de los resultados.

Algunos ejemplos de conflictos
de interés

Los conflictos pueden sistematizarse se-
gin a quien afecten. Para el investigador
es conflictivo recibir incentivos indebi-
dos o tener intereses comerciales relevan-
tes a los resultados de la investigacion.
Para los miembros del comité de evalua-
cidén, cientifica o ética, puede llevar a
conflicto ser parte de la investigacién,
tener vinculos financieros con los patro-
cinadores, trabajar en la misma 4rea del
proyecto en evaluacién o tener interés en
su impacto futuro. Para las instituciones
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el conflicto puede revestir la forma de
presion para protegerse frente al publi-
co, preocupacién por la reputacién o el
prestigio, necesidad de promover intere-
ses financieros o de mercadeo, o presion
para apresurar la evaluacién. El patroci-
nador estd expuesto a requerir que los
resultados sean positivos para sus intere-
ses o productos, o bien a disminuir los
costos del estudio contratando personal
de inferior calidad u obligando a omitir
algunos controles.

En ningtin caso, estos diferentes actores
y agentes del proceso investigativo son los
tinicos que pueden protagonizar conflic-
tos de interés. Existe hoy una amplia re-
sonancia de los resultados de la ciencia
en la opinién publica. Su difusién por
los medios masivos, como la televisién o
la prensa escrita, es también fuente de
conflictos, toda vez que el traspaso y la
“traduccién” de la investigacién de fron-
tera en dato publico involucra a perso-
nas que, sin ser productoras de conoci-
miento original, crean formas derivadas
de conocimiento. Los periodistas y co-
municadores sociales, los politicos, los
planificadores, todos pueden tener, en re-
lacién con los resultados del proceso in-
vestigativo, conflictos de interés. La cien-
cia no compete solamente a las personas
que se dedican a ella; constituye una red
de relaciones sociales con diversas moti-
vaciones segun el dngulo de observacidn,
la posicién del observador y el contexto
del andlisis. En cada uno de los espacios
del complejo social de la ciencia son po-
sibles conflictos de interés, especialmen-
te si es ciencia relacionada con la vida y
la salud humanas.

En ocasiones es dificil determinar la exis-
tencia de un conflicto de interés. A veces
se trata solamente del juicio subjetivo de
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que un interés secundario podria afectar
indebidamente la integridad del interés
primario. Es arduo saber con seguridad
qué influye en las decisiones de las perso-
nas. Sin embargo, algunas recomendacio-
nes dtiles en la investigacién operativa en
servicios de salud indican que la percep-
cién de un probable conflicto de interés,
aunque no se demuestre, aconseja adop-
tar medidas para prevenir, prohibir o re-
mediar conductas éticamente dudosas®.

Como no es posible eliminar por comple-
to los conflictos de interés, el énfasis debe
ponerse en prevenirlos, entenderlos y ma-
nejarlos. Ello sugiere la conveniencia de
disefiar un sistema de deteccién y resolu-
cién de ellos por anticipado, de modo que,
cuando se produzcan, toda la organizacién
y sus integrantes sepan qué hacer. El no
tener este sistema amenaza la credibilidad
del equipo o de la organizacién, la reputa-
cién de una disciplina o drea de investiga-
cién, y genera sospechas sobre todo tipo
de investigacién y sobre los investigado-
res en general.

Factores de riesgo de los
conflictos de interés

Hay factores que contribuyen a aumentar
la posibilidad de un conflicto de interés:
financiamiento elevado, mayor competi-
cién, participacién de recursos comercia-
les en la investigacién, recompensas por
los resultados o participacién de los in-
vestigadores y las instituciones en ellas, y
cambio en los lugares donde se efecttia la
investigacion.

2

Ver Ethical Guidelines for Managing Conflicts
of Interest in Health Services Research, Acade-
my Health 2004. [Website] Available at http://
www.academyhealth.org/ethics/report.pdf
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La relacién entre los patrocinadores y el
equipo de investigacién puede también
favorecer conflictos de interés en el grado
de compromiso al formular objetivos o en
las formas de analizar y comunicar resul-
tados. Una cosa es realizar una investiga-
cién y otra usar la investigacion para inte-
reses corporativos. Una corporacién
generalmente tiene interés financiero en
ciertos resultados como, por ejemplo, que
el ensayo clinico de un nuevo medicamen-
to sea exitoso. Motivaciones encubiertas
pueden afectar métodos, obtencién de
datos, forma de andlisis y publicacién.
Generar datos que meramente refrenden
o apoyen conclusiones predeterminadas
no es investigacién’, si bien puede produ-
cirse esta distorsién tanto en ensayos cli-
nicos como en andlisis institucional. Lo
ideal es que los investigadores sean libres
al analizar los datos, y puedan extraer con-
clusiones e informar los resultados sin in-
tervencién del patrocinador. Si un contra-
to impone restricciones que afectan al
disefio, los métodos y el andlisis, de forma
que existe riesgo de introducir sesgos, los
investigadores pueden negarse a realizar la
investigacién en esas condiciones®. Si la
actividad no se presenta como investiga-
cién, sino como mercadeo o publicidad,
es deber de la empresa patrocinante y de
los ejecutores declararlo en forma expresa
a fin de no enganar sobre la naturaleza o
las conclusiones derivadas del estudio.

También la formulacién de politicas de
salud, procedimientos regulatorios o la
defensa de valores institucionales puede
generar actividades de recoleccién de in-
formacién que erréneamente se confun-
den con investigacién. No es inmoral que
un grupo politico promocione sus parti-

3 Ibid, p. 6.
4 Ibid, p. 11.
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culares propuestas politicas y, con tal fin,
recolecte datos que afiancen su postura.
Lo que si es un manifiesto conflicto de
interés es declarar una intencién de estu-
dio y bisqueda de la verdad cuando se trata
solamente de un reforzamiento de posi-
ciones doctrinarias. El resultado de una
investigacién puede ayudar a promocio-
nar politicas ya establecidas; ello es ética-
mente aceptable si un andlisis objetivo y
desapasionado de los datos permite esa
aplicacién, no si los datos fueron recogi-
dos bajo el prejuicio de que deberfan apo-
yar la tesis inicial.

Los intereses financieros personales cons-
tituyen un riesgo y han sido frecuentemen-
te discutidos en la investigacién clinica(2).
No debe verse el conflicto solamente en
que una industria premie a un investiga-
dor para que reclute pacientes y recoja
datos, o en la mds sutil confusién entre
presentacién de resultados en un congre-
so y la promocién de un férmaco o un
instrumento. También hay conflicto si del
resultado de un estudio dependen nuevos
contratos o concesiones, o si el prestigio
institucional dicta que deban obtenerse
resultados violando elementales principios
de seleccién muestral o acortando los tiem-
pos de observacién. De hecho, una firma
consultora que entrega datos a un cliente
enfrenta el dilema de informar verazmen-
te sobre sus conclusiones, aunque ello
implique perder el cliente, o bien, resguar-
dar el contacto futuro con éste proveyen-
do informaciones positivas y en la direc-
cién esperada.

La variedad y multiplicidad de

los conflictos de interés

Los conflictos son inherentes a toda acti-
vidad humana, especialmente en el 4m-
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bito de la investigacién y la prictica pro-
fesional. Puede afirmarse que todas las
motivaciones son en cierta medidas com-
prensibles, pero no todas son legitimas o
recomendables en un contexto especifi-
co. Asi, por ejemplo, el lucro que espe-
ran los accionistas de una compaiifa far-
macéutica es una motivacién razonable
y, por ende, un interés legitimo. Si ese
interés se satisface adulterando informa-
ciones u ocultando datos, entonces ob-
viamente se incurre en una conducta re-
prochable desde el punto de vista ético.
Si se lo disfraza de beneficencia o amor a
la humanidad no se presta ningdn buen
servicio a la causa de la moral cientifica.
Un médico que junto con examinar a un
paciente lo recomienda a un colega, a
cambio de una retribucién econdémica,
mezcla intereses contrapuestos, como
pueden ser el beneficio de la persona y el
incremento de sus haberes. También pue-
de ocurrir, en ciertas condiciones insti-
tucionales, que un médico generalista no
derive a los especialistas algunos casos si
ello va en perjuicio de sus ganancias bajo
el régimen de capitacion.

En realidad, eliminar por completo los
conflictos de interés es no solamente di-
ficil, sino también utépico. Lo importan-
te es saber reconocerlos y prevenirlos. En
la etapa de reconocimiento hay a veces
circunstancias que, a primera vista, no pa-
recen conflictivas, pero que se revelan ta-
les de concurrir factores adicionales. Por
ejemplo, es posible que un ambiente de
competencia haga que se compartan sélo
parcialmente los datos con investigado-
res en la misma linea de trabajo. En esa
situacién el conflicto se establece entre
la obligacién de hacer publicos los resul-
tados y la ventaja que puede brindarse al
competidor al conocerlos. La historia de
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la ciencia recuerda la honestidad de Car-
los Darwin cuando, habiendo recibido el
manuscrito de Alfred Russell Wallace con
observaciones y conclusiones semejantes
a las propias, presentd tanto su texto
como el del explorador del archipiélago
malayo al escrutinio publico simultdnea-
mente. La lucha de prioridades (Priori-
titsstreit) es casi un tépico en la ciencia y
representa un caso interesante de conflic-
to institucionalizado, toda vez que alli se
conjugan los deseos de fama o dinero por
la originalidad con la honestidad y trans-
parencia que, se supone, presiden el ejer-
cicio de la ciencia.

El caso mds bullado de las tltimas déca-
das enfrenté a Luc Montagnier, del Insti-
tuto Pasteur de Parfs, con Robert Gallo,
de California, Estados Unidos, sobre el
descubrimiento del virus del SIDA. La
posteridad ha decretado que Montagnier
descubrié el virus y Gallo implement6 la
técnica de su identificacion. En ese caso,
como en otros de la ciencia contempors-
nea, el conflicto tiene muchas facetas y
ramificaciones. No se trata solamente del
merecido prestigio que alguien puede re-
clamar por un descubrimiento o una in-
vencion. Debe agregarse, ademds, la di-
mensién econémica, pues todo avance
cientifico puede ser potencialmente pro-
ductor de ganancias pecuniarias no sélo
para el investigador como individuo, sino
también para su institucion o su grupo.
En tal sentido, la legislacién industrial es
probablemente la mds sofisticada en el
tratamiento de los conflictos de interés,
el uso o mal uso de la informacién privi-
legiada o confidencial, y la resolucién de
litigios.

La relacién entre la industria y la acade-
mia es una fuente ya tradicional de con-
flictos de interés. Las publicaciones de in-
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vestigacion clinica de frontera exigen una
declaracién acerca de posibles intereses
econdmicos de los autores de trabajos, re-
lacionados con el contenido de éstos(3,4).
El tema es dificil de circunscribir porque
lo que puede ser considerado soborno por
algunos puede parecer a otros simple apo-
yo a la investigacién o, cuando se trata de
impedir la publicacién de resultados ne-
gativos, mejoramiento de la literatura cien-
tifica’. Debe tenerse presente que en mu-
chos paises del Tercer Mundo (paises
“arrollados” por el progreso y no “desa-
rrollados” por €l) no existe sino investiga-
cién farmacéutica de fase IV y las publi-
caciones son poco mds que mercadeo
postaprobacién del producto en el pais o
expansion de las indicaciones. Con ello se
reiteran muchos resultados ya conocidos,
deformando innecesariamente las bases de
datos y sesgando los esfuerzos meta anali-
ticos que pide la medicina basada en evi-
dencias para dar firmeza a las indicacio-
nes terapéuticas. La misma publicacién de
los estudios multicéntricos patrocinados
por la industria plantea adicionales pro-
blemas al considerar la forma en que se
diseminan los resultados y el papel que
cabe a autores y editores(5).

En otro escenario, es sabido que la indus-
tria del tabaco, que contd durante afios
con informacidn suficiente sobre el poten-
cial cancerigeno de los cigarrillos y que
desarroll procedimientos tales como la
alcalinizacién de la hoja para incrementar
la entrega de nicotina al organismo, ocul-
t6 sus datos y sus estrategias perjudicando
a muchas personas. No cabe duda de que

> Lolas E Las relaciones entre la industria farma-
céutica y la investigacién clinica. Una perspecti-
va bioética. Boletin Firmacos 2004; 7(4) [Sitio
en Internet] Disponible en http://
www.boletinfarmacos.com
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los cientificos que colaboraron en estas
investigaciones, bioldgicas y quimicas, es-
taban en un conflicto de interés caracteri-
zado por la preservacién del trabajo ver-
sus la diseminacién de informacién dafiina
para las empresas.

No todos los conflictos de interés en la
clencia reconocen un origen pecuniario.
También los hay en la perspectiva del
prestigio de la institucién en que se tra-
baja o del pais al que se pertenece. De-
jando de lado los conflictos propios del
esfuerzo bélico (por ejemplo, el trabajo
con cepas virulentas de microorganismos
que pueden ser usadas como armas y el
potencial mal uso de esa informacién),
hay que recordar lo acres que fueron las
disputas entre la ciencia francesa y la ale-
mana en el siglo XIX, y cémo la ciencia
se convirtié en un ejercicio de patriotis-
mo. Un caso ejemplar lo constituyd el
descubrimiento de los llamados “rayos N”
con que el profesor Blondlot quiso dis-
putar a Réntgen la superioridad por los
rayos X, que hacfan “transparente” el
cuerpo humano. En ese caso no debe ver-
se un simple deseo de engafio o super-
cherfa elemental. Hubo un conflicto en-
tre los deberes del cientifico como
buscador de la verdad y los del cientifico
como ciudadano patriota.

Teniendo en consideracién que los con-
flictos de interés son materia de andlisis
ponderado y sereno, que las racionalida-
des, a veces enfrentadas, pueden aspirar,
todas y cada una, a cierta legitimidad, es
conveniente examinar algunas recomen-
daciones que, si bien no eliminan el peso
moral del conflicto, al menos pueden in-
vocarse al momento de decidir cudn serio
y trascendente es.
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Recomendaciones generales para prevenir
conflictos de interés en la investigacion
cientifica o atenuar su impacto:

* Honestidad y objetividad de la inves-
tigacion.

* Contratos que especifiquen las funcio-
nes y responsabilidades de las partes y
alglin mecanismo de supervisién du-
rante el tiempo en que se desarrolle la
investigacion.

* Las compaiifas deberdn sélo apoyar y
no financiar totalmente los proyectos
de investigacién.

* Acuerdos respecto a la forma en que
se utilizardn los resultados de la inves-
tigacién, particularmente en lo que se
refiere a las patentes y a la publicacién
de los resultados.

* Los participantes en el proyecto de in-
vestigacion, si son trabajadores o estu-
diantes universitarios, no deberfan re-
cibir remuneracién por parte de la
industria.

¢ Evaluacién por un comité de ética.

* El reconocimiento de la autorfa o los
derechos de las patentes debe guiarse
por estrictos principios éticos.

* Establecimiento de programas educa-
tivos sobre la materia.

* Requisito del gobierno de que toda
institucién que reciba financiamiento
para investigar tenga normas escritas
sobre conflictos de interés, el investi-
gador, especialmente, debe desvelar si
tiene otras fuentes de financiacién.

El tratamiento de los conflictos
de interés

Es posible enumerar algunas condiciones
que permiten trabajar en torno a conflic-
tos de interés cuando se han detectado.
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Integridad, tanto personal como de las
instituciones, para actuar de forma éti-
camente responsable, identificando y mi-
nimizando todo posible sesgo en la in-
vestigacién. La integridad requiere
honestidad y apertura hacia la verdad. Se
debe evitar todo fraude, fabricacién de
resultados, adulteracién de registros ex-
perimentales, omision de fuentes de in-
formacién o la apropiacién indebida de
trabajo ajeno. Se requiere probar una hi-
potesis y aceptar cualquier conclusién que
se obtenga, no buscar probar una con-
clusién predeterminada. La base de da-
tos debe hacerse disponible para que otros
investigadores puedan replicar los resul-
tados, respetdndose siempre la confiden-
cialidad de datos personales de los suje-
tos. La integridad exige completitud y
transparencia en la toma de decisiones,
en las conclusiones que se extraigan y en
las limitaciones del andlisis que se reali-
ce. Es fundamental que se perciba que
un conflicto de interés afecta no sélo in-
dividualmente o a la institucién, sino
también al drea entera de investigacién
por la mala imagen que genera.

Consistencia con otros valores éticos de la
investigacién en salud, como el respeto por
los sujetos de investigacion o la confiden-
cialidad en la informacién.

Etica interdisciplinaria. Adherirse a las
pautas éticas de otras dreas de intersec-
cién, debido a que la investigacién en
salud es esencialmente multidisciplinaria
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¥, por tanto, se asocia con el derecho, la
politica, lo social, entre otras disciplinas.
El investigador en salud debe adherir a
sus propias pautas éticas y no desviarse
de las mismas, salvo por razones de peso,
por ejemplo, motivos legales o crimina-
les. Si no existen estas razones, es mejor
evitar la posibilidad de conflicto no par-
ticipando de actividades que comprome-
tan.

Como queda demostrado en numerosos
estudios, solamente la confianza de la co-
munidad mantiene la buena reputacién de
la ciencia como origen y fuente de bienes-
tar y salud. La tnica manera de atenuar
los efectos de los conflictos de interés es
educar a los miembros de las comunida-
des cientifica y profesional para que desa-
rrollen una ética prospectiva de la respon-
sabilidad, que anticipe las consecuencias
de una inadecuada estructuracién de los
intereses primarios, secundarios o tercia-
rios que siempre inciden sobre las activi-
dades de las personas.

Valores gufa de la investigacién
en servicios de salud

En el caso de la investigacién operativa
en servicios de salud, la situacién puede
ser algo distinta de la que se plantea en la
investigacién biomédica. El siguiente
cuadro resume algunos de los puntos
principales que pueden tenerse en consi-
deracién.

29/03/2006. 10:41
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VALORES GUIA PRINCIPIO ACCIONES
Preservar y mejorar Integridad 1. Asegurar la integridad personal de los
la integridad de la investigadores.

investigacion en salud

2. Asegurar la credibilidad de la investigacién

en salud.

3. Minimizar posibles sesgos en la conducta
y en la diseminacién de los resultados.

4. Ser justo y tener apertura para buscar la
verdad evitando conclusiones predeterminadas.
5. Mantener transparencia en los juicios.

Mantener consistencia
con otros valores éticos
de la investigacién en salud

Consistencia de la 1. Asegurar que los conflictos de interés son
ponderados por principios éticos bisicos de
la investigacién en salud:

- Respeto al sujeto de investigacion

ética de la investigacién

- Confidencialidad de la informacién

- Realizar investigacién significativa

- Minimizar riesgos o efectos negativos de la
investigacidn

- Justicia y equidad

- Evitar la coaccién o influencia indebida

Adherirse a las pautas
éticas de otras dreas de

Etica interdisciplinaria 1. Reconocer las expectativas éticas de otras

dreas relacionadas con la investigacién en

interseccién salud, como el derecho, la politica o lo social.
2. Ser consciente de los posibles conflictos
entre las expectativas éticas de la investigacién
en salud y las expectativas de otras dreas.
3. Evitar conflictos no realizando investigacién
que pudiera significar inconsistencias en las
expectativas éticas.
Referencias
1. Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas. Pautas Eticas Interna-
cionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos (rev. 2002). Santiago de Chile:
Programa Regional de Bioética (trad.); 2003: 28.
2. Drazen JM, Curfman GD. Editorial. Financial associations of authors. The New England
Journal of Medicine 2002; 346:1901-1902.
3. Bekelman JE, Li Y, Gross CP. Scope and Impact of Financial Conflicts of Interest in
Biomedical Research: A Systematic Review. JAMA 2003; 289: 454-465.
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XIV. Etica de la investigacién biomédica que
usa y cuida animales experimentales

Jorge Alvarez Diaz
Carmen Cardozo

Introduccién

La experimentacién directa sobre animales
aumenta progresivamente en la era de la ge-
némica, transcriptémica y proteémica. Para
llegar a la investigacién en seres humanos, al
ensayo clinico, debe pasarse por una fase
previa de experimentacion en animales.

En este capitulo se aborda solamente el tema
de la ética en relacién con la investigacién
biomédica en animales. Se discute breve-
mente si los animales tienen estatus moral,
si la investigacién biomédica en animales
de laboratorio es ética, los principios éticos
que deben informar la investigacién con
animales y consideraciones breves sobre la
investigacién biomédica en el caso del xe-
notrasplante y el quimerismo interespecies.

La investigacién biomédica en
animales de laboratorio

Asi como las relaciones entre el ser huma-
no y el resto de los animales se han dado
desde antiguo, las referencias a su utiliza-
cién con fines de conocimiento también
existen desde hace mucho tiempo. Aris-
toteles fue uno de los primeros en realizar
disecciones en animales y observar dife-
rencias; Galeno lo harfa mds tarde. Sin
embargo, esto se detendrfa durante la Edad
Media, cuando se prohibié la practica. En
el Renacimiento, Vesalio realizé demos-
traciones publicas de la anatomia realizan-
do vivisecciones, lo que desaté una polé-
mica hasta nuestros dfas.

TEMA

VIVISECCIONISTAS

ANTI VIVISECCIONISTAS

Necesidad de la utilizacién de
animales en investigacién

valido realizarla.

La experimentacién con animales
contribuye a la nocién de bienestar - de animales (cultivos celulares,
del ser humano, por lo tanto, es

Existen técnicas alternativas al uso

simuladores computacionales,
modelos matemdticos) por lo que
no es vilido utilizarlos.

Estatus moral

manera).

El ser humano no es igual al resto
de los animales ni tiene el mismo
estatus moral (ellos no
experimentan el dolor de igual

Aunque no existe una igualdad
absoluta, los animales tienen estatus
moral, y un nivel de conciencia que
les permite experimentar dolor, por
lo que merecen respeto.

Prioridad moral de la investigacién Existen varios problemas para la
supervivencia del ser humano, por  animales es bdsico; normar ética y
lo que es prioritario enfocar la

atencién hacia esta especie y luego

en animales

Impedir el sufrimiento de los

juridicamente su proteccion deberfa
ser una prioridad.

hacia otros problemas.

239 IR

29/03/2006. 10:41



240

manual bioetica

Investigacién en Salud. Dimensién Etica

El mundo biomédico contempordneo, con
fuerte influencia positivista y el valor cada
dfa mayor de la medicina basada en la evi-
dencia, podria preguntarse si hay pruebas
de que la experimentacién en animales trae
beneficios para los seres humanos. La res-
puesta no es tan categéricamente afirmati-
va como parecerfa a simple vista. Segtn
Pund et al.(7), el valor de la investigacién
en animales para tratamientos humanos po-
tenciales necesita de una evaluacion urgen-
te, ya que las pocas revisiones existentes,
realizadas adecuadamente, han resaltado de-
ficiencias tales como la conduccién simul-
ténea de ensayos clinicos o una calidad
metodoldgica pobre. En el caso especifico
de la reanimacién con fluidos en animales
(sencilla metodolégicamente, en tanto no
implica problemas de extrapolacién de re-
sultados en sistemas metabdlicos diferen-
tes, como en el caso farmacoldgico), se ha
encontrado que los estudios tuvieron un
bajo poder estadistico, ademds de proveer
poca informaci6n sobre posibles sesgos(2).

En otro tipo de dreas, las mds novedosas,
pudiera no ser tan apreciable la evidencia.
Para el caso del uso de células troncales en el
infarto agudo al miocardio, por ejemplo, los
estudios, tanto en especies no animales como
animales, sugieren que la capacidad de las
células troncales de mejorar la funcién mio-
cdrdica existe en adultos(3). Pero talvez sea
muy pronto para adelantar juicios de este
tipo en dreas tan novedosas.

Si no se puede responder de manera cate-
gérica, ;por qué se ha asumido la respuesta
como afirmativa? Algunas especies se han
utilizado para experimentacién y ello ha
sido decisivo en el avance de la salud ani-
mal y humana(4): perros (uso de la insuli-
na, trasplante de médula 6sea, suturas vas-
culares); ranas, peces, reptiles y aves (vacuna
antitetdnica, cura del beriberi, estudios de
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neurobiologfa y malaria); primates no hu-
manos (vacuna contra polio, rubéola y he-
patitis B; cura de fiebre amarilla); roedores
(vacuna antidiftérica, avances en Alzheimer,
cdncer y distrofia muscular); cerdos y va-
cunos (vacuna contra la viruela, trasplante
de drganos); conejos (vacuna antirrdbica,
metabolismo de drogas, trasplante de cér-
nea y cirugfa de cataratas).

Tal vez por razones histéricas se asume, en-
tonces, que la investigacién en animales es
éticamente aceptable. Ademds, los animales
no humanos tienen tres caracteristicas con-
venientes para hacer investigacién: tienen
similitudes biolégicas con los seres huma-
nos, son susceptibles a enfermedades simi-
lares y tienen ciclos de vida mds cortos que
los seres humanos, lo que hace que puedan
ser estudiados a través de toda su vida e in-
cluso por varias generaciones sucesivas(5).

Hoy los investigadores disponen de algu-
nos criterios de seleccién para animales de
laboratorio (6). En principio, una investi-
gacién con un disefio inadecuado, en ani-
males o en seres humanos, es no ética. De
acuerdo con algunos, la tesis a favor de la
experimentacién con animales se funda-
mentarfa en la psicologia evolutiva, segtin
la cual los seres humanos son especieistas
por naturaleza, lo que no significa que no
deban considerar los intereses de otros ani-
males no humanos, pero ello justificarfa en
parte la experimentacién(7). Desde la pers-
pectiva biomédica existen posturas diver-
sas, que van desde aquellas que apoyan la
investigacién biomédica por los posibles
beneficios para los seres humanos(8) hasta
las que se oponen a cualquier tipo de expe-
rimentacién en animales no humanos, in-
cluyendo las de naturaleza biomédica(9, 10).

Se ha recomendado que se introduzca el
debate desde el aula(71), pero no es la cons-
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tante en los cursos de bioética ni de ética
de investigacién. En el fondo este conjun-
to de problemas debiera conducir a una
autoevaluacién ética por parte de la comu-
nidad de investigadores biomédicos. Tres
obstdculos para el didlogo, segtin Gluck, son
la pérdida de respeto hacia el movimiento
de proteccién de los animales, la renuencia
a admitir la existencia de fraudes y mala
conducta cientifica, y, finalmente, la creen-
cia de que diferentes grupos de valores no
pueden ser integrados(12).

Es posible, sin embargo, responder a la pre-
gunta de si es ética la utilizacién de anima-
les en investigacién biomédica, aceptando
a los animales como seres con estatus mo-
ral, sin caer en la polémica entre viviseccio-
nistas y antiviviseccionistas, y apoyando, en
cierta forma, un especiefsmo con sensibili-
dad para los intereses de los animales.

El reactivo biolégico y sus
implicaciones en los resultados
de la investigacién de calidad

El modelo animal experimental nace, cre-
ce y muere en el laboratorio de investiga-
cién, lo cual significa que sus condiciones
de experimentacién requieren sistemas de
calidad que garanticen que sea usado y
cuidado como un reactivo biolégico(13)".

1 Lot & . BRTE -
El término “reactivo bioldgico” se acufia para se-

fialar la necesidad de contar con condiciones ge-
néticas y medioambientales totalmente definidas
en los animales experimentales, de tal manera que
solo responda a las interrogantes del investigador.
La definicién de estas condiciones implica la pro-
duccién de un animal experimental nacido y cria-
do en ambientes de laboratorio, donde todas las
condiciones se ajusten a normas ISO 17025, se
definan todos los procedimientos operacionales
y se trabaje en el marco de las buenas prdcticas de
laboratorio. Esto significa que quienes usan y cui-
dan animales experimentales deben tener entre-
namiento previo certificado.

La pregunta del investigador debe ser la
Unica variable a considerar —teniendo en
cuenta los ajustes medioambientales, la
caracterizacion genética y el bienestar del
animal— para garantizar la validez y repro-

ducibilidad de los resultados.

El trabajo con reactivos biolégicos o mo-
delos animales experimentales requiere la
mirada interdisciplinaria de campos de
conocimiento bioldgico (inmunogenética,
etologfa, fisiologfa, ecologfa, bioquimica,
fisica ) y social (antropologfa, sociologfa,
psicologfa, derecho), para garantizar el
bienestar, la calidad de vida y la respuesta
éptima del reactivo en el laboratorio. Esto
ha dado lugar a que se haya reconocido
como una especialidad altamente desa-
rrollada en la actualidad, situacién no
emulada en la mayoria de los paises la-
tinoamericanos. A pesar de los esfuerzos
individuales e institucionales, se presen-
tan desarrollos desiguales en las condicio-
nes que actualmente se exigen.

En la medida en que se conoce el disefio y
la calidad de los modelos experimentales,
la reproducibilidad de los resultados de la
investigacién realizada y la exigencia de
cumplir con mandatos éticos, se propicia
una reflexién social permanente al respec-
to y, a partir de la experiencia de los pai-
ses industrializados, se ha podido hacer un
andlisis costo-beneficio de su uso.

El disefio de los experimentos que utili-
zan animales de laboratorio exige la defi-
nicién detallada de las caracteristicas ge-
néticas y ambientales, o sea, del dramatipo
de los mismos. Sélo asi, utilizando ani-
males definidos y estandarizados, se ob-
tendrdn resultados reproducibles.

Mantener animales en condiciones sofis-
ticadas durante los experimentos puede ser
inutil si los mismos fueron previamente
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sometidos a agentes infecciosos y a nutri-
cién inadecuada, y si estuvieron en con-
tacto con agentes quimicos perjudiciales
o albergados en condiciones que alteraron
sus caracteristicas de comportamiento, fi-
sioldgicas y hasta anatémicas. Todo lo que
suceda desde el nacimiento hasta la muerte
del animal debe ser preocupacién del in-
vestigador, pues a todo lo largo de este
intervalo pueden introducirse variables
que afecten adversamente los resultados
experimentales.

En los paises desarrollados se cuenta con
empresas, varias de ellas transnacionales,
que se dedican sélo a la produccién de
animales de laboratorio, con instalaciones
altamente tecnificadas y personal cientifi-
co y técnico multdidisciplinario, especial-
mente calificado en centros especializados.
Esto garantiza la entrega de animales de
calidad genética, ambiental y sanitaria
adecuada a las necesidades experimenta-
les especificas.

El principio de las tres R como
imperativo ético y de calidad

Se puede decir que la investigacién bio-
médica en animales es éticamente acepta-
ble si se sigue el principio de las tres R de
la experimentacién humanizada para con
animales, propuestas por William Russell
(zodlogo y psicélogo) y Rex Burch (mi-
crobiélogo) en 1959: Reducir, Reempla-
zar y Refinar(14).

La reduccidn se logra definiendo las con-
diciones medioambientales de manera in-
tegral, en el marco de las normas de alta
calidad técnica y tecnolégica, utilizando
solamente animales genéticamente defini-
dos —es decir, nacidos y criados en los la-
boratorios de investigacién—, de manera
que la cantidad de variables que influyan
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en los resultados sean minimas, especial-
mente las relacionadas con el estrés del
animal.

El cientifico debe pensar con mucho cui-
dado su disefio de investigacién, pues a
veces es posible el reemplazo del animal
por otros métodos, tales como los culti-
vos celulares, los modelos matemdticos o
los simuladores y métodos estadisticos. El
reemplazo podria ser (a) relativo (utilizan-
do a la vez animales y cultivos celulares,
de tejidos u érganos), (b) absoluto (exclu-
sivamente cultivos celulares, de tejidos u
drganos), (c) directo (utilizando por ejem-
plo piel 7 vitro en lugar de in vivo), (d)
indirecto, (e) total (utilizando voluntarios
humanos), o (f) parcial (usando métodos
no animales en el tamizaje de compuestos
téxicos).

El refinamiento se refiere a las técnicas
para minimizar o, mejor adn, evitar el
dolor y el sufrimiento animal, ya sea con
procesos analgésicos o anestésicos. Estos
principios han sido adoptados para su
aplicacién a través de normas bioéti-
cas(15), tales como la Declaracién de la
Asociacién Médica Mundial sobre el Uso
de Animales en la Investigacién Biomé-
dica, adoptada por la 412 Asamblea M¢-
dica Mundial, celebrada en Hong Kong
en 1989; la Guia del Consejo Interna-
cional de Organizaciones de Ciencias
Meédicas para la Investigacién Biomédi-
ca que Involucre Animales(76); las Guias
para el Cuidado y Uso de los Animales
de Laboratorio de los Institutos Nacio-
nales de Salud de Estados Unidos de
América(17);la Declaracién Mexicana de
Principios Bdsicos de la Experimentacién
en Animales(78), y la Norma Oficial
Mexicana sobre las Especificaciones Téc-
nicas para la Produccién, Cuidado y Uso
de los Animales de Laboratorio(79).
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Todos los proyectos de investigacién que
usen y cuiden modelos animales experi-
mentales deben contar con la aprobacién
y acompanamiento de un Comité de Uso
y Cuidado de Animales Experimentales
(CICUAL, CICUA 0 IACUC), dentro del
cual debe existir al menos un experto cer-
tificado en este campo. Asimismo, el per-
sonal que manipule, use, cuide o investi-
gue con animales experimentales, debe
estar adecuadamente entrenado en este
campo y contar con una certificacién de
sus niveles de competencia.

Las salas o bioterios donde se adelanten
los proyectos de investigacién deben con-
tar con condiciones medioambientales
totalmente definidas y garantizadas con un
programa de gestién y aseguramiento de
la calidad, certificado por el director.

Para efectos de las publicaciones que sean
producto de la investigacién que usa y
cuida modelos animales experimentales,
el investigador principal, o quien remita
el escrito, deberd anexar la siguiente do-
cumentacién, que garantiza el cumpli-
miento de preceptos aceptados universal-
mente, relativos a cada pais o acordados
por las instituciones internacionales:

* Acto de conformacién del CICUAL o
CICUA, donde conste la calidad y for-
macién de los miembros y el debate
analitico que se le dio al proyecto para
su aprobacion.

e Certificacién del director del labora-
torio sobre el origen de las cepas utili-
zadas en el proyecto, donde se eviden-
cie el control genético del animal,
garantizando las caracteristicas inhe-
rentes a su cepa.

e Certificacién del director del labora-
torio sobre su capacitacidn, y del per-
sonal que participé en el proyecto, en
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uso y cuidado de animales experimen-
tales, categorizando el tipo de entre-
namiento que tuvo cada uno.

*  Descripcién pormenorizada de los pro-
cedimientos clinicos realizados en el
manejo de las molestias y el dolor, y la
analgesia seguida.

e Descripcién de los procedimientos de
eutanasia, considerando los pardmetros

del NIH al respecto.

* Justificacién para el desarrollo del
proyecto en relacién con la utilizacién
de alternativas y la aplicacién del prin-
cipio de las tres R.

* Descripcién procedimental de la ga-
rantfa de calidad del laboratorio o sala
experimental donde se llevaron a cabo
los procedimientos.

Principios para el uso de animales en los Ins-
titutos Nacionales de la Salud y en el servi-
cio de salud publica de Estados Unidos:

1. Los experimentos que involucren ani-
males vivos deben ser realizados por o
bajo la supervisién de cientificos cali-
ficados.

2.El cuidado de los animales de experi-
mentacién debe ser supervisado por un
veterinario u otro cientifico entrenado.

3.Lainvestigacién debe ser necesaria para
el bien de la sociedad.

4.El experimento se debe basar en el co-
nocimiento previo de la enfermedad o
problema en estudio.

5.Cuando sea apropiado, el andlisis esta-
distico, los modelos matemdticos o los
sistemas bioldgicos 7 vitro deben ser
usados para complementar los experi-
mentos realizados con animales y as
reducir el nimero de animales usados.

6.Se debe evitar todo dafio y sufrimien-
to innecesario en los animales durante
los experimentos.
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7.El investigador responsable debe ser
capaz de decidir si concluyen o no los
experimentos que provoquen algin
sufrimiento a los animales.

8.Los animales deben ser anestesiados
hasta donde el experimento lo permi-
ta para que no sientan dolor alguno.

9.El cuidado posexperimental de los ani-
males debe estar dirigido a que éstos
no sufran.

10.Si es necesario sacrificar algin animal
de experimentacién, el procedimien-
to debe ser realizado humanitariamen-
te. Ningtin animal debe ser descarta-
do hasta que se esté seguro de su
muerte.

Principios éticos:
*  Que a los animales se les den los cui-
dados adecuados.

*  Que no se les cause dolor innecesario,
sufrimiento, estrés o lesiones prolon-

gadas.

*  Que se evite la duplicacién o repeti-
cién innecesaria de experimentos.

*  Que el numero de animales utilizados
se reduzca al minimo.

Declaracion de la Asociacion Médica
Mundial sobre el uso de animales en
la investigacidn biomédica
Principios:

1. El uso de animales en la investigacién
biomédica es esencial para el progreso
médico.

2. LaDeclaracién de Helsinki exige que
la investigacién biomédica en seres
humanos debe estar precedida por la
experimentacién animal, pero tam-
bién exige que se respete el bienestar
de los animales usados en la investi-
gacion.
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3. Eltrato compasivo de los animales usa-
dos en la investigacién biomédica es
esencial.

4. Todos los establecimientos de investi-
gacion deben cumplir con todas las
normas que rigen el trato compasivo
con los animales.

5. Las sociedades médicas deben resistir
todo intento de rechazar el uso apro-
piado de animales en la investigacién
biomédica, porque dicho rechazo com-
prometeria la atencién del paciente.

6. Aunque no se debe comprometer el
derecho a la libertad de expresion, se
debe condenar el elemento andrquico
que existe entre los activistas por los
derechos de los animales.

7. Se debe condenar internacionalmente
el uso de amenazas, intimidacidn, vio-
lencia y hostigamiento personal de los
cientificos y sus familias.

8. Se debe solicitar un mdximo esfuerzo
coordinado de parte de los organis-
mos encargados de hacer cumplir la
ley, con el fin de proteger a los inves-
tigadores y a los establecimientos de
investigacién de actividades de natu-
raleza terrorista.

Animales genéticamente
modificados (o transgénicos)

En la actualidad, citar trabajos sobre ani-
males transgénicos se vuelve cada vez mds
comun. Sin embargo, aunque las revisio-
nes sean sobre panoramas generales(20),
o su enorme importancia y posibilidades
tedricas se enmarquen en distintos dmbi-
tos como el alimentario(21) o el biomédi-
co(22), la gran preocupacién es sobre la
eticidad de las intervenciones. De esta
manera, es adecuada la reflexién en torno
a la responsabilidad.
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En abril de 1953 se publica en Nature
un articulo de sélo una pdgina, firmado
por Watson y Crick, donde se describia
la estructura de los dcidos nucleicos, par-
ticularmente de lo que ahora se denomi-
na la forma B del DNA (4cido desoxirri-
bonucleico)(23). Este hito marca la
historia de muchas maneras. Los recur-
sos enormes que hasta ese momento te-
nfa la fisica, empiezan a destinarse a la
biologfa molecular y la biotecnologia, lle-
vando a un avance tecnoldgico inimagi-
nable para la época. Surge entonces una
nueva forma de hacer ciencia y aplicar la
técnica. Serd Hans Jonas quien tome el
término “responsabilidad moral” —en un
sentido que va mas alld del social, plan-
teado por Weber, a principios del siglo
XX~ para dotarlo de un tipo de respon-
sabilidad con la naturaleza y los seres vi-
vos en general(24).

Al analizar “el nuevo papel del saber en
la moral”, Jonas se refiere a la importan-
cia de esta repercusion, antes no clara: el
saber cientifico y tecnoldgico tiene (o de-
berfa tener al menos) alguna forma de re-
flejarse en la moral. “Ninguna ética an-
terior tuvo en cuenta las condiciones
globales de la vida humana ni el futuro
remoto, mds aun, la existencia misma de
la especie”. Jonas alcanza a ver que las
cuestiones biotecnoldgicas son capaces de
llevar potencialmente a una modificacién
tal del planeta, que pondria en riesgo la
existencia misma de la especie humana,
ya sea por las intervenciones en el medio
ambiente y en el resto de las especies bio-
l6gicas, o por las posibilidades que ofre-
ce al ser humano la genética molecular
de modificarse a si mismo o a su descen-
dencia.

Todo esto lleva a nuestro autor a intro-
ducir un imperativo ético nuevo, de
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acuerdo con las condiciones tecnoldgicas
de nuestra época: “‘...obra de tal modo
que los efectos de tu accién sean compa-
tibles con la permanencia de una vida
humana auténtica en la Tierra’; o, expre-
sado negativamente: ‘obra de tal modo
que los efectos de tu accién no sean des-
tructivos para la futura posibilidad de esa
vida’; o, simplemente: ‘no pongas en pe-
ligro las condiciones de la comunidad
indefinida de la humanidad en la Tierra’;
o, formulado, una vez mds positivamen-
te: ‘incluye en tu eleccién presente, como
objeto también de tu querer, la futura in-

tegridad del hombre’.

Esta interesante propuesta de una ética de
la responsabilidad, donde caben cuestio-
nes deontolégicas y la valoracién de las
posibles consecuencias, es importante hoy
en relacién con los animales transgéni-
cos(25). En ocasiones, se ha argumenta-
do que las modificaciones producirfan di-
rectamente un estado contrario al bienestar
animal(26). Desde otra perspectiva, se afir-
ma que serfa permisible que se modificara
genéticamente a un animal sin alterar su
bienestar; sin embargo, en el bando con-
trario, se arguye que la modificacién ge-
nética de los animales, al alterar sus capa-
cidades, dafia invariablemente su
integridad, aunque no modifique su bien-
estar(27). Desde una perspectiva utilita-
rista, se ha sugerido que las manipulacio-
nes genéticas que per se signifiquen un gran
sufrimiento para el animal deberfan ser «

priori prohibidas(28).

Considerando que los animales no huma-
nos son seres con estatus moral y que la
experimentacién en ellos es ética bajo cier-
tas circunstancias, la investigacién trans-
génica deberfa cumplir con ciertas condi-
ciones y no causar desequilibrios
ecoldgicos.
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La investigacién biomédica en el
caso del xenotrasplante y el
quimerismo

De acuerdo con la FDA, el xenotrasplan-
te consiste en cualquier trasplante, implan-
te, o infusién —ya sea de células, tejidos u
érganos— de una fuente animal no huma-
na, o fluidos corporales humanos, células,
tejidos u 6rganos que han tenido un con-
tacto ex vivo con células, tejidos u 6rga-
nos de animales no humanos, hacia un
recipiente humano(29). Este aspecto, tan
amplio en su definicién, posee una pro-
blemdtica biolégica mds compleja que
la relacionada con los trasplantes entre se-
res humanos. Por ello, las revisiones desde
el punto de vista puramente cientifico bio-
médico son exhaustivas(30), sobre todo,
en lo concerniente a aspectos inmunolé-

gicos(31) y de zoonosis(32).

Una de las cuestiones no resueltas del todo
es el rechazo hiperagudo del érgano, tejido
o células. Una perspectiva promisoria, con
las limitantes propias de la tecnologfa actual,
es la transgénesis(33), introduciendo o eli-
minando uno o varios genes del organismo
animal de interés (cerdos y monos en su
mayorfa) para producir un tejido u érgano
con mds probabilidades de ser aceptado.
Modificar genéticamente una especie animal
no humana parece no generar tanto debate
como si se modifica un linaje celular huma-
no con material genético no humano.
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XV. Bioética e investigacién en odontologfa

Maria Angélica Torres-Quintana

Introduccién

El trabajo de los cientificos no puede se-
pararse de sus propias ambiciones y aspi-
raciones. La investigacién estd condicio-
nada e influenciada en cada etapa por
valores personales, profesionales y socia-
les. Mantener la calidad y la integridad de
la investigacién es una de las responsabili-
dades primarias de los cientificos(7).

La interdependencia cada vez mayor en-
tre ciencia, gobierno e industria, y el au-
mento del poder de la tecnologfa para cam-
biar el ambiente natural, han planteado
nuevas preguntas sobre las responsabilida-
des sociales y profesionales de los investi-
gadores. Por ello, los aspectos éticos de su
quehacer preocupan a la sociedad, en es-
pecial cuando se relacionan con la salud.

La investigacién médica no es un suple-
mento opcional en la agenda profesional;
se ata de cerca a la naturaleza fundamen-
tal de la empresa hipocrdtica: “El dia que
dejamos de hacer investigacion es el dia
en que dejamos de vigilar sobre el sufri-
miento causado por las insuficiencias de
nuestros métodos actuales(2)”. Asi, una
profesién médica responsable realiza in-
vestigacion clinica sobre sujetos humanos
e investigacién bdsica en la funcién biol¢-
gica y humana.

El desarrollo cientifico, tecnoldgico y so-
cial de este dltimo periodo produjo rdpi-
dos cambios en las ciencias biolégicas y
en la asistencia sanitaria. El pablico, mds
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informado, toma conciencia de sus nece-
sidades de bienestar y hace mds evidentes
sus demandas por una mayor responsabi-
lidad por parte de la comunidad cientifi-
ca. Esto se ha manifestado, por ejemplo,
en la adopcién de regulaciones por gobier-
nos del mundo entero para la seguridad
en el trabajo de laboratorio y en el trata-
miento de seres humanos y animales en
investigacién(3,4). Es importante recor-
dar que la autonomfa profesional no es un
derecho, sino, mds bien, un privilegio con-
cedido por la sociedad. A cambio de éste,
ella espera que la comunidad cientifica
contribuya al bienestar social y conduzca
sus asuntos de manera consecuente con
altos valores y con “responsabilidad cien-
tifica’, entendida esta tltima como un
comportamiento responsable en la inves-
tigacién bdsica, en la comunicacién de sus
resultados y en el uso del conocimiento.
Un investigador es un agente moral que
participa en la creacién y/o la difusién del
conocimiento en nombre de la socie-
dad(5). Sin embargo, debe considerarse
que la nocién de ciencia es culturalmente
limitada y que sus connotaciones difieren
en distintas sociedades. Ademds, los cien-
tificos cumplen en sus respectivas comu-
nidades papeles distintos y esa diferencia
debe ser elaborada y estudiada para los fi-
nes del control social y ético de la investi-
gacion cientifica(6).

Dentro del contexto de esfuerzos cientifi-
cos y técnicos, y en el mismo dmbito de
discusiones sobre la investigacién cardia-
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ca, hepdtica o renal, la investigacién en
odontologfa también implica “ciencia’.
Los razonamientos éticos se aplican igual-
mente a todos los investigadores; por lo
tanto, las preguntas que enfrentan los in-
vestigadores dentales son similares a las de
otros dmbitos cientificos. Sin embargo, los
dilemas morales de la odontologfa no han
sido discutidos ampliamente en la litera-
tura de ética biomédica(7). La “Guia para
el uso de seres humanos en investigacién
dental”(8,9), aprobada por la Asociacién
Dental Americana, muestra la influencia de
otros sectores de la comunidad biomédica
en sus principios éticos y reglas. La termi-
nologfa ética usada en biomedicina tam-
bién puede y debe ser aplicada para la dis-

cusién y didlogo bioético en odontologfa.

La investigacién en odontologfa, como
entidad independiente y establecida, es
una ciencia joven en paises desarrollados.
Estados Unidos, Canadd y los paises nor-
dicos tienen el mds alto nivel de investiga-
cién en ciencias odontoldgicas. En Esta-
dos Unidos se creé el Instituto Nacional
de Investigacién Dental (NIDR) hace casi
60 afios (1948), influenciado en gran parte
por la Asociacién Dental Americanay por
el reconocimiento, por parte del Congre-
s0, del pésimo estado de la salud bucal de
los militares reclutados durante la segun-
da guerra mundial(70). Diez afios mds tar-
de se fundé la Asociacion Internacional
de Investigacién Dental (IADR) con el fin
de promover la investigacién en todos los
aspectos bucales y ciencias relacionadas,
para estimular el desarrollo y mejorar los
métodos para la prevencién y el tratamien-
to de enfermedades orales y dentales, para
mejorar la salud oral del publico en gene-
ral y para facilitar la cooperacién entre
investigadores, la comunicacién de los re-
sultados y de sus implicaciones a través del
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mundo. El mismo afo se cred, también,
la Asociacién Americana de Investigacién
Dental (AADR) y muchos movimientos
de este tipo se desarrollan después en Eu-
ropa (COST) y en América Latina.

La situacién de la investigacién odonto-
l6gica en Latinoamérica muestra un enor-
me retraso. Esto trae a colacién que la éti-
ca se ocupa no sélo de acciones, sino
también de omisiones, ya sea por negli-
gencia, mala planificacién o falta de vi-
sién. El precio de no hacer investigacién
resulta muy alto para un pais.

En general, en Latinoamérica no se ha fo-
mentado la formacién de investigadores
en las diferentes y variadas dreas que ata-
fien a la odontologfa. Aquéllos que, por
propia iniciativa, lograron formarse y con-
solidarse se encuentran insertos en grupos
de otras especialidades biomédicas(71). En
particular, la odontologfa chilena(72) ha
planteado el desarrollo de una estrategia
respecto de la investigacién, la cual per-
mitirfa calificar personas, grupos y expe-
riencias en ejecucion y asegurar su cohe-
rencia con el Plan Nacional de Salud
Bucodental(71). En Chile siempre ha sido
considerado del mayor interés orientar y
canalizar apropiadamente los recursos,
nacionales e internacionales, en el campo
de la investigacion cientifica, especifica-
mente en el campo odontoldgico. Los re-
cursos de investigacién deben conducir a
adquirir mds conocimiento sobre las en-
fermedades prevalentes, su etiologfa y for-
ma de prevencién, y sobre la influencia
del estatus de salud bucal en la calidad de
vida de la poblacién.

La terminologfa usada en la literatura éti-
ca en biomedicina también aparece en la
ética de la investigacion en odontologfa:
seleccién de individuos para un estudio
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(asignacién de los tratamientos y las im-
plicaciones del cegamiento; riesgo y con-
sentimiento informado, participacién ver-
daderamente voluntaria, derechos y
bienestar de los participantes, respeto a la
confidencialidad); respeto a poblaciones
vulnerables, uso de placebo y comités de
ética de investigacion biomédica y odon-
tolégica. Otros aspectos que causan polé-
micas en investigacién en odontologfa son
los relativos a la presentacién de resulta-
dos y publicacién de investigacién, con-
flictos de interés —relevantes no sélo para
la investigacién, sino para la propia préc-
tica clinica—, la dificil relacién del investi-
gador y del médico clinico con las indus-
trias relacionadas, y la integridad de la
investigacion.

Bioética y odontologia

Aplicando los cuatro principios de la bio-
ética (autonomfa, beneficencia, no male-
ficencia y justicia) al quehacer odontolé-
gico, se proporciona un conjunto de
valores que establecen pardmetros para la
mayor parte de las evaluaciones del profe-
sional. En el modelo, denominando “prin-
cipialismo jerarquizado”, Diego Gra-
cia(13) planted ciertas modificaciones al
modelo originario de los principios, do-
tdndolos de mayor racionalidad ética y
solidez doctrinal. Gracia considera que los
principios de no-maleficencia y justicia son
independientes del principio de autono-
mfay jerdrquicamente superiores, porque
obligan moralmente siempre, incluso con-
tra la voluntad de las personas. Es en este
primer escalén donde se postula la mayor
exigencia del “bien comun” sobre el “bien
particular” de la autonomia. En el segun-
do escaldn, el principio de beneficencia no
es enteramente separable del de autono-
mia. La no-maleficencia expresa, por otra

Bioética e investigacién en odontologfa

parte, el criterio universal de hacer bien a
todos no causdndoles dafio, mientras que
la beneficencia proporciona un concepto
de bien que parece referirse, en la concep-
cién del autor, a un bien particular. Por
tal razén, ese bien particular estd intima-
mente adherido a la autonomia. El pri-
mer escalén o nivel 1, constituido por no-
maleficencia y justicia, viene a representar
una “ética de minimos”, lo minimamente
exigible para dar cardcter ético al acto
médico o sanitario, y siempre un verdade-
ro deber. Beneficencia y autonomia son el
nivel 2, y cuando siguen al nivel 1 con-
vierten el acto médico en una “ética de
méximos”, transformando la accién de
cumplir el mero deber en satisfaccién del
paciente, en felicidad. El primer nivel es
exigible por el Derecho, el segundo serfa
especifico de la moral. El nivel 1 sitda el
acto médico ante un deber universal —de
universalizacién—, el nivel 2 en un rango
de exigencia ética mayor, pero de particu-
larizacién.

En primer lugar, la vida del paciente, la
salud general y la salud bucal del pacien-
te, entendida como un funcionamiento
bucal apropiado y sin dolores, constitui-
rfa la ética de minimos. Las preferencias
de los dentistas por ciertas prdcticas (in-
cluyendo diferentes filosofias de précticas
dentales), consideraciones estéticas, desde
el punto de vista de experimentadas préc-
ticas dentales, de eficiencia y costo se in-
sertarfan dentro de la ética de mdximos.

Seleccién de individuos para un
estudio

La Declaracién de Helsinki distingue en-
tre la investigacién terapéutica y no tera-
péutica. La primera tiene la ocasién de
beneficiar al individuo participante, no as
la segunda. Hay también una diferencia
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entre los pacientes y los voluntarios sanos.
Los pacientes tienen un estatus diferente,
respecto al riesgo de participacién, del de
un voluntario sano, quien, por definicién,
es participante de investigaciones no tera-
péuticas. El paciente tiene acceso a algo
que potencialmente lo beneficiard y pue-
de, por tanto, tomar una decisién racio-
nal para obtener la oportunidad, incluso
donde hay un riesgo implicado(2).

Cuando se trata de ensayos clinicos con-
trolados, la seleccién de los individuos para
el estudio se realiza en forma aleatoria en
busca de validez; podria pensarse que esta
seleccién es opuesta al principio del con-
sentimiento informado; sin embargo, tal
oposicion de la metodologfa con los prin-
cipios éticos es mds aparente que real. Se
puede, en la mayoria de los casos, llegar a
acuerdos satisfactorios con técnicas ade-
cuadas de comunicacién(3).

Encontraremos que, en toda investigacion,
hay un conflicto potencial (al menos en el
caso de la investigacion terapéutica) entre
los derechos de los individuos y lo que
aparece como bueno para la sociedad. La
consideracién de cualquier proyecto de
investigacion requiere analizar y balancear
los intereses individuales y sociales de la
misma forma como lo hace cualquier le-
gislacion. Toda investigacién médica debe
evitar el dafio previsible de los participan-
tes y se requiere obtener, entonces, libre
consentimiento informado.

Resulta dificil justificar un riesgo en vista
de las posibles ventajas de la investigacién.
Podrfamos dejar a los pacientes decidir
para si mismos y s6lo entregar toda la in-
formacion sobre los potenciales peligros y
las ventajas de la investigacién. Sin em-
bargo, los pacientes son muy influencia-
bles y, en la mayorfa de los paises, tienden
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a estar de acuerdo con lo que el médico o
el investigador sugieren. Esto significa que,
en investigaciones terapéuticas, se debe
ejercer una alta supervision sobre los ries-
gos a los cuales se verdn expuestas las per-
sonas. Se ha sugerido que una buena for-
ma de asegurar el buen entendimiento del
tema de investigacién es asesorarse por un
comité constituido por entendidos y lai-
cos en el tema(3). En la mayoria de los
paises desarrollados existen dreas de revi-
sién ética para investigaciones biomédi-
cas generales; pero, a menudo, la investi-
gacién dental carece de una fuente
instruida para esta clase de valoracién(2).

Estdndares éticos para la
investigacion

Estos deben incluir un andlisis estricto de
los riesgos y ventajas de una investigacion.
Algunos proyectos requieren solamente de
un monitor experimentado y divulgar los
resultados de una manera controlada y
cientifica. Tal investigacién observacional
no implica dafio para los individuos, apar-
te de la posible amenaza a su “privacidad”,
provocada por la necesidad de revisar ex-
pedientes o fichas de casos. Se respeta la
confidencialidad asegurando el anonima-
to de los datos y el uso de métodos esta-
disticos para los reportes de resultados; ello
ofrece la suficiente proteccién para los in-
tereses personales implicados(2).

En la investigacién intervencional, donde
un tratamiento es cambiado o instituido
de una forma que se espera pueda ser ven-
tajosa para los pacientes, hay riesgos di-
rectos no solamente para la privacidad,
sino también para el bienestar de los indi-
viduos; por lo tanto, los estdndares rele-
vantes deben ser mds estrictos. Primero,
se deben presentar pruebas de que el tra-
tamiento experimental es, como minimo,
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tan bueno como el mejor tratamiento con-
vencional. Los estdndares para asegurar
esto, en relacion con drogas y otras sus-
tancias, estdan bien documentados inter-
nacionalmente(2). En segundo lugar, debe
asegurarse que el grupo sin tratamiento
recibird el mejor cuidado convencional.
Esto garantiza, desde el inicio del ensayo,
que en la investigacién no se perjudique a
los pacientes seleccionados al azar para un
grupo control (tiene el efecto agregado de
asegurar que el nuevo tratamiento estd
comparado con los mejores métodos exis-
tentes e imposibilita las demandas de la
superioridad basadas en evidencia falsa e
indirecta). Tercero, el tema de la investiga-
cién debe ser completamente informado al
participante antes de la inscripcién en el
ensayo. Esta informacién debe incluir:

1) Riesgos o ventajas relevantes respecto
de la participacién.

2) Laseguridad de que el tratamiento de
la persona no se verd perjudicado por
su eventual negativa a seguir partici-
pando.

3) Laseguridad de acceder a las remune-
raciones adecuadas en la eventualidad
de dafio relacionado con el ensayo.

Consentimiento informado (CI)
en investigacién odontolégica

La Directiva 2001/20/EC del Parlamento
Europeo, relacionada con la implementa-
cién de las Buenas Prdcticas Clinicas
(BPC) en la conduccién de estudios con
productos medicinales, define al CI como
la decisién por escrito, fechada y firmada,
de participar en un ensayo clinico, adop-
tada voluntariamente, tras haber sido
quien la adopta debidamente informado
de su naturaleza, importancia, implicacio-
nes y riesgos, y adecuadamente documen-
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tado, por una persona capaz de dar su con-
sentimiento o, si se trata de una persona
que no estd en condiciones de hacerlo, por
su representante legal. Si la persona no estd
en condiciones de escribir, podrd dar, en
casos excepcionales, su consentimiento
oral en presencia de, al menos, un testigo,
tal como esté estipulado en la legislacion
de cada pais'.

Desde el punto de vista ético, la doctrina
del consentimiento informado presta es-
pecial atencién a la interaccidn entre el
médico y el paciente en un clima de respe-
to mutuo (principio de autonomia). Estos
deben negociar respetando la independen-
cia y condicién humana de cada uno.

La pregunta que se hace siempre en rela-
cién con el CI es hasta qué grado los pa-
cientes deben ser informados sobre los ries-
gos, teniendo en cuenta que la posibilidad
de que ellos rechacen la participacién au-
menta si las solicitudes de consentimien-
to son demasiado rigurosas. En general,
los requisitos son mayores en la investiga-
cién que en el tratamiento clinico. Nunca
se debe llegar a acuerdos tdcitos con los
pacientes y se debe incluir lo que sea de
importancia material para una persona
razonable. Esta importancia se define en
los términos del conocimiento que una
persona razonable consideraria al tomar
una decisién frente a una pregunta. El
profesional debe brindar al paciente la

' The European Parliament and the Council of the
European Union. Directive 2001/20/EC of the
European Parliament and of the Council on the
approximation of the laws, regulations and ad-
ministrative provisions of the Member States re-
lating to implementation of good clinical practice
—GCP- in the conduct of clinical trials on medi-
cinal products for human use. Directive 2001/
20/EC. Official Journal of the European Com-
munities. April 4, 2001.

29/03/2006. 10:41

253



254

manual bioetica

Investigacién en Salud. Dimensién Etica

siguiente informacién como paso previo

a un procedimiento(74):

* Naturaleza, caracteristicas y objetivos
del procedimiento.

* Tipo de estudio: si se trata de observa-
cional o experimental, con o sin pla-
cebo, etc.

* Los procedimientos de investigacién:
si son invasivos o si hay molestias in-
volucradas.

* Beneficios esperados y probabilidades
relativas de éxito (prondstico).

e Proteccidén de la confidencialidad.

* DPosibilidad de que el sujeto se retire
del estudio en el momento en que lo
desee sin que ello implique dafios a su
atenciéon médica.

* Riesgos posibles: en el dmbito local no
existen pautas fijadas para determinar
qué riesgo debe ser calificado como
grave o frecuente, quedando tal deter-
minacidn a cargo del profesional y, en
su caso, del juez.

Debe distinguirse entre el consentimien-
to informado y su instrumentacién. Los
formularios constituyen una manera ex-
pedita de documentar la autorizacién para
un tratamiento, pero no la tnica, pudien-
do ser reemplazados por anotaciones en
la historia clinica con firma del paciente.
Esto en caso de tratamiento clinico, pero
en investigaciones es recomendable con-
tar con un documento adecuado y garan-
tizar un proceso de informacién-consen-
timiento acorde con una buena relacién
investigador-paciente. Por otro lado, la sola
firma del formulario, cuando ni siquiera
se ha dado al paciente la posibilidad de
formular preguntas sobre su contenido,
puede resultar insuficiente.

Para que el consentimiento informado ten-
ga validez no debe disponer de bienes fun-
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damentales (vida) ni ilicitos; debe ser pre-
vio o concomitante; libre, no coacciona-
do, y expreso, no presunto. El paciente
debe estar informado adecuadamente y
debe ser mayor de edad y mentalmente
apto (competente).

Respeto a poblaciones
vulnerables

Es necesario proteger a los grupos vulne-
rables cuando sean objeto de investigacio-
nes. Los nifios, los prisioneros, las perso-
nas con poca educacidn, los pobres o los
que tienen acceso limitado a los servicios
de asistencia médica son ejemplos de es-
tos grupos. Las mujeres también pueden
considerarse como grupo vulnerable: en
ciertas culturas, deben atenerse a la volun-
tad de los hombres en el proceso de toma
de decisiones, lo cual dificulta el verdade-
ro consentimiento voluntario.

La investigacién en menores de edad ha
conseguido grandes avances en el conoci-
miento y tratamiento de las enfermeda-
des propias de la infancia (vacunas, cdn-
ceres, prevencién de caries); sin embargo,
los nifios no son adultos pequefios a los
cuales se pueda explicar alguna férmula
simplista para atenderlos médicamente. Es
deseable proteger a los nifios de riesgos
potenciales durante el desarrollo de un
medicamento, pero el valor de la extrapo-
lacién directa de resultados de estudios
realizados en adultos es incierto. Cuando
los nifios reciben millones de prescripcio-
nes de medicamentos aprobados es im-
prescindible disponer de evidencia cienti-
fica para su correcta indicacién y dosis en
lo que respecta a la edad.

El trabajo en investigacién clinica en una
poblacién vulnerable, como es la pedidtri-
ca, exige la participacién de toda la comu-
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nidad, representada por los comités de éti-
ca interdisciplinarios —no vinculados direc-
tamente con el equipo de investigacion—,
para garantizar la conduccién de la investi-
gacién dentro del marco ético-legal. La di-
fusién, discusion, reelaboracién y aplicacién
del citado marco es un insumo fundamen-
tal para alcanzar el éxito de la necesaria
empresa que es la investigacion clinica far-
macoldgica en pediatria(75).

Comités de ética de la
investigacién biomédica y
odontoldgica

Son organismos que regulan la investiga-
cién biomédica en las instituciones de sa-
lud; sus objetivos son la revisién, aproba-
cién y asesorfa de los proyectos que les son
presentados. Cada centro hospitalario debe
tener constituido formalmente su propio
comité con el fin de tener una visién glo-
bal de lo que ocurre en cada departamento
en materia de investigacién. Los comités
deben tener fundamento legal y bases filo-
soficas y politicas bien definidas(3).

La funcién fundamental del comité es la
de ponderar los aspectos metodoldgicos,
éticos y legales del protocolo de investiga-
cién propuesto, asi como el balance de ries-
gos y beneficios Los problemas a analizar
deben ser clarificados jerdrquicamente y
acompafados de un detallado estudio de
factibilidad, de modo que el comité debe
estar convencido de que conviene realizar
el proyecto y de que existen los medios
para el desarrollo del mismo, asegurando
asi la congruencia. El comité puede tam-
bién brindar apoyo metodoldgico a las
investigaciones mal disefiadas y que pue-
dan ser estructuradas adecuadamente.

Para cumplir con su cometido, el comité
deberd evaluar la idoneidad del protocolo
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en relacidn con los objetivos del estudio y
la justificacién de los riesgos y molestias
previsibles en funcién de los beneficios que
se esperan para los sujetos y la sociedad.
Evaluard, también, la idoneidad del equi-
po investigador, teniendo en cuenta su
experiencia y capacidad investigadora en
funcién de sus obligaciones asistenciales y
de otros posibles compromisos previamen-
te adquiridos con otros protocolos de in-
vestigacion. Valorard la informacién escrita
que se dard a los posibles sujetos de la in-
vestigacion, o a sus representantes legales,
la forma en que se proporcionard dicha
informacién y el tipo de consentimiento
que se pretende obtener del sujeto (escri-
to o verbal ante testigos).

Comprobard, ademds, la previsién de la
compensacion y del tratamiento que se ofte-
cerd a los sujetos participantes, en caso de
lesién o muerte atribuibles al ensayo clini-
co, y del seguro o indemnizacién para cu-
brir las posibles responsabilidades, tanto del
promotor como del investigador. Conoce-
1d y evaluard la compensacién econémica
que el promotor ofrecerd a los investigado-
res y a los sujetos de la investigacién por su
participacion. Realizard el seguimiento del
ensayo clinico desde su inicio hasta la re-
cepcién del informe final®.

Los aspectos éticos

La regulacién que realizan los comités,
mediante la identificacién y clasificaciéon
jerdrquica de los problemas de conoci-
miento, debe incluir acciones que garan-
ticen que dichos proyectos se encuentren
dentro de lineamientos legales, operacio-
nales, éticos y con apoyo tedrico sélido.

? Xavier Sarrias Lorenz. Decision de grupo y res-

ponsabilidad asistencial comités éticos asisten-
ciales (CEA). [Sitio en Internet] Disponible en
http:/fwww.aceb.org/comit.htm
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Los aspectos econémicos deben ser vigila-
dos atentamente por el comité, pues pue-
den tener implicaciones éticas serias. La
correcta utilizacién de los recursos, casi
siempre limitados, debe ser responsabili-
dad también de esta supervisién.

Proteccion de los sujetos en estudio

La investigacién clinica incluye a personas
como parte de los proyectos. El comité esta
obligado, en primer lugar, a realizar un ba-
lance cuidadoso de los dafios que se pue-
den ocasionar a quienes participan. Los ries-
gos pueden ser fisicos, psicolégicos, sociales
y econémicos. El consentimiento informa-
do de la persona, o del representante legal,
y la seleccion de los individuos de estudio
son aspectos muy importantes que el co-
mité debe considerar.
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XVI. Etica en la publicacién de los resultados

de la investigacién

Fernando Lolas Stepke
Delia Outomuro

Forma y contenido de la
publicacién cientifica

El examen ético de la literatura cientifi-
co-técnica en torno a los dos ejes de lega-
lidad y legitimidad permite abordar ar-
mdnicamente los aspectos formales y de
contenido.

La legalidad se refiere al cumplimiento de
exigencias procedimentales relativas a la
solvencia intelectual: pureza de los méto-
dos, adecuada fundamentacién del estu-
dio, buena relacién en el grupo de traba-
jo, adecuado reconocimiento de méritos,
entre otras. La llamada “regla de Ingelfin-
ger”, segin la cual nada debe divulgarse a
la prensa si antes no se ha publicado en
una revista especializada, es un precepto
ético que afecta a la legalidad de las publi-
caciones médicas. Lo propio cabe decir de
la validez y confiabilidad de los asertos.
Tradicionalmente, la ciencia, como pro-
fesién, ha dependido del control por el
grupo de pares. Ellos premian o castigan,
determinan prestigio y deciden sobre la
validez y confiabilidad de resultados y pro-
cesos. La ciencia no premia la total disi-
dencia ni la simple repeticién. El investi-
gador avezado sabe reconocer lo que es
valioso y merecedor de difusién. Como
comunidad de certidumbres metddicas y
no de verdades absolutas, la admisién de
un principiante requiere nUMerosos ‘ritos
de pasaje” (defensas de tesis, publicaciones
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autorizadas, presentaciones publicas). La
propiedad en el empleo de los métodos y
en la difusién de los resultados constituye
la “legalidad” imperante en la comunidad
tecnocientifica y sus subgrupos (especiali-
dades, dreas de trabajo, etc.) (7). A esta “le-
galidad”, desde el punto de vista ético,
corresponden dilemas propios del oficio:
cémo y cudndo publicar, cémo distribuir
recompensas, respetar prioridad y guar-
dar objetividad en la apreciacién de los
resultados. La legalidad ética se basa en
que lo factible ha de realizarse en forma
competente, sobria y aceptada.

La legitimidad se refiere al contenido de
los estudios. Los experimentos de hipo-
termia de Dachau, de haber sido publi-
cados, habrifan constituido lesiones a la
ética desde el punto de vista de trasgre-
sién de derechos humanos. La difusién
publica de noticias cientificas a través de
los medios masivos estd insuficientemen-
te regulada. Concierne también a la con-
ciencia ética de investigadores y editores
velar por que la informacién que se di-
funda haya sido examinada por los pares
de la disciplina antes de entregarse a la
prensa. La regla aludida pretende evitar
el mal uso o abuso de la informacién
médica insuficientemente respaldada por
datos empiricos o autoridad académica.
Estos estudios, conducidos en prisione-
ros, intentaban determinar el tiempo
mdximo de permanencia en agua helada
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tras el cual era intil intentar recuperar el
tejido. Hubo una polémica en el New En-
gland Journal of Medicine sobre si era per-
misible citar trabajos realizados en franca
violacién de los derechos y la dignidad de
los sujetos. Los experimentos de Dachau
fueron considerados al redactar el Cédigo
de Nuremberg. Un estudio puede ser ino-
bjetable desde el punto de vista de la lega-
lidad pero inaceptable en cuanto a legiti-
midad. No todo lo factible y viable debe
hacerse. Especialmente en investigaciones
que afectan al medio ambiente, a las per-
sonas, al material genético y a los produc-
tos de la concepcidn, se manifiesta la im-
pronta del contexto cultural y valérico de
la comunidad en que se practica la inves-
tigacién. Como universales de sentido que
orientan todo quehacer, los valores pres-
criben y proscriben, determinan lo bueno
y lo justo, y agregan al mérito técnico de
una propuesta de investigacién un mérito
social y moral.

La distincién entre ambas dimensiones es,
por cierto, artificial. Ningtin estudio mal
concebido o insuficientemente elaborado
puede pasar un examen ético. Un conflic-
to no declarado de intereses (por ejemplo,
el informe tendencioso de un investiga-
dor sobre un firmaco de cuya empresa fa-
bricante es accionista) vulnera la legalidad
y la legitimidad en un solo acto. Hay sufi-
cientes ejemplos de fraude cientifico como
para afirmar que la prdctica de la publica-
cién puede disociarse del contenido co-
municado. Esto significa que la adhesién
al estilo, propio de un momento o lugar,
puede hacer olvidar otros requisitos, in-
cluso a editores experimentados. El juicio
de éstos y su responsabilidad en el mol-
deamiento de las disciplinas deben ser con-
siderados componentes capitales de la
ciencia como profesién.
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Al constituirse la investigacion cientifica
en el basamento de las disciplinas en el
campo de la salud se evidencian diferen-
cias entre diversos tipos y formas de socia-
lizacién profesional. El investigador en
quimica y fisica no encuentra los mismos
problemas que el fisiélogo o el farmacdlo-
go, y no imagina los del investigador cli-
nico. En la investigacién hay diversidad
de comportamientos y pricticas. La dis-
tincidn entre investigacion bdsica y apli-
cada es insuficiente para revelarla. Los pro-
cesos de invencidn conceptual, de
innovacion 'y de transformacion social des-
criben mejor las actitudes que presiden la
investigacién en el campo de la salud.

Una tecnocracia sin ilustracién es como cien-
cia sin conciencia. Ignorante de sus alcan-
ces, ciega a las consecuencias, encuentra los
limites de su factibilidad en restricciones
impuestas desde fuera de la comunidad cien-
tifica. No es casual que la mayor parte de las
declaraciones internacionales sobre ética de
la investigacién, especialmente en medicina
y biologfa, incluyan el control externo. A
veces por otros cientificos y, en ocasiones,
por el publico en general.

La tradicional visién de la publicacién
como un logro del investigador individual,
que labora en el medio académico y en-
trega sus conocimientos a cambio de pres-
tigio entre sus pares y ascensos en su ca-
rrera, debe ser modificada. Se encuentran
cada vez con mayor frecuencia grupos de
autores que se conciertan para realizar es-
tudios multicéntricos, a menudo auspicia-
dos y financiados por la industria. Por otra
parte, las organizaciones de investigacién
por contrato (OIC), que median entre los
patrocinadores financieros y los investiga-
dores, reciben alrededor del 60% de los
subsidios de investigacién proporcionados
por la industria farmacéutica.
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Estos hechos, sumados al crecimiento no-
table del volumen de los ensayos contro-
lados aleatorizados (randomized controlled
trials), plantean desafios éticos que se agre-
gan a los tradicionales en la prdctica de la
publicacién biomédica. Por de pronto, la
calidad de los informes requiere ain ma-
yor escrupulosidad desde el punto de vis-
ta técnico(2). Pero, ademds, la publicacién
de estos estudios tiene un impacto directo
sobre los intereses econémicos, tanto de
las empresas como de los investigadores.
Junto con el contexto del descubrimiento
y el contexto de la justificacion, tradicio-
nales aspectos del trabajo cientifico, es
necesario ahondar en el “contexto de la
publicacién”, sin el cual todo esfuerzo ge-
nerador de conocimientos queda trunca-

do(3).

La legalidad ha sido tradicionalmente res-
ponsabilidad de autores y editores. Aun-
que los patrocinadores se interesan por la
calidad de los estudios que apoyan, las
consideraciones de orden ético, derivadas
de la forma en que actualmente se finan-
ciay difunde la informacién, merecen una
discusion especial. Numerosas publicacio-
nes reflejan la importancia y pertinencia
de tal discusién y son de singular interés
en el contexto de las naciones de América
Latina y el Caribe(4).

Un tema ampliamente debatido se rela-
ciona con el llamado “sesgo de la publica-
cién”. Aunque no es privativo de la pro-
duccién médica financiada por la
industria, el hecho de que los resultados
negativos sean generalmente omitidos y los
positivos se informen de forma redundante
es un punto de interés. Por una parte,
puede entenderse que la industria no de-
see ver desprestigiados sus productos por
publicaciones que indican su eventual in-
utilidad o su modesta eficacia. Por otra,

los editores suelen ser renuentes a publi-
car resultados que no conducen a conclu-
siones firmes. El problema ético se plan-
tea cuando del conjunto de las
publicaciones se desea derivar pruebas
empiricas de eficacia. Al no disponerse de
la totalidad de la informacién sobre un de-
terminado producto, las conclusiones —y, por
ende, la préctica— pueden verse afectadas.
La publicacién de resultados que solamen-
te repiten lo ya conocido afecta especial-
mente a los investigadores jévenes o de
instituciones poco acreditadas, y obliga a
reflexionar sobre el sentido del término
“investigacién médica” en ciertos contex-
tos. En todo caso, si un resultado ha sido
previamente publicado en forma diferen-
te de una presentacién preliminar, ello
debe comunicarse en el nuevo texto.

La industria farmacéutica de frontera,
aquella que invierte en el desarrollo y la
investigacién, suele tener rigurosos estdn-
dares éticos para la conduccion de los es-
tudios. No es infrecuente en paises con
reglamentaciones laxas o imprecisas que
se tomen tales estdndares por suficientes y
que no se sometan a examen por parte de
los comités locales de ética. Tal postura es
inadecuada, toda vez que un principio
esencial de la supervision en materia de
ética es que la lleve a cabo un cuerpo in-
dependiente de evaluadores, que conozca
el entorno concreto en que se realizard el
estudio y que tenga en cuenta los factores
culturales y sociales pertinentes.

Puede malentenderse el apoyo de la indus-
tria y suponerse que, siendo la patrocina-
dora, influya sobre la forma y profundi-
dad de la presentacién publica de los
estudios. Si bien los fabricantes de un pro-
ducto pueden solicitar que pase un tiem-
po razonable antes de que se publiquen
estudios basados en ¢, la propiedad de la
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informacién y la oportunidad de difun-
dirla publicamente deben ser materia de
una discusién franca y abierta antes de
iniciar el estudio. Esto no solamente es
vdlido para los estudios patrocinados o fi-
nanciados por la industria. También se
aplica a quienes trabajan en institutos gu-
bernamentales o en fundaciones que se
reservan la propiedad intelectual de los
productos de sus empleados.

En los paises de América Latina y el Cari-
be el problema de la comunicacién publi-
ca sobre materias cientificas y médicas es
tan importante como en otros lugares del
mundo. Sigue siendo vélido el principio
de que no debe darse a la prensa material
que no ha sido evaluado por editores o
sometido al juicio de los pares (la llamada
“regla de Ingelfinger”). Sin embargo, no
es infrecuente escuchar el deseo de que
avances importantes puedan ser divulgados
en tiempos menores que los requeridos para
el andlisis cientifico, especialmente si pue-
den salvar vidas o reducir sufrimiento. Al
respecto, cabe recalcar que la equidad en
el acceso a la informacién nunca debe con-
fundirse con propalar informacién insu-
ficiente o parcial(5). En realidad, la fre-
cuencia con que se producen hallazgos o
noticias espectaculares es mds bien baja, y
no se justifica éticamente crear expectati-
vas desmesuradas en poblaciones vulne-
rables y crédulas.

La publicacién en medios electrénicos (es-
pecialmente en Internet) es, para todos los
fines, equiparable a la que se realiza en
papel y en libros. Son vilidas para ella to-
das las consideraciones precedentes sobre
calidad, responsabilidad y control ético.
La relativa facilidad de acceso al medio,
unida a la posibilidad de anonimato en
materia de autorfa, obligan a considerar
cuidadosamente la confiabilidad y calidad
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de los sitios web. Cuando ellos sean pa-
trocinados por la industria este hecho debe
ser expresamente indicado. El medio pro-
porcionado por Internet, al permitir una
amplia interaccidn entre autores y lecto-
res, desdibuja el concepto mismo de au-
torfa puesto que las réplicas y contrarré-
plicas pueden incorporarse al texto original
sin indicacién especial y, a veces, sin con-
trol editorial adecuado. Desde el punto de
vista ético, sin embargo, los autores de-
ben estar conscientes de que su condicién
de tales implica responsabilidad e indepen-
dencia, y que realizar estudios innecesa-
rios, comunicar resultados inexactos o
dudosos, o defraudar en materia de auto-
rfa son transgresiones éticas que la comu-
nidad cientifica se esfuerza en evitar.

En los dltimos tiempos, el problema de la
censura de la comunicacién cientifica se
presenta bajo una faz diferente de la rela-
cionada con la industria y sus intereses co-
merciales. El bioterrorismo supone la ame-
naza de que individuos o grupos obtengan
conocimientos por adelantado (por ejem-
plo, en microbiologfa) que podrian usarse
con fines de agresién y exterminio. Aun-
que aqui intervienen consideraciones de
seguridad nacional y regulaciones propias
del estado bélico, los autores y editores tie-
nen ante sf el importante desaffo de pon-
derar los riesgos y beneficios de la comuni-
cacién médica y de encontrar el justo
equilibrio entre la libertad de informacién
y su restriccién por precaucion justificada.

Asi, entre la academia, el Estado y la in-
dustria se teje una red de intereses que la
comunicacién médica deberd considerar
en sus futuros desarrollos. Como en otros
dmbitos, también en éste el papel de las
organizaciones internacionales (la Orga-
nizacién Panamericana de la Salud, entre
otras) serd el de equilibrar, moderar y fo-
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mentar la creacién y la aplicacién del co-
nocimiento con la neutralidad de un ente
técnico.

En la mayorfa de las revistas cientificas y
médicas hay indicaciones sobre el cardc-
ter ético de lo publicable. La mayorfa se
refiere a los estudios que involucran suje-
tos humanos y se limita a recomendar que
se sigan las indicaciones de la revisién 1975
de la Declaracion de Helsinki. Sin embar-
go, tales afirmaciones carecen de poder
vinculante y numerosos articulos se pu-
blican en abierta contravencién de esa nor-
mativa. El punto a considerar tiene que
ver con el poder de la norma escrita(6).

Legalidad, legitimidad y ciencia
como praxis social'

Como anticipdramos, los aspectos éticos a
considerar en una investigacién correspon-
den a dos dmbitos (legalidad y legitimidad)
que, a su vez, se relacionan con dos moda-
lidades de caracterizacién de la ciencia. Asi,
podemos entenderla como un conocimien-
to desligado de cuestiones ajenas a su esfe-
ra o bien como una praxis social.

La historia oficial®* considera que la cien-
cia es un saber neutral y que los cientifi-
cos nada tienen que ver con el buen o mal
uso que de éste se haga. Sélo les atribuye

' Outomuro, D; Bortz, JE; Sabio, F; Kohn Lon-
carica, AG. Requisitos éticos para la publicacion
de trabajos realizados con seres humanos en algu-
nas revistas argentinas. La necesidad del certifica-
do de conformidad bioética. Perspectivas Bioéti-
cas (en prensa).

Como venimos diciendo, existen al menos dos
modos de entender la ciencia: la posicién cldsica
o tradicional (que llamamos historia oficial) con-
sidera que el conocimiento cientifico es inde-
pendiente de los procesos histérico-sociales; otras
perspectivas de la filosoffa de la ciencia admiten
que ésta es una préctica social mds entre otras,
con las que interacttia continuamente.
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una responsabilidad relacionada con la
honestidad intelectual y les exige que si-
gan rigurosamente el método cientifico,
que sean veraces en sus publicaciones y que
compitan entre si con lealtad. Por lo de-
mds, el cientifico es libre; su libertad de
investigacion le permite abordar cualquier
problema sin tener demasiado en cuenta
los aspectos éticos. Su tarea es incremen-
tar el conocimiento en pos del progreso
de la ciencia y de la humanidad.

En general, en las revistas cientificas se ob-
serva que cuando hay algtin reglamento de
publicaciones éste hace referencia casi exclu-
sivamente a los aspectos estilistico-formales
y; alo sumo, a los metodoldgicos. Cabe con-
signar que el cumplimiento de las reglas
metodoldgicas es el primer requisito ético.
Un estudio que no resista la critica episte-
moldgica es desde ese momento no ético,
pues no tiene sentido someter a riesgo a un
ser humano, por minimo que éste sea, cuan-
do los resultados de la investigacién serdn
dudosos por fallas metodoldgicas.

En este sentido, es de destacar que, segtin
un estudio publicado en el Journal of Ame-
rican Medical Association (JAMA), sélo el
50% de los trabajos presentados en con-
gresos médicos fueron publicados en revis-
tas de prestigio durante los tres anos siguien-
tes. Ello es atribuido por los autores del
estudio a la falta de rigor metodoldgico de
estos trabajos que “...no resisten el filtro de
una publicacién de prestigio [mientras que]
los organizadores de congresos no son de-
masiado exigentes con los trabajos, porque
quieren garantizar una gran participacion™.
Por otra parte, cuando el reglamento con-
sidera la dimensién ética de la investiga-

3 Casino, Gonzalo, “Un estudio alerta sobre las

falsas expectativas que se generan en los congre-
sos médicos”. En: El Pafs (Madrid), martes 11
de junio de 2002, pdg. 21.
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cién suelen prevaler los requerimientos re-
lacionados con la integridad moral de los
autores. Por ejemplo, que se denuncien to-
dos aquellos conflictos de interés vincula-
dos con la investigacién o que se evite la
pseudoautorfa, lo que hemos dado en lla-
mar, hasta aqui, “legalidad”.

Ahora bien, desde la perspectiva filoséfica
que considera la ciencia como praxis so-
cial, la libertad de investigacion tiene li-
mites y la ética profesional no basta. Di-
cha libertad es sélo una cara de la moneda;
la otra es la responsabilidad. La libertad
de uno termina con la del otro; se es res-
ponsable en la medida en que se puede
justificar el camino elegido entre varios
cursos de accidn posibles, y se puede res-
ponder ante los demds por las consecuen-
cias de dicha eleccién. Asi, la libertad de
investigacién encuentra limite en la auto-
nomia del paciente, en la obligacién per-
fecta de no dafiar y en la distribucién equi-
tativa de riesgos y beneficios. Suelen ser
escasas las publicaciones cientificas que
consideran estos aspectos correspondien-
tes a la “legitimidad”.

En el respeto por la autonomia, el valor
mds resguardado es la privacidad, en es-
pecial en relacién con la publicacién de
fotografias para lo cual se solicita el con-
sentimiento del paciente. Al respecto, es
oportuno realizar dos reflexiones: prime-
ro, el consentimiento informado es un re-
querimiento ético que va mds alld de la
mera autorizacién para revelar informa-
cién que pueda identificar al paciente.
Segundo, es condicidn necesaria pero no
suficiente para garantizar la moralidad del
trabajo; también deben incorporarse al
juicio ético los principios de no malefi-
cencia, de beneficencia y de justicia. Es
decir, a pesar de que el paciente autorice a
publicar una foto que pudiera identificar-
lo, el investigador debe velar por el cum-
plimiento de los principios citados. Lla-
mativamente muchas revistas aceptan la
publicacién de fotos exigiendo sélo el per-
miso del paciente, cuando lo que corres-
ponde es que la fotografia presente ban-
das enmascaradoras (por ejemplo, tapado
de ojos). Todos los aspectos vinculados a
la legitimidad deben ser evaluados por un
comité de ética.

CIENCIA COMO |

| Conocimiento neutral |

|

LEGALIDAD

Correccién Honestidad
intelectual

metodoldgica
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| Praxis social |

Y

LEGITIMIDAD

Respeto de principios
y reglas bioéticas
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Las exigencias éticas que sefialamos ten-
drfan que incorporarse en las normas edi-
toriales de las revistas cientificas y los edi-
tores deberfan pedir alguna constancia que
certificara su cumplimiento. Aqui, quizds,
habria que definir con mds cuidado los
criterios de “necesidad” y “no-necesidad”.
En los trabajos prospectivos que involu-
cren seres humanos la necesidad deberfa
ser absoluta; en los retrospectivos y esta-
disticos, el certificado podria ser requeri-
do, pero su expedicién estarfa sujeta a la
mera comprobacién de la conservacién de
la privacidad y confidencialidad de la in-
formacién sobre las personas. En este gru-
po también estarfan incluidas las presen-
taciones de informes o actualizaciones
sobre el “estado del arte” de un tema pun-
tual, las cuales deberfan basarse sélo en
trabajos que cumplan estdndares éticos.

El enfoque de la ciencia como saber no
neutral e interesado considera que el cien-
tifico tiene responsabilidad no sélo como
profesional, sino también como miembro

Doble responsabilidad
del cientifico

El editor cientifico como
gatekeeper

Entre los reguladores externos al drea es-
pecifica de un proyecto debe contarse a
los editores de publicaciones cientificas.
La publicacién no es un subproducto de
la ciencia, sino un constituyente tan esen-
cial que la ciencia puede equipararse a un
complejo sistema de comunicacién y di-
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Como profesional

Como actor social

de la sociedad en la que lleva a cabo su ta-
rea. Y en este sentido, como ser social, su
responsabilidad es mayor porque acttia des-
de una posicién de privilegio (la sociedad
le otorga prestigio y reconocimiento) y asi-
métrica (es poseedor de un saber que otros
no tienen). Quienes se desempefian en
medicina quizds vean esto con mayor clari-
dad. Los avances en este campo, por ejem-
plo aquellos vinculados a la ingenierfa ge-
nética, son espectaculares. Sin embargo, no
todo lo tecnocientificamente posible es éti-
camente legitimo. La bioética intenta, en
este sentido, reconducir la actividad cienti-
fica relacionada con la vida por la dimen-
sién ética que nunca debié olvidar.

La actividad cientifica, como cualquier
actividad humana, no estd eximida de
cuestiones éticas. Son los cientificos —en
tanto personas—y la ciencia —en tanto ins-
titucién— quienes deben asumir la respon-
sabilidad por las consecuencias, tanto be-
neficiosas como perjudiciales, de su
actividad®.

Posicion de privilegio
(prestigio, reconocimiento)

Posicidn asimétrica

(mayor conocimiento)

4 “La tecnociencia suele ser defendida recurriendo a

todos los beneficios que la ciencia ha brindado,
brinda y puede seguir brindando. Entonces, la ac-
tividad cientifica posee los méritos por los resulta-
dos benéficos. Pero nada tendrfa que ver con los
perjuicios, dado que éstos serfan resultado de deci-
slones extrafias. Paradéjicamente no posee respon-
sabilidad sobre los efectos negativos |...] La para-
doja es una inconsistencia: o bien es responsable por
ambos tipos de consecuencias o bien no lo es por nin-
guno.” Heler M. Etica y Ciencia: la responsabilidad
del martillo. Buenos Aires: Biblos; 1996: 22.
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seminacién, y su magnitud puede medir-
se por el universo de sus productos escri-
tos(3, pp. 149 - 60). “Quod non est in acta
non est in mundo’: lo que no estd publica-
do no existe. “Publish or perish”: publicar
o perecer, es un famoso aforismo de la aca-
demia estadounidense.

Asi como el investigador que descubre
algo de valor —conocimiento generaliza-
ble que puede contribuir al acervo hu-
mano~ tiene la obligacién moral de di-
fundirlo, también el editor tiene su propia
obligacién de velar por que se respeten la
legalidad y la legitimidad de los produc-
tOS escritos.

La literatura cientifica tiene un sistema de
critica previo a la publicacién diferente de
la ficcién. En ésta, la critica sigue a la pu-
blicacién. En la literatura cientifica de va-
lor nada se publica si no es aprobado por
pares competentes. En esta critica prepu-
blicacién se basa la posibilidad de regula-
cién téenica y ética. Eso otorga al editor
el cardcter de “gatekeeper”, de guardador
de accesos, de garante de la legalidad y la
legitimidad de los productos.

No siempre se ha aceptado que los edito-
res de revistas cientificas deban cautelar
tanto la legalidad como la legitimidad.
La nocidén de que ciertos estudios médi-
cos deben conducirse con arreglo a prin-
cipios éticos no es mds antigua que la De-
claracién de Helsinki de 1964, si bien
anteriormente el buen gusto o la intui-
cién permitian ejercer control. El cardc-
ter obligatorio de la evaluacién ética —o
al menos de declaraciones en tal senti-
do— es una adquisicidn reciente de la ins-
titucién social de la ciencia, y adn im-
perfecta. Como demostrara Beecher en
1966(7), y como reiteradamente se com-
prueba, un buen nimero de publicacio-

266

nes en revistas de corriente principal po-
drian ser objetables desde el punto de
vista ético. Parte del problema deriva de
una falta de acuerdo sobre qué significa
en realidad respetar principios éticos y
como debiera articularse tal respeto en la
prictica.

Formas de literatura cientifica

Ya que la publicacién es un componente
tan importante del ezhos cientifico es esen-
cial examinar sus caracteres.

Existen varias formas de literatura tecno-
cientifica. Desde el punto de vista de la
audiencia puede distinguirse entre publi-
caciones profesionales (o técnicas) y pu-
blicaciones cientificas. Las primeras privi-
legian la innovacién de prdcticas, las
segundas la invencién conceptual.

Segtin el cardcter de lo comunicado cabe
hablar de publicaciones primarias, secun-
darias, terciarias y cuaternarias. Una pu-
blicacién es primaria cuando representa la
comunicacién primera u original de un
resultado, acompafiada de los fundamen-
tos conceptuales y metédicos, con tal gra-
do de precision, que otros expertos pue-
den reproducir las experiencias o
demostrar la veracidad de los asertos. Esta
definicién abarca tanto las publicaciones
basadas en datos empiricos como aquellas
que solamente describen o presentan ar-
gumentos.

La literatura secundaria estd compuesta
por articulos de revisién. Aunque no pre-
senta datos originales, la organizacién del
material, la jerarquizacién de los conteni-
dos y la articulacién argumental constitu-
yen aportes del autor, el cual se supone en
dominio del campo especifico de que tra-
ta. El buen articulo de revisién produce
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descubrimiento en un sentido especial.
Todos los “hechos” constan en la literatu-
ra primaria sobre la que se apoya. Lo no-
vedoso es la interpretacién y las conclu-
siones. Las modernas técnicas de
metaandlisis no reemplazan el ponderado
articulo de revisién, especialmente porque
éste debe ser escrito en tal forma que, atn
los expertos de otras dreas puedan extraer
conclusiones razonables y usarlo con pro-
vecho.

La literatura terciaria estd compuesta es-
pecialmente por el libro de texto(8). Exis-
ten, obviamente, diversos niveles de com-
plejidad en este género. Desde el tratado
enciclopédico (Lehrbuch, en alemdn), has-
ta el resumen diddctico para principiantes
(textbook, en inglés), sus caracteres princi-
pales son la ausencia de controversias y la
presentacién sistemdtica. Lo primero sig-
nifica que lo codificado es el corpus acep-
tado de la disciplina o la especialidad.
Aunque puede haber énfasis personales, y
aun seleccién arbitraria de materiales, el
sentido diddctico de la elaboracién del tex-
to de estudio obliga a prescindir de polé-
mica y a completar en forma sistemdtica
aspectos que la literatura primaria o se-
cundaria puede no incluir. Muchos textos
de estudio son recopilaciones de capitulos
especializados, en tanto otros son esfuer-

LITERATURA CIENTIFICA

zos individuales de un autor que recoge y
presenta lo mds nuclear de una disciplina
o drea de trabajo.

Podrfa haber dudas respecto de la litera-
tura cientifica cuaternaria. Aconseja man-
tener esta categorfa el hecho de que los
textos de difusién popular escritos por
cientificos han tenido una extraordinaria
importancia en la historia de las discipli-
nas. Baste recordar que la “Introduccién
al estudio de la medicina experimental”,
de Claude Bernard, o “El origen de la es-
pecies”, de Charles Darwin, fueron re-
dactados pensando en el lector univer-
sal, no especialista. Ambos constituyeron
éxitos de librerfa (el “Origen” fue lo que
se llamarfa hoy un best seller) y la mayor
parte de la intelectualidad conoce a sus
autores por esos trabajos y no por lo que
ellos hubieran calificado como estricta-
mente técnicos. Literatura cuaternaria es
esa heterdclita categorfa de textos de cien-
tificos para lectores no cientificos que a
veces suele englobarse bajo el término “di-
fusién publica” o “divulgacién”. Se exclu-
yen de esta categorfa los trabajos, algu-
nos enjundiosos y exactos, escritos por
periodistas y escritores profesionales. Los
autores son cientificos que escriben para
publico amplio, no repetidores de infor-
maciones.

Primaria Secundaria

Terciaria

Cuaternaria

Comunicacién  Articulos de revisién

»

original
Fundamentos  Innovacién en la
precisos organizacién y
jerarquizacién
de los contenidos
Metodologfa
detallada

Tratado enciclopédico, libro
de texto, resumen did4ctico

Contenidos consensuados
por la comunidad cientifica

Articulos o textos de
divulgacién o difusién publica
Dirigida al lector

no especializado
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La comunicacién cientifica

La responsabilidad profesional del inves-
tigador se relaciona con la informacién
destinada a construir conocimientos ge-
neralizables. Como se ha sefalado, éstos
no consisten en informacién solamente,
sino, mds bien, en la estructura que la dota
de sentido social. No hay conocimiento
neutral. La informacién puede articularse
con fines estéticos, utilitarios, publicita-
rios o tedricos. El conocimiento es “infor-
macién interesada” (la palabra inter-esse
significa “entre seres”), es decir, que equi-
vale a revelar vinculaciones entre perso-
nas o cosas. El conocimiento es lo que las
instituciones académicas y universidades
construyen, transmiten y atesoran. El co-
nocimiento, no la informacién, es la sus-
tancia del progreso de las disciplinas cien-
tificas.

La mayorfa de los profesionales del drea
de la salud basan sus afirmaciones y con-
vicciones en conocimientos publicados. La
ética de la publicacién cientifico-técnica
también exige responsabilidad y respeto.
De alli deriva su legitimidad. La comuni-
cacién publica de un nuevo procedimien-
to diagndstico o terapéutico debe hacerse
s6lo después de comprobar su utilidad y
eficacia.

Debe destacarse la integridad en la obten-
cién y el manejo de los datos que sirven
de base a la informacién y al conocimien-
to. Por integridad se entiende no solamen-
te la honradez que debe imperar en su
obtencién y comunicacién, sino también
la calidad de los medios que se usan. Aun
aquellos datos que pueden ser utiles para
el progreso de la ciencia pierden su cardc-
ter benéfico y se transforman en simples
medios para obtener prestigio, dinero o
poder, si fueron obtenidos mediante el en-
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gafo, la coaccién o la falsedad. En este
dmbito, no basta con respetar formalmente
las declaraciones internacionales y las nor-
mas éticas, imperativos para publicar en
revistas prestigiosas. Es necesario estar ple-
namente convencido de que respetarlas es
condicién intrinseca del cardcter de un
cientifico responsable, que elige no sola-
mente un medio para obtener recompen-
sas sociales, sino un estilo de vida orienta-
do a acrecentar el conocimiento.

Funciones de las normas escritas

Las codificaciones escritas de la prdctica
ética en la investigacién presentan varios
aspectos. Por una parte, son textos que
reflejan aspiraciones no necesariamente
evidenciables. Por otra, son sugerencias
para la recta préctica del oficio investiga-
tivo. Finalmente, pueden tratarse como
normas de aplicacion obligatoria(9).

En el tercer cardcter se hace un uso inde-
bido de lo que suele ser recomendacién.
Especialmente porque, aparte las dificul-
tades para implementar la presunta nor-
ma o castigar su trasgresion, en el estado
actual de la prdctica es sencillo simular el
cumplimiento ritual de exigencias tales
como el consentimiento informado o el
andlisis de riesgos y beneficios. Habitual-
mente estas exigencias son examinadas por
comités institucionales, cientificos y de éti-
ca, de modo que el estadio de la publica-
cién supone un cumplimiento previo por
parte de estos cuerpos colegiados préxi-
mos a la tarea investigadora.

Cabe reconocer que las “instrucciones a
los autores” en la mayorfa de las revistas
tiene cardcter de aspiracién y beneficente
recomendacién. Ningan texto puede te-
ner el cardcter imperativo que solamente
la conciencia entrenada de los investiga-
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dores puede adquirir sobre su trabajo. En
el caso de las revistas médicas, compete a
los editores y a los lectores entablar un
permanente didlogo con la prdctica usual.
Sin renunciar a la universalidad de los
principios morales, ha de reconocerse que,
segun el tiempo y el lugar, hay énfasis di-
ferentes y formas de concrecién levemen-
te distintas.

El campo del didlogo se perpetda en la le-
tra escrita y deja testimonio de una per-
durabilidad que permite reparar yerros,
pero también anticipar errores y falsas pers-
pectivas. Todo texto es un didlogo petrifi-
cado en escritura, que permanece y per-
mite la mirada repetida, la permanente
ensefianza y la continua critica de lo que
se hizo y pudo hacerse mejor(10).

El examen de las précticas de publicacién
médica es de suficiente importancia como
para ser objeto de proyectos continuos de
investigacién social. Independientemente
de lo que los investigadores y editores di-
gan hacer, lo que realmente cuenta es lo
que finalmente queda publicado. Ese ma-
terial debe ser objeto de permanente ani-
lisis, no solamente para condenar practi-
cas lesivas a la dignidad de las personas o
al prestigio de la investigacidn, sino tam-
bién porque constituye una insustituible
informacién sobre el “tono ético” de la
disciplina médica.

Normas éticas

La publicacién determina el reconoci-
miento por parte de la comunidad cienti-
fico-médica del equipo investigador que
ha producido el estudio.

Existe la obligacién ética de comunicar
los resultados de la investigacion a la co-
munidad cientifica, en la idea de que el
conocimiento de utilidad debe ser com-
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partido para que los resultados puedan
ser discutidos, valorados e incorporados
por la sociedad cientifica. También estd
la obligacién ética de hacerlo con hones-
tidad. El resguardo del cardcter ético de
las publicaciones debe basarse en la edu-
cacién de los investigadores sobre sus
obligaciones y compromisos. Numerosos
comités de investigacién y revistas bio-
médicas exigen el cumplimiento de los
principios contenidos como requisito
para la aprobacién del estudio o acepta-
cién para ser publicado.

Existen numerosos casos de fraude detec-
tados en la publicacién y otros que se pa-
san por alto. Un caso notorio fue el del
Dr. Malcom Pearce, ginecobstetra inglés.
En 1995 fue hallado culpable de fraude
en la publicacién de dos trabajos y de mala
conducta profesional. En 1994, el Dr.
Pearce publicé un articulo en la revista
British Journal of Obstetrics and Gynaeco-
logy, donde aseguraba haber revisadoa 191
mujeres propensas al aborto espontdneo,
las que se incluyeron en un estudio doble
ciego y aleatorizado para comparar la efec-
tividad de la gonadotropina humana con-
tra placebo para evitar un nuevo aborto.
Sin embargo, después se comprobd que
no existfa ninguna paciente. Ademds, al-
ter los registros de computadoras del hos-
pital para crear una paciente ficticia, a la
que aseguraba haberle reubicado un em-
brién ectépico de cinco semanas de desa-
rrollo, por via cervical(71).

Es contrario a los principios éticos:

* Enviara publicar, totalmente o en par-
te, el trabajo realizado por otros. Esto
se denomina “plagio”.

e Fabricar un informe, en parte o en su
totalidad. Esto es “fraude”.

¢ Alterar de cualquier forma los datos de
la investigacién para que esté de acuer-
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do con la hipétesis. Esto es “deshones-
tidad” y deseos de vanagloriarse.

Normas del Comité Internacional de Edi-

tores de Revistas Médicas(12):

1. Cada autor debe haber participado en
forma suficiente en la investigacién
para poder adquirir responsabilidad
publica de su contenido. Las revistas
deberfan desarrollar y cumplimentar
una politica de contribuciones, asi
como una politica de identificacién de
quien es responsable de la integridad
del trabajo en su totalidad.

2. Cuando se publica sobre experimen-
tos en seres humanos hay que declarar
si los protocolos aplicados han segui-
do las normas éticas del Comité de
Investigacion Clinica de la institucién
donde se hicieron o las directrices de
la Declaracién de Helsinki. La revista
debe incluir siempre la exigencia del
consentimiento informado en las ins-
trucciones para los autores y, al publi-
carse un articulo, debe indicarse que
se dispone de dicho consentimiento.

3. La participacién de los autores de un
escrito médico debe incluir varios as-
pectos: a) concepcién y diseno de la
investigacién, andlisis e interpretacion
de los datos, 0 ambos; b) redaccién del
articulo o revisién de la parte mds im-
portante de su contenido; c) aprobacién
final de la versién a ser publicada.

4. La participacién en la recoleccién de
datos no justifica la autorfa de un ar-
ticulo (toma de muestras, procesa-
miento o recopilacién de datos), como
tampoco la adquisicién de fondos o la
supervision de la investigacién.

5. Las personas que han contribuido inte-
lectualmente a un articulo, pero cuya
participacién no justifica una autorfa,
pueden ser nombrados en la seccién de
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“agradecimientos”, indicando su parti-
cipacién: consultor, revisién critica de
los prondsticos del estudio, recogida de
informacién, cuidado y participacién de
pacientes, etc. Deberd solicitarse el per-
miso por escrito de estas personas para
incluir su nombre en la seccién de agra-
decimientos del articulo.

Requisitos éticos de las publicaciones cien-

tificas:

e Etica de estilo: claridad, concisién,
orden, fundamentacién, racionalidad,
sucesion ldgica.

e Etica dela rectitud: motivos que mue-
ven a la publicacién.

* Etica de la veracidad: prohibe las dis-
tintas formas de fraude cientifico (fal-
sificacién de datos, sesgos intenciona-

les, plagio).
Responsabilidades de los editores:

Que los autores reciban una revisién de
su trabajo en forma confidencial, justa,
experta, critica y sin ningtn tipo de ses-
gos. Para ello se debe seleccionar un equi-
po de colaboradores que garanticen un
trabajo eficiente y honesto; que los ma-
nuscritos sean revisados de forma rdpida
y expedita; que cuenten con los requisi-
tos de la revista; que una vez publicados
aparezca la fecha de recepcion y acepta-
cién; mantener el anonimato de los eva-
luadores; los evaluadores no deben divul-
gar informacién sobre ningun trabajo
recibido y deben revisarlo tinicamente en
cuanto a la calidad cientifica del mismo;
si hay diferencias de opinién entre dos
evaluadores, consultar a un tercero. Los
evaluadores deben ser personas expertas,
no siendo parte interesada del comité
editorial.

Las decisiones sobre un trabajo se deben
basar en su validez e importancia para los
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lectores, no en su éxito comercial. El edi-
tor acttia como garante de la legalidad y la
legitimidad. Se debe garantizar la libertad
editorial de forma que el editor tenga ple-
na autoridad sobre el contenido. Se debe
garantizar la confidencialidad en la revi-
sién del trabajo.

Dentro de la eticidad de una publicacién
se debe respetar:

1. Legalidad: cumplimiento de procedi-
mientos aceptados por la comunidad
cientifica relativos a validez, confiabi-
lidad y solvencia del trabajo de inves-
tigacién, propiedad en el empleo de
los métodos y en la difusién de los re-
sultados.

2. Legitimidad: propiedad con que en el
contenido de la publicacién se respe-
tan principios éticos.

Conflictos de interés

Surgen cuando un autor o la institucién
en que trabaja un revisor o el director tie-
nen relaciones personales o financieras que
pueden influir inapropiadamente en sus
decisiones. Pueden darse por relaciones
financieras, personales, de competitividad
académica o por la postura intelectual. Al
presentar un manuscrito, los autores son
responsables de declarar todas las relacio-
nes personales y financieras que pudieran
estar sesgando su trabajo, y no deberfan
tener acuerdos que interfieran con su ac-
ceso a los datos ni con su capacidad de
analizarlos independientemente al prepa-
rar los manuscritos para su publicacién.
Es necesario indicar todo posible conflic-
to de interés. Si hubiera participacion de
los financistas en la obtencidn, andlisis o
interpretacién de datos, o en la redaccién
del informe, debe quedar establecido en
la metodologfa.

A veces se produce un “sesgo publicacional”
por la influencia de las empresas farmacéu-
ticas para publicar avisos de medicamentos
en las paginas de las revistas. El riesgo estd
en que las empresas mds poderosas, y con
mayor volumen de publicidad contratada en
las revistas, presionen para que determina-
dos articulos, que favorecen productos de la
competencia o den resultados contrarios a
los efectos de sustancias que ellos comercia-
lizan, no se publiquen, y para que, por el
contrario, se publiquen otros que ponderen
los efectos de fdrmacos en los que ellos ten-
gan un interés econémico.

Aspectos editoriales

1. Obligacién de publicar estudios con
resultados negativos. La publicacién de
estudios con resultados negativos con-
tribuye a evitar sesgos de publicacién.
Se tienden a publicar mds los ensayos
con resultados positivos, incluso se
exagera la estimacion del beneficio. El
problema es que se extraigan conclu-
siones equivocadas sobre la efectividad
de tratamientos sobrevalordndolos. El
no publicar resultados negativos pue-
de hacer repetir terapias previamente
experimentadas y puede tener una gran
repercusion al realizarse meta andlisis.
La industria farmacéutica ha sido cri-
ticada especialmente por este hecho,
ya que los intereses comerciales han
sido la causa para ocultar los estudios
con resultados negativos.

2. Publicacién de correcciones y retrac-
taciones. Los errores pueden ser tan se-
rios como para invalidar completa-
mente un trabajo. Se debe publicar una
retractacién en el caso de que se haya
difundido un articulo fraudulento.

3. Las revistas deben aclarar su posicién
con respecto a los derechos de autor,
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tanto a los autores como a otras perso- 4. Garantizar la originalidad de los tra-
nas que pudieran estar interesadas en bajos evitando publicaciones redun-
el contenido editorial. dantes o duplicadas.
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XVII. Aspectos éticos de los estudios

multicéntricos

Sana Loue

Introduccién

Los estudios multicéntricos presentan ven-
tajas por varias razones. Primero, porque
se conducen en multiples lugares, lo que
puede mejorar su validez y, consecuente-
mente, la generalizacién de sus resulta-
dos(1). En segundo término, permiten
conseguir un mayor nimero de sujetos de
los que participarfan si se recurriese a un
solo centro. Esto aumenta la probabilidad
de lograr una muestra lo suficientemente
amplia para asegurar el andlisis estadisti-
co. En tercer lugar, favorecen que el reclu-
tamiento de sujetos ocurra mds rdpida-
mente, reduciendo potencialmente los
costos y las dificultades logisticas que pu-
dieran resultar de procesos mds largos.

Sin embargo, también dan lugar a nume-
rosos desafios éticos, porque se realizan en
culturas y en sistemas politicos diferentes.
La operacionalizacién del consentimien-
to informado puede resultar particular-
mente dificil, debido a diferencias en la
definicién de autonomia y a dificultades
asociadas con depender de intérpretes para
el idioma. Puede que otros temas tengan
que confrontarse debido a disimiles apli-
caciones del concepto de vulnerabilidad a
través de las distintas jurisdicciones, resul-
tando en estdndares diferentes para la pro-
teccién de personas en esta situacién; ade-
mds, puede haber desiguales grados de
proteccién de confidencialidad en los dis-
tintos centros debido a diferencias en nor-
mativas legales aplicables en cada centro,
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e inconsistencias en las demandas de los
comités locales de evaluacién ética en los
centros participantes. En lo que sigue, se
discute con mayor profundidad cada uno
de estos temas.

Consentimiento informado

Es un prerrequisito para participar en una
investigacién. Este deriva del principio de
respeto a las personas, enunciado por pri-
mera vez por el Cédigo de Nuremberg.
Para que haya consentimiento deben es-
tar presentes cuatro elementos: informa-
cién adecuada, entendimiento de la infor-
macién, capacidad para consentir y
voluntariedad. Ello significa que la infor-
macién debe comunicarse con una forma
y un lenguaje apropiados para el sujeto
potencial.

Los estudios multicéntricos realizados en
diferentes culturas y grupos lingiiisticos
pueden resultar dificiles, porque es posi-
ble que los potenciales participantes ha-
blen un lenguaje diferente de aquel del
equipo investigador, o pueden tener difi-
cultades para comunicarse en la lengua de
los investigadores. Estos problemas pue-
den disminuirse en parte; los investigado-
res pueden ayudarse de intérpretes, tanto
para comunicar la informacién relativa a
la posibilidad de participacién como para
obtener consentimiento del participante.
Sin embargo, todavia pueden surgir otras
dificultades: traducir expresiones equiva-
lentes de un lenguaje a otro, omisién o
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sustitucién errénea de términos —que pue-
de resultar de intentos de parafrasear ma-
teriales—, y variaciones en cémo los po-
tenciales participantes entienden los
términos a través de los intérpretes.

La naturaleza voluntaria del consentimien-
to obtenido puede ser cuestionable en si-
tuaciones en que existe una diferencia en-
tre el estrato social y nivel educacional del
intérprete y el de los potenciales partici-
pantes(2). Los individuos de bajo estrato
social o poca educacién pueden tener di-
ficultades para hacer preguntas a un in-
térprete que parece estar por encima de
ellos.

El concepto de autonomia puede diferir
en los distintos lugares, haciendo mds di-
ficil decidir quién puede tomar parte en
el proceso de consentimiento informado
y a quién pedirlo para participar. Depen-
diendo de los lugares en que se realice el
estudio, puede que se pida al investigador
obtener consentimiento de lideres locales
o de patriarcas familiares, ademds del in-
dividual. Barry(3) reporté en su investi-
gacién sobre el SIDA en Africa que “...el
concepto de persona se define segtin la tri-
bu, villa o grupo social”. Asimismo, Loue
y colaboradores(4) observaron que el c6-
digo civil en Uganda permite que: “Un
hombre de 18 afios que viva en la casa tie-
ne derecho legal a tomar sus propias deci-
siones. Sin embargo, generalmente, la ley
dicta que el hijo obtenga consentimiento
de su padre antes de incurrir en una obli-
gacion. Las mujeres [...] a menudo se nie-
gan a tomar decisiones sobre su propia
participacién o la de su hijo sin el consen-
timiento de su pareja’.

Por lo tanto, es crucial que, al disefar el
proceso de consentimiento informado, los
investigadores conozcan e integren en el
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proceso las variaciones en los conceptos
de persona y autonomia.

Personas vulnerables

El principio de respeto por las personas
requiere no sélo que se les considere su
capacidad de autodeterminacién a quie-
nes sean capaces de deliberar sobre sus
propias elecciones, estableciendo como
prerrequisito el dar consentimiento infor-
mado para poder participar en un estu-
dio, sino que, también, se les proporcione
proteccién adicional contra dafios o abu-
sos potenciales a quienes tengan la auto-
nomia disminuida o deteriorada. Estos
preceptos estdn claramente enunciados en
las “Pautas Eticas Internacionales para In-
vestigacion Biomédica en Sujetos Huma-
nos(5)” y en las “Pautas Internacionales
para Evaluacién Etica de Estudios Epide-
mioldgicos(6)”.

El concepto de vulnerabilidad ha sido apli-
cado en relacién con individuos que tie-
nen “...insuficiente poder, destreza, inte-
ligencia, recursos, fuerza u otro atributo
necesario para proteger sus propios inte-
reses al negociar el consentimiento infor-
mado(7)”. Sin embargo, las jurisdicciones
pueden variar sobre a quién considerar
dentro de esta clasificacién y, por lo tan-
to, las protecciones requeridas para poten-
ciales participantes pueden cambiar segtin
el lugar. Como ejemplo, las regulaciones
en Estados Unidos sefialan que sélo las
mujeres embarazadas, los nifos y los pri-
sioneros necesitan de proteccién especial’,
mientras que Uganda enumera un ndme-
ro considerablemente mayor para los in-
vestigadores, incluyendo mujeres embara-
zadas, nifios, refugiados, prisioneros,
soldados en servicio y enfermos mentales

' 45 Code of Federal Regulations, Part 46, 2005.
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y/o con trastornos de comportamiento(8).
Se enumera incluso un niimero mayor de
grupos de personas potencialmente vul-
nerables en documentos internacionales,
incluyendo mujeres embarazadas, perso-
nas institucionalizadas, nifios, personas
con capacidad de entendimiento dismi-
nuida, refugiados, pacientes en salas de
emergencia, personas sin hogar y miem-
bros de algtin grupo étnico o racial, entre

otros(5,6).

Las diferencias entre las jurisdicciones
pueden exigir que se implementen meca-
nismos para la proteccién de individuos
vulnerables en algunos centros, pero no
en todos. Los investigadores pueden pro-
porcionar siempre resguardo adicional a
todos los participantes en cada uno de los
centros; sin embargo, dependiendo de la
naturaleza de la proteccién que se otor-
gue, puede que se comprometa la auto-
nomfa de los potenciales participantes. Por
ejemplo, en jurisdicciones que consideran
que todos los refugiados son vulnerables
en el contexto de investigacidn, los inves-
tigadores pueden decidir —o se les puede
exigir— elegir un intermediario entre los
participantes para proporcionarles infor-
macién y preguntar acerca de sus preocu-
paciones. Sin embargo, también podria
argumentarse que elegir un intermediario
les quita poder de decisién a los partici-
pantes y disminuye su capacidad de ac-
tuar auténomamente.

Proteccién de la confidencialidad

Los mecanismos de proteccion de la con-
fidencialidad de los datos y privacidad de
los participantes potencialmente disponi-
bles pueden variar en cada centro en fun-
cién de diferencias en la proteccién otor-
gada por las leyes locales, tecnologia
disponible y conceptos de privacidad y
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confidencialidad. Por consiguiente, los
riesgos potenciales de participar en un es-
tudio pueden también cambiar en cada
centro. Es posible que esto incida en el
reclutamiento e integracién, ya que nive-
les mayores de confidencialidad y privaci-
dad pueden disminuir las barreras para
participar. Metodoldgicamente, puede que
sea imposible determinar el impacto de
estas diferencias.

Por ejemplo, bajo las regulaciones de Es-
tados Unidos se puede conseguir un certi-
ficado de confidencialidad para proteger
la identidad y las caracteristicas de identi-
ficacién de los individuos participantes en
estudios en que se acopia informacién muy
personal y potencialmente dafiina. Se in-
cluyen aspectos como abuso de drogas y
alcohol y comportamiento sexual. Un cer-
tificado de confidencialidad protege tales
datos de su acceso a abogados, cortes y
policias para procedimientos civiles, cri-
minales y administrativos. Sin embargo,
se dispone de este mecanismo para prote-
ger datos reunidos exclusivamente dentro
de Estados Unidos®. Por lo tanto, un estu-
dio que incluya centros fuera y dentro de
Estados Unidos podria proporcionar di-
ferentes niveles de proteccién de datos en
cada centro.

Comités de evaluacién ética

Numerosos estudios han informado retra-
sos en la iniciacién de estudios multicén-
tricos debido a variaciones en los requisitos
exigidos por los comités de evaluacidn éti-
caen cada centro participante y por demo-

2 National Institutes of Health. (2004). Certifi-
cates of Confidentiality: Background Informa-
tion. Available at http://grants1.nih.gov/grants/
policy/coc/background.htm. Last accessed Au-
gust 1, 2005.
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ras en el proceso de evaluacién. Al menos
un grupo de investigacién concluyé que las
evaluaciones multiples son, a menudo, in-
necesarias y conducen a ineficiencia, du-
plicacién de esfuerzos, excesivo énfasis de
algunos aspectos del seguimiento del pro-
ceso y poco énfasis en otros, as{ como con-
fusién relativa a responsabilidades de segu-

ridad de los participantes(9).

Por ejemplo, Silverman y colaborado-
res(10) informaron una considerable va-
riabilidad en la evaluacién de 16 comités
de evaluacién ética locales sobre los for-
mularios de encuesta y consentimiento
informado, en un ensayo multicéntrico
que comparaba ventilacién pulmonar baja
y tradicional en pacientes con dafio pul-
monar agudo. Uno de los comités de eva-
luacién institucionales no exigié consen-
timiento informado, cinco permitieron el
uso de consentimiento por teléfono y tres
permitieron la participacion de prisione-
ros en el estudio. Los niveles de legibili-
dad de los formularios aprobados varia-
ron desde el grado 8.2 al 13.4, con una
media de 11.6. Trece de estos formularios
carecfan de algunos de los elementos de
informacidn requeridos por la legislacién
norteamericana.

De forma similar, McWilliams y colabo-
radores(11) encontraron considerables
diferencias en interacciones con comités
de evaluacién local asociados con los 42
centros participantes en un estudio gené-
tico epidemioldgico multicéntrico. Entre
los 31 centros que respondieron, se en-
contré que 15 de los comités de evalua-
cién exigfan al menos dos formularios de
consentimiento informado y diez no lo
requerfan en el caso de nifios. Siete de los
comités proporcionaron evaluacién expe-
dita, mientras que los 24 restantes exigie-
ron evaluacién completa del protocolo.
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Burman y colaboradores(72) encontraron
una media de 46,5 cambios para los for-
mularios de consentimiento informado en
su estudio de las evaluaciones realizadas
por comités éticos en 25 centros diferen-
tes que participaban en un estudio multi-
céntrico. Sorprendentemente, los cambios
exigidos por los comités locales de evalua-
cién a menudo resultaban en un incre-
mento en el nivel de lectura requerido para
comprender el documento de consenti-
miento informado, reduciendo potencial-
mente la probabilidad de que los partici-
pantes fueran capaces de entender el
formulario.

En un estudio sobre el peso de nacimien-
to y el desarrollo del nifio, 118 de los 145
comités a los que los investigadores apli-
caron para aprobacién del estudio exigie-
ron completar formularios de solicitud
diferentes(13). Aunque casi tres cuartos de
los comités aprobaron el protocolo sin
objeciones, algunos expresaron reservas
relativas a la confidencialidad, las palabras
de los informativos y el cuestionario que
iba a utilizarse en el estudio.

Hewson, Weston y Ana(74) comentaron
su experiencia para obtener la aprobacién
de comités de evaluacién ética para Term
Breech Trial (TBT), un ensayo multicén-
trico aleatorizado internacional que com-
par6 la cirugfa cesdrea con el nacimiento
vaginal planificado para embarazos espe-
cificados por la posicién del feto. En el
ensayo participaron 2.088 mujeres de 121
centros en 26 paises diferentes. El tiempo
que se necesité para obtener aprobacion
de los comités de evaluacién ética varié
de tres a 18 meses; una vez que se recibié
la aprobacién, el tiempo medio para re-
clutar fue de 2,6 meses. Surgieron preocu-
paciones éticas en varios de los centros.
En dos de Asia los investigadores pensa-
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ron que no era ético decir a los potencia-
les participantes que el médico no sabia
qué tratamiento era el mejor, porque tal
afirmacién podria ocasionar ansiedad. En
algunos el proceso de consentimiento in-
formado fue revisado para incorporar pro-
cedimientos de consentimiento oral a cau-
sa de la relativamente alta frecuencia de
analfabetos. Van Raak y colaboradores(75)
encontraron temas similares relacionados
con la forma del proceso de consentimien-
to (oral, escrita, por testigo), al realizar un
ensayo multicéntrico internacional para
evaluar los efectos neuroprotectores de
diazepam en infarto agudo.

Investigadores que realizaron un ensayo
multicéntrico de quimioprevencién en
individuos con un alto riesgo de cdncer
de pulmén, por fumar y por exposicién
ocupacional a asbestos, también afronta-
ron un significativo retraso en el procesa-
miento de su protocolo por los comités
de evaluacién ética(16). Entre 1988 y
1996 se sometieron 441 protocolos a nue-
ve comités de evaluacién ética, lo que da
una media de mds de 50 por afio. La apro-
bacién de revisiones de protocolos a me-
nudo requiere mds de seis meses y necesi-
ta de un tiempo significativo de trabajo
para seguir el estado de la evaluacién. Ade-
mds, los requisitos de cada comité fueron
diferentes. Dos encontraron suficiente el
formulario de consentimiento informado
para realizar andlisis genéticos secundarios
relacionados con el cdncer pulmonar, dos
exigieron nuevos formularios de los parti-
cipantes o de su pariente mds cercano, y
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dos un nuevo formulario de consentimien-
to para cada andlisis adicional secundario
después del consentimiento inicial.

Ha surgido una serie de sugerencias para
disminuir o eliminar por completo los
problemas relativos a la evaluacién multi-
ple por comités de ética. Como apoyo se
ha propuesto delegar en coordinadores
nacionales para facilitar el proceso de eva-
luacién(75). Cuando la legislacién lo per-
mita se puede recurrir a un tnico comité
centralizado para aprobacién de la inves-
tigacion en todos los centros de un pais,
lo que también acelera el proceso(15,17).
Para optimizarlo, también puede ser deci-
sivo el desarrollo y uso de documentos y
procedimientos estdndar, acceso electré-
nico ala documentacién y entrenamiento
enfocado a miembros de comités de eva-
luacién ética(17).

Conclusién

Como se ha indicado, los estudios multi-
céntricos aportan nNumerosas ventajas me-
todoldgicas y econdmicas. Sin embargo,
también engendran numerosos desafios
éticos que deben abordarse. La resolucion
de estos temas, como de aquellos relacio-
nados con el consentimiento informado,
la proteccién de personas vulnerables, pro-
curar confidencialidad y cumplir con las
exigencias de los comités de evaluacién éti-
ca, pueden hacer surgir cuestiones éticas y
metodoldgicas adicionales. Debe prestar-
se atencién a tales asuntos durante todo el
estudio.
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XVIII. Los principios éticos y la conduccién

responsable de la investigacién

Eduardo Rodriguez Yunta
Luis Moreno Exebio

Principios bioéticos

Surgieron con el Informe Belmont en rela-
cién con la ética de la investigacion, para
posteriormente aplicarse en decisiones en el
campo de la salud. A los tres principios del
Informe se afadié el de “no maleficencia”,
que inicialmente fue considerado como un
aspecto del deber de beneficencia.

INFORME BELMONT

Respeto por
las personas

Consentimiento
Informado

Beneficencia ———  Evaluacién de los

riesgos y beneficios

Justa seleccién y
distribucién de los
sujetos

Justicia

1. Respeto por las personas o respeto por la
autonomia individual: la participacién
de los individuos en la investigacién
médica debe ser voluntaria. Se trata de
consagrar el derecho de las personas de
disponer de sus cuerpos, su honor y
sus potencialidades, y autorizar o ne-
gar las intervenciones que sobre ellos
se hagan. Se debe respetar el bienestar,
los derechos, las creencias, las percep-
ciones, las costumbres y cultura, tanto
individual como colectiva, de los par-
ticipantes. Se debe proteger especial-
mente a los sujetos mds indefensos o
vulnerables. Una parte muy importan-

279 IR

te del respeto es la obligacién de obte-
ner consentimiento informado.

La autonomia es, operativamente, un acto
de eleccién que debe reunir tres condicio-
nes: intencionalidad, conocimiento y au-
sencia de control externo.

- Laintencionalidad se tiene o no se tie-
ne: no tiene grados; existe cuando es
querida de acuerdo a un plan, consti-
tuyendo actos deseados.

- El conocimiento se refiere al grado de
entendimiento o comprensién de la
accidén, cuando se entiende su natura-
leza y se advierten sus consecuencias.
La comprension debe ser adecuada y
completa.

- La ausencia de control externo puede
verse afectada por la coercién, la ma-
nipulacién y la persuasion.

- La coercién se refiere a la influencia
intencional y efectiva en una persona,
bajo amenaza de provocacién de da-
fios indeseados y evitables.

- La manipulacién es la influencia in-
tencional y efectiva de una persona por
medios no coercitivos, alterando sus
elecciones reales.

- La persuasion es la influencia intencio-
nal de inducir a aceptar libremente creen-
cias, actitudes y/o valores del persuasor.

En sintesis, respetar la autonomia signifi-
ca dar valor a las consideraciones y opcio-
nes de las personas y abstenerse de poner
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obstdculos a sus acciones, a no ser que és-
tas sean claramente perjudiciales para los
demds (por la primacia de los principios
de no-maleficencia y justicia).

2. Beneficencia: asegura maximizar lo po-
sitivo para los sujetos y conseguir la ex-
celencia en la accién. Implica la obli-
gacion, por parte de los investigadores
y de los comités de ética, de establecer
limites a la posibilidad de que perso-
nas auténomas acepten riesgos despro-
porcionados. Se debe sopesar si:

- Serespeta la integridad fisica y emo-
cional de los sujetos de investigacion
y, en consecuencia, que el riesgo no
sea superior al m{nimo en caso de
ser investigacién clinica.

- Seasegura la compensacién de da-
fios y hay seguro de riesgo.

- Se superan ampliamente los bene-
ficios sobre los riesgos para la so-
ciedad y el individuo.

- La investigacién estd bien disefia-
da (metodoldgicamente) y se rea-
liza por personas competentes.

3. No maleficencia: respetar este principio
significa evitar y prevenir dafios inne-
cesarios a los participantes. Los riesgos
que puedan correr los sujetos por parti-
cipar en una investigacién no deben ser
mayores a los beneficios esperados y se
debe especificar en los protocolos los
mecanismos para minimizar los riesgos.

4. Justicia: indica que deben compartirse
riesgos y beneficios de manera equita-
tiva. Los riesgos deben ser proporcio-
nales a los beneficios. Ademds, debe
velarse por que las poblaciones en las
cuales se ensayan productos e interven-
ciones tengan acceso en forma privile-
giada a los productos de la investiga-
cién. La justicia también incide en la
forma de seleccionar a los sujetos, pues
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cada persona que pudiera beneficiarse
potencialmente con los resultados de-
biera poder ser sujeto de un ensayo.
En la seleccién no se debe discriminar
por razones de raza, edad, sexo, disca-
pacidad o creencias religiosas o espiri-
tuales.

Requisitos éticos de la
investigacion clinica

Ezequiel Emmanuel(7) establecié como
gufa ocho requisitos que deben conside-
rarse en la evaluacién ética de los proto-
colos de investigacién clinica multinacio-
nal por los investigadores, los miembros
de los comités de evaluacién ética, las ins-
tituciones y patrocinadores que financian
la investigacion. Estos requisitos se formu-
lan aqui en conjunto con la reflexién éti-
ca de la Academia Nacional de Ciencias
Norteamericana sobre la conduccién res-
ponsable de la investigacién':

1. Asociacion colaborativa

Involucra compartir, con los centros aso-
ciados, responsabilidades en el planea-
miento, conduccién y supervisién de la
investigacién, integrdndola, de ser posible,
al sistema de salud publico. Se refiere tam-
bién al desarrollo de las capacidades de los
investigadores, jefes de politicas publicas
y comunidad para ser socios en iguales
condiciones, compartiendo los beneficios
econdmicos y de otro tipo, producto de la
investigacién, y asegurdndose de que los
participantes reclutados y las comunida-
des reciban los beneficios de los resulta-

' On Being a Scientist: Responsible Conduct in Re-
search. Second Edition. National Academy of
Sciences. National Academy of Engineering.
Institute of Medicine (National Academies Press,
1995), [Website] Available at hetp://
www.nap.edu/catalog/4917.html
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dos. Todo esto enmarcado en un respeto
por los valores de la cultura, tradicién y
pricticas sociales.

2. Valor

Este requisito implica un juicio sobre la
importancia social, cientifica o clinica de
la investigacién. Que la intervencién con-
duzca a mejoras en la salud y bienestar, a
generar conocimiento, que sea un estudio
preliminar para desarrollar una interven-
cién o probar una hipétesis. Hacer inves-
tigacién es una tarea social y, como tal,
debe ser validada socialmente para poder
generar conocimiento de utilidad précti-
ca’. En este apartado cobra especial im-
portancia el plan de publicacién y de ha-
cer publico los resultados de la
investigacién?, asi como la responsabili-
dad de llamar la atencién cuando los re-
sultados pueden provocar un impacto so-
cial de importancia®.

Razones de este juicio de valor:
- Uso responsable de recursos limitados
(dinero, espacio, tiempo).

- Evitar la explotacion.

- Imperativo de no exponer a los seres
humanos a riesgos y dafios potencia-
les a menos que se espere un resultado
valioso (beneficio personal o social).

3. Validez cientifica

Exigencia de que haya una metodologia
vdlida, que la investigacién sea prdctica-
mente realizable, que tenga un objetivo
cientifico vdlido y un plan de andlisis de
datos. Los cientificos deben ser extrema-
damente claros en la descripcién del mé-
todo de trabajo, las técnicas utilizadas y la

2 Ibid, pp. 3-4.
3 Ibid., pp. 9-15.
4 Ibid., pp. 20-21.

forma de realizar andlisis de datos para
poder ser evaluados por sus pares’.

La medicina basada en la evidencia estd
adquiriendo una mayor relevancia, de
forma que las distintas medidas adopta-
das en la profesién deben estar funda-
mentadas en estudios realizados con ri-
gor metodoldgico.

4. Seleccion equitativa del sujeto

El principio de justicia, en relacién con la
seleccién de los sujetos participantes en
una investigacién, no sélo implica una
prohibicién de experimentar con una cla-
se de sujetos desfavorecida para beneficiar
a otra que no lo estd, sino, también, que
en ciertos casos, cuando la investigacién
es terapéutica y tiene posibilidades de ser
exitosa, la participacién no debe funcio-
nar con criterios discriminatorios respec-
to de minorfas desfavorecidas. La seleccién
equitativa de sujetos se justifica por el prin-
cipio de la equidad distributiva. Los be-
neficios y cargas de la vida social deben
ser distribuidos equitativamente.

Requisitos:

- Seleccionar grupos especificos relacio-
nados con la interrogante cientifica de
la investigacién. Evitar, si no es impres-
cindible, la seleccién de grupos vulne-
rables (estigma, impotencia).

- Que a todos los grupos se les ofrezca
oportunidad de participar, a menos
que haya factores de riesgo que restrin-

jan su elegibilidad.

- Que quienes se recluten estén en con-
diciones de beneficiarse si la investi-
gacién proporciona un resultado po-
sitivo (aplicacién a la salud y bienestar
de grupos especificos). A menos que

S Ibid., p. 4.
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hubiera razones cientificas o potencial
de dafio para excluirlos.

- Disenar la seleccién de sujetos de
modo de reducir al minimo los ries-
gos para ellos y, a la vez, maximizar los
beneficios sociales y cientificos de los
resultados de la investigacion.

Los métodos mds usados para reclutar su-

jetos son: propaganda, medios de comuni-

cacion, cartas de invitacidn y presentacio-
nes en lugares de encuentro comunitarios.

En la propaganda debe incluirse:

- Nombre y direccién del investigador
y/o direccién de la institucién donde
se realizard la investigacién.

- Condicién bajo estudio y/o propdsito
de la investigacién.

- Ciriterios de inclusién/exclusion.

- Lista breve de procedimientos del es-
tudio.

- Tiempo y compromiso requerido.
- Compensacién.

- Localizacién de la investigacién y per-
sona de contacto para mds informa-
cién.

5. Proporcidn favorable de riesgo-
beneficio

La investigacién clinica se justifica sélo
cuando los riesgos potenciales a los suje-
tos individuales se minimizan, los benefi-
cios potenciales a los sujetos o a la socie-
dad se maximizan, y/o los beneficios
potenciales son proporcionales o exceden
a los riesgos asumidos y el beneficio prin-
cipal es para la sociedad.

Este requisito incorpora los principios de
no-maleficencia y beneficencia. Por el pri-
mero cabe sefialar que, aunque el sujeto
esté dispuesto a asumir el riesgo, en el caso
de que éste sea grave y el ensayo conlleve
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poco o nulo beneficio para el participante
no debe ser realizado. Debido a que siem-
pre es posible que los pacientes puedan de-
cidir de forma que sea perjudicial a sus pro-
pios intereses y bienestar, los investigadores
y los comités de ética deben establecer li-
mites a la posibilidad de que personas au-
ténomas acepten riesgos desproporciona-
dos. En ese sentido, un comité de ética en
investigacién y el equipo de investigadores
deben evaluar cada protocolo sopesando si
en él:
- Se respeta la integridad fisica y emo-
cional de los sujetos de investigacién
y, en consecuencia, el riesgo no es su-
perior al minimo en caso de ser inves-
tigacién clinica.
- Se asegura la compensacién de dafios
y hay seguro de riesgo.

- Se superan ampliamente los beneficios
para la sociedad y el individuo sobre
los riesgos.

- La investigacién estd bien disefada
(metodolégicamente) y estd llevada a
cabo por personas competentes.

Hay cinco normas que se deben conside-

rar al hacer la evaluacidn riesgo/beneficio:

- El tratamiento brutal o inhumano de
los sujetos no puede nunca justificarse
moralmente.

- Los riesgos deben siempre minimizar-
se, incluso evitar investigar en seres
humanos si es posible.

- Cuando hay riesgo significativo, éste
debe estar suficientemente justificado.
- Se debe demostrar la conveniencia de

involucrar poblaciones vulnerables.

- El proceso de consentimiento
informado debe explicar, completa y
rigurosamente, los riesgos y beneficios
relevantes.
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Se estima que un riesgo es minimo cuan-
do la investigacion es de tales caracteristi-
cas que lo mdximo que puede causar es la
tensién o incomodidad que puede experi-
mentarse en la vida diaria (por ejemplo,
un resfrio) o en exdmenes o pruebas fisi-
cas o psicolégicas de rutina (extraer una
pequefia cantidad de sangre), o bien, una
remota posibilidad de muerte.

Teniendo en cuenta las definiciones an-
teriores, como regla general la investiga-
cién que involucre pacientes no debe
implicar mds que el minimo riesgo para
que sea éticamente aceptable. No obstan-
te, podria aceptarse una excepcién a esta
regla cuando:

- Hay un beneficio potencial muy gran-

de para un determinado individuo.

- El sujeto es voluntario sano y entien-
de bien lo que implica la investigacién
y desea participar.

- El riesgo del procedimiento de inves-
tigacién es pequefio en comparacion
con los riesgos ya implicados con el
proceso de la misma enfermedad.

- La enfermedad en estudio es una en-
fermedad importante.

- Hay una gran potencialidad de bene-
ficio en términos del conocimiento
adquirible por la investigacidn.

- No hay otro medio de obtener tal co-
nocimiento.

6. Evaluacion independiente

Es importante para evitar conflictos de
intereses, porque la responsabilidad es so-
cial. Los investigadores tendrdn siempre
un potencial conflicto de intereses al eva-
luar su propio trabajo profesional. Siaun
interés, éticamente valido, de realizar in-
vestigacién clinica para ayudar a la huma-
nidad se suman intereses, también legiti-
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mos, de realizar una buena investigacién,
de completarla rdpidamente, de progresar
en el dmbito profesional y de obtener fuen-
tes de financiamiento para poder vivir,
vemos que puede contaminar, involunta-
riamente, la objetividad de su juicio res-
pecto, por ejemplo, al disefio de la inves-
tigacién, la seleccién de la muestra o el
andlisis de los resultados. Una manera sim-
ple de reducir ese tipo de prejuicios es la
evaluacién independiente por expertos en
ética e investigacion, conformados en un
comité que tenga autoridad para aprobar,
enmendar o rechazar un estudio. Las nor-
mas y procedimientos para tratar poten-
ciales conflictos de interés protegen la in-
tegridad del proceso cientifico®.

7. Consentimiento informado

Este requisito deriva del principio de tra-
tar a los sujetos como fines en si mismos y
no como medios para fines que ellos no
desean. Se trata de proteger el estatuto
moral de la persona. El consentimiento
informado es un proceso social que con-
siste en:

a) brindar informacién en forma com-

prensible para el sujeto,

b) cerciorarse de que la entienda y tenga
opcién de preguntar,

¢) brindar oportunidad para negarse o
manifestar la voluntad de colaborar.

Debe documentarse de modo apropiado
y considerar en el proceso condiciones
culturales, sociales, educacionales, econé-
micas y de naturaleza interpersonal.

No puede hablarse de un derecho del Es-
tado a propiciar la colaboracién del indi-
viduo, comprometiendo su cuerpo o
arriesgando su salud, basdndose en argu-

¢ Ibid., pp. 8-9.
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mentos sobre el interés social. Tampoco
habria una obligacién moral de prestarse
a la investigacién por parte de los sujetos,
ya que una cosa es la obligacién y otra dis-
tinta el valor moral. Sélo la voluntad del
sujeto, plenamente motivada y conscien-
te a participar en el ensayo, puede legiti-
mar la experimentacién humana(2).

Respecto del consentimiento informado

el investigador tiene el deber de:

* Comunicar al posible participante toda
la informacién necesaria para que otor-
gue su consentimiento.

* Dar al posible participante una opor-
tunidad plena para hacer preguntas y
estimularlo a que lo haga.

* Excluir la posibilidad de un engafio
injustificado, de una influencia inde-
bida o de intimidacién.

*  Procurar el consentimiento s6lo después
de que el posible participante tenga un
conocimiento suficiente de los hechos
pertinentes y de las consecuencias de su
participacién, y haya tenido suficiente
oportunidad de considerarla.

*  Obtener de cada posible participante,
como regla general, un formulario fir-
mado como prueba de su consenti-
miento informado.

* Renovar el consentimiento de cada
participante si ocurren cambios impor-
tantes de las condiciones o procedi-
mientos de la investigacién.

Con ¢l fin de que el paciente pueda reci-
bir la suficiente y adecuada informacién,
es importante proporcionarle una hoja
informativa como soporte de la descrip-
cién oral. En ella deberfan figurar, al me-
nos, los siguientes datos:

* Propésito de la investigacién.

* Naturaleza de los procedimientos; ries-
gos (incluyendo efectos secundarios
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indeseables) y beneficios implicados
para el individuo y para la sociedad.

* Declaracién de que puede abandonar
la experiencia en el momento que de-
see, sin recibir represalias.

*  Sise trata de un riesgo mayor al mini-
mo, el paciente debe ser informado
acerca de c6mo le serdn compensados
los posibles perjuicios causados.

* Una invitacién a que haga mds pre-
guntas.

* Nombres, direcciones y nimero tele-
fénicos de los responsables de la in-
vestigacion.

* Nombre, direccién y nimero telefd-
nico del comité de ética donde pueda
reclamar sus derechos.

* Derecho a recibir copia de los resulta-
dos finales.

* Garantfas de confidencialidad y limi-
tes para la proteccién que el investiga-
dor debe informar.

Excepciones al consentimiento informa-
do. Se puede prescindir de solicitarlo en
caso de:

* Examen de muestras anénimas.

* Investigaciones basadas en registros
médicos sobre los cuales se preserve el
anonimato.

* Investigaciones realizadas en el mane-
jo de emergencias inesperadas o no
programadas.

* Investigaciones terapéuticas con bene-
ficio potencial para el sujeto sin que
éste pueda dar su consentimiento y
cuando no sea posible acudir a otros
sujetos distintos de los del grupo afec-
tado.

* Investigacién de comprensién de con-
signas (se trata, por ejemplo, de eva-
luar el tipo de comunicacién mds efi-
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caz para que los pacientes o sus fami-
liares lleven a cabo determinadas con-
ductas en el drea de la salud, pero si se
advierte a los sujetos de esa intencién
su respuesta quedaria viciada).

¢ FExamen de los resultados de un trata-
miento.

* Consideracién de protocolos en que
se investigan sujetos en dependencia
de cuidado médico (emergencia, cui-
dado intensivo, pacientes terminales,
capacidad de comunicacién afectada,
inconciencia).

Cuando no se pueda obtener consenti-

miento del individuo ni del representan-

te, las condiciones de aprobacién por un

comité de ética dependerfan de que:

* Lainvestigacién no vaya en contra de
los intereses del paciente.

* La investigacién tenga una intencién
terapéutica y no suponga un riesgo
mayor que el inherente a la condicién
del paciente o el que supone un trata-
miento alternativo.

* La investigacién se base en hipétesis
cientificas vdlidas con razonable posi-
bilidad de beneficio por encima del
cuidado esténdar.

* El paciente y/o familiares o represen-
tante legal sean informados a la breve-
dad posible de su inclusién en la in-
vestigacion y de la opcién de salirse de
ella sin reducir la calidad del cuidado.

Para ser aprobado, un formulario de con-

sentimiento informado debe contener:

* Afirmacién de que se trata de una in-
vestigacion.

* Propésito de la investigacién en len-
guaje entendible por un lego.

* Razén por la que se pide al sujeto par-
ticipar.
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* Duracién esperada del estudio.

* Disefio descrito en lenguaje para el lego
(grupos que participan, uso de rando-
mizacién, uso de placebo).

¢ Procedimientos o tratamientos.

* Descripcién del medicamento o dis-
positivo y su cardcter investigativo.

* Formas de compensacion.

* Numero de sujetos que participan en
el estudio.

* Riesgos potenciales y/o incomodidades.

* Beneficios directos potenciales o be-
neficios para la sociedad.

¢ Alternativas disponibles (indicar si no
hay ninguna).

* Afirmacién de que la participacién es
voluntaria y que el sujeto puede reti-
rarse en cualquier momento.

*  Costos adicionales asociados a la par-
ticipacién y quién pagard por ello.

*  Cémo se protegerd la confidencialidad
y el acceso a la informacién.

¢ Circunstancias anticipadas por las que
se dard fin a la participacién del sujeto.

* Afirmacién de que se informard de los
resultados.

¢ Consecuencias de retirarse del estudio.

¢ Si hay riesgo mayor del minimo, afir-
macién de compensacién en caso de
dafio.

Ningtin consentimiento, oral o escrito,
puede incluir expresiones que traten de
librar de culpa por negligencia al investi-
gador, al patrocinador o la institucién. De
esa forma, se protegen los derechos lega-
les del sujeto.

)

Podria darse el caso, también, en que cier-
tas investigaciones intrusivas de la intimi-
dad tienen tales caracteristicas que si se
pide el consentimiento se invalida la mis-
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ma objetividad de lo que se quiere estu-

diar. Se han dado varias soluciones a esa

dificultad:

*  Que, si se debe investigar sin el con-
sentimiento de los pacientes involucra-
dos, lo decida un comité de ética in-
dependiente.

* Que los sujetos nombren a una perso-
na de su confianza como capaz de dar
el consentimiento sustituto. En este
caso, dicha persona decidirfa si parti-
cipar en esa investigacién es riesgoso o
no para los intereses del involucrado.

*  Que los sujetos que participan en la
investigacién se dividan en dos grupos:
unos sabrian el propésito de la investi-
gacion, luego de ser exhaustivamente in-
formados, y tomarfan la decisién de que
los otros miembros del grupo partici-
pen en ella; el otro grupo aceptaria no
ser informado y confiarfa en la decisién,
ajustada a sus intereses, por parte del
grupo que darfa el consentimiento.

Consentimiento por apoderado

Tipos de apoderados:

¢ Seleccionado por el sujeto cuando te-
nfa la capacidad de hacerlo (poder no-
tarial, directiva avanzada).

* Asignado por la corte.

* Seleccionado por el sujeto cuando no
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tenfa capacidad de consentimiento
pero si de elegir un apoderado.
 Familiar.
e Amigo préximo.

8. Respeto a los sujetos inscritos

El ser humano sélo puede ser sujeto de de-

rechos, nunca objeto. La dignidad postula

ineludiblemente la personalidad juridica, la

aptitud para ser titular de derechos y obli-

gaciones, y la atribucién de derechos y de-

beres que le son inherentes e inviolables.

La proteccién que requiere el sujeto de in-

vestigacién nunca puede estar subordina-

daalos intereses de eficiencia del utilitaris-

mo cientifico o a los intereses econémicos

de las companias, tanto puablicas como pri-

vadas. Respetar al sujeto implica:

* DPermitirle cambiar de opinién y reti-
rarse sin sancién.

* Respetar su privacidad y las reglas de
confidencialidad.

e Evitar todo tipo de coercién.

* Proporcionarle informacién nueva so-
bre riesgos y beneficios.

* Informarle de los resultados.

* No descuidar su bienestar, ya que pue-
de haber reacciones adversas.

Este requisito se justifica por mdltiples
principios: la beneficencia, el respeto por
las personas y el respeto a la autonomifa.
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Ejemplo de estudio de caso

En diciembre de 1999 fue creado, por la
Secretarfa de Salud de la Republica de San-
to Domingo, la Comisién Nacional de
Bioética en Salud (CONABIOS), organis-
mo encargado de velar por la aplicacién
de los principios bioéticos relacionados
con la prdctica clinica y las relaciones en-
tre el personal de salud y los pacientes y
familiares, asi como de las investigaciones
que involucren sujetos humanos y/o que
se realicen en establecimientos de salud
publicos, auténomos, privados y comu-
nitarios en todo el pais.

Las funciones del CONABIOS se enmar-
can en lo dispuesto en el capitulo VI “De
la Investigacién”, articulo 33, pdrrafo II de
la Ley General de Salud N° 42-01, de abril
de 2001, donde se sefiala: “La Secretarfa de
Estado de Salud Publica y Asistencia So-
cial (SESPAS), en coordinacién con las ins-

tituciones correspondientes, elaborard las
reglamentaciones que se precisen para la
aplicacién de las acciones sefialadas. Las
investigaciones deberdn cefiirse a los prin-
cipios cientificos y bioéticos nacional e in-
ternacionalmente aprobados’”.

La Ley del SIDA de la Republica Domi-
nicana N° 55-93 del 31-12-1993, en su
articulo 30 indica: “La investigacidn tera-
péutica en humanos y en especial la apli-
cada a personas VIH positivas o con SIDA,
mientras no existan disposiciones legales
especificas sobre la materia, se sujetard a
la Declaracién de Helsinki dictada por la
Asamblea Médica Mundial™.

El estudio que ahora analizaremos ingre-
s6 a la CONABIOS el 26 de agosto de
2003, para su revisién. Los miembros re-
visaron el protocolo y realizaron numero-
sas observaciones, las cuales se detallan a
continuacidn:

FECHA OBSERVACIONES

Informe CONABIOS N° 124-03.  Falta entregar: Versién original del protocolo y versién electronica, nombre,

(15-09-03) direccidn, teléfono, e-mail de los investigadores nacionales y extranjeros,
documentacién técnica de los equipos ingresados al pais (aprobacién de uso
del equipo en sujetos humanos por parte de la FDA u otro organismo
equivalente), datos referentes a la empresa patrocinadora’.

Informe CONABIOS. Miembros de la CONABIOS realizaron una visita de campo al Hospital

Visita al 4rea prevista
para ser utilizada para el Proyecto.

13-10-03

“Rodolfo de la Cruz Lora”, lugar previsto para la ejecucién del proyecto,
encontréndose que: los investigadores principales no estuvieron presentes
durante la visita, la cual fue guiada por una asesora del proyecto que afirmaba

ser funcionaria del SESPAS, al igual que otros treinta funcionarios mds que
se encuentran trabajando para el citado proyecto. El 4rea se encuentra en
proceso de acondicionamiento, aunque da la impresién que ya se estuviera
implementando el estudio. El proyecto se realiza también en Colombia; sin
embargo, esto no estd indicado en el protocolo™.

Secretarfa de Estado de Salud Publica. Comisién Ejecutiva para la Reforma del Sector Salud. Ley

General de Salud de la Reptiblica Dominicana N°© 42-01. 1* Edicién. 2001.
8 Ley del SIDA de la Republica Dominicana. Ley N° 55-93. [Sitio en Internet] Disponible en

www.laccaso.org/pdfs/Rep_Dominicana.pdf

?  Comisién Nacional de Bioética en Salud. Informe N° 124-03. 15 septiembre 2003.

Comisién Nacional de Bioética en Salud. Informe de visita al 4rea (instalaciones) prevista a ser utilizada

para la ejecucion del Proyecto de Investigacién “Terapia de irradiacién sanguinea con luz ultravioleta en
personas viviendo con VIH/ SIDA en Republica Dominicana”. Octubre 2003.

287 IR

29/03/2006. 10:41

287



288

manual bioetica

Investigacién en Salud. Dimensién Etica

Acta CONABIOS. N° 13-03
(21-10-03)

Reitera documentos técnicos faltantes referentes al equipo a utilizar: certificado
del fabricante, uso en humanos en el pais de origen, entre otros; documentos
referentes al patrocinador de la investigacién y a la experiencia de los
investigadores en el uso de dicha tecnologfa. Asimismo, se solicita opinién a
la Direccién General de Enfermedades de Transmisién Sexual y SIDA
(DIGECITSS), a OPS/ OMS y al Foro Latinoamericano de Comités que
evaldan investigaciones (FLACEIS)".

Informe CONABIOS N° 141-03

(28-10-03)

Se hace una compilacién de las observaciones efectuadas a la fecha y se afiaden:
Consideraciones generales: el curriculum vitae de los investigadores no evi-
dencia experiencia en el manejo de la terapia de irradiacion UV, ni se sefiala
que recibirdn capacitacién sobre la misma. Se reitera solicitud del protocolo
y anexos en original y una versién electrénica. El protocolo no indica expe-
riencia previa del uso del equipo y la aplicacién de la técnica de irradiacién
UV ni en animales de experimentacién ni en humanos. Asimismo, no se
mencionan pruebas de seguridad y control de calidad del equipo.
Consideraciones especificas: en el consentimiento informado: ausencia del
procedimiento a ser sometido los pacientes, omisién de reacciones adversas
de gran magnitud sefialadas en el protocolo, garantfa de indemnizacién por
dafios, entre otros; en el protocolo: ausencia de metodologfa para la toma
del consentimiento informado, no se da una explicacién clara sobre el pro-
ceso de seleccion de la muestra. Los objetivos planteados son expresiones de
actividades y procedimientos, no responden a la investigacion.

Ademds, la CONABIOS tiene diez preguntas referidas a la longitud de onda
a usar, los fundamentos fisicos, quimicos y bioldgicos de la radiacién, ast
como los procedimientos de limpieza del equipo'.

Informe CONABIOS N° 146-03

(20-11-03)

Se reitera informacién solicitada a la fecha®.

Informe CONABIOS N° 149-03

(08-12-03)

Detalle de la visita realizada por representantes de la compaiifa patrocinadora
ala CONABIOS para responder las observaciones planteadas a la fecha; sin
embargo, se les indica que la visita debe ser hecha en conjunto con los
investigadores principales del estudio de acuerdo a procedimientos internos

de la CONABIOS™.

Informe FLACEIS.
(21-01-04)

Respuesta del FLACEIS a la consulta realizada sobre el protocolo en cuestion:
el informe sefiala que el estudio no tiene un fundamento cientifico claro
desde los puntos de vista clinico, inmunoldgico y virolégico de la infeccion
por VIH. Ademds, indica que la irradiacién con luz UV no toma en
consideracién los reservorios intracelulares en diferentes tejidos,
principalmente linfoides, cerebro, pulmones, testiculos, rifiones e intestino
delgado, lugares donde se produce la replicacién viral y que no serdn
alcanzados por la técnica propuesta”.

El 9 de enero de 2004, mediante Resolu-  siendo sus actuales miembros remunera-
cién SESPAS DS 0009, la CONABIOS  dos por su tarea, lo que puede resultar en
es reestructurada, cambiando laintegridad ~ un conflicto de intereses que deberfa ser
de sus miembros y el lugar de sesiones, y  deslindado para salvaguardar la confianza

12
13
14

5

Comisién Nacional de Bioética en Salud. Acta N° 13-03. 21 octubre 2003.

Comisién Nacional de Bioética en Salud. Informe N° 141-03. 28 octubre 2003.
Comisién Nacional de Bioética en Salud. Informe N° 146-03. 20 noviembre 2003.
Comisién Nacional de Bioética en Salud. Informe N° 149-03. 08 diciembre 2003.

Foro Latinoamericano de Comités de Etica en Investigacién en Salud. Informe 21.01.04.
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publica(3). Finalmente, el mencionado
protocolo fue sometido para aprobacién
en la sesién del martes 10 febrero de 2004.

Discusién
Analizaremos este caso tomando como
referencia los 8 requisitos éticos de Eze-

quiel Emanuel para investigacién clinica
multinacional(1):

Asociacion colaborativa

Este caso pone en evidencia la naturaleza
de los peligros potenciales que pueden
afrontar los paises huéspedes y sus ciu-
dadanos en investigacién colaborativa in-
ternacional. Preocupa sobremanera el
oportunismo predatorio y la explotacién
de los participantes por parte de los in-
vestigadores.

Existe una dependencia o confianza exce-
siva en las gufas y declaraciones. Aunque
éstas expresan principios correctos, es ne-
cesario que se plasmen y traduzcan en ac-
ciones concretas(1). Respecto de esto, la
CONABIOS indica: “En el cuerpo del
protocolo aparecen explicaciones y defi-
niciones sobre ética, principios, codigos y
declaraciones éticas que, como se presen-
tan, son innecesarias, pues no se trata de
ofrecer definiciones, sino de describir y
enunciar c6mo se respetard y dard cum-
plimiento a los principios bioéticos, con
énfasis en la autonomifa, justicia, benefi-
cencia y no maleficencia. Estas considera-
ciones deberdn aparecer evidenciadas en
el cuerpo del protocolo, muy especialmen-
te en el proceso de consentimiento infor-
mado, asi como en el montaje y posterior
desarrollo de la investigacion”.

Las gufas, declaraciones y revisiones éticas
se complementan con una cultura de éti-
ca de la investigacién; ésta se construye
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teniendo gente con suficiente educacién,
entrenamiento y autoridad para su instau-
racion, con el compromiso de los directi-
vos de las instituciones y con una infraes-
tructura apropiada y politicas nacionales
sobre investigacién y comités de ética(4).

Valor

Las razones para que una investigacion
tenga un valor social o cientifico son: el
uso responsable de recursos limitados y
evitar la explotacién. De acuerdo con lo
observado en la visita de la CONABIOS
al lugar donde se planea realizar la investi-
gacién'®, diremos que el invertir recursos
(infraestructura, personal) en una investi-
gacién no conducida por la SESPAS es un
desperdicio de recursos si los resultados de
la investigacién no estdn a disposicién de
esta secretarfa y no pueden ser extensibles

a la poblacién local portadora de VIH.

En cuanto a la explotacién, la Reptblica
Dominicana y Haitf rednen al 85% de los
casos de VIH/SIDA en el Caribe. La pre-
dominancia general aqui es del 2,3%, lo
que la convierte en una de las zonas del
mundo, después de Africa, con los mayo-
res {ndices de este mal(5). Las personas que
tienen enfermedades graves son altamen-
te vulnerables y susceptibles de explota-
cién. En la Republica Dominicana la te-
rapia antirretroviral no estd incluida dentro
delaLey de SIDA N”55-93". Actualmen-

te, los pacientes que se atienden en el sec-

Comisién Nacional de Bioética en Salud. Infor-
me Visita al 4rea (instalaciones) prevista a ser
utilizada para la ejecucién del Proyecto de In-
vestigacién “Terapia de irradiacién sanguinea
con luz ultravioleta en personas viviendo con
VIH/ SIDA en Reptiblica Dominicana”. Octu-
bre 2003.

17 Ley del SIDA de la Republica Dominicana. Ley
Ne° 55-93. [Sitio en Internet] Disponible en
www.laccaso.org/pdfs/Rep_Dominicana.pdf
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tor puiblico no tienen acceso a este tipo de
terapia.

Validez cientifica

La validez cientifica de un estudio en se-
res humanos es en si un principio ético.
Esto quiere decir metodologfa vdlida, ob-
jetivo especifico claro, métodos y précti-
cas de efecto seguro aceptados, entre otros.
Sin validez el estudio no puede generar
conocimiento ni producir beneficio algu-
no, ni tampoco justificar cualquier tipo
de riesgo o dafio a las personas.

De acuerdo con lo expresado por el FLA-
CEIS: “...el principal obstéculo para la erra-
dicacién del VIH del organismo es la pre-
sencia de reservorios intracelulares en
diferentes tejidos, que no serfan alcanzados
por la técnica propuesta”®. Por lo tanto,
proponer la irradiacién sanguinea con luz
UV como estrategia terapéutica en pacien-
tes VIH positivos carece de fundamento
cientifico y al mismo tiempo ético.

Seleccion equitativa del sujeto

Las personas seleccionadas son VIH posi-
tivas; la elegibilidad de este tipo de partici-
pantes estd acorde con la terapia a evaluar,
los cuales, a su vez, podrfan beneficiarse si
la investigacién proporcionara un resulta-
do positivo; sin embargo, esta posibilidad
es casi improbable por lo argumentado res-
pecto de la validez cientifica.

Respecto del nimero de sujetos seleccio-
nados, la CONABIOS sefiala: “La mues-
tra plantea que podrdn entrar y salir per-
sonas del estudio, y refiere que se tendrd
un grupo de 40 pacientes previamente se-
leccionados para sustituir los casos que

18 Foro Latinoamericano de Comités de Etica en
Investigacién en Salud. Informe 21.01.04.
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salen. El grupo externo a la muestra reci-
bird tratamiento igual que los participan-
tes de la muestra. Este planteamiento pa-
rece incompleto: no deja claro si el grupo
se define como un banco de potenciales
participantes ni describe como entrardn a
la muestra. Esta limitada informacién se
presta a confusién en términos metodo-
l6gicos, reduciendo la capacidad de con-
fiabilidad y precision de los datos y resul-
tados de la investigacion™".

Como se observa, lo que se persigue es
captar pacientes, sin importar que su par-
ticipacién los ponga en situacién consi-
derable de riesgo de ser afectados o de
empeorar su afeccién.

Proporcion favorable riesgo-beneficio

Existe muy poca informacién disponible
respecto al uso de la radiacién UV para
tratar el VIH, incluso puede tener efectos
contraproducentes; por ejemplo, el Cen-
tro de Dispositivos Médicos y Radiacién
de la Administracién de Alimentos y Dro-
gas de Estados Unidos (FDA) sefiala que
la radiacién ultravioleta del tipo B puede
activar el VIH en la piel de pacientes in-
fectados®. La FDA permite el uso de ra-
diacién UVA en linfoma cutdneo de célu-
las T; su uso en otras patologfas tiene
cardcter exploratorio®.

Por lo expresado, este tipo de investiga-
cién se encuentra en fase experimental y

19" Comisién Nacional de Bioética en Salud. Infor-

me N° 141-03. 28 octubre 2003.

% El'VIH y el SIDA en la Reptiblica Dominicana y
la intervencién de USAID. [Sitio en Internet] Dis-
ponible en www.usaid.gov/espanol/hiv_dr.pdf

2! FDA. Center for Devices and Radiological Heal-
th. Reassesing the safety issues in using UV-
Emitting Devices and Photosensitizing Drugs
for Patients with HIV infection. [Website] Avai-
lable at http://www. fda.gov/cdrh/ost/reports/
fy98/tablecontents.htm, revisado el 03-03-04.
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los beneficios potenciales a los sujetos de
investigacién son inciertos, siendo los ries-
gos muy superiores a los beneficios. En
este estudio los participantes quedan en
riesgo de quedar peor en comparacion a
como se encontraban antes del ensayo.

Ademis, en la recomendacién 1.2 de la
Comisién Nacional de Bioética de Estados
Unidos se sefiala: “La FDA no debe acep-
tar datos obtenidos a través de ensayos cli-
nicos que no proporcionen las proteccio-
nes éticas sustantivas delineadas en la
recomendacion 1.1., referidas a la distribu-
cién equitativa de cargas y beneficios de la
investigacion™. En este punto cabrfa la pre-
gunta: ;por qué no se realiza este estudio
en Estados Unidos? Un disefio de la inves-
tigacién que no puede ser implementado
éticamente en el pafs patrocinador no po-
drfa ser justificado éticamente en un pafs
anfitrién cuando el problema sanitario bajo
estudio es comun en ambas naciones.

Evaluacién independiente

La evaluacién independiente del cumpli-
miento de los requisitos éticos de un es-
tudio o investigacién garantiza a la so-
ciedad que las personas inscritas para los
ensayos serdn tratadas éticamente. Sin
embargo, es muy dificil creer que la rees-
tructurada CONABIOS haya consegui-
do que el patrocinador subsanase las nu-
merosas observaciones hechas por la
anterior comisién en tan corto tiempo
como para dar una aprobacién. Lamen-
tablemente, no se pudo tener acceso a la
version final del protocolo.

Al enfrentar la evaluacién de un protoco-
lo es necesario que se revise la lista de toda

22 Lehrer M. Extracorporeal Photophoresis. [Web-
site] Available at http://www.emedicine.com/
derm/topic566.htm, revisado el 03-03-04.

la documentacién requerida: protocolo
original, relacién de investigadores, ante-
cedentes, entre otros.

Por eso nos parece incorrecto que la CO-
NABIOS aceptara la evaluaciéon de un
protocolo aun cuando la documentacién
sustentatoria se encontraba incompleta.
Ademds, por la naturaleza del proyecto,
era importante conocer la opinién de la
Comisién Nacional de Bioética (CONA-
BI), comisién asesora del Poder Ejecutivo
en estos temas.

Consentimiento informado

En cuanto a la cantidad de informacién re-
ferida a los riesgos, se les debe informar a los
participantes acerca de todos los peligros que
una persona razonable considerarfa signifi-
cativos para tomar la decisién de partici-
par(6). Al respecto, la CONABIOS sefiala:
“Mientras se describen en el cuerpo del pro-
tocolo reacciones adversas de gran magni-
tud y alto riesgo, como son el aumento de la
permeabilidad, especialmente en las visce-
ras, pulmones y cerebro, edema subcuténeo,
ascitis y problemas de rifiones, reacciones
debido a muerte de bacterias (escalofrios,
aumento de la temperatura corporal, aumen-
to de los sintomas de la enfermedad actual...),
exacerbacién en un 50% de enfermedades
crénicas (asma bronquial, sinusitis, enferme-
dades reumdticas...), shock después de de-
volver la sangre expuesta a ISUV al pacien-
te, vasodilatacién y laxitud mental, sin
embargo, esto no aparece en la hoja infor-
mativa para el paciente. En ella sélo se plan-
tean “reacciones adversas minimas, entre
otras, enfermedades que han sido tratadas
(somnolencia, ligera hinchazdn en las pier-
nas, escalofrios y fiebre ligera)™>.

2 Comisién Nacional de Bioética en Salud. Infor-
me N° 141-03. 28 de octubre de 2003.
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Esto refleja que la decisién que puedan
tomar los participantes se basa en infor-
macién incompleta, violando flagrante-
mente todos los principios éticos de auto-
nomia y respeto por los sujetos de
investigacion.

Respeto a los sujetos inscritos

El presente caso debe llevar a una reflexién
a los miembros de comités de ética para
asumir su papel de manera responsable y
de compromiso con los sujetos de investi-
gacion, ya que el monitoreo y la auditorfa
son dos herramientas eficaces cuando se
sospeche de investigaciones no éticas o

fraudulentas(7).

Finalmente, habria que recordar a Jonas y
su Etica de la Responsabilidad, que preten-
de proteger a nuestros descendientes de las
consecuencias de nuestras acciones presen-
tes; para ello plantea un imperativo: “In-
cluye en tu eleccién actual, como objeto
también de tu querer, la futura integridad

Referencias

del hombre”. Ademds de la incapacidad de
prever las consecuencias, estd sobre el tape-
te el evidente desconocimiento de los efec-
tos remotos y muchas veces la irreversibili-

dad de las acciones del hombre(2).

Al desarrollar una técnica para tratar una
enfermedad con tantas implicaciones
como el SIDA, cuando no se han evalua-
do convenientemente sus efectos, los pa-
trocinadores e investigadores de esta com-
paiifa estdn tirando por la borda las ideas
de Jonas y embarcdndose en un viaje de
destino desconocido, utilizando seres hu-
manos como “carne de cafién”, es decir,
como sujetos de primera linea para pro-
bar una técnica, sin prever los posibles efec-
tos adversos que pudieran presentar en
estos pacientes. Es importante recordar el
cardcter “no utdpico” del pensamiento de
Jonas, en el sentido de que la incapacidad
del hombre de prever las consecuencias de
sus acciones, en este caso el desarrollo de
una nueva terapia, deberfa promover en
¢l un sentido de humildad y prudencia.
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XIX. Recursos de informacién para la

investigacion

Andrea /fguz’/a Abarca

En el siglo XXI, encontrar la informacién
que se necesita en un tiempo razonable,
con una calidad apropiada y que cumpla
con su principal objetivo: dar una base
tedrica sélida a los documentos origina-
les, requiere de ciertas habilidades y expe-
riencia. Y eso no sélo por el nimero y va-
riedad de documentos disponibles en
Internet, sino también por la gran canti-
dad de material impreso que circula en las
unidades de informacién y que, muchas
veces, se pierde en las estanterfas para muy
pronto ser informacién obsoleta. Este no
es un tema menor, pues se han invertido
valiosos recursos, humanos y econémicos,
en informacién que no es aprovechada.

Habilidades de informacién

Desarrollar las “aptitudes para el acceso y
uso de la informacién” o “habilidades y
competencias de informacién”, significa,
segtin la definicién de la American Library
Asociation, “poder reconocer cudl es la in-
formacién que se necesita, localizarla, eva-
luarla y usarla de manera efectiva para to-
mar una decisién concreta o para resolver
un problema planteado”. En investigado-
res y estudiantes, estas habilidades se dan
muchas veces por aprendidas, pero no existe
una formacién instruida al respecto.

Las habilidades para el acceso y uso de la
informacién constituyen una base para el
aprendizaje continuo. Deben ser comunes
a todas las disciplinas, a todos los entor-
nos de aprendizaje y a todos los niveles de
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educacién. Capacitan a quien aprende
para dominar el contenido y ampliar sus
investigaciones, de modo que el experto
pueda volverse mds auténomo y asumir
un mayor control sobre su propio proceso
de aprendizaje.

La Society of College, National & Universi-
ties Libraries del Reino Unido sefiala en su
articulo sobre “Aptitudes para el acceso y
uso de la informacién en la ensefianza su-
perior” siete principales aptitudes para te-
ner un éptimo manejo de los documen-
tos y las tecnologfas de informacién.

1. Aptitud para reconocer la necesidad de
informacidn.

2. Aptitud para distinguir entre las dis-
tintas formas de tratamiento de la ne-
cesidad de informacién reconocida:

- Conocimiento de los tipos de recur-
sos apropiados, sean impresos o no.

- Seleccién de aquellos recursos que
“mejor se ajusten” a la tarea entre
manos.

- Habilidad para comprender los
problemas que afectan a la accesi-

bilidad de las fuentes.

3. Aptitud para construir estrategias de
localizacién de la informacién:

- Articular la necesidad de informa-
cién para cotejarla con los recur-
sos disponibles.

- Desarrollar un método sistemdti-
co adecuado a la necesidad.

- Comprender los principios de la
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construccién y produccién de las
bases de datos.

. Aptitud para localizar y acceder a la
informacién:

- Desarrollar técnicas adecuadas de
busqueda (por ejemplo, uso de la
l6gica booleana).

- Utilizar las tecnologfas de la comu-
nicacién y la informacién, inclu-
yendo el acceso a las redes univer-
sitarias internacionales.

- Utilizar los servicios apropiados de
indexacién y de restimenes, los in-
dices de citas y las bases de datos.

- Utilizar los métodos de actualiza-
ciény alerta para mantenerse al dfa.

. Aptitud para comparar y evaluar la in-

formacién obtenida en diversas fuentes:

- Ser conscientes de los problemas
del sesgo y la autorfa.

- Conocer el proceso de revisién por
colegas en la edicién universitaria.

- Extraccién apropiada de informa-
cién que cuadre con la necesidad
de informacién

. Aptitud para organizar, aplicar y comu-
nicar la informacion a otras personas y
de forma adecuada a cada situacién:

- Citar referencias bibliogréficas en
informes y tesis.

- Construir un sistema bibliogréfi-
co personal.

- Aplicar la informacién al proble-
ma entre manos.

- Comunicar con eficacia utilizando
el medio adecuado.

- Comprender los problemas de los
derechos de autor y del plagio.

. Aptitudes para sintetizar y edificar a

partir de la informacién existente, con-
tribuyendo a la creacién de nuevo co-
nocimiento.
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Si se realiza una prdctica reiterada de estas
habilidades, un investigador puede llegar
a convertirse en “un experto en la reflexién
y la conciencia critica de la informacién
como recurso intelectual”. Esto quiere
decir que puede ser capaz de contribuir a
la sintesis de la informacién existente, de-
sarrollar nuevas ideas a partir de ella y, por
ultimo, crear nuevo conocimiento en su
disciplina.

Recopilacién y evaluacién
documental

1. Recursos de informacién
tradicionales:

* DPublicaciones periddicas: revistas de-
dicadas a 4reas especificas de la ciencia
y dirigidas a un grupo selecto de cien-
tificos o técnicos. Contienen articulos
que informan del resultado de investi-
gaciones, con hipétesis bien plantea-
das, procedimientos experimentales
pertinentes y un andlisis cientifico y
riguroso de los resultados. Son de uti-
lidad para conocer la informacién mds
reciente sobre un tema.

Selecciéon de publicaciones

periddicas en bioética de la

investigacion

1. Acta Bioethica. Revista de la Unidad
de Bioética OPS/OMS, Santiago de
Chile. ISSN Impreso: 0717-5906 /
ISSN En linea: 1726-569X. Disponi-

ble en: http://www.paho.org/Spanish/
bio/publica.htm

2. American Journal of Bioethics. Taylor
and Francis Group & Bioethics Edu-
cation Network. Edited in the Alden
March Bioethics Institute of Albany
Medical Center. United States. ISSN
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1526-5161. Available at: http://

www.bioethics.net/journal/

3. Ars Medica. Revista de Estudios Mé-
dicos Humanisticos. Pontificia Univer-
sidad Catélica. Santiago de Chile.
ISSN 0718-1051 Disponible en:
http://escuela.med.puc.cl/publ/Ars-
Medica/ArsMedica.html

4. Bioethics. Journal of the Internatio-
nal Association of Bioethics. Edited
by: Ruth Chadwick and Udo
Schiiklenk. Available at: http://
www.blackwellpublishing.com/jour-

nals/BIOETHICS

5. Bioethics Bulletin. University of Bu-
ffalo Center for Clinical Ethics and
Humanities in Health Care. New York.
United States. Available at: http://
www.wings.buffalo.edu/faculty/resear-
ch/bioethics/news.html

6. Bioética. Revista de Bioética e Etica
Médica publicada pelo Conselho Fe-
deral de Medicina SGAS 915 - Lote
72 - Brasilia - DF - CEP: 70390-150 -
Fone: 61 445 5900. Disponible en:
http://www.cfm.org.br

7. Bioética & Debat. Universitat Ramon
Ramén Llull. Catalufia, Espafia. Dis-
ponible en: http://www.bioetica-
debat.org

e-mail: revistabioetica@gw.cfm.org.br

8. Bioética Selecciones. Universidad Jave-
riana, Colombia. Disponible en:
www.javeriana.edu.co/bioetica/
publicaciones_revistas.htm

9. Biomedical Ethics. Newsletter of The
European Network for Biomedical
Ethics. Interfakultires Zentrum fiir
Ethik in den Wissenschaften of the
University of Tiibingen, Germany.
ISSN 1430-9858.

10. Bulletin of Medical Ethics. Royal So-
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ciety of Medicine Press. London. Uni-
ted Kingdom. ISSN: 0962-9564. Avai-
lable at: http://www.bullmedeth.info/
current.htm

11. Cambridge Quarterly of Healthcare
Ethics. The International Journal for
Healthcare Ethics and Ethics Commit-
tees. Edited by Thomasine Kushner.
University of California. Berkeley,
USA y Steve Heilig, San Francisco
Medical Center, United States. Print
ISSN: 0963-1801/Online ISSN:
1469-2147. Available at: http://
journals.cambridge.org/action/
displayJournal?jid=CQH

12. Cuadernos de Bioética. Editorial Ad
Hoc. Argentina. ISSN 0328-8390. Dis-

ponible en: www.cuadernos.bioetica.org

13. Ethics & Medicine: An International
Journal of Bioethics. The Bioethics Press.
Illinois, 60035 United States. Available

at: hetp://www.ethicsandmedicine.com/

14. Eubios Journal of Asian and Internatio-
nal Bioethics. (EJAIB) - Asian Bioethics
Association, Japan. ISSN: 1173-2571.
Available at: hetp://www.unescobkk.org/
index.php?id=2434}

15. Hastings Center Report. Hastings Cen-
ter. New York, United States. ISSN:
0093-0334 Available at: htep://
www.thehastingscenter.org/publicatio-
ns/her/her.asp

16. Health Matrix: Journal of Law-Medi-
cine, Florida State University Law Re-
view, United States. Available at: htep:/
/law.case.edu/student_life/journals/
health_matrix/default.hem

17. Human Research Report. Deem Cor-
poration, Omaha, Nebraska, United
States. Available at: htep://

www.humanresearchreport.com

18. Investigacion Clinica y Bioética. So-
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ciedad Espanola de Farmacologfa Cli-
nica. Espafia. ISSN: 1131-8910. Dis-
ponible en: http://www.icf.uab.es/icb-
digital/

19.IRB: Ethics ¢ Human Research. Has-
tings Center. New York, United Sta-
tes. ISSN: 0193-7758 Available at:
http://www.thehastingscenter.org/pu-
blications/irb/irb.asp

20. Journal of Clinical Ethics. Hagers-
town, Maryland, United States. ISSN:
1046-7890. Available at: http://

www.clinicalethics.com

21. Journal of Law, Medicine ¢ Ethics.
American Society of Law, Medicine &
Ethics. United States. Available at:
http://www.aslme.org/pub/jlme

22. Journal of Medical Ethics. BM] Pu-
blishing Group and the Institute of
Medical Ethics, United Kingdom.
Print ISSN: 0306-6800 / Online:
1473-4257. Available at: heep://

jme.bmjjournals.com/

23.Kennedy Institute of Ethics Journal.
Johns Hopkins University Press.
Kennedy Institute of Ethics. George-
town University, Washington, United
States. Print ISSN: 1054-6863/ On-
line ISSN: 1086-3249. Available at:
htep://muse.jhu.edu/journals/
kennedy_institute_of_ethics_journal/

24. Medical Humanities. BM] Publishing
Group and the Institute of Medical
Ethics, United Kingdom. Print ISSN:
1468-215X/ Online: 1473-4265. Avai-
lable at: http://jme.bmjjournals.com/

25, Medicina y Etica. Universidad de Ana-
huac, México. ISSN: 01885022. Dis-

ponible en: http://www.anahuac.mx/
contenidos/5124.html

26. Nursing Ethics. Arnold Ed. United
Kingdon. Print ISSN: 0969-7330 /
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Online ISSN: 1477-0989. Available at:
http://www.arnoldpublishers.com/jo-

urnals/pages/nur_eth/09697330.htm

27. Persona y Bioética. Universidad de la
Sabana, Colombia. ISSN: 0123-
3122. Disponible en: http://
gemma.unisabana.edu.co/publicacio-
nes/psinopsis.asp?id=104

28. Revista Cuadernos de Bioética. Asocia-
cién Espafiola de Bioética y Etica Mé-
dica, Espafia. ISSN: 1132-1989. Dis-
ponible en: http://www.aebioetica.org

29. Revista de Derecho y Genoma Huma-
no. Fundacién BBVA, Espafa. ISSN:
1134-7198 Disponible en: htep://
www-derecho.unex.es/biblioteca/Su-
marios/genoma.htm

30. Revista Latinoamericana de Bioética.
Editada por el Programa de Bioética,
Departamento de Educacién, Huma-
nidades, Estudios Avanzados y Progra-
mas Especiales de la Universidad Mi-
litar “Nueva Granada”. Carrera 11 N°
101-80, Bogotd - Colombia. Dispo-
nible en http://www.umng.edu.co/
www/section-2469.jsp
e-mail: revbio@umng.edu.co

31. Revista Perspectivas de Bioética. Facul-
tad Latinoamericana de Ciencias So-
ciales (FLACSO), Argentina. ISSN:
1575-88443. Disponible en: htep://
www.flacso.org.ar/areasyproyectos/
proyectos/pb/revista.jsp

32. Revista Quirdn. Instituto de Bioética y
Humanidades Médicas, Fundacién Dr.
José M. Mainetti para el Progreso de la
Medicina - COE. Argentina. Disponi-
ble en: www.fundacionmainetti.com.ar/
bioetica.htm

33. Revista SIBI. Fundacién Sociedad In-
ternacional de Bioética, Espana. ISSN:
1139-5621. Disponible en: http://

www.sibi.org
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34. Social Science & Medicine. Elsevier Ltd.,
Netherlands. ISSN: 0277-9536. Availa-
ble at: “http://www.sciencedirect.com/
science/journal/02779536”
www.sciencedirect.com/science/journal/

02779536

35. Summa Bioética (discontinuada). Co-
misién Nacional de Bioética de Méxi-
co. ISSN: 1665-5303. Disponible en:
http://bioetica.salud.gob.mx/
revista.html

36. Theoretical Medicine and Bioethics, Phi-
losaphy of Medical Research and Practi-
ce. Springer Science + Business Media
B.V., Netherlands. Print ISSN: 1386-
7415 / Online 1573-1200 Available at:
http:/lwww.springerlink.com

37.Vida y Etica. Instituto de Bioética Fa-
cultad de Ciencias Medicas, UCA, Ar-
gentina. ISSN: Disponible en: heep://
www2.uca.edu.ar/esp/sec-bioetica/
esp/page.php?subsec=publicaciones

38.Yale Journal of Health Policy, Law,
and Ethics.Yale University, New Ha-
ven, Connecticut, United States. Avai-
lable at: http://www.yale.edu/yjhple

o Indices o abstracts: listas alfabéticas o sis-
temdticas de informacién ya publicada.
Contienen referencias bibliogrficas de
los articulos sobre un tema en particular
¥, en ocasiones, presentan un resumen

1.1. Recursos digitales de informacidn:
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del contenido del documento original.
Resuelven dudas sobre la verificacién de
una cita y permiten la localizacién de
articulos de una publicacién periédica.

Indices en ciencias bioldgicas

Current Contents: Agricultural, Biology and
Environmental Sciences. Reproduce las ta-
blas de contenido de las revistas mds rele-
vantes mundialmente, indexadas por el
Institute of Scientific Information (IS]).

Biological Abstracts. Editada por Biosis Inc,
indexa aproximadamente 5.500 revistas,
ademds de libros y conferencias cientificas.
Incluye reportes de investigacién y revisio-
nes, y su cobertura incluye las dreas de bot4-
nica, zoologfa, microbiologfa, agricultura,
farmacologfa, ecologfa, medicina, bioquimi-
ca, biofisica y bioingenierfa. Facilita el ac-
ceso a la informacién a través de los siguien-
tes indices: Author Index, Biosystematic
Index, Generic Index y Subjetc Index.

Index Medicus. Editada mensualmente por
la National Library of Medicine (NLM),
indexa aproximadamente 3.300 revistas
biomédicas. Su cobertura incluye las dreas
de atencién médica, microbiologfa, nutri-
cién, farmacologfa, medio ambiente y sa-
lud. Facilita el acceso a la informacién a
través de Author Index'y Subject Index.

MEDICINA Y ENFERMERIA
Titulo Base de Datos Descripcién Acceso
MANUAL MERCK Base de datos que proporciona informacién clinica sobre CD-ROM
enfermedades y sus tratamientos. Es una herramienta il
para estudiantes de medicina, enfermerfa y otros del 4rea
de la salud. Cubre medicina interna y las diferentes
especialidades médicas.
BASE HISA Base de datos sobre Historia de la Salud Publica. Contiene CD-ROM

citas bibliogrdficas con resimenes de estudios producidos
ylo publicados en América Latina y El caribe, desde 1960.
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APA STYLE HELPER 3.0  Es un programa que ayuda a elaborar citas bibliogrdficas segiin CD-ROM
el estilo de la American Psychological Association. Es complemento
del manual impreso (5 edicién 2001)
ANFA Es una herramienta de consulta, que retine toda la informacién CD-ROM
de relevancia relacionada con los productos farmacéuticos,
destinada a médicos, enfermeras, odontdlogos y otros profesionales
de la salud.
CIENCIAS BIOLOGICAS
Titulo Base de Datos Descripcién Acceso
BIOLOGICAL Base de datos que contiene los restimenes de revistas publicadas CD-ROM
ABSTRACTS alrededor del mundo sobre ciencias biolgicas. Cubre 1998 a la
actualidad.
SCIENCE CITATION Base de Datos que contiene un indice de citas en ciencia y CD-ROM
INDEX tecnologfa. Analiza el contenido de mds de 3.300 revistas que son
representativas en las Areas mencionadas como, por ejemplo:
fisica, quimica, medicina, agronomfa, astronomifa, etc.
DERECHO
Titulo Base de Datos Descripcién Acceso
INDEX TO FOREIGN Indice de articulos publicados a nivel mundial en aproximadamente ~ CD-ROM
LEGAL PERIODICALS 450 revistas de leyes. Incluye los sistemas y précticas legales de casi
todos los paises, excepto Gran Bretafia, Estados Unidos, Canadd y
Australia. Cubre temas de derecho internacional, derecho comparado
en todas las lenguas. Cubre desde 1985 en adelante.
1.2. Recursos online:
MEDICINA
Titulo Base de Datos Descripcién Acceso
PubMed Servicio de la Biblioteca Nacional de Medicina de Estados Unidos Libre
que ofrece acceso gratuito a la base de datos Medline y las bases
de datos del National Center Biotechnology (NCBI) tales como:
Protein, Nucleotide, Structure, Genome, PopSet, Omim, Taxonomy
Books, ProbeSet, 3D Domains.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi
MEDLINE Base de datos de literatura internacional, producida por la US Libre
National Library of Medicine NLM, que contiene referencias
bibliogréficas y resimenes de revistas biomédicas publicadas desde
1966 en los Estados Unidos y en otros paises. Contiene las dreas
de medicina, enfermerfa, odontologfa y medicina veterinaria.
http://medlineplus.gov/spanish/
ERIC Base de datos que ofrece referencias bibliogréficas y resimenes Libre
de articulos de revistas y documentos publicados desde 1966
en el drea de Educacién y ciencias afines. hetp://ericir.syr.edu/
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ETICA
Titulo base de Datos Descripcién Acceso
Global Ethics Observatory ~ Sistema de bases de datos, con cobertura mundial, en bioética Libre

UNESCO

PSYCINFO

Cochrane Library

y otras 4reas de ética aplicada, particularmente en ciencia y
tecnologfa. Disefiado para servir de referencia y como nicleo
colaborativo, consultivo y comparativo de estas actividades en
todo el mundo, el observatorio sirve también como plataforma
para apoyar e impulsar a los Estados miembros en la implemen-
tacién de mecanismos de supervisién ética.

Disponible en http://portal.unesco.org/shs/en/ev.php

Base de datos de psicologfa que proporciona acceso a citas Suscripcién
bibliograficas y resiimenes en inglés de revistas de diferentes
partes del mundo, libros y capitulos de libros, cubre temas de
Dsicologfa general, aplicada, cognitiva, experimental, etc.
Incluye, ademds, disciplinas relacionadas, tales como: educacién,
negocios, medicina, etc., desde el afio 1887 en adelante.
htep://www.apa.org/psycinfo/

Contiene cuatro bases de datos principales que retinen evidencia Suscripcién
de alta calidad en el 4rea de salud. Se accede a través de suscripcién
en linea 0 en CD-ROM y se actualiza con frecuencia trimestral.
Las cuatro bases son The Cochrane Database of Systematic Reviews,
Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness, The Cochrane
Controlled Trials Register y The Cochrane Methodology Register.
http://apps5.oingo.com/apps/domainpark/mainpark.cgi’client=
netw8744&s=cochranelibrary.com

El acceso a la Biblioteca Cochrane a través de la BVS estd disponible
a los paises de América Latina y el Caribe, exclusivamente. Para
instituciones, el acceso a la Biblioteca Cochrane es controlado
anénimamente, pero con reconocimiento automdtico del nimero
de IP de la computadora del usuario. Para usuarios individuales,
el acceso a la Biblioteca Cochrane es controlado e identificado por
cddigo y contrasefia. htep://cochrane.bireme.br/

LIBRE PARA AMERICA LATINA Y EL CARIBE

Dissertation Abstracts

New Titles On Line

Ingenta

LILACS

manual bioetica 299

Base de datos que brinda informacién de citas y resimenes de Suscripcion
més de 1,4 millones de tesis de master y doctorado en el 4rea de

ciencias sociales, ciencias puras y tecnologfa, publicadas a nivel

mundial. hetp://wwwlib.umi.com/dissertations

Base de datos que permite acceder via Internet a més de 500.000 Libre
titulos de libros en idioma inglés publicados durante los tltimos

6 afios e incluso de libros por publicar, incluyendo a veces las tablas

de contenido y/o los resimenes correspondientes.
heep://www.books-on-line.com/bol/default.cfm

Base de datos que entrega resimenes de articulos publicados en  Suscripcién
25.000 revistas multidisciplinarias. Ofrece la oportunidad de obtener

copias de los articulos con un pago por articulo.
htep://www.ingentaconnect.com/;jsessionid=narrticztirk.victoria

Base de Datos que contiene documentos producidos en la Region Libre
de las Américas. Esta disponible gratuitamente a través de la
iniciativa BVS. http://www.bireme.br
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CIENCIAS BIOLOGICAS

Titulo Base de Datos Descripcién

Acceso

Biological Abstracts

Con potentes herramientas de bisqueda, ofrece citas y resimenes

Suscripcién

de articulos de revistas internacionales sobre ciencias bioldgicas,
cubriendo desde 1998 al presente. http://www.biosis.org/

Science Citation

Index Expanded

Base de datos del ISI Web of Science, una de las mds importantes a
nivel mundial. Permite efectuar busquedas de informacién en

Suscripcién

articulos contenidos en alrededor de 6.000 revistas cientificas y

técnicas de primer nivel, incluso preprints, cubriendo més de 150

disciplinas. Se actualiza semanalmente.

htep://www.isinet.com/products/citation/sci/

2. Biblioteca Virtual en Bioética

(BVS-Bioética)

La Unidad de Bioética OPS/OMS, unién-
dose a los esfuerzos del Sistema Latino-
americano y del Caribe de Informacién
en Ciencias de la Salud (BIREME), se pro-
puso la implementacién de la Biblioteca
Virtual en Bioética durante 2002 y 2003.
Su objetivo fundamental es facilitar al
usuario final el acceso a los diversos recur-
sos de informacién en bioética, en los
dmbitos nacional, regional e internacio-
nal, a través de Internet.

Fuentes de informacién

La fase inicial de este proyecto ha estado
centrada en las fuentes de informacidn, es-
pecificamente en el disefio y puesta en li-
nea de la base de datos local Biodoc, man-

tenida por la Unidad de Bioética OPS/
OMS.

Para las estrategias de bisqueda de infor-
macién, la base Biodoc se ha asociado a
las bases internacionales Medliney Lilacs,
de manera tal que las personas interesadas
en conseguir informacion especializada
puedan hacerlo en las tres bases de datos
simultdneamente.
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Localizador de informacién en
bioética

Realizado a través de la metodologfa LIS,
permite la creacién de un catdlogo de fuen-
tes de informacién disponibles en Inter-
net, seleccionado de acuerdo con estdn-
dares de calidad y criterios preestablecidos.
LIS Bioética permite la descripcién y re-
cuperacién de fuentes de informacién dis-
ponibles en Internet, y funciona sobre la
base de las dreas temdticas en la especiali-
dad de bioética, previamente establecidas
para operar en este sistema.

Terminologia en salud

Este componente integrador permite libre
consulta al Decs, instrumento especializa-
do cuyo contenido aborda términos y con-
ceptos especializados en ciencias de la sa-
lud y también en el drea de la bioética.

3. Internet

La multiplicidad de términos que aluden
a los mecanismos de rastreo, indexacién,
recuperacién y organizacién de documen-
tos en la Web puede causar confusién al
usuario comun. Lo cierto es que cada he-
rramienta de busqueda funciona y tiene
un propdsito y alcance distintos, pero cada
vez mds las diferentes herramientas se com-
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binan dando lugar a hibridos que pueden
dificultar la comprensién del funciona-
miento interno de estos mecanismos. Una
dificultad adicional es el nimero crecien-
te de mecanismos disponibles, lo que hace
atin mds necesario clasificarlos y diferen-
ciarlos.

Buscadores

A los soffware que usan los llamados bus-
cadores, motores 0 maquinarias de bus-
queda para localizar pdginas agregables a
sus bases de datos también se les denomi-
na indistintamente “arafias” (spiders), “ras-
treadores” (crawlers) o robots. Estos ras-
trean e indexan de forma automdtica
pdginas Web, as{ como todos los documen-
tos referenciados en ellas. Los buscadores
también afiaden a sus bases de datos las
pdginas de cuya existencia son informa-
dos directamente por sus autores, asf como
los documentos referenciados en las mis-
mas. Altavista, Ask Jeeves y Google, entre
otros, son buscadores.

Los buscadores arrojan resultados sobre las
busquedas realizadas en sus propios indi-
ces y no sobre la Web directamente. Esto
tltimo serfa imposible debido al volumen
de informacién y al tiempo requerido para
realizar la basqueda. El rastreo de pdginas
Web que efecttian los robots se realiza con
periodicidad variable y, por economia,
tiende a no ser muy frecuente. Por ello,
siempre existe una diferencia entre lo que
pueden recuperar los buscadores y lo que
realmente se encuentra en la Web.

Aparte del volumen y frecuencia de in-
dexacién de documentos, la diferencia m4s
notoria entre los buscadores es su férmula
para calcular la relevancia de la informa-
cién recuperada y ordenar asf su presenta-
cién. Algunos buscadores se basan en un
andlisis estadistico de frecuencia de pala-
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bras en el texto, otros en el andlisis de la
frecuencia con que las pdginas estdn liga-
das a otras.

Metabuscadores

Los metabuscadores son servidores Web
que realizan bisquedas en muchos busca-
dores y/o directorios y presentan un resu-
men de los resultados, eliminando dupli-
caciones. Los metabuscadores no se sirven
de robots, sino que van a buscar direc-
tamente a los indices de cada buscador.
Dogpile, Mamma, Metacrawler o InfoSpa-

ce son ejemplos de metabuscadores.

Al igual que los buscadores, suelen pre-
sentar los resultados ordenados por rele-
vancia y muchas veces indican de qué bus-
cadores especificos se ha recuperado cada
documento. Una limitacién es que no sue-
len presentar opciones de bisqueda avan-
zada, con lo cual se sacrifica la precisién
en los resultados.

Existen sitios Web concentradores de bus-
cadores y/o directorios, donde es posible
realizar bisquedas sucesivas en varios de
ellos, selecciondndolos de listas preestable-
cidas. A veces, los buscadores y/o directo-
rios se encuentran clasificados por espe-
cialidad o cobertura geogréfica. En otros
casos, como en Metasearch, por ejemplo,
existe un mecanismo que “traduce” la fér-
mula de bisqueda y permite realizar bus-
quedas sucesivas en varios buscadores y/o
directorios.

Directorios

Los directorios son organizados manual-
mente a partir del registro de pdginas por
parte de sus autores e implican una selec-
cién editorial y un proceso de categoriza-
cién jerarquizada. LookSmarty Yahoo! son
algunos de los directorios mds conocidos.
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Muchos directorios se especializan en un
conjunto especifico de recursos, los cuales,
generalmente, son cuidadosamente selec-
cionados y descritos por los editores. Los
editores de un directorio pueden ser em-
pleados por la empresa que lo realiza y en-
tonces hablamos de un modelo cerrado (clo-
sed model directories), que implica un mayor
costo, pero también un mayor grado de
calidad. Si los editores del directorio son
voluntarios, entonces se habla de un mo-
delo abierto (9pen model directories), lo que
significa un costo y calidad inferiores. Los
criterios de seleccién de recursos pueden
ser explicitos o no y variar segdn los edito-
res, especialmente en los modelos abiertos.

Las categorfas en las que se organiza el di-
rectorio pueden tener un nimero varia-
ble de recursos asociados, con lo cual al-
gunas veces unas categorias resultan
saturadas y otras muy poco representadas.
En ocasiones, razones como la falta de
tiempo, conocimientos o habilidades de
los editores, limitan la cobertura de los
directorios. Por otro lado, la politica de
solicitar un pago por incluir pdginas, que
han adoptado algunos directorios, puede
desalentar la inclusién de recursos poten-
cialmente valiosos.

En cuanto a la actualizacién, como el
mantenimiento del directorio debe ser
manual, la verificacion de /inks puede rea-
lizarse tan frecuentemente como se quie-
ra, aunque esto no siempre sucede.

Muchos buscadores Web incluyen un sis-
tema de navegacién en forma de directo-
rio para orientar la bisqueda de recursos
en sus bases de datos. Por otro lado, debi-
do a que la mayoria de los directorios tie-
nen un tamano relativamente reducido,
algunos complementan sus resultados con
los de rastreo en algin buscador.
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Frecuentemente los directorios también
son denominados maquinarias de buisque-
da (search engines). Pero es importante dis-
tinguir entre los mecanismos que son bus-
cadores y los que son directorios, ya que,
como hemos visto, se conforman y fun-
cionan de manera diferente. Asf, las for-
mas de busqueda mds eficientes varfan en
unos y otros. Mientras que la busqueda
por palabras es mds adecuada en los bus-
cadores, la navegacién es mds recomenda-
ble en los directorios.

Guias

Diversos especialistas y entidades acadé-
micas elaboran y mantienen pdginas con-
centradoras de recursos Web selecciona-
dos por 4reas de especialidad, a modo de
directorios anotados o gufas temdticas
(subject guides), que pueden contener re-
cursos que no son recuperables con un
buscador comun. Estos directorios anota-
dos o guias temdticas suelen tener un alto
grado de calidad, ya que comprometen el
prestigio de los autores e instituciones in-
volucradas. La seleccién de recursos suele
ser muy cuidadosa y su actualizacién fre-
cuente. En ocasiones, diversas institucio-
nes se asocian formando “circuitos” (Web
rings) para la elaboracién cooperativa de
estas gufas, dividiéndose cada una de las
partes. Un buen ejemplo de ello es 7he
WWW Virtual Library.

Los directorios anotados o gufas pueden
incluir, ademds, algtin mecanismo de
busqueda en sus pdginas o en la Web en
general.

Tutoriales

Comunmente, no basta con conocer la
variedad de herramientas de bisqueda dis-
ponibles en la Web, sino que se requiere
una orientacién sobre su funcionamien-
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to, sobre qué estrategias seguir para trazar
una adecuada ruta de bisqueda y sobre
cémo elegir los mejores instrumentos para
cada necesidad.

How to Choose a Search Engine or Direc-
tory, de la Universidad de Albany en Esta-
dos Unidos, y las gufas de SearchAbility y
de la Universidad de Leiden en Holanda
A Collection of Special Search Engines,
orientan al usuario en los recursos espe-
cializados en la Web y en las maquinarias
que permiten su localizacién.

Software especializado

Los agentes auxiliares para las busquedas
en la Web son un tipo de programas que
operan junto con los navegadores y les
afiaden funcionalidades, como el manejo
de conceptos en lugar de palabras para
recuperar informacién. Flyswat, Kenjin y
Zapper son algunos de ellos. Otros agen-
tes residen en el cliente Web y permiten,
por ejemplo, realizar busquedas simulti-
neas en varios buscadores, eliminar los
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links muertos, refinar los resultados de las
busquedas o acceder a algunos sitios de la
Web invisible. Copernic, por ejemplo, es
uno de estos agentes.

4. Tesauros

Son vocabularios controlados que, ademds
de regular la sinonimia, establecen rela-
ciones jerdrquicas entre los términos. Di-
cha estructura nos permite realizar una
conceptualizacién de los términos segtin
su especificidad o generalidad dentro de
la jerarquizacién que presente el tesauro;
en definitiva, le dan un orden légico y
metodoldgico a la disciplina que se esta
expresando, lo que permite recuperar la
informacién de manera mas exhaustiva y
precisa.

En bioética el gran tesauro es The Thesau-
rus of Kennedy Institute of Ethics, de la
Universidad de Georgetown. Se encuen-
tra en inglés, pero existe una versién en
espafiol producida por la Fundacién Mai-
netti de Argentina.
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Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica

Mundial

Principios éticos para las investigaciones médicas en

seres humanos

Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada
por la 292 Asamblea Médica Mundial Tokio, Japén, octubre 1975

352 Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia, octubre 1983

412 Asamblea Médica Mundial Hong Kong, septiembre 1989

482 Asamblea General Somerset West, Suddfrica, octubre 1996 y la

522 Asamblea General Edimburgo, Escocia, octubre 2000

A. Introduccién

1.

La Asociacién Médica Mundial (AMM)
ha promulgado la Declaracién de Helsin-
ki como una propuesta de principios éti-
cos que sirvan para orientar a los médicos
y a otras personas que realizan investiga-
cién médica en seres humanos. La investi-
gacién médica en seres humanos incluye
la investigacién del material humano o de
informacién identificables.

El deber del médico es promover y velar
por la salud de las personas. Los conoci-
mientos y la conciencia del médico han de
subordinarse al cumplimiento de ese deber.

La Declaracién de Ginebra de la Asocia-
cién Médica Mundial vincula al médico
con la férmula “velar solicitamente y ante
todo por la salud de mi paciente”, y el
Cddigo Internacional de Etica Médica afir-
ma que: “El médico debe actuar solamen-
te en el interés del paciente al proporcio-
nar atencién médica que pueda tener el
efecto de debilitar la condicién mental y
fisica del paciente”.

El progreso de la medicina se basa en la
investigacidn, la cual, en dltimo término,
tiene que recurrir muchas veces a la expe-
rimentacién en seres humanos.

En investigacién médica en seres huma-
nos, la preocupacién por el bienestar de
los seres humanos debe tener siempre pri-
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macfa sobre los intereses de la ciencia y de
la sociedad.

El propésito principal de la investigacién
médica en seres humanos es mejorar los
procedimientos preventivos, diagndsticos
y terapéuticos, y también comprender la
etiologfa y patogenia de las enfermedades.
Incluso, los mejores métodos preventivos,
diagnésticos y terapéuticos disponibles
deben ponerse a prueba continuamente a
través de la investigacién para que sean
eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.

En la préctica de la medicina y de la inves-
tigacién médica del presente, la mayorfa
de los procedimientos preventivos, diag-
nésticos y terapéuticos implican algunos
riesgos y Costos.

La investigacién médica estd sujeta a nor-
mas éticas que sirven para promover el res-
peto a todos los seres humanos y para pro-
teger su salud y sus derechos individuales.
Algunas poblaciones sometidas a la inves-
tigacién son vulnerables y necesitan pro-
teccién especial. Se deben reconocer las
necesidades particulares de los que tienen
desventajas econémicas y médicas. Tam-
bién se debe prestar atencién especial a los
que no pueden otorgar o rechazar el con-
sentimiento por si mismos, a los que pue-
den otorgar el consentimiento bajo presién,
alos que no se beneficiardn personalmente
con la investigacién y a los que tienen la
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investigacién combinada con la atencién
médica.

Los investigadores deben conocer los re-
quisitos éticos, legales y juridicos para la
investigacién en seres humanos en sus pro-
pios paises, al igual que los requisitos in-
ternacionales vigentes. No se debe permi-
tir que un requisito ético, legal o juridico
disminuya o elimine cualquiera medida de
proteccién para los seres humanos estable-
cida en esta Declaracién.

B. Principios bdsicos para toda
investigacion médica

10.

11.

12.

13.

En la investigacién médica, es deber del
médico proteger la vida, la salud, la inti-
midad y la dignidad del ser humano.

La investigacién médica en seres humanos
debe conformarse con los principios cien-
tificos generalmente aceptados y debe apo-
yarse en un profundo conocimiento de la
bibliografia cientifica, en otras fuentes de
informacidn pertinentes, as{ como en ex-
perimentos de laboratorio correctamente
realizados y en animales, cuando sea opor-
tuno.

Alinvestigar, hay que prestar atencion ade-
cuada a los factores que puedan perjudi-
car el medio ambiente. Se debe cuidar tam-
bién del bienestar de los animales utilizados
en los experimentos.

El proyecto y el método de todo procedi-
miento experimental en seres humanos
deben formularse claramente en un pro-
tocolo experimental. Este debe enviarse,
para consideracién, comentario, consejo,
y cuando sea oportuno, aprobacién, a un
comité de evaluacidn ética especialmente
designado, que debe ser independiente del
investigador, del patrocinador o de cual-
quier otro tipo de influencia indebida. Se
sobreentiende que ese comité indepen-
diente debe actuar en conformidad con las
leyes y reglamentos vigentes en el pais don-
de se realiza la investigacién experimen-
tal. El comité tiene el derecho de contro-
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14.

15.

16.

17.

18.

lar los ensayos en curso. El investigador
tiene la obligacién de proporcionar infor-
macién del control al comité, en especial
sobre todo incidente adverso grave. El in-
vestigador también debe presentar al co-
mité, para que la revise, la informacién
sobre financiamiento, patrocinadores, afi-
liaciones institucionales, otros posibles
conflictos de interés e incentivos para las
personas del estudio.

El protocolo de la investigacién debe ha-
cer referencia siempre a las consideracio-
nes éticas que fueran del caso y debe indi-
car que se han observado los principios
enunciados en esta Declaracién.

La investigacién médica en seres humanos
debe ser llevada a cabo sélo por personas
cientificamente calificadas y bajo la super-
visién de un médico clinicamente compe-
tente. La responsabilidad de los seres hu-
manos debe recaer siempre en una persona
con capacitacién médica, y nunca en los
participantes en la investigacién, aunque
hayan otorgado su consentimiento.

Todo proyecto de investigacién médica en
seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacién de los riesgos cal-
culados con los beneficios previsibles para
el individuo o para otros. Esto no impide
la participacién de voluntarios sanos en la
investigacién médica. El disefio de todos
los estudios debe estar disponible para el
publico.

Los médicos deben abstenerse de partici-
par en proyectos de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de
que los riesgos inherentes han sido ade-
cuadamente evaluados y de que es posible
hacerles frente de manera satisfactoria. De-
ben suspender el experimento en marcha
si observan que los riesgos que implican
son mds importantes que los beneficios
esperados o si existen pruebas concluyen-
tes de resultados positivos o beneficiosos.

La investigacién médica en seres humanos
s6lo debe realizarse cuando la importan-
cia de su objetivo es mayor que el riesgo
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inherente y los costos para el individuo.
Esto es especialmente importante cuando
los seres humanos son voluntarios sanos.

La investigacién médica sélo se justifica si
existen posibilidades razonables de que la
poblacién sobre la que la investigacién se
realiza podré beneficiarse de sus resultados.

Para tomar parte en un proyecto de inves-
tigacién los individuos deben ser partici-
pantes voluntarios e informados.

Siempre debe respetarse el derecho de los
participantes en la investigacién a proteger
su integridad. Deben tomarse toda clase de
precauciones para resguardar la intimidad
de los individuos, la confidencialidad de la
informacién del paciente y para reducir al
minimo las consecuencias de la investiga-
cién sobre su integridad fisica y mental y

su personalidad.

En toda investigacién en seres humanos
cada individuo potencial debe recibir in-
formacién adecuada acerca de los objeti-
vos, métodos, fuentes de financiamiento,
posibles conflictos de intereses, afiliacio-
nes institucionales del investigador, bene-
ficios calculados, riesgos previsibles ¢ in-
comodidades derivadas del experimento.
La persona debe ser informada del dere-
cho de participar o no en la investigacién
y de retirar su consentimiento en cualquier
momento, sin exponerse a represalias. Des-
pués de asegurarse de que el individuo ha
comprendido la informacién, el médico
debe obtener entonces, preferiblemente
por escrito, el consentimiento informado
y voluntario de la persona. Si el consenti-
miento no se puede obtener por escrito, el
proceso para lograrlo debe ser documen-
tado y atestiguado formalmente.

Al obtener el consentimiento informado
para el proyecto de investigacién, el médi-
co debe poner especial cuidado cuando el
individuo estd vinculado con él por una
relacion de dependencia o si consiente bajo
presion. En un caso asi, el consentimiento
informado debe ser obtenido por un mé-
dico bien informado que no participe en
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24.

25.

26.

27.

la investigacién y que nada tenga que ver
con aquella relacién.

Cuando la persona sea legalmente incapaz,
o inhdbil fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, o menor de edad, el in-
vestigador debe obtener el consentimien-
to informado del representante legal y de
acuerdo con la ley vigente. Estos grupos
no deben ser incluidos en la investigacién
a menos que ésta sea necesaria para pro-
mover la salud de la poblacidén representa-
day esta investigacién no pueda realizarse
en personas legalmente capaces.

Si una persona considerada incompetente
por la ley, como es el caso de un menor de
edad, es capaz de dar su asentimiento a
participar o no en la investigacidn, el in-
vestigador debe obtenerlo, ademds del con-
sentimiento del representante legal.

La investigacién en individuos de los que
no se puede obtener consentimiento, in-
cluso por representante o con anterioridad,
se debe realizar sélo si la condicién fisica/
mental que impide obtener el consenti-
miento informado es una caracteristica
necesaria de la poblacién investigada. Las
razones especificas por las que se utilizan
participantes en la investigacién que no
pueden otorgar su consentimiento infor-
mado deben ser estipuladas en el protoco-
lo experimental que se presenta para con-
sideracién y aprobacién del comité de
evaluacién. El protocolo debe establecer
que el consentimiento para mantenerse en
la investigacién debe obtenerse a la breve-
dad posible del individuo o de un repre-

sentante legal.

Tanto los autores como los editores tienen
obligaciones éticas. Al publicar los resul-
tados de su investigacidn, el investigador
estd obligado a mantener la exactitud de
los datos y resultados. Se deben publicar
tanto los resultados negativos como los
positivos o, de lo contrario, deben estar a
la disposicién del pablico. En la publica-
cién se debe citar la fuente de financia-
miento, afiliaciones institucionales y cual-
quier posible conflicto de intereses. Los
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informes sobre investigaciones que no se
cifian a los principios descritos en esta De-
claracién no deben ser aceptados para su
publicacién.

C. Principios aplicables cuando la
investigacion médica se combina
con la atencién médica

28. El médico puede combinar la investiga-
cién médica con la atencién médica sélo
en la medida en que tal investigacion acre-
dite un justificado valor potencial preven-
tivo, diagndstico o terapéutico. Cuando la
investigacién médica se combina con la
atencién médica, las normas adicionales
se aplican para proteger a los pacientes que
participan en la investigacién.

29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y
eficacia de todo procedimiento nuevo de-
ben ser evaluados mediante su compara-
cién con los mejores métodos preventivos,
diagndsticos y terapéuticos existentes. Ello
no excluye que pueda usarse un placebo,
o ningdn tratamiento, en estudios para los
que no hay procedimientos preventivos,
diagndsticos o terapéuticos probados.

30. Al final de la investigacidn, todos los pa-
cientes que participan en el estudio deben
tener la certeza de que contardn con los
mejores métodos preventivos, diagndsti-
cos y terapéuticos probados y existentes,
identificados por el estudio.

31. El médico debe informar cabalmente al
paciente los aspectos de la atencién que
tienen relacién con la investigacién. La
negativa del paciente a participar en una
investigacién nunca debe perturbar la re-
lacién médico-paciente.

32. Cuando en la atencién de un enfermo los
métodos preventivos, diagndsticos o tera-
péuticos probados han resultado inefica-
ces o no existen, el médico, con el consen-
timiento informado del paciente, puede
permitirse usar procedimientos preventi-
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vos, diagndsticos y terapéuticos nuevos o
no comprobados, si, a su juicio, ello da
alguna esperanza de salvar la vida, resti-
tuir la salud o aliviar el sufrimiento. Siem-
pte que sea posible, tales medidas deben
ser investigadas a fin de evaluar su seguri-
dad y eficacia. En todos los casos, esa in-
formacién nueva debe ser registrada vy,
cuando sea oportuno, publicada. Se de-
ben seguir todas las otras normas pertinen-
tes de esta Declaracién.

Nota de clarificacién del pdrrafo 29
de la declaracién de Helsinki de la

AMM

La AMM expresa su preocupacién porque el
pérrafo 29 de la Declaracién de Helsinki revi-
sada (octubre 2000) ha dado lugar a diferen-
tes interpretaciones y posible confusién. Se
debe tener muchisimo cuidado al utilizar en-
sayos con placebo y, en general, esta metodo-
logfa s6lo se debe emplear si no se cuenta con
una terapia probada y existente. Sin embargo,
los ensayos con placebo son aceptables ética-
mente en ciertos casos, incluso si se dispone
de una terapia probada y si se cumplen las si-
guientes condiciones:

- Cuando por razones metodoldgicas, cien-
tificas y apremiantes, su uso es necesario
para determinar la eficacia y la seguridad
de un método preventivo, diagndstico o
terapéutico, o

- Cuando se prueba un método preventivo,
diagndstico o terapéutico para una enfer-
medad de menos importancia que no im-
plique un riesgo adicional, efectos adver-
sos graves o dafio irreversible para los
pacientes que reciben el placebo.

Se deben seguir todas las otras disposiciones
de la Declaracién de Helsinki, en especial la
necesidad de una revisién cientifica y ética

apropiada.
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Seleccién de pautas y declaraciones internacionales

sobre ética de la investigacién en seres humanos

European Union
European Council

Committee of Ministers

https:wem.coe.int/rsi/cm/index.jsp

Recommendation Concerning Medical
Research on Human Beings (1990)
htpp://www.unav.es/cdb/ccoerec90-3.heml

Convention on Human Rights and
Biomedicine (1997)
htpp://conventions.coe.int/treaty/entreaties/

html/164.htm

Recommendation on the Protection of
Medical Data (1997)
http://www.unav.es/cdb/ccoerec97-5.heml

Additional Protocol on the Prohibition of
Cloning Human Beings (1998)
htep://www.unav.es/cdbcoeadclonacio ner.html

Protocol on the Prohibition of Cloning
Human Beings (1998)
http://conventions.coe.int/treaty/en/treaties/

html/168.htm

European Council Declaration on Banning
the Cloning of Human Beings (1997)

heep://wwwl.umn.edu/humanrts/instree/
cloningban.heml

European Commission

Good Clinical Practice in the Conduct of
Clinical Trials on Medicinal Products for
Human Use (1991)
htep://www.dohc.ie/issues/clinical _trials/

European Parliament

Resolution on European Harmonisation of
Medicoethical Questions (1988)
http://www.istitutodirittivomo.net/intergov
_org.html

Parliamentary Asembly

Recommendation on Genetic Engineering
(1982)
http://www.unav.es/cdb/acoerec82-934.heml

Recommendation on the Supply and
Utilisation of Human Blood and Blood
Products (1984)
heep://www.istitutodirittivomo.net/inter
gov_org.html

Recommendation on the Use of Human
Embryos and Foetuses for Diagnostic,
Therapeutic, Scientific, Industrial and
Commercial Purposes (1986)
http://assembly.coe.int/Documents/

AdoptedText/ta86/erec1046.htm

Recommendation on the Use of Human
Embryos and Foetuses for Research Purposes
(1989)

http://assembly.coe.int/Documents/
AdoptedText/ta89/erec1100.htm

Order N° 534 (1997) on Research and the
Cloning of Human Beings (1997)
htep://www.lawresearch.com/practice/
human-rights-n-o.htm

Opinion N°202 (1997) on the Draft
Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine on the
Prohibition of Cloning Human Beings (1997)
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http://assembly.coe.int/Documents/
AdoptedText/ta97/eopi202.htm

Steering commitee on Bioethics (CDBI)

Draft Protocol on Biomedical Research (2000)
http://www.coe.int/T/E/Legal_Affairs/
Legal_co-operation/Bioethics/ CDBI/
05abstract_mtg19.asp

Draft Protocol on the Protection of the
Human Embryo and the Foetus (2002)
heep://www.istitutodirittivomo.net/inter
gov_org.html

Draft Protocol on Problems Relating to
Human Genetics (2002)
heep://www.istitutodirittivomo.net/inter
gov_org.html

Resolution on the Ethical and Legal Problems
of Genetic Engineering (1989)
hetp:/fwww.codex.uu.se/texts/EP-genetic.html

Resolution on Cloning of the Human
Embryo (1993)
heep://www.hgalert.org/topics/cloning/ep
Cloning.htm

Resolution on Cloning (1997)
heep://wwwl.umn.edu/humanrts/instree/
cloningl.heml

Resolution on Human Cloning (1998)
http://www1.umn.edu/humanrts/instree/
cloning2.heml

Resolution on the Development of Public
Health Policy in the European Community
(1999)
heep://wwwl.umn.edu/humanrts/instree/
devlpmnteuro.html

Group of Advisers on the Ethical
Implications of Biotechnology

Opinion on Ethical Questions Arising from
the Commission Proposal for a Council
Directive on Legal Protection for
Biotechnological Inventions (1993)
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hetp://wwwl.umn.edu/humanrts/instree/
legalprotectionopinion.html

Opinion on the Ethical Implications of
Gene Therapy (1994)
http://www.unav.es/cdb/gee04.heml

Opinion on Ethical Aspects of Patenting
Inventions Involving Elements of Human
Origin (1996)
http://www.unav.es/cdb/gee04.heml

Opinion on Ethical Aspects of Cloning
Techniques (1997)
http://europa.eu.int/comm/european_group
_ethics/gaieb/en/opinion 9.pdf
http://europa.eu.int/comm/european_group
_ethics/avis_old_en.htm

Opinion on the Ethical Aspects of the 5th
Research Framework Programme (1997)
http://europa.eu.int/comm/european_group
_ethics/avis_old_en.htm

European Group Ethics in Science and
new Technologies

Ethical Aspects of Human Tissue Banking (1998)
http://europa.eu.int/comm/european
_group_ethics/docs/humantissueprod.pdf

Ethical Aspects of Research Involving the
Use of Human Embryos (1998)
http://europa.eu.int/comm/european
_group_ethics/docs/avis12_en.pdf

Ethical Aspects of Research Involving the
Use of Human Embryos in the Content of
the Fifth Framework Programme (1998)
http://www.istitutodirittivomo.net/
intergov_org.html

International Conference on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use (ICH)

Guideling for Good Clinical Practice (ICH
Harmonised Tripartite Guideline) (1997)
http://www.ncehr-cnerh.org/english/gep/

IR 29/03/2006. 10:41



manual bioetica

Seleccién de pautas éticas internacionales sobre investigacion en seres humanos | 313

Nordic Council on Medicines

Nordic Guidelines on Good Clinical Trial
Practice (1989)
http://www.pubmedcentral.nih.gov/
articlerender.fegi?artid=34546

Organization of African Unity
Resolution on Bioethics (1996)
hetp://www.unav.es/cdb/intoua.heml

Unaids (Joint United Nations Programme on
HIVIAIDS)

Draft Guidance Document on Ethical
Considerations in HIV Preventive Vaccines
Research (2000)
http://www.citizen.org/publications/release.

cfm?ID=6710

United Nations

Resolution XI (Human rights and scientific and
technological developments), adopted on 12 May
1968 by the Internacional Conference on
Human Rights (Teheran, 22April - 13May 1968)
http://www.istitutodirittiuomo.net/intergov
_org.html

General Assembly

Resolution 2450 (XXIII) on human rights
and scientific and technological
developments, adopted on 19 December
1968 Acta Bioethics 2004; a.o X, N° 1
http://www.istitutodirittiuomo.net/intergov
_org.html

Principles for the Protection of Persons with
Mental Illnes and for the improvement of
Mental Health Care (1991)
heep://www.unhchr.ch/html/menu3/b/68.htm

Resolution 53/152 on O The Human
Genome and Human Rights (1998)
htep://www.virtual_institute.de/en/hp/
embryo/global/A53_152.pdf
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Commission on Human Rights

Resolution on Non-Discrimination in the
Field for Health (1989)
htep://www.istitutodirittiuomo.netintergov
_org.html

Resolution on Human Rights and Bioethics
(1993)

hetp://www.virtual-institute.de/ en/hp/
embryo/global/CHR1993_91.pdf

Resolution on Human Rights and Bioethics
(1997)
heep://wwwl.umn.edu/humanrts/UN/1997/
Res071.heml

Decision on Human Rights and Scientific
and Technological Developments (1998)
heep://wwwl.umn.edu/humanrts/UN/1998/
Decis104.html

Resolution on the Rights of the Child (1998)
heep://wwwl.umn.edu/humanrts/UN/1998/
Res076.html

Resolution on Human Rights and Forensic
Medicine (1998)
heep://wwwl.umn.edu/humanrts/UN/1998/
Res036.html

Resolution on Human Rights and Bioethics
(1999)
heep://www.unhchr.ch/Huridocda/Huridoca.
nsf/(Symbol)/E.CN.4.RES.1999.63.
En?Opendocument

Resolution on Human Rights and HIV/
AIDS (1999)
http://www.unhchr.ch/huridocda/huridoca.
nsf/(Symbol)/E.CN.4.RES.1999.49.
En?Opendocument

UNESCO

Recommendation on the Status of Scientif.c
Researchers (1974)
http://books.nap.edu/books/0309042496/
html/39.html
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Universal Declaration on the Human
Genome and Human Rights (adopted on 11
November 1997)
http://portal.unesco.org/shs/en/ev.php

Guidelines for the implementation of the
Universal Declaration on the Human Genome
and Human Rights (1999)
http://portal.unesco.org/shs/en/ev.php

United Nations Populations Fund (UNFPA)

Declaration of Ethical Principles, adopted
by the Roundtable on Ethics, Population
and Reproductive Health (New York, 8 - 10
March 1994)
http:/lwww.istitutodirittiuvomo.net/intergov
_org.html

World Health Organization

Ethical Ciriteria for Medicinal Drug
Promotion (1988)
htep://www.who.int/medicines/library/dap/
ethical-criteria/ethicalen.shtml

Ethical Guidelines for Epidemiological
Investigations (issued by the Scientific
Working Group on Epidemiology of the
Special Programme for Research and
Training in Tropical Diseases)-1989
heep://www.istitutodirittiuomo.net/intergov
_org.html

Guidelines for the Establishment of
Scientific and Ethical Review Bodies (issued
by the UNDP/UNFPA/WHO/World Bank
Special Programme of Research,
Development and Research Training in
Human Reproduction) (1994)
htep://www.who.int/reproductive-health/
hrp/SERG_guidelines.en.heml

Guidelines for Research on Reproductive Health
Involving Adolescents (issued by the UNDP/
UNFPA/WHO/World Bank Special Programme
of Research, Development and Research Training
in Human Reproduction) (1994)
htep://www.who.int/reproductive-health/
hrp/guidelines_adolescent.en.html
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Guidelines for Good Clinical Practice for
Trials on Pharmaceutical Products (1995)
heep://www.who.int/medicines/library/par/
ggep/ GGCPshtml
www.who.int/medicines/library/ par/ggcp/

GCPGuide Pharmatrials.pdf

Guidelines for Clinical Research on
Acupuncture (WHO Regional Office for the
Western Pacific) (1995)
http://www.wpro.who.int/publications.asp

Resolution on Cloning in Human
Reproduction (adopted by the Fiftieth
World Health Assembly) (1997)
http://www.who.int/archives/inf-pr-1997/
en/97wha9.heml

Statement of WHO Expert Advisory Group
on Fthical in Medical Genetics (1998)
htep://www.who.int/genomics/publications/en/

Resolution on Ethical and Social
Implications of Cloning in Human Health
(adopted by the Fifty-first World Health
Assembly) (1998)
http://www1.umn.edu/humanrts/links/
bioethics.html

Proposed International Guidelines on
Ethical Issues in Medical Genetics and
Genetic Services (1998)
htep://www.who.int/genomics/publications/en/

Draft Operational Guidelines for Ethics
Committees Reviewing Biomedical Research
(2000)

www.who.int/tdr/publications/ publications/

pdf/ethics.pdf

Non-Governmental Organizations

Amnesty International

Principles for the Medical Investigation of
Torture and Other Cruel, Inhuman or
Degrading Treatment (1996)
http://web.amnesty.org/pages/aboutai-recs-
medical-eng
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Commonweal Medical Association

Guiding Principles on Medical Ethics and
Human Rights (1995)
http://www.istitutodirittivomo.net/non_
intergov_org.html

Declaration on the Role of Medical Ethics
and a Woman's Right to Health, Including
Sexual and Reproductive Health (1997)
heep://www.biol.tsukuba.ac.jp/~macer/
Declarations.html

Council for International Organizations of

Medical Sciences (CIOMS)

The Declaration of Inuyama on Human
Genome Mapping, Genetic Screening and
Gene Therapy (1990)
heep://www1.umn.edu/humanrts/instree/
inuyama.html

International Guidelines for Ethical Review
of Epidemiological Studies (1991)
hetp://www.cioms.ch/wats_new/
10_who_hq_geneva_22_23-09-2003.htm

International Ethical Guidelines for
Biomedical Research Involving Human
Subjects (1993 and 2002)
www.bioethics.nih.gov/slides04/gradycodes.ppt

The Declaration of Ixtapa: A Global Agenda
for Bioethics (1994)

www.efgep.org/webitems/international. pdf

EuropeanAlliance of Genetic Support Groups

Ethical Code (1996)
hetp://www.spj.org/ethics_code.asp

Briefing Paper on Cloning (1997)
htep://www.christianscotland.org/briefing
papers/humancloning.htm

European Association for Bioindustries

(EUROPABIO)

Core FEthical Values (1998)
www.europabio.org/documents/corevalues. pdf
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European Association of Tissue Banks
Ethical Code (1994)

www.mediator.online.bg/eng/ethics/hungary.
htmassociates.ucr.edu/1194column4.htm

European Medical Research Councils

Recommendations on Human in-vitro
Fertilisation and Embryo Transfer (1983)
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.
fegizemd=Retrieve&db=PubMed&list_uids
=11644273&dopt=Ab

Recommendations on Gene Therapy in
Man (1988)
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.
fegizemd=Retrieve&db=PubMed&list_
uids=28975298&dopt=Abstract

European Society of Human Reproduction
and Embriology

Declaration (Voluntary Moratorium on
Cloning Human Beings) (1998) Acta
Bioethics 2004; a.0 X, N° 1
www.ohsu.edu/research/rda/education/
irbconference/presentation/stemcell.pdf

FIGO (International Federation of
Gynecology and Obstetrics) Committee for
the study of Ethical Aspects of Human
Reproduction

Recommendations on Research on Pre-embryos
(1990)

heep://www.istitutodirittiuvomo.net/
non_intergov_org.html

Recommendations on Ethical Guidelines
Regarding Altering Genes in Humans
(1997)
heep://www.istitutodirittiuvomo.net/
non_intergov_org.html

Recommendations on Patenting Human
Genes (1997)
heep://www.istitutodirittiuvomo.net/
non_intergov_org.html
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Recommendations on Cloning in Human
Reproduction (1997)
www.istitutodirittivomo.net/non_intergov
_org.html
www.georgetown.edu/research/nrebl/nbac/

pubs/cloningl/cloning.pdf

Human Genome Organization

Statement on the Principled Conduct of
Genetics Research (1996)
htep://www.gene.ucl.ac.uk/hugo/conduct.htm

Statement on DNA Sampling Control and
Access (1998)
http://www.biol.tsukuba.ac.jp/~macer/
hugo2.heml

Statement on Cloning (1999)
http://www.biol.tsukuba.ac.jp/~macer/
hugoclone.html

International Bar Association

Draft International Convention on the
Human Genome (2000)
http://www.virtual-institute.de/en/hp/
eembrdoc.cfm

International Medical Parliamentarians
Organization

London Statement on Medical Ethics and
Human Rights (1995)
http:/fwww.istitutodirittiuvomo.net/
non_intergov_org.html

International Union of Psychological Science

Statement of the IUPsyS [on professional
standards of ethics in the practice of
psychology] (1996)
heep://www.istitutodirittiuvomo.net/
non_intergov_org.html

Inter - ParliamentaryUnion

Resolution on Bioethics and its implications
Worldwide for Human Rights Protection (1995)
http://www.ipu.org/conf-¢/93-2.htm
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Islamic Organization for Medical Sciences

Islamic Code of Medical Ethics (1981)
http://www1.umn.edu/humanrts/instree/
islamic1981.html

Network for European CNS
Transplantation and Restoration (N.CTAR

Ethical Guidelines for the Use of Human
Embryonic or Fetal Tissue for Experimental
and Clinica Neurotransplantation and
Research (1994)
heep://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/bv.fcgi?
rid=eurekah.biblist.8835

Standing Committee of European Doctors (CP)

First Statement on Storage of Medical Data
in Computer Banks (1982)
http://213.177.130.12:591/adopted/
cp%201982_153.pdf

Statement on Medical Secretary in
Community Law (1984)
http://www.cpme.be/policy.php?category=37

Analysis of the human genome (1989)
http://www.unav.es/cdb/cpme89b.html

Statement on limitation of health resources
and medical ethics (1993)
http://www.istitutodirittiuvomo.net/
non_intergov_org.html

World Federation for Mental Health

Declaration of Human Rights and Mental
Health (1989)
http:/fwww.ohchr.org/english/law/

World Medical Association

International Code of Medical Ethics (1949;
1983) Pautas Eticas Internacionales sobre
investigacién en Seres Humanos
www.bioetica.ops-oms.org/E/docs/pautas.pdf

Declaration of Helsinki: Recommendation

Guiding Physicians in Biomedical Research

Involving Subjects (1964; 1975; 1983;
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1989; 1996)
hetp://www.istitutodirittivomo.net/
non_intergov_org.html

Statement on Genetic Counselling and
Genetic Engineering (1987)
http://www.wma.net/e/policy/c15.htm

Statement on the Use and Misuse of
Psychotropic Drugs (1975; 1983)
http://wwwl.umn.edu/humanrts/instree/
pychotropic.heml

Declaration on the Human Genome Project (1992)
http://www.wma.net/e/policy/g6.htm

Statement on Patient Advocacy and
Confidentiality (1993)
http://www.wma.net/e/policy/al1.htm

Statement on Professional Responsibility for
Standards of Medical Care (1996)
http://www.wma.net/e/policy/m8.htm

Governmental Entiry
Holysee

Encyclical Letter on the Value and
Inviolability of Human Life Evangelium
Vitae) (1995)
http://www.vatican.va/holy_father/john_paul
_ii/encyclicals/documents/hf_jp-ii_enc_
25031995_evangelium-vitae_en.html

Congregation for the Doctrine of the Faith

Instruction on Respect for Human Life in
Its Origin and on the Dignity of Procreation
(Donum Vitae) (1987)
http://www.vatican.va/roman_curia/
congregations/cfaith/documents/rc_con_
cfaith_doc_19870222_respect-for-human-
life_en.html

Pontifical Academy for Life
Reflections on Cloning (1997)

http://www.vatican.va/roman_curia/
pontifical_academies/acdlife/documents/
rc_pa_acdlife_doc_30091997_clon_en.html

317 IR

Micellaneous International Texts

Nuremberg Code (adopted by the US
Tribunal on 19 July 1947)
hetp://www.istitutodirittivomo.net/
miscellaneous.html

Conclusions and Recommendations of the
International Symposium on the Effects on
Human Rights of Recent Advances in
Science and Technology (Barcelona, 25-28
March 1985). Organized by UNESCO and
the International Social Sciences Council.
hetp://www.csu.edu.au/learning/eubios/
Declarations.html

Summary Report of the International
Summit Conference on Bioethics (Ottawa)
(1987)

hetp://www.istitutodirittivomo.net/
miscellaneous.html

Ethical Guidelines for Human Reproduction
Research in the Muslim World (1992)
hetp://wwwl.umn.edu/humanrts/instree/
muslimresearch.html

Bilbao Declaration. Adopted by the
International Workshop on Legal Aspects of
the Human Genome Project (Bilbao, Spain,
24-26 May 1993)
hetp://www.istitutodirittivomo.net/
miscellaneous.html

Fukui Statement on International Bioethics.
Adopted at the Third International Bioethics
Seminar (Fukui, Japan, 19-21 November
1995)
hetp://wwwl.umn.edu/humanrts/instree/

fukui.html

Common Position on Ethics of Biomedical
Research and the Biopharmaceutical
Industry of the Representatives of the
European Patients’ Organizations (Brussels,
10 January 1994) Statement on Human
Gene Therapy adopted by the International
hetp://www.csu.edu.au/learning/eubios/
Declarations.html
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Symposium on Human Gene Therapy
(Inuyama and Nagoya, Japan, 1995)
heep://www.istitutodirittiuvomo.net/
miscellaneous.html

Model Ethical Code for Psychiatrists (draft
version developed by a Working Group of the
Network of Reformers in Psychiatry at its
Fourth Meeting, Madrid, 29-31 August 1996)
heep://www.istitutodirittiuvomo.net/
miscellaneous.html

Declaration of Manzanillo. Adopted by the
1** Latin American Meeting on Bioethics
and the Human Genome (Manzanillo,
Colima State, Mexico, 9-12 October 1996)
heep://www.istitutodirittiuvomo.net/
miscellaneous.html

Proposed Model Ethical Protocol for
Collecting DNA Samples. Prepared by the
North American Regional Committee of the
Human Genome Diversity Project (1998)
htep://www.stanford.edu/group/morrinst/
hgdp/protocol.html
heep://www]1.umn.edu/humanrts/instree/
dnamodel.html

New Delhi Charter on Global Drugs Law.
Adopted by the International Conference on
Global Drugs Law (New Delhi, 28
February-3 March 1997)
heep://www.istitutodirittiuvomo.net/
miscellaneous.html

Recommendations (notably on human
cloning) of the 9th Figh [Islamic
Jurisprudence] - Acta Bioethica 2004; a.0 X,
N°1 101 Medical Seminar, organised
jointly by the Islamic Organization for
Medical Sciences, WHO (Eastern
Mediterranean Regional Office), the Arab
Educational, Scientific and Cultural
Organization, and the Figh Academy of the
Organization of the Islamic Conference
(Casablanca, 14-17 June 1997)
heep://www.istitutodirittiuvomo.net/
miscellaneous.html
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The Uganda Declaration of 1997. Adopted
on 31 August 1997 at the 1+ International
Federation of Medical Students’Associations
Training Workshop on Human Rights and
Medicine (Kampala and Mbarara, Uganda,
23 August-1 September 1997)
heep://www.istitutodirittiuvomo.net/
miscellaneous.html

Declaration in Defense of Cloning and the
Integrity of Scientific Research. Signed by
Humanist Laureates of the International
Academy of Humanism (1997)
heep://www.istitutodirittiuvomo.net/
miscellaneous.html

Deontology and Good Practices in
Epidemiology.

Recommendations of the Association of French-
speaking Epidemiologists (ADELF) (1998)

www.efgep.org/webitems/international. pdf

The Barcelona Declaration on Policy
Proposals to the European Commission on
Basic Ethical Principles in Bioethics and
Biolaw (adopted in November 1998 by
Partners in the BIOMED II Proyect)
http://www.ruhr-uni-bochum.de/zme/
Barcelona.htm

Declaration on Human Cloning. Adopted
by the participants at the Journ.es
Internationales de Bioethique (Yaound,
Cameroon, 8-10 March 1999)
heep://www.istitutodirittiuvomo.net/
miscellaneous.html

United States

North American Regional Committee
Human Genome Diversity Project. Model
Ethical Protocol for Collecting DNA
Samples http://www.stanford.edu/group/
morrinst/hgdp/protocol.html

US Food and Drug Administration. FDA
Regulations Relating to Good Clinical
Practice and Clinical Trials
http:/fwww.fda.gov/oc/gcp/regulations.heml
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US Department of Health and Human
Services. Federal Regulations for the
Protection of Human Subjects
http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/
guidance/45cfr46.htm

US National Advisory Committee
http://www.bioethics.gov/reports/
past_commissions/index.html

National Commission for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research: Research on the Fetus
(1975); Research Involving Prisoners

(1976): Research Involving Children (1977):
Psychosurgery: Report and
Recommendations (March 1977):
Disclosure of Research Information Under
the Freedom of Information Act (1977);
Research Involving Those Institutionalized
as Mentally Infirm (1978); Ethical
Guidelines for the Delivery of Health
Services by DHEW (1978); Institutional
Review Boards (1978); Implications of
Advances in Biomedical and Behavioral
Research (1978); The Belmont Report:
Ethical Principles and Guidelines for
Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research (1979)

President’s Commission for the Study of
Ethical Problems in Medicine and
Biomedical and Behavioral Research:
Defining Death (1981); Protecting Human
Subjects (1981); Whistle blowing in
Biomedical Research (1981); IRB
Guidebook (1981); Compensating for
Research Injuries (1982): Splicing Life: The
Social and Ethical Issues of Genetic
Engineering with Human Beings; Making
Health Care Decisions (1982-83); Deciding
to Forego Life-Sustaining Treatment (1983);
Screening and Counseling for Genetic
Conditions: The Ethical, Social, and Legal
Implications of Genetic Screening,
Counseling, and Education Programs (Feb
1983); Screening and Counseling for
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Genetic Conditions: The Ethical, Social,
and Legal Implications of Genetic
Screening, Counseling, and Education
Programs (Feb 1983); Securing Access to
Health Care (1983)

Ethics Advisory Board (EAB): HEW
Support of Research Involving Human In
Vitro Fertilization and Embryo Transfer:
Report and Conclusions (1979)

Human Embryo Research Panel (National
Institutes of Health) (1994)

National Bioethics Advisory Commission
(NBAC): Cloning Human Beings (1997);
Research Involving Persons with Mental
Disorders That May Affect Decision making
Capacity (1999): Research Involving
Human Biological Materials: Ethical Issues
and Policy Guidance (2000); Ethical Issues
in Human Stem Cell Research (2000);
Ethical and Policy Issues in International
Research: Clinical Trials in Developing
Countries (2001); Ethical and Policy Issues
in Research Involving Human Participants
(2001)

President’s Council on Bioethics: Human
Cloning and Human Dignity: An Ethical
Inquiry (2002); Beyond Therapy:
Biotechnology and the Pursuit of Happiness
(2003); Being Human: Readings from the
President’s Council on Bioethics (2003);
Monitoring Stem Cell Research (2004);
Reproduction and Responsibility: The
Regulation of New Biotechnologies (2004);
White Paper: Alternative Sources of
Pluripotent Stem Cells (2005).

Advisory Committee on Human Radiation
Experiments (1995).

NIH-DOE Joint Working Group on

Ethical, Legal and Social Implications
(ELSI) of Human Genome Research (1989)
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Pautas éticas internacionales para la investigacién

biomédica en seres humanos*

Preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Meédicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacion Mundial de la

Salud, Ginebra 2002.

Pauta 1

Justificacién ética y validez cientifica de
la investigacién biomédica en seres
humanos

La justificacién ética de la investigacion bio-
médica en seres humanos radica en la expec-
tativa de descubrir nuevas formas de benefi-
ciar la salud de las personas. La investigacién
puede justificarse éticamente sélo si se realiza
de manera tal que respete y proteja a los suje-
tos de esa investigacion, sea justa para ellos y
moralmente aceptable en las comunidades en
que se realiza. Ademds, como la investigacion
sin validez cientifica no es ética, pues expone
a los sujetos de investigacién a riesgos sin po-
sibles beneficios, los investigadores y patroci-
nadores deben asegurar que los estudios pro-
puestos en seres humanos estén de acuerdo con
principios cientificos generalmente aceptados
y se basen en un conocimiento adecuado de la
literatura cientifica pertinente.

Pauta 2

Comités de evaluacién ética

Todas las propuestas para realizar investigacién
en seres humanos deben ser sometidas a uno o
mds comités de evaluacién cientifica y de eva-
luacién ética para examinar su mérito cientifi-
co y aceptabilidad ética. Los comités de evalua-
cién deben ser independientes del equipo de

* Seleccién extractada de la edicién del Programa Re-

gional de Bioética OPS/OMS, Santiago de Chile,
2003. No incluye los comentarios a cada una de las
pautas ni otros materiales de la publicacién original.

investigacion, y cualquier beneficio directo, fi-
nanciero o material que ellos pudiesen obtener
de la investigacion, no debiera depender del
resultado de la evaluacién. El investigador debe
obtener la aprobacién o autorizacién antes de
realizar la investigacion. El comité de evalua-
cién ética debiera realizar las revisiones adicio-
nales que sean necesarias durante la investiga-
cién, incluyendo el seguimiento de su progreso.

Pauta 3

Evaluacién ética de la investigacién
patrocinada externamente

La organizacién patrocinadora externa y los
investigadores individuales debieran someter
el protocolo de investigacién para la evalua-
cién ética y cientifica en el pais de la organiza-
cién patrocinadora. Los estdndares éticos apli-
cados no debieran ser menos exigentes que los
establecidos para la investigacién realizada en
ese pais. Las autoridades de salud del pafs an-
fitrién y el comité de evaluacién ética nacio-
nal o local debieran garantizar que la investi-
gacién propuesta corresponda a las necesidades
y prioridades de salud del pais anfitridén y que
cumpla con los estdndares éticos necesarios.

Pauta 4

Consentimiento informado individual

En toda investigacién biomédica realizada en
seres humanos, el investigador debe obtener
el consentimiento informado voluntario del
potencial sujeto o, en el caso de un individuo
incapaz de dar su consentimiento informado,
la autorizacién de un representante legalmen-
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te calificado de acuerdo con el ordenamiento
juridico aplicable. La omisién del consenti-
miento informado debe considerarse inusual
y excepcional y, en todos los casos, debe apro-
barse por un comité de evaluacién ética.

Pauta 5

Obtencién del consentimiento
informado: Informacién esencial para
potenciales sujetos de investigacién

Antes de solicitar el consentimiento de un in-
dividuo para participar en una investigacién,
el investigador debe proporcionar, verbalmente
o en otra forma de comunicacién que el indi-
viduo pueda entender, la siguiente informa-
cién:

1) que se invita al individuo a participar en
la investigacidn, las razones para conside-
rarlo apropiado para ella y que la partici-
pacién es voluntaria;

2) que el individuo es libre de negarse a par-
ticipar y de retirarse de la investigacién en
cualquier momento sin sancién o pérdida
de los beneficios a que tendrfa derecho;

3) cudl es el propésito de la investigacidn, los
procedimientos que realizardn el investi-
gador y el sujeto, y una explicacién sobre
cémo la investigacién difiere de la aten-
cién médica de rutina;

4) en caso de ensayos controlados, la explica-
cién de las caracteristicas del disefio de la
investigacién (por ejemplo, aleatoriedad,
doble ciego), y que no se informard al su-
jeto del tratamiento asignado hasta que el
estudio se haya completado y el experi-
mento a ciegas haya perdido tal cardcter;

5) cudl es la duracién esperada de la partici-
pacién del individuo (incluyendo nime-
ro y duracién de visitas al centro de inves-
tigacion y el tiempo total involucrado) y
la posibilidad de terminar antes el ensayo
o la participacién del individuo en éste;

6) si se proporcionard dinero u otras formas
de bienes materiales si se por la participa-
cién del individuo, con indicacién de su
clase y cuantia;

7) que después de completar el estudio se in-
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formard a los sujetos de los hallazgos de la
investigacién en general, y a los sujetos indi-
viduales de cualquier descubrimiento rela-
cionado con su estado particular de salud;

8) que los sujetos tienen derecho a acceder a
sus datos si lo solicitan, incluso si estos
datos carecen de utilidad clinica inmedia-
ta (a menos que el comité de evaluacién
ética haya aprobado no revelar datos tem-
poral o permanentemente, en cuyo caso
el sujeto debiera ser informado de las ra-
zones);

9) cualquier incomodidad, dolor, riesgo o in-
conveniente previsibles para el individuo (u
otros), asociado con su participacién en la
investigacién, incluyendo riesgos para la
salud o bienestar de su pareja o conyuge;

10) qué beneficios directos se espera para los
sujetos que participan en la investigacién,
en caso de haberlos;

11) qué beneficios se espera de la investigacién
para la comunidad o sociedad en general,
o su contribucién al conocimiento cienti-
fico;

12) si cualquier producto o intervencién de
efectividad y seguridad comprobadas por
la investigacién estard a disposicién de los
sujetos después de haber completado su
participacién en la investigacién, cudndo
y cémo estard disponible, y si se espera que
paguen por él;

13) cualquier intervencién o tratamiento al-
ternativo actualmente disponible;

14) qué medidas se tomardn para asegurar el
respeto a la privacidad de los sujetos y a la
confidencialidad de los registros en los que
se identifica a los sujetos;

15) cudles son los limites, legales o de otro tipo,
ala capacidad del investigador para prote-
ger la confidencialidad y las posibles con-
secuencias del quebrantamiento de ésta;

16) cudles son las normas relativas al uso de los
resultados de pruebas genéticas e informa-
cién genética familiar, y las precauciones to-
madas para prevenir la revelacién de los re-
sultados de las pruebas genéticas de un
sujeto a parientes inmediatos o a otros (por
ejemplo, companfas de seguro o emplea-
dores) sin el consentimiento del sujeto;
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17) cudles son los patrocinadores de la investi-
gacién, la afiliacién institucional de los in-
vestigadores y la naturaleza y fuentes de
financiamiento para la investigacion;

18) cudles son los posibles usos investigativos,
directos o secundarios, de los registros mé-
dicos del sujeto y de las muestras bioldgi-
cas tomadas en el curso de la atencién
médica;

19) si se planea destruir las muestras biol6gi-
cas recolectadas cuando termine la inves-
tigacién y, de no ser asi, los detalles sobre
su almacenamiento (dénde, cémo, por
cudnto tiempo y su disposicién final) y
posible uso futuro, y que los sujetos tie-
nen el derecho a decidir sobre ese uso fu-
turo, a hacer destruir el material y a ne-
garse al almacenamiento;

20) si pueden desarrollarse productos comer-
ciales a partir de muestras bioldgicas y si
el participante recibird beneficios mone-
tarios o de otra indole por el desarrollo de
aquéllos;

21) si el investigador estd actuando sélo como
investigador o como investigador y médi-
co del sujeto;

22) qué grado de responsabilidad tiene el in-
vestigador de proporcionar servicios mé-
dicos al participante;

23) que se proporcionard tratamiento sin cos-
to para tipos especificados de dafios rela-
cionados con la investigacién o para com-
plicaciones asociadas, la naturaleza y
duracién de esta atencién, el nombre de
la organizacién o individuo que propor-
cionard el tratamiento y si existe alguna
incertidumbre sobre su financiamiento;

24) si se compensard al sujeto, a su familia 0 a
sus dependientes en caso de discapacidad
o muerte como resultado de estos dafios y
a través de qué mecanismo y organizacién
se hard (o, cuando corresponda, que no
habrd lugar a compensacién);

25) si el derecho a compensacién estd garanti-
zado, legalmente o no, en el pais en el que
se invita al potencial sujeto a participar en
la investigacién;

26) que un comité de evaluacién ética ha apro-
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bado o autorizado el protocolo de investi-
gacion.

Pauta 6

Obtencién de consentimiento
informado: Obligaciones de
patrocinadores e investigadores

Los patrocinadores e investigadores tienen el

deber de:

* abstenerse de engafio injustificado, in-
fluencia indebida o intimidacién;

* solicitar el consentimiento sélo después de
comprobar que el potencial sujeto tiene
adecuada comprensién de los hechos rele-
vantes y las consecuencias de su participa-
cién, y ha tenido suficiente oportunidad
de considerarla;

* obtener de cada potencial sujeto, por re-
gla general, un formulario firmado como
evidencia de su consentimiento informa-
do; los investigadores debieran justificar
cualquier excepcion a esta regla general y
obtener la aprobacién de un comité de
evaluacién ética;

* renovar el consentimiento informado de
cada sujeto si se producen cambios signifi-
cativos en las condiciones o procedimien-
tos de la investigacién o si aparece nueva
informacién que podria afectar la voluntad
de los sujetos de continuar participando, y

* renovar el consentimiento informado de
cada sujeto en estudios longitudinales de
larga duracién a intervalos predetermina-
dos, incluso si no se producen cambios en
el disefio u objetivos de la investigacion.

Pauta 7

Incentivos para participar en una
investigacion

Se puede reembolsar a los sujetos ganancias
no percibidas, costos de viaje y otros gastos en
que hubieren incurrido al tomar parte en un
estudio; pueden, asimismo, recibir servicios
médicos gratuitos. Se puede también pagar o
compensar a los sujetos por los inconvenien-
tes sufridos y el tiempo empleado, particular-
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mente a aquéllos que no reciben beneficio di-
recto de la investigacién. Sin embargo, los pa-
gos no debieran ser tan elevados o los servi-
cios médicos tan amplios como para inducir a
los potenciales sujetos a consentir participar
en la investigacién en forma poco racional (“in-
centivo indebido”). Todos los pagos, reembol-
sos y servicios médicos proporcionados a los
sujetos deben haber sido aprobados por un
comité de evaluacién ética.

Pauta 8

Beneficios y riesgos de participar en un
estudio

En toda investigacién biomédica en sujetos

humanos, el investigador debe garantizar que

los beneficios potenciales y los riesgos estén
razonablemente balanceados y que los riesgos
hayan sido minimizados.

e Las intervenciones o procedimientos que
incluyan la posibilidad de beneficio diag-
ndstico, terapéutico o preventivo directo
para el sujeto individual, a la luz de los
riesgos y beneficios previstos, deben justi-
ficarse por la expectativa de que serdn, al
menos, tan ventajosas para él como cual-
quier otra alternativa disponible. Los ries-
gos de tales intervenciones o procedimien-
tos ‘beneficiosos’ deben justificarse en
relacién con los beneficios esperados para
el sujeto individual.

e Los riesgos de intervenciones sin posibili-
dad de beneficio diagndstico, terapéutico
o preventivo directo para el individuo de-
ben justificarse en relacién con los benefi-
cios anticipados para la sociedad (conoci-
miento generalizable). Los riesgos de tales
intervenciones deben ser razonables en
relacién con la importancia del conoci-
miento que se espera obtener.

Pauta 9

Limitaciones especiales del riesgo cuando
se investiga en individuos incapaces de dar
consentimiento informado

Si existe una justificacién ética y cientifica para
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realizar una investigacién con individuos inca-
paces de dar consentimiento informado, el ries-
go de intervenciones propias de la investigacién
que no proporcionen la posibilidad de benefi-
cio directo para el sujeto individual no debe ser
mayor que el riesgo asociado a un examen mé-
dico o psicolégico de rutina de tales personas.
Puede permitirse incrementos leves o menores
por encima de tal riesgo cuando exista una fun-
damentacién cientifica o médica superior para
tales incrementos y cuando un comité de eva-
luacién ética los haya aprobado.

Pauta 10

Investigacion en poblaciones y
comunidades con recursos limitados

Antes de realizar una investigacién en una

poblacién o comunidad con recursos limita-

dos, el patrocinador y el investigador deben

hacer todos los esfuerzos para garantizar que:

* la investigacién responde a las necesida-
des de salud y prioridades de la poblacién
o comunidad en que se realizard, y

* cualquier intervencién o producto desa-
rrollado, o conocimiento generado, estard
disponible razonablemente para beneficio
de aquella poblacién o comunidad.

Pauta 11

Eleccién del control en ensayos clinicos

Por regla general, los sujetos de investigacién
en el grupo control de un ensayo de diagnds-
tico, terapia o prevencién, debieran recibir una
intervencién de efectividad comprobada. En
algunas circunstancias, puede ser éticamente
aceptable usar un control alternativo, tal como
placebo o “ausencia de tratamiento”.

El placebo puede usarse:

¢ cuando no existe una intervencién de efec-
tividad comprobada;

¢ cuando la omisién de una intervencién de
efectividad comprobada expondria a los
sujetos, a lo sumo, a una molestia tempo-
ral 0 a un retraso en el alivio de los sinto-
mas;
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e cuando el uso de una intervencién de efec-
tividad comprobada como control no pro-
ducirfa resultados cientificamente confia-
bles y el uso de placebo no afiadirfa ningtin
riesgo de dafio serio o irreversible para los
sujetos.

Pauta 12

Distribucién equitativa de cargas y
beneficios en la seleccién de grupos de
sujetos en la investigacién

Los grupos o comunidades invitados a parti-
cipar en una investigacién debieran ser selec-
cionados de tal forma que las cargas y benefi-
cios del estudio se distribuyan equitativamente.
Debe justificarse la exclusién de grupos o co-
munidades que pudieran beneficiarse al parti-
cipar en el estudio.

Pauta 13

Investigacién en que participan personas
vulnerables

Se requiere una justificacién especial para in-
vitar a individuos vulnerables a participar
como sujetos de investigacién. En el caso de
ser seleccionados, los medios para proteger sus
derechos y bienestar deben ser aplicados es-
trictamente.

Pauta 14

Investigacién en que participan ninos

Antes de realizar una investigacion en la que

participardn nifios, el investigador debe garan-

tizar que:

¢ la investigacién no podrfa ser igualmente
bien realizada con adultos;

* el propésito de la investigacién es obtener
conocimiento relevante sobre las necesi-
dades de salud de los nifios;

* el padre, madre o representante legal de
cada nifio ha autorizado su participacién;

e clacuerdo (asentimiento) de cada nifio se
ha obtenido teniendo en cuenta sus capa-
cidades, y
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* la negativa de un nifio a participar o con-
tinuar en la investigacion serd respetada.

Pauta 15

Investigacidn en que participan
individuos cuyos trastornos mentales o
conductuales los incapacitan para dar
adecuadamente consentimiento
informado

Antes de iniciar una investigacién en indivi-
duos que por padecer trastornos mentales o
conductuales son incapaces de dar adecuada-
mente consentimiento informado, el investi-
gador debe garantizar que:

* tales personas no serdn sujetos de una in-
vestigacién que pueda ser igualmente bien
realizada en personas cuya capacidad de
dar consentimiento informado en forma
adecuada no se encuentre menoscabada;

* el propésito de la investigacidn sea obte-
ner un conocimiento relevante para las
necesidades particulares de salud de per-
sonas con trastornos mentales o conduc-
tuales;

* sehayaobtenido el consentimiento de cada
sujeto de acuerdo con sus capacidades, y
se haya respetado siempre la eventual ne-
gativa del potencial sujeto a participar en
la investigacién, a menos que, en circuns-
tancias excepcionales, no hubiese alterna-
tiva médica razonable y la legislacién local
permitiese invalidar la objecién, y

* en aquellos casos en que los potenciales
sujetos carezcan de la capacidad de con-
sentir, se obtenga la autorizacién de un
miembro responsable de la familia o de un
representante legalmente autorizado de
acuerdo con la legislacién aplicable.

Pauta 16

Las mujeres como sujetos de
investigacion

Los investigadores, patrocinadores o comités
de evaluacién ética no debieran excluir de la
investigacidn biomédica a mujeres en edad re-
productiva. La posibilidad de embarazarse
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durante el estudio no debiera, por si misma,
ser utilizada como razén para excluir o limitar
su participacién. Sin embargo, la discusién en
profundidad sobre los riesgos para la mujer
embarazada y el feto es prerrequisito para que
una mujer pueda tomar una decisién racional
sobre su participacién en un estudio clinico.
En esta discusidn, si la participacién en la in-
vestigacién pudiera ser riesgosa para un feto
o una mujer si quedara ésta embarazada, los
investigadores/patrocinadores debieran ga-
rantizar a la potencial sujeto una prueba de
embarazo y acceso a métodos anticoncepti-
vos efectivos antes de iniciar la investigacién.
Si por razones legales o religiosas tal acceso
no es posible, los investigadores no debieran
reclutar para tales investigaciones potencial-
mente riesgosas a mujeres que pudiesen em-
barazarse.

Pauta 17

Mujeres embarazadas como sujetos de
investigacion

Debiera entenderse que las mujeres embara-
zadas pueden participar en investigacién bio-
médica. Los investigadores y comités de eva-
luacién ética debieran garantizar que las
potenciales sujetos embarazadas serdn infor-
madas adecuadamente de los riesgos y benefi-
cios para ellas, sus embarazos, el feto, sus des-
cendientes y su fecundidad.

La investigacién en esta poblacién debiera rea-
lizarse sdlo si es relevante para las necesidades
particulares de salud de una mujer embaraza-
da o de su feto, o para las necesidades de salud
de las mujeres embarazadas en general y, cuan-
do corresponda, si estd respaldada por prue-
bas confiables de experimentos en animales,
particularmente sobre riesgos de teratogenia y
mutagenia.

Pauta 18

Proteccidén de la confidencialidad

El investigador debe establecer protecciones se-
guras de la confidencialidad de los datos de
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investigacion de los sujetos. Se debe informar
a los sujetos de las limitaciones, legales o de
otra {ndole, en la capacidad del investigador
para proteger la confidencialidad de los datos
y las posibles consecuencias de su quebranta-
miento.

Pauta 19

Derecho a tratamiento y compensacion
de sujetos perjudicados

Los investigadores debieran garantizar que los
sujetos de investigacién que sufran algtin per-
juicio como resultado de su participacién en
una investigacion tengan derecho a tratamien-
to médico gratuito por tal perjuicio y a apoyo
econdémico o de otro tipo que pueda compen-
sarlos equitativamente por cualquier menos-
cabo, discapacidad o minusvalfa resultante. En
caso de muerte como resultado de su partici-
pacidn, sus dependientes tienen derecho a
compensacién. No debe pedirse a los sujetos
renunciar al derecho a compensacién.

Pauta 20

Fortalecimiento de la capacidad de
evaluacidn ética y cientifica y de la
investigacién biomédica

Muchos paises carecen de capacidad para eva-
luar o garantizar la calidad cientifica o la acep-
tabilidad ética de la investigacion biomédica
propuesta o realizada en sus jurisdicciones. En
la investigacién colaborativa patrocinada des-
de el exterior, los patrocinadores e investiga-
dores tienen la obligacién ética de garantizar
que los proyectos de investigacién biomédica
de los cuales son responsables en tales paises
contribuyan efectivamente a la capacidad na-
cional o local para disefiar y realizar investiga-
cién biomédica, efectuar evaluacién ética y
cientifica y supervisar la investigacion.

El desarrollo de capacidades puede incluir, pero

no limitarse a, las siguientes actividades:

* establecimiento y fortalecimiento de pro-
cesos y comités de evaluacién ética inde-
pendientes y competentes;
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fortalecimiento de la capacidad de inves-
tigar;

desarrollo de tecnologfas apropiadas para
la investigacién en atencién de salud y bio-
médica;

entrenamiento de personal de investiga-
cién y atencién de salud, y

educacién de la comunidad de la que se
reclutan los sujetos de investigacion.

Pauta 21

Obligacién ética de los patrocinadores
externos de proporcionar servicios para
la atencién de salud
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Los patrocinadores externos tienen la obliga-

cién de garantizar la disponibilidad de:

servicios para la atencién de salud esen-
ciales para la segura conduccién de la in-
vestigacion;

tratamiento para los sujetos que sufran
dafio como consecuencia de las interven-
ciones en estudio, y

servicios que sean parte necesaria del com-
promiso del patrocinador de realizar una
intervencién beneficiosa o poner razona-
blemente a disposicién de la poblacién o
comunidad participante del proyecto el
producto beneficioso desarrollado como
resultado de la investigacién.
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Formulario para consentimiento informado.

Organizacién Mundial de la Salud (OMY)
Comité de Evaluacion Etica de la Investigacién (CEI)

(El lenguaje usado en todo el formulario de-
berfa ser del nivel de un estudiante local de

6°/8° grado).

Notas para los investigadores:

1. Por favor considere que este formato ha
sido desarrollado por el CEI para asistir al
Investigador Principal en el disefio de los
documentos de consentimiento informa-
do (DCI) para el desarrollo y los requisi-
tos propios de su estudio particular. De-
berfa usarse el logo de la institucién
colaboradora y no el de la OMS.

2. No se preocupe por la longitud de este
formato. Es largo sélo porque contiene
gufas y explicaciones que son para usted y
que no debe incluir en los documentos de
consentimiento informado que desarrolla-
rd y proporcionard a los participantes de
su investigacion.

3. En este formato:

* Los paréntesis cuadrados indican donde
debe insertarse informacion especifica.

e La escritura en negrita indica secciones
o palabras que deberfan incluirse.

* Se usa escritura estdndar para las expli-
caciones a los investigadores.

* La escritura en cursiva se usa para pro-
porcionar ejemplos.

Estos son sélo ejemplos.

Los investigadores deberian usar las palabras
que proporcionen la mejor informacidn acer-
ca de su proyecto de investigacién particular
y que sea mds apropiado para su poblacién
de estudio.
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Formato

[Nombre del investigador principal]

[Documento de consentimiento informado

para ]

Nombre el grupo de individuos para quien se
escribe este consentimiento. Es importante
identificar a qué grupo se dirige este consen-
timiento en particular, ya que la investigacién
para un proyecto especifico a menudo se rea-
liza con grupos especificos de individuos como,
por ejemplo, trabajadores de la salud, pacien-
tes y padres de pacientes.

Ejemplo: Este Formulario de Consentimiento
Informado se dirige a hombres y mujeres que son
atendidos en la clinica Z y que se les invita a
participar en la investigacidn X.

Nombre del investigador principal]
Nombre de la organizacién]
Nombre del patrocinador]
Nombre de la propuesta y versién]

—_——— —

Este documento de consentimiento informa-

do tiene dos partes:

* Informacién (proporciona informacién
sobre el estudio).

*  Formulario de Consentimiento Informa-
do (para firmar si esta de acuerdo en par-
ticipar).

Se le dard una copia del documento completo
de consentimiento informado
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PARTE I: Informacién

Introduccién

Brevemente establezca quién es y explique que
les invita a participar en la investigacién que
estd haciendo. Informe que pueden hablar con
alguien con quien se sientan cémodos acerca
de la investigacién y que pueden tomarse el
tiempo que deseen para reflexionar si quieren
participar o no. Asegure al participante que si
no entiende algunas de las palabras o concep-
tos, tomardn el tiempo necesario para expli-
cdrselo segtin se avanza y que pueden hacer
preguntas ahora o més tarde.

Ejemplo: Yo soy X, trabajo para el Instituto de
Investigacidn Y. Estamos investigando sobre la
enfermedad Z, que es muy comiin en este pais.
Le voy a dar informacién e invitarle a parti-
cipar en esta investigacidn. No tiene que deci-
dir hoy si participar o no en esta investiga-
cidn. Antes de decidirse, puede hablar con
alguien con que se sienta cémodo sobre la in-
vestigacion.

Puede que haya algunas palabras que no en-
tienda. Por favor, deténgame segiin le informo
para darme tiempo a explicarle. Si tiene pre-
guntas mds tarde, puede preguntarme a mi, al
doctor que investiga 0 a miembros del equipo.

Propésito

Explique en términos habituales el por qué de
su investigacion. El lenguaje que emplee de-
berfa clarificar y no confundir. Use términos
locales y simplificados para la enfermedad, por
ejemplo: use el nombre local de la enferme-
dad en vez de malaria, y mosquito en vez de
anopheles; diga: “los mosquitos ayudan a ex-
pandir la enfermedad” en vez de: “los vectores
son mosquitos”. Evite usar términos como
patogénesis, indicadores, determinantes, equi-
table, etc. Existen gufas en Internet que ayu-
dan a encontrar sustitutos para palabras ex-
clusivamente cientificas o propias de
profesiones.

[SU ENCABEZADO INSTITUCIONAL]
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Por favor no entregue formularios de
consentimiento con encabezamiento de

la OMS

Ejemplo: La malaria es una de las enfermeda-
des mds comunes y peligrosas de esta regién. Los
medicamentos que se usan actualmente para
ayudar a las personas con malaria no son tan
buenos como nos gustaria que fueran. De he-
cho, s6lo se sanan 40 de cada 100 personas a
las que se les da el medicamento XYZ. Existe
un nuevo firmaco que puede funcionar mejor.
La razén por la que hacemos este estudio es ave-
riguar si el nuevo farmaco ABX es mejor que
XYZ, actualmente en uso.

Tipo de intervencién de investigacion

Brevemente, establezca el tipo de intervencién
que se usard. Se extenderd sobre ésta luego en
la seccién de procedimientos, pero puede ayu-
dar y ser menos confuso para el participante si
conoce desde el comienzo si, por ejemplo, la
investigacién se relaciona con una vacuna, una
entrevista, una biopsia o una serie de pincha-
zos en el dedo.

Ejemplo: Esta investigacion incluird una iinica
inyeccion en su brazo asi como cuatro visitas de
seguimiento en la clinica.

Seleccién de participantes

Establezca por qué se ha elegido a este partici-
pante para esta investigacion. Las personas se
preguntan por qué son elegidas para partici-
par y pueden asustarse, confundirse o preocu-
parse.

Ejemplo: Estamos invitando a todos los adultos
con malaria que son atendidos en la clinica Z
para participar en la investigacidn sobre un nuevo
[fdrmaco para esta enfermedad.

Participacién voluntaria

Indique claramente que pueden elegir partici-
par o no hacerlo. Establezca, solamente si es
aplicable, que de todos modos recibirdn todos
los servicios que generalmente reciben, ya sea
que participen o no. Esto puede repetirse y
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ampliarse mds tarde también en el formula-
rio. Es importante establecer claramente al
comienzo que la participacién es voluntaria,
de manera que el resto de la informacién se
escuche dentro de este contexto.

Ejemplo: Su participacion en esta investigacion
es totalmente voluntaria. Usted puede elegir par-
ticipar o no hacerlo. Tanto si elige participar como
si no, continuardn todos los servicios que reciba
en esta clinica y nada variard. Usted puede cam-
biar de idea mds tarde y dejar de participar aun
cuando haya aceptado antes.

Incluya la siguiente seccién solo si el protoco-
lo es para un ensayo clinico:

Informacidn sobre el firmaco en ensayo
[Nombre del firmaco]

1) Comunique la fase del ensayo y explique
lo que eso significa. Explique al partici-
pante por qué compara o prueba los fAr-
macos.

2) Proporcione tanta informacién como sea
apropiada y entendible sobre el firmaco,
tal como su fabricante o lugar de fabrica-
cién y las razones para su desarrollo.

3) Explique la experiencia anterior con este
firmaco.

4) Explique comprensiblemente todos los
efectos secundarios conocidos, la toxicidad
del firmaco, asf como los efectos adversos
de todas las otras medicinas que se usan
en el ensayo.

Ejemplo: Elfdrmaco que estamos probando en esta
investigacién se denomina ABX. Se ha probado
antes con personas que no tenian malaria, pero
que viven en dreas donde esta enfermedad es co-
miin. Ahora queremos probar este firmaco en per-
sonas que tienen malaria. A esta segunda investi-
gacidn se la denomina “fase 27 de un ensayo.

La compadia C fabrica el firmaco ABX. Debe
saber que tiene algunos efectos secundarios. Uno
de los efectos o problemas consiste en que puede
sentirse cansado durante el primer dia después
de haber recibido el farmaco. También, el 20%
de las personas que prueban el firmaco en inves-

tigacién experimentan hinchazdn temporal donde
la inyeccion penetra la piel. No sabemos de otros
problemas o riesgos.

Algunos de los participantes en la investigacion
no recibirdn el firmaco que estamos probando.
En vez de ello, recibirdn XYZ, el farmaco mis
comiinmente usado en esta regidn para tratar
la malaria. No existe riesgo o problemas cono-
cidos asociados con este fiirmaco. Sin embargo,
no cura la malaria tan a menudo como nos
gustaria.

Procedimientos y protocolo

Describa o explique paso por paso los proce-
dimientos exactos que se usardn, las pruebas
que se hardn y todos los medicamentos que se
entregardn. Explique desde el principio qué
significan los procedimientos que no sean co-
nocidos (placebo, aleatorizacdn, biopsia, etc.).
Indique qué procedimientos son rutinarios y
si son experimentales o de investigacién. Los
participantes deben saber qué esperar y qué se
espera de ellos.

Use lenguaje directo, no condicional. Escriba:
“le pediremos...” en vez de “nos gustarfa pe-

dirle ...”.

En este formato, esta seccién ha sido dividida
en dos: primero, una explicacién de los proce-
dimientos que no son conocidos, y, segundo,
una descripcién del proceso.

A. Procedimientos desconocidos

Se incluird esta seccidn si existen procedimien-
tos desconocidos para el participante.

Si el protocolo es para un ensayo clinico:

1) Cuando haya aleatorizacién y muestreo
ciego, se debe explicar a los participantes
qué significa y cudl es la probabilidad que
tienen de recibir un fdrmaco u otro (por
ejemplo, probabilidad uno de cuatro de
recibir el firmaco en prueba).

Ejemplo: Necesitamos comparar los dos farma-
cos, porque no sabemos si el nuevo frirmaco con-
tra la malaria es mejor que el actualmente dis-
ponible para tratarla. Para hacer esto, pondremos
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a los participantes en dos grupos. Los grupos son
seleccionados por azar, al igual como lanzar una
moneda al aire.

A los participantes de un grupo se les dard el
fdrmaco en prueba mientras que a los partici-
pantes del otro grupo se les dard el fiirmaco ac-
tualmente en uso para la malaria. Es impor-
tante que ni nosotros ni usted sepamos cudl de
los dos fidrmacos se le estd dando. Esta informa-
cidon estard en nuestros archivos, pero no mira-
remos estos archivos hasta que esté terminada
la investigacidn. Esta es la mejor manera que
tenemos para hacer una prueba sin que nos in-
Sluya lo que pensamos o esperamos que suceda.
Entonces compararemos cudl de los dos firma-
cos da mejores resultados.

Los trabajadores de la salud le estardn observando
cuidadosamente, y también a los otros participan-
tes, durante el estudio. Si llega a preocuparnos lo
que el fidrmaco provoca, averiguaremos cudl estd
recibiendo y haremos cambios. Si existe algo que
le preocupe o que le moleste sobre la investigacidn,
por favor hable conmigo o con alguno de los otros
investigadores.

2) Cuando se emplee un firmaco inactivo o
placebo, es importante asegurarse de que
el participante entiende lo que es un pla-
cebo o lo que significa usar un firmaco
inactivo.

Ejemplo: Un placebo 0 una medicina inactiva: se
asemeja a una medicina real pero no lo es. Se tra-
ta de una medicina falsa o se pretende que es una
medicina. No tiene efecto sobre la persona porque
no hay realmente una medicina en ello. En algu-
nas ocasiones, cuando queremos saber si una nue-
va medicina funciona, le proporcionamos a algu-
nas personas la nueva medicina y a otras la
pretendida o falsa. Para que la investigacion sea
vdlida es importante que usted no sepa si ha reci-
bido la medicina real 0 la pretendida. Esta es una
de las mejores maneras que tenemos de saber lo
que la medicina que estamos probando es capaz
de hacer.

3) Cuando necesite una medicina tipo resca-
te, proporcione entonces informacién so-
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bre la medicina o tratamiento rescate tal
como esy el criterio para su uso. Por ejem-
plo, en ensayos sobre el dolor. Si el firma-
co en prueba no controla el dolor, enton-
ces se podrfa usar morfina intravenosa
como medicina rescate.

Ejemplo: Si encontramos que la medicina que se
estd usando no tiene el efecto deseado, o no tiene el
alcance que deseariamos, usaremos lo que se deno-
mina una ‘medicina rescate”. La medicina que
usaremos se denomina QRS y se ha probado que
controla el dolor. Si usted encuentra que el firma-
co que estamos probando no detiene su dolor y re-
sulta muy inconfortable para usted, podemos usar
la medicina rescate para que esté bien.

Si el protocolo es para una investigacion clinica:

Primero, explique que existen estdndares/pau-
tas que se seguirdn para el tratamiento de su
condicién. Segundo, si como parte de la in-
vestigacién se extrae una biopsia, entonces
explique si serd tomada bajo anestesia local,
sedaci6n o anestesia general, y qué tipo de sin-
tomas y efectos secundarios puede esperar el
participante bajo cada categorfa.

Ejemplo: Usted recibird el tratamiento de su con-
dicion bajo pautas nacionales. Esto significa que
recibird (explique el tratamiento). Para confir-
mar la causa de su hinchazon se extraerd una
pequenia muestra de su piel. Las pautas dicen que
la muestra debe tomarse usando anestesia local,
lo que significa que se le dard una inyeccién proxi-
ma al drea donde se va a tomar la muestra. Esto
dormird el drea de forma que no sienta ningin
dolor cuando extraigamos la muestra.

Para cualquier estudio clinico (si es relevante):

Si se deben extraer muestras de sangre, expli-
que cudntas veces y cudnta cantidad en un len-
guaje que la persona entienda. Por ejemplo,
puede ser inapropiado decirle a un miembro
de una tribu que se le extraerd sangre en igual
cantidad que un vaso de vino lleno, pero pue-
de ser muy apropiado usar dibujos u otros
apoyos para ilustrar el procedimiento si no le
es familiar.
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Silas muestras se usardn s6lo para esta investi-
gacién, entonces mencione, explicitamente,
que las muestras bioldgicas obtenidas durante
este procedimiento de investigacién serdn usa-
das solamente para esta investigacion y serdn
destruidas después de
investigacion se haya completado. Si las mues-

afios, cuando la

tras de sangre o cualquier otro material biold-
gico humano serd almacenado por una dura-
cién mayor que lo que dure la investigacion, o
es probable que se use para otro propdsito di-
ferente del mencionado en la propuesta de
investigacidn, entonces proporcione informa-
cién acerca de esto y obtenga consentimiento
especificamente para tal almacenaje y uso en
adicién al consentimiento para participar en
el estudio (ver la dltima seccién).

Ejemplo: Extraeremos sangre de su brazo usando
una aguja de jeringa. Cada vez sacaremos esta
cantidad de sangre (muestre una cuchara, fras-
quito u otro pequerio contenedor con una peque-
fia cantidad de agua). Al final de la investiga-
cidn, en un ano su muestra de sangre serd
eliminada.

B. Descripcién del proceso

Describa al participante lo que sucederd paso
por paso. Puede ayudarle a comprender si usa
dibujos o apoyos para ilustrar mejor los pro-
cedimientos. Un pequefio frasco o contene-
dor con un poco de agua es una forma de
mostrar cuanta sangfe se sustraerd.

Ejemplo: Durante la investigacion hard cinco
visitas a la clinica.

* En la primera visita se le sustraerd una peque-
fia cantidad de sangre con una jeringa, equiva-
lente a una cucharilla de café. Se probard en
esta sangre la presencia de sustancias que ayudan
a su cuerpo a luchar contra infecciones. También
le preguntaremos sobre su salud general y medi-
remos su altura y su peso.

* En la proxima visita, que serd dos semanas
mds tarde, le preguntaremos de nuevo acerca de
su salud y entonces se le dard o el fdrmaco en
prueba o el que se usa actualmente contra la
malaria. Como se explic anteriormente, ni us-
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ted ni nosotros sabremos qué firmaco ha recibi-
do: el que estd en prueba o el falso.

* Después de una semana, volverd a la clinica
para una prueba de sangre.

Duracién

Incluye una explicacién acerca de los compro-
misos de tiempo de la investigacién para el
participante, incluyendo tanto la duracién de
la investigacién como el seguimiento, si es re-

levante.
Ejemplo: La investigacion durard (niimero
de) diaslo (niimero de) meses en total. Du-

rante ese tiempo, serd necesario que venga a la
clinicalhospitallconsultorio (nalmero de)
dias, por (niimero de) horas cada dia. Nos
gustaria tener un encuentro con usted tres meses
después de su iiltima visita a la clinica para un
reconocimiento final.

En total, se le pedird que venga cinco veces a lu
clinica en seis meses. Al finalizar los seis meses, s
finalizard la investigacion.

Efectos secundarios

Se debe informar a los potenciales participan-
tes si existe algtin efecto secundario conocido
o anticipado y qué sucederd en el caso de que
ocurra un efecto secundario o un evento ines-

perado.

Ejemplo: Como ya se menciond, puede que este
Jdrmaco tenga algunos efectos no deseados. Pue-
de que le haga sentirse cansado y le cause hin-
chazdn temporal alrededor del lugar de inyec-
cidn en su brazo. También es posible que cause
problemas que no conocemos. Sin embargo, le
haremos un sequimiento y mantendremos un re-
gistro de cualquier efecto no deseado o cualquier
problema. Puede que usemos otras medicinas para
disminuir los sintomas de los efectos secundarios
o reacciones. O puede que dejemos de usar uno o
mas de los fdrmacos.

Si esto es necesario, lo discutivemos con usted y
siempre se le consultard antes de continuar con el
proximo paso.
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Riesgos

Explique y describa cualquier riesgo posible o
anticipado. Describa el nivel de cuidado que
estard disponible en el caso de que ocurra un
dafio, quién lo proporcionard y quién pagard
por ello. Un riesgo se puede definir como la
posibilidad de que pueda ocurrir un dafo.
Proporcione suficiente informacién acerca de
los riegos, de forma que el participante pueda
tomar una decisién informada.

Ejemplo: Al participar en esta investigacion es
posible que usted se exponga a un riesgo mayor
que si no lo hiciera. Existe, por ejemplo, el riesgo
de que no se mejore de su enfermedad y de que la
nueva medicina no funcione incluso ni al nivel
de la antigua. Sin embargo, si la medicina no
Sfunciona y su fiebre no baja en 48 horas, le dare-
mos inyecciones de quinina que le bajardn la fie-
bre y hard que se sienta mejor.

Aungque la posibilidad de que esto suceda es
muy baja, de todos modos deberia estar aten-
to a esta posibilidad. Trataremos de dismi-
nuir las posibilidades de que ocurra este he-
cho, pero si algo inesperado sucede le
proporcionaremos

Molestias

Explique y describa el tipo y origen de cual-
quier molestia anticipada ademds de los efec-
tos secundarios y riesgos discutidos anterior-
mente.

Ejemplo: Al participar en esta investigacion, es
posible que experimente molestias como que con-
trolemos varias veces su presidn sanguinea o le
pinchemos las venas.

Beneficios

Mencione sélo los que serdn beneficios reales
y no aquellos a que tienen derecho aunque no
participen. Los beneficios pueden dividirse en
recompensas para el individuo, para la comu-
nidad en que el individuo reside, y para la so-
ciedad entera como resultado de hallar una
respuesta a la pregunta de investigacion.
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Ejemplo: Si usted participa en esta investigacion,
tendrd los siguientes beneficios: cualquier enfer-
medad en el intervalo serd tratada sin costo. Si
su hijola enferma durante este periodo, recibird
tratamiento sin costo. Puede que no haya benefi-
cio para usted, pero es probable que su participa-
cidn nos ayude a encontrar una respuesta a la
pregunta de investigacion. Puede que no haya
beneficio para la sociedad en el presente estado
de la investigacion, pero es probable que genera-
clones futuras se beneficien.

Incentivos

Establezca claramente lo que proporcionard a
los participantes por participar. La OMS no
recomienda incentivos. Sin embargo, sf reco-
mienda proporcionar el reembolso por gastos
incurridos por participar en la investigacién.
Estos pueden incluir, por ejemplo, gastos de
viajes y dinero por ganancias no percibidas
debido a las visitas a los consultorios de salud,
La cantidad deberfa determinarse en el con-
texto del pais donde se realiza la investigacién.

Ejemplo: Le daremos [cantidad de dinero] para
pagar sus gastos de viaje a la clinicalaparca-
miento y le daremos [cantidad] por pérdida de
tiempo de trabajo. No se le dard ningiin otro
dinero o regalos por tomar parte en esta investi-
gacion.

Confidencialidad

Explique cémo el equipo de investigacién
mantendrd la confidencialidad de la informa-
cién, especialmente aquella que, de otra for-
ma, solo serfa conocida por el médico del par-
ticipante, pero que ahora se hard disponible al
equipo entero. A causa de que, a través de la
investigacidn, se realiza algo fuera de lo ordi-
nario, cualquier individuo que sea parte de la
investigacién puede ser identificado mds f4-
cilmente por miembros de la comunidad y, por
tanto, es mds probable que sea estigmatizado.

Ejemplo: Con esta investigacion, se realiza algo
fuera de lo ordinario en su comunidad. Es po-
sible que si otros miembros de la comunidad
saben que usted participa le hagan preguntas.
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Nosotros no compartiremos la identidad de
aquéllos que participen en la investigacién. La
infarmﬂcio’n que recojamos por este proyecto
de investigacidn se mantendrd confidencial. La
informacidn que se recogerd durante la inves-
tigacion acerca de usted serd puesta fuera de
alcance, y nadie sino los investigadores tendrdn
acceso a verla. Cualquier informacién acerca
de usted tendrd un niimero en vez de su nom-
bre. S6lo los investigadores sabrdn cudl es su
niimero y se mantendrd la informacién ence-
rrada en cabina con llave. No serd comparti-
da ni entregada a nadie excepto a [nombre
quien tendrd acceso a la informacion, ral como
patrocinadores de la investigacidn, Consejo

DSMB, su médico, etc.].

Compartiendo los resultados

Cuando sea relevante, debiera comunicar su plan
de compartir la informacién con los participan-
tes. Si tiene un plan para compartir la informa-
cién en algin momento, incluya los detalles.
Usted debiera también informar al participante
de que los hallazgos de la investigacién serdn com-
partidos mds ampliamente, por ejemplo, median-
te publicaciones y conferencias.

Ejemplo: El conocimiento que obtengamos por
realizar esta investigacidn se compartird con us-
ted antes de que se haga disponible al piiblico.
No se compartird informacidn confidencial.
Habrd pequerios encuentros con la comunidad y
éstos se anunciardn. Después de estos encuentros,
se publicardn los resultados para que otras perso-
nas interesadas puedan aprender de nuestra in-
vestigacion.

Derecho a negarse o retirarse

Constituye una reconfirmacién de que la par-
ticipacion es voluntaria e incluye el derecho a
retirarse. Adapte esta seccién para asegurarse
de que se adecua al grupo del que se recaba
consentimiento. El ejemplo que se usa es para
un paciente en una clinica.

Ejemplo: Usted no tiene por qué participar en
esta investigacion si no desea hacerlo, y el negarse
a participar no le afectard en ninguna forma que
sea tratado en esta clinica. Usted todavia tendrd
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todos los beneficios que de otra forma tendria en
esta clinica. Puede dejar de participar en la in-
vestigacion en cualquier momento que desee sin
perder aqui sus derechos como paciente. Su tra-
tamiento en esta clinica no serd afectado en nin-
guna forma.

0]

Usted no tiene por qué tomar parte en esta inves-
tigacién si no desea hacerlo. Puede dejar de par-
ticipar en la investigacion en cualquier momen-
1o que quiera. Es su eleccién y todos sus derechos
serdn respetados.

Alternativas a la participacién

Incluya esta seccién sélo si el estudio incluye
suministrar firmacos en investigacién o el uso
de nuevos procedimientos terapéuticos. Es
importante explicar y describir el tratamiento
estdndar en uso.

Ejemplo: Si usted no desea tomar parte en la in-
vestigacidn, se le proporcionard el tratamiento
estdndar en uso disponible en el centro/instituto/
hospital. A las personas que tienen malaria se les
proporciona. ..

A quién contactar

Proporcione el nombre y los datos para con-
tactar a alguien informado, accesible y que sea
parte de la investigacién (una persona local que
pueda contactarse). Establezca también que la
propuesta ha sido aprobada y cémo.

Ejemplo: Si tiene cualquier pregunta puede ha-
cerla ahora o mds tarde, incluso después de ha-
berse iniciado el estudio. Si desea hacer pregun-
tas mds tarde, puede contactar a cualquiera de
las siguientes personas: [nombre, direccidn/nii-
mero de teléfonole-mail].

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por
[nombre del comité de evaluacién ética insti-
tucional local], que es un comité cuya tarea es
asegurarse de que se protege de dafios a los
participantes en la investigacién. Si usted de-
sea averiguar mds sobre este comité, contacte
a [nombre, direccién, nimero de teléfono].
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PARTE II: Formulario de

consentimiento

Esta seccién puede escribirse en primera per-
sona. Debiera incluirse una breve informacién
sobre la investigacién seguida de una afirma-
cién similar a la que estd en negrita mds ade-
lante. Si el participante es analfabeto, pero da
un consentimiento oral, debe firmar un testi-
go. Un investigador, o la persona que realiza
el consentimiento informado, debe firmar cada
consentimiento. A rafz de que el formulario
es parte integral del consentimiento informa-
do y no un documento en s{ mismo, la consti-
tucién o disefio del formulario debiera reflejar
esto.

Ejemplo: He sido invitado a participar en la
investigacién de un nuevo fdrmaco contra la
malaria. Entiendo que recibiré una inyeccién
y debo realizar cinco visitas de seguimiento.
He sido informado de que los riesgos son mi-

. Sé que es
posible que no haya beneficios para mi perso-

nimos y pueden incluir sélo

nay que no se me recompensard mds que los
gastos de viaje. Se me ha proporcionado el
nombre y la direccién de un investigador que
puede ser ficilmente contactado.

He leido la informacién proporcionada o me
ha sido leida. He tenido la oportunidad de pre-
guntar sobre ella y se me ha contestado satis-
Jactoriamente las preguntas que he realizado.
Consiento voluntariamente participar en esta
investigacidn como participante y entiendo que
tengo el derecho de retivarme de la investiga-
cidn en cualquier momento sin que me afecte
en ninguna manera mi cuidado médico.

Nombre del Participante

Firma del Participante

Fecha

Dia/mes/afo
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Si es analfabeto

Debe firmar un testigo que sepa leer y escribir
(si es posible, esta persona debiera ser selec-
cionada por el participante y no debiera tener
conexién con el equipo de investigacién). Los
participantes analfabetos debieran incluir tam-
bién su huella dactilar.

He sido testigo de la lectura exacta del docu-
mento de consentimiento para el potencial
participante y el individuo ha tenido la opor-
tunidad de hacer preguntas. Confirmo que
el individuo ha dado consentimiento libre-
mente.

Nombre del testigo
y huella dactilar del participante

Firma del testigo

Fecha

Dia/mes/afno

He leido con exactitud o he sido testigo de la
lectura exacta del documento de consentimien-
to informado para el potencial participante y
el individuo ha tenido la oportunidad de ha-
cer preguntas. Confirmo que el individuo ha
dado consentimiento libremente.

Nombre del investigador

Firma del investigador

Fecha

Dia/mes/afo

Ha sido proporcionada al participante una
copia de este documento de consentimiento
informado _____(iniciales del investigador/
asistente).
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Seleccién de instituciones relevantes en el campo de la
ética de la investigacién cientifica*

ALEMANIA

Akademie fiir Ethik in der Medizin
Institut fiir Geschichte der Medizin
Humboldtallee 36

D-37073 Goettingen

Tel: +49-551-399680

FAX: +49-551-393996
http://www.aem-online.de/main.htm
Email: simon@aem-online.de

Center for FEthics in the Sciences and the
Humanities (Interfakultires Zentrum fiir
Ethik in den Wissenschaften) (IZEW)
University of Tiiebingen (Eberhard-Karls-
Universitat Tiibingen)

Wilhelmstr. 19

D-72074 Tuebingen

Tel: +49-7071-29-77985

FAX: +49-7071-29-5255
http://www.izew.uni-tuebingen.de/
Email: izew.dokumentation@uni-
tuebingen.de

Deutsche Gesellschaft fiir Rechtsmedizin
(DGRM) (German Society for Legal
Medicine)

Frauenlobstrasse 7a

80337 Munchen

http://fwww.dgrm.de/

Email: dgrm@uni.muenster.de

Deutches Referenzzentrum fiir Ethik in den
Biowissenschaften / German Reference
Centre for Ethics in the Life Sciences
(DRZE)

Niebuhrstrasse 53

D-53113 Bonn

Tel: +49-228-731930
FAX: +49-228-731940
heep:/fwww.drze.de/
Email: info@drze.de

German National Ethics Council
(Nationaler Ethikrat)

Geschaftsstelle des Nationalen Ethikrates
Sitz: Berlin-Brandenburgische Akademie der
Wissenschaften

Jagerstrasse 22/23

Berlin, 10117

Tel: +49-30-203-70-242

FAX: +49-30-203-70-252
heep://www.ethikrat.org/

Email: kontakt@ethikrat.org

Zentrum fiir medizinische Ethik

Ruhr Universitaet-Bochum

Universitaetsstr. 150 Gebaeude GA, Ebene 3
Zimmer 53

D-44780 Bochum

Tel: +49 (0) 234-32-22749; +49-234-32-22750
FAX: +49-234-3214-598

Email: Med.Ethics@ruhr-uni-bochum.de

ARGENTINA

Asociacién Argentina de Bioética

Calle 25 de mayo 2855, 3° Piso (Facultad de
Derecho)

(7600) . Mar del Plata.
http://www.aabioetica.org/

Email: hooftpf@infovia.com.ar.

Bio&Sur - Red Regional de Comités de
Etica en Salud
Email: redbiosur@yahoo.com.ar

* El registro de estas instituciones concluyé el 03 de marzo de 2006.
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Centro de Investigacién y Ensefianza
http://www.bioetica.org
Email:scypu@argenet.com.ar

Instituto de Bioética.

Pontificia Universidad Catdlica Argentina
Av. Alicia M. de Justo 1400 — Buenos Alires,
Argentina

Tel: (54 11) 4338-0634

Fax: (54 11) 4349-0284
http://www2.uca.edu.ar/esp/sec-bioetica/
index.php

Email: bioetica@uca.edu.ar

Instituto de Bioética y Humanidades Médicas
La Plata (Provincia de Buenos Aires) 711160
http://www.elabe.bioetica.org/
elabe@satlink.com

Universidad Austral - Facultad de Derecho,
Departamento de Bioética
Email: feb@cas.austral.edu.ar

Universidad Nacional de Cuyo- Facultad de
Ciencias Médicas

Maestria en Bioética

Email: posgrado@fcm.uncu.edu.ar

Universidad Nacional de Lanus
Maestria en Etica Aplicada

Dir: Remedios de Escalada, Lanus,
Provincia de Buenos Aires

Universidad Nacional de Mar del Plata
Especializacién en Bioética
heep://www.mdp.edu.ar

AUSTRALIA

Australian Bioethics Association (ABA)
Kokila De Silva, ABA Secretary c/o Research
Office (Bld E11A) Macquarie University
New South Wales 2109

Tel: +61-2-9850-7854

FAX: +61-2-9850-8799
http://www.australasian-bioethics.org.au/
Email: kdesilva@vc.mq.edu.au

Australian Health Ethics Committee
National Health and Medical Research
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Council (NHMRC)

MDP 100 GPO Box 9848
Canberra, ACT 2601

Tel: +061-2-6289-9184

FAX: +061-2-6289-9197
htep://www7.health.gov.au/nhmrc/
Email: exec.sec@nhmrc.gov.au

Australian Institute of Ethics and the
Professions

University of Queensland

St. John’s College College Road

St. Lucia, Queensland 4067

Tel: +061-7-3842-6679

FAX: +061-7-3870-5124
heep://www.uq.edu.au/aiep/

Email: h.munro@mailbox.uq.edu.au

Centre for Human Bioethics

Monash University

Clayton, Melbourne, Victoria 3800

Tel: +61-3-9905-4279

FAX: +061-3-9905-3279
http://www.arts.monash.edu.au/bioethics/
Email: Justin.Oakley@arts.monash.edu.au

Christian Centre for Bioethics

Sydney Adventist Hospital

185 Fox Valley Road, Level 2

Wahroonga, New South Wales 2076

Tel: 02-9487-9636; 02-9487-9638

FAX: 02-9487-9635
htep://www.sah.org.au/education.library.asp
Email: library@sah.org.au

Health Issues Centre

Latrobe University

Level 5, Health Sciences 2
Melbourne, Victoria 3086

Tel: +061-03-9479-5827

FAX: +061-03-9479-5977
http://www.healthissuescentre.org.au/
Email: hic@latrobe.edu.au

John Plunkett Centre for Ethics in Health Care
Australian Catholic University

St. Vincent’s Hospital, Victoria Street
Darlinghurst, New South Wales 2010
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Tel: +061-02-8382-2869
FAX: +061-02-9361-0975
Email: plunkett@plunkett.edu.au

L. J. Goody Bioethics Centre

39 Jugan Street

Glendalough, Western Australia 6016
Tel: +061-8-9242-4066

FAX: +061-8-9242-4067
heep://www.ljgbe.perthcatholic.org.au/
Email: ljgbc@perthcatholic.org.au

Queensland Bioethics Centre

PO Box 3343

South Brisbane, Q 4101

Tel: 61-7-3844-8708

FAX: 61-7-3844-8252
heep://www.bne.catholic.net.au/qbc/index.php
Email: gbc@mater.org.au

Southern Cross Bioethics Institute
336 Marion Road PO. Box 206

North Plympton, South Adelaide 5038
Tel: +061-8-8297-0022

FAX: +061-8-8371-1391

Email: sewing@bioethics.org.au

AUSTRIA

Austrian Commission on Bioethics
Bundeskanzleramt
Hohenstaufengasse 3

1010 Vienna

Tel: +43-1-53115-4319

FAX: +43-1-53115-4307

Email: robert.gmeiner@bka.gv.at;
gabricla.schwehla@bka.gv.at

BELGICA

Centre de Recherches Interdisciplinaires en
Bioéthique (CRIB)

Université Libre de Bruxelles Faculté de Philosophie
et Lettres Philosophie (Unit¢ ULB026)

CP 175/01, avenue ED. Roosevelt 50

1050 Bruxelles

Tel: +32-2-650-2343

FAX: +32-2-650-3647

hetp://www.ulb.ac.be/rech/inventaire/unites/
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ULB026.html
Email: crib@ulb.ac.be

Centrum vor Bio-Medische Fthiek en Recht /
Centre for Biomedical Ethics and Law
Katholieke Universiteit Leuven Faculteit der
Geneeskunde

Kapucijnenvoer 35

3000 Leuven

Tel: +32-16-336951, Secretariaat

FAX: +32-16-336952

hetp://www.kuleuven.ac.be/cbmer/

Comité Consultatif de Bioéthique de Belgique
C.A.E. - Batiment Vesale - 4éme etage - Bur.
416 c/o Mme. Monique Bosson Bd.
Pacheco 19 bte 5

1010 Bruxelles

Tel: +32-2-210-46-25

FAX: +32-2-210-42-27
http://www.health.fgov.be/bioeth/

Email: bioeth-info@health.fgov.be;
Monique.Bosson@health.fgov.be

Committee on Medical Ethics

European Medical Students Association
(EMSA) Permanent Office c/o CPME
Standing Committe of European Doctors
Rue de Chateau 57

1050 Brussels

Tel: +32-2-73-80-316

Email: ethics@emsa-europe.org

European Group on Ethics in Science and
New Technologies (EGE)

European Commission

Brey 10/128

B-1049 Brussels

Tel: 32-2-295-45-47

FAX: 32-2-299-45-65

Email: gopa-ethics-group@cec.cu.int;
Christiane.Bardoux@cec.eu.int

BOLIVIA

Centro de Bioética. Universidad Catdlica
Boliviana San Pablo
Av. Gral. Galindo esq. Av. América #5381
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Tel: 4293100, 4118426-30
FAX: 4291145
heep://www.ucbcba.edu.bo/

Comité Nacional de Bioética de Bolivia
Tel: (591-2) 2204117 int 15
Email: bioetica@colmedlp.org

BRASIL

Centro Universitdrio Sao Camilo
Av. Nazaré, 1501 - Bairro Ipiranga
Sao Paulo - SP Cep: 04263-200
Tel: (11) 272.6077

Fax: (11) 215.2361
http://www.scamilo.br

Email: reitoria@scamilo.edu.br

Comissao de Bioética do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo (FMUSP)
Informagoes: (11) 3069-6431; (11) 3085.4263
Fax (11) 3069.6492

Email: comissao.bioetica@hcnet.usp.br

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP)

Ministério da Sadde - Esplanada dos
Ministérios Bl. G Ed.

Anexo Ala B Sls. 136 a 147 Brasilia — DF
Cep: 70058-900

Tel: (61) 315-2951

Telefax: (61) 226-6453

Email: conep@saude.gov.br

Instituto de Bioética, Derechos Humanos y
Género

Caixa Postal 8011

70.673-970 Brasilia-DF Brasil

Tel/Fax: 55 61 343 1731

http://www.anis.org.br

Instituto de filosofia e ciencias humanas
Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(UFRGS)

UFRGS Campus do Vale Avenue Bento
Goncalves, 9500 Caixa Postal 15.055 Agronomia
91501-970 - Porto Alegre - RS
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Telephone: +55-51-3316-6616
FAX: +55-51-3316-6616
htep://www.ufrgs.br/ppgfil/
Email: ppgfilo@ifch.ufrgs.br

Instituto Oscar Freire

Rua Teodoro Sampaio, 115, Bairro
Pinheiros Sao Paulo - SP

Cep: 05405-000

Tel: (11) 3085-9677
htep://www.usp.br/fm/medleg/index.html
Email: mls@iof.fm.usp.br

Nicleo de Bioética da Universidade
Estadual de Londrina (UEL) - Parani
Hospital Universitdrio Regional do Norte do
Parand

Av. Robert Kock, 60 -Vila Operdria
Londrina - PR

CEP 86038- 440

Tel/fax : (43) 3377495
heep://www.uel.br/uel/home/pt/portal. html
Email: hurnp@uel.br

Nicleo de Estudos em Bioética da
Pontificia Universidade Catélica (PUC) -
Porto Alegre, RS. Faculdade de Medicina
da PUC-RS

Avenida Ipiranga, 6681 Porto Alegre - RS
Cep: 90619-900

Email: pediatria@pucrs.br

Nicleo de Etica Aplicada e Bioética, do
Departamento de Ciéncias Sociais da
Escola Nacional de Saidde Publica - ENSP/
Fiocruz

Rua Leopoldo de Bulhdes, 1480 - 9 andar,
sala 914, Manguinhos

Rio de Janeiro - R]

Cep: 21041-210

Tel: (21) 2598.2646

Email: roland@ensp.fiocruz.br

Nicleo Interinstitucional de Bioética
Hospital de Clinicas de Porto Alegre e
Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Rua Ramiro Barcellos, 2350, sala 2227f
Porto Alegre - RS Cep: 90035-003
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hetp://www.bioetica.ufrgs.br
Email: goldim@orion.ufrgs.br

Sociedade Brasileira de Bioética
Caixa Postal 0459 Brasilia — DF
Cep: 70910-900

Tel: (61) 307-3229/ 61-307-2121
Fax: (61) 307-3946
hetp://www.sbbioetica.org.br/
Email: sbbioetica@sbbioetica.org.br

Universidade de Brasilia/Campus
Universitdrio Darcy Ribeiro

Cep: 70919-970

Tel: (61) 307-2113

Fax: (61) 307-3946

Email: bioetica@unb.br

CANADA

Biomedical Ethics Committee

The Royal College of Physicians and
Surgeons of Canada

774 Echo Drive

Ottawa, Ontario K1S§ 5N8

Tel: +1-613-730-6212

FAX: +1-613-730-8830
http://rcpsc.medical.org/index.php?pass=1
Email: jhickey@rcpsc.edu

Canadian Bioethics Society (CBS)

c/o Lydia Riddell, Corresponding Secretary
561 Rocky Ridge Bay NW

Calgary, Alberta T3G 4E7

Tel: +1-403-208-8027
http://www.bioethics.ca/

Email: Imriddell@shaw.ca

Canadian Catholic Bioethics Institute/
Institut Canadien Catholique de
Bioethique

81 St. Mary Street

Toronto, Ontario M5S 1J4

Tel: +1-416-926-2335

FAX: +1-416-926-2336
http://www.utoronto.ca/stmikes/bioethics/
Email: bioethics.usmc@utoronto.ca

Center for Bioethics

Clinical Research Institute of Montreal
110 Pine Avenue West

Montreal, Quebec H2W 1R7

Tel: +1-514-987-5617

FAX: +1-514-987-5695
http://www.ircm.qc.ca/bioethique/
Email: royd@ircm.qc.ca

Commission de I'éthique de la science et de
la technologie

1200, route de I'Eglise, 3rd floor Suite 3.45
Sainte-Foy, Quebec G1V 472

Tel: 418-528-0965

FAX: 418-646-0920
http://www.ethique.gouv.qc.ca/

Email: ethique@ethique.gouv.qc.ca

Department of Bioethics

The Hospital for Sick Children
555 University Avenue
Toronto, Ontario M5G 1X8
Tel: +1-416-813-5000

FAX: +1-416-813-4967

Email: micheline.cox@sickkids.ca

DeVeber Institute for Bioethics and Social
Research

3089 Bathurst Street, Suite 316

Toronto, Ontario M6A 2A4

Tel: +1-416-256-0555

FAX: +1-416-256-0611
http://www.deveber.org/

Email: bioethics@deveber.org

Groupe de recherche en Ethique Medicale
Université Laval Faculté de Philosophie
Bureau 644

Quebec City, Quebec G1K 7P4

Tel: +1-418-656-3793; +1-418-656-2244
FAX: +1-418-656-7267
heep:/fwww.fp.ulaval.ca/fp/default.asp?bhcp=1
Email: fp@fp.ulaval.ca

Health Law Institute

University of Alberta, Law Centre
Edmonton, Alberta T6G 2H5
Tel: +1-780-492-8343
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FAX: +1-780-492-9575
heep://www.law.ualberta.ca/centres/hli/
Email: hli@law.ualberta.ca

Institut de recherche en santé du Canada,
IRSC (Canadian Institutes of Health
Research, CIHR)

410 Laurier Avenue W., 9th Floor Address
Locator 4209A

Ottawa, Ontario K1A 0W9

Tel: 1-888-603-4178; 1-613-941-2672
FAX: 1-613-954-1800
hetp:/fwww.cihr-irsc.gc.ca/index.heml
Email: info@cihr-irsc.ge.ca

Institut International de Recherche en
Ethique Biomedicale (IIREB)

Centre de recherche en droit public,
Universite de Montreal

C.P6128, Succursale Centre-Ville, 3101,
chemin de la Tour

Montreal, Quebec H3C 3]7

Tel: +1-514-343-2138

FAX: +1-514-343-7508
hetp:/fwww.iireb.org/

Email: coord@iireb.org (Marie Angele
Grimaud, L.L.D., Quebec); ajoffrin@iireb.org
(Amelie Joffrin, France)

John Dossetor Health Ethics Centre
University of Alberta

5-16 University Extension Centre
Edmonton, Alberta T6G 2T4

Tel: +1-780-492-6676

FAX: +1-780-492-0673
heep://www.ualberta.ca/BIOETHICS/
Email: Dossetor.Centre@ualberta.ca

Joint Centre for Bioethics

University of Toronto

88 College Street

Toronto, Ontario M5G 114

Tel: +1-416-978-2709

FAX: +1-416-978-1911
http://www.utoronto.ca/jcb/home/main.htm
Email: jcb.info@utoronto.ca
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McGill Centre for Medicine, Ethics and Law
Faculty of Law McGill University

3644 Peel Street

Montreal, Quebec H3A 1W9

Tel: +1-514-398-6666

FAX: +1-514-398-4659
hetp:/fwww.iireb.org/

Email: info.law@mcgill.ca

National Council on Ethics in Human
Research (NCEHR) Le Conseil National
d’éthique en recherche chez '’humain
(CNERH)

774 Echo Drive

Ottawa, Ontario K1S 5N8

Tel: +1-613-730-6225

FAX: +1-613-730-8251
htep://ncehr-cnerh.org/

Email: office@ncehr-cnerh.org

Programmes de bioéthique

Université de Montreal

C.P. 6128, succursale Centre-ville
Montreal, Quebec H3C 3]7

Tel: +1-514-343-7973; +1-514-343-7506
FAX: +1-514-343-5738
http://www.fes.umontreal.ca/bioethique/
Email: andree.duplantie@umontreal.ca;
odette.langlois@umontreal.ca

CHILE

Centro de Bioética de la Pontificia
Universidad Catélica de Chile

Av. Libertador B. O’Higgins 340

Santiago de Chile

Tel: 56-2-3543048
http://escuela.med. puc.cl/deptos/Bioetica/
bioetica@med.puc.cl

Centro de Bioética. Facultad de Medicina de
la Universidad del Desarrollo

Av. Vitacura 6082. Vitacura

Santiago de Chile

Tel: 56-2-2187735

http://www.udd.cl/

Email: fredes@udd.cl
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Centro de Etica. Universidad Alberto Hurtado
Almirante Barroso 6

Santiago de Chile

Tel: 56-2-6920200

Fax: 56-2-6920216
http://etica.uahurtado.cl/nuestro_centro/
01contexto.htm

Email: tmifsud@uahurtado.cl

Centro Interdisciplinario de Estudios en
Bioética (CIEB)

Diagonal Paraguay 265, Torre 15 of. 806
Santiago

Tel: 9782274

Fax: 9782254
http://www.uchile.cl/bioetica/

Email: c-bio@uchile.cl

Programa de Bioética. Universidad de
Santiago de Chile.

Avenida Alameda Libertador Bernardo
O’Higgins 3363. Estacién Central.
Santiago de Chile

Tel: 682 5293
heep://www.fem.usach.cl

Email: ibarruet@usach.cl

Unidad de Bioética

Pan American Health Organization (PAHO)
World Health Organization (WHO)
Providencia 1017 - Piso 7 Santiago

Tel: +56-2-236-0330

FAX: +56-2-346-7219
http://www.paho/bioetica

Email: bioetica@chi.ops-oms.org;
lolast@chi.ops-oms.org

CHINA

Chinese Medical Association

Div. of International Medical Conventions
Foreign Relations Department

42 Dongsi Xidajie

Beijing, 100710

Tel: +86-10-65250394\65278803\65278804
FAX: +86-10-65123754
heep://www.chinamed.com.cn/

Email: infor@chinamed.com.cn
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Department of Medical Ethics

Beijing Medical University Peking
University Health Science Center Division
of Social Sciences and Humanities

38 Xueyuan Road, Haidian District

Beijing, 100083
hetp://www.bjmu.edu.cn/200411/index.htm

COLOMBIA

Asociacién Nacional de Bioética. Colombiana.
Transv 42 N° 42-00 quinto piso
Email: analbe@hotmail.com

Centro de Bioética de la Universidad de la
Sabana (Chia)

Email: bioética@unisabanaedu.co

Instituto Colombiano de Estudios Bioeticos
(ICEB)

Academia Nacional de Medicina de Colombia
Cra. 7 N° 69-05

Bogota

Tel: 571-3458890; +571-2128670
http://anm.encolombia.com/iceb.htm

Email: iceb_colombia@hotmail.com

Instituto de Bioética. Pontificia Universidad
Javeriana

Transversal 4° N° 42-00 - Quinto Piso
Edificio José Rafael Arboleda (67)

Bogotd — Colombia

Tel: (571) 320 8 320 Extensién 4536
hetp://www.javeriana.edu.co/bioetica/

Email: bioetica@javeriana.edu.co

Instituto de Bioética Universidad El Bosque
Transv 92 Bis N° 133-25Tel 571 - 6252038
Bogotd

Red de Bioética. Universidad Nacional de
Colombia

Edificio Manuel Ancizar

Tel: (091) 3165000 Ext. 16962
htep://www.unal.edu.co/bioetica/

Email: redb_bog@unal.edu.co
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COREA

Korean Bioethics Association (KBA)

Dept. of Medical Humanities and Social Sciences
University of Ulsan College of Medicine

Seoul 138-736

Tel: +82-2-3010-4291; +82-2-3010-4266
FAX: +82-2-477-4266
http://www.koreabioethics.net/

Email: ethics65@netsgo.com;
songsy63@hotmail.com

Seongsan Center for Biomedical Ethics in
Korea

Tel: 02-744-3402
http://www.bioethics.or.kr/

Email: scbe@bioethics.or.kr

CUBA

Comité Nacional Cubano de Bioética
Academia de Ciencias de Cuba
Capitolio Nacional, Prado y San José,
Habana Vieja,

La Habana 12400, Cuba

Email: piedra@ceniai.inf.cu

DINAMARCA

Danish Council of Ethics
Ravnsborggade, 2-4

DK-2200 Copenhagen

Tel: +45-3537-5833

FAX: +45-3537-5755
http://www.etiskraad.dk/sw293.asp
Email: info@etiskraad.dk

ECUADOR

Grupo de Bioética - “PUSE”

Pontificia Universidad Catélica de Ecuador.
Puse Quito.

5° Piso Av. 12 de Octubre y Av. Patria.
Edificio de la Facultad de Ciencias Exactas y
Naturales

heep://www.puce.edu.ec/

Sociedad Ecuatoriana de Bioética
http:/fwww.bioetica.org.ec/modules/news/
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ESPANA

Instituto Borja de Bioética

Llaseres 30

c/. Santa Rosa, 39-57

Esplugues de Llobregat (Barcelona), 08950
Tel: +34-93-6006106
http://www.ibbioetica.org/

Email: bioetica@ibb.hsjdbcn.org

International Society of Bioethics
Sociedad Internacional de Bioética

Plaza del Humedal 3 (Edif. Gota de Leche)
33205 Gijon, Asturias

Tel: +34-98-534-81-85

FAX: +34-98-535-34-37
http://www.sibi.org/

Email: bioetica@sibi.org

ESTADOS UNIDOS

American Society for Bioethics and
Humanities (ASBH)

4700 West Lake Street

Glenview, Illinois 60025-1485

Tel: +1-847-375-4745

FAX: +1-877-734-9385
http://www.asbh.org/

Email: info@asbh.org

Bioethics Institute

Loyola Marymount University

University Hall One LMU Drive, Suite 3700
Los Angeles, California 90045

Tel: +1-310-338-4205; +1-310-258-8621
FAX: +1-310-338-1947

Email: jwalter@lmu.edu

Bioethics Institute of New York Medical
College

New York Medical College

101 Administration Building

Valhalla, New York 10595

Tel: +1-914-594-4060
htep://www.nymc.edu/FHP/institutes/
Bioethics/mission.asp

Bioethics Program
University of Miami
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P.O. Box 016960 (M-825)
Miami, Florida 33101

Tel: +1-305-243-5723

FAX: +1-305-243-6416
http://www.miami.edu/ethics2/
bioethics_program.htm

Email: ethics@miami.edu

Center for Bioethics and Culture
P.O. Box 20760

Oakland, California 94620

Tel: 1-510-594-9000

FAX: 1-510-594-9000
http://www.thecbe.org/

Email: jennifer.lahl@thecbc.org;
barbara.quigley@thecbc.org

Center for Bioethics and Human Dignity
2065 Half Day Road

Bannockburn, Illinois 60015

Tel: +1-847-317-8180

FAX: +1-847-317-8101
hetp://www.cbhd.org/

Email: info@cbhd.org

Center for Biomedical Ethics

Stanford University Center for Biomedical Ethics
701 Welch Road, Building A, Suite 1105
Palo Alto, California 94304

Tel: +1-650-723-5760

FAX: +1-650-725-6131
http://scbe.stanford.edu/

Email: SCBE-info@med.stanford.edu

Center for Clinical Bioethics

Georgetown University Medical Center
Room 234 Building D 4000 Reservoir Rd., N.W.
Wiashington, District of Columbia 20007-2197
Tel: +1-202-687-8999

FAX: +1-202-687-8955
hetp://clinicalbioethics.georgetown.edu/
Email: patchelm@georgetown.edu

Center for Fthics

Emory University

Dental Building 1462 Clifton Road, NE
Atlanta, Georgia 30322

Tel: +1-404-727-4954
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FAX: +1-404-727-7399
http://www.ethics.emory.edu/

Email: jfowler@emory.edu (James Fowler)
kkinlaw@emory.edu (Kathleen Kinlaw)

Center for Ethics and Advocacy in Healthcare
2001 Waukegan Road P.O. Box 525

Techny, Illinois 60082

Tel: +1-847-509-9130
http://www.healthcare-ethics.org/

Center for Ethics and Human Rights
American Nurses’ Association

Suite 100 West, 600 Maryland Avenue, S.W.
Washington, District of Columbia 20024
Tel: +1-202-651-7000

FAX: +1-202-651-7001
http://www.nursingworld.org/ethics/

Center for Research on Ethics and Values
Azusa Pacific University

901 E. Alosta Ave. PO. Box 7000

Azusa, California 91702-7000

Tel: +1-626-815-5363

FAX: +1-626-815-5336
hetp://www.apu.edu/educabs/crev/

Email: stanford@apu.edu

Council for Responsible Genetics (CRG)
5 Upland Road, Suite 3

Cambridge, Massachusetts 02140

Tel: +1-617-868-0870

FAX: +1-617-491-5344
http://www.gene-watch.org/

Email: crg@gene-watch.org

Department of Clinical Bioethics
National Institutes of Health

10 Center Drive, Bldg. 10, Room 1C118
Bethesda, Maryland 20892-1156

Tel: +1-301-496-2429

FAX: +1-301-496-0760
http://www.bioethics.nih.gov/

Email: bioethics@nih.gov

Division of Medical Ethics

Harvard University Medical School
641 Huntington Avenue
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Boston, Massachusetts 02115
Tel: +1-617-432-2570

FAX: +1-617-432-2565

Email: DME@hms.harvard.edu

Division of Medical Ethics and Humanities
University of South Florida College of
Medicine Department of Internal Medicine
M.D.C. Box 19 12901 Bruce B. Downs Blvd.
Tampa, Florida 33612-4799

Tel: +1-813-974-5300

FAX: +1-813-974-5460
http://www.med.usf.edu/INTMED/ethics/
Email: rowalker@com1.med.usf.edu

Division of Medical Humanities, Health
Law and Ethics

Department of Community Medicine and
Health Care University of Connecticut
School of Medicine

263 Farmington Avenue, MC 6325
Farmington, Connecticut 06030-6325
Tel: +1-860-679-5495

FAX: +1-860-679-5464
heep://www.commed.uchc.edu/
medicalhumanities/

Email: dpsmith@nso.uchc.edu

Ethical, Legal, and Social Issues

U.S. Department of Energy Office of Science
1000 Independence Avenue, SW
Washington, District of Columbia 20585

Florida Bioethics Network (FBN)

PO. Box 016960 (M-825)

Miami, Florida 33101

Tel: +1-352-265-7204; +1-305-243-5723
http://www.miami.edu/ethics/fbn/

Email: fbn@chfm.ufl.edu; ethics@miami.edu

Health Law Institute

DePaul University College of Law
25 East Jackson Blvd.

Chicago, IL 60604-2287

Tel: +1-312-362-8127

FAX: +1-312-362-8248

Email: mgoodwin@depaul.edu
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Human Genetics and Bioethics
Educational Laboratory (HGABEL)

Ball State University Department of Biology
2000 University Ave.

Muncie, Indiana 47306

Tel: +1-317-285-8840

FAX: +1-317-285-1624

Email: 01JRHendrix@BSUVC.BSU.Edu

International Network on Feminist
Approaches to Bioethics

Michigan State University Department of
Philosophy ¢/o Hilde Nelson

503 South Kedzie Hall

Lansing, Michigan 48824-1032

Tel: +1-517-353-3981

Email: hlnelson@msu.edu

Kennedy Institute of Ethics

Georgetown University

Box 571212

Washington, District of Columbia 20057-1212
Tel: +1-202-687-8099

FAX: +1-202-687-6770
htep://kennedyinstitute.georgetown.edu/
index.htm

Email: kicourse@georgetown.edu

National Center for Bioethics in Research
and Health Care

Tuskegee University

Drew Hall Room 106

Tuskegee, Alabama 36088

Tel: +1-334-724-4612

FAX: +1-334-727-7221
http:/Iwww.tuskegee.edu/Global/
category.asp?C=35026

Email: bioethics@tuskegee.edu

Office for Human Research Protections
U.S. Department of Health and Human Services
200 Independence Avenue, S.W.
Washington D.C. 20201

Tel: 202-619-0257
htep://www.hhs.gov/ohrp

Pan American Health Organization (PAHO)
World Health Organization (WHO) Pan
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American Sanitary Bureau Division of
Health and Human Development Program
on Bioethics

525 Twenty-third Street, N.W.
Washington, District of Columbia 20037
Tel: 202-974-3000

FAX: 202-974-3663
hetp://www.paho.org/

Email: webmaster@paho.org

Phoebe R. Berman Bioethics Institute
Johns Hopkins University

624 Broadway Hampton House 352
Baltimore, Maryland 21205-3018

Tel: +1-410-955-3018

FAX: +1-410-614-9567
http://www.hopkinsmedicine.org/bioethics/
Email: bioethics@jhsph.edu

President’s Council on Bioethics

1801 Pennsylvania Avenue, NW, Suite 700
Washington, Dictrict of Columbia 20006
Tel: +1-202-296-4669
http://www.bioethics.gov/

Email: info@bioethics.gov

Program in Bioethics

Pacific School of Religion

1798 Scenic Avenue

Berkeley, California 94709-1323

Tel: +1-800-999-0528; +1-510-848-0528
http://www.psr.edu/

Email: psrinfo@psr.edu

Program in Bioethics and Medical
Humanities

University of South Florida College of
Medicine Department of Internal Medicine
M.D.C. Box 19 12901 Bruce B. Downs
Boulevard

Tampa, Florida 33612-4799

Tel: +1-813-974-4181
http://hsc.usf.edu/medicine/
internalmedicine/bioethics/

Email: kzahn@hsc.usf.edu

Program in Bioethics, Law and Medical
Professionalism (PBLMP)
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University of Florida College of Medicine
Department of Community Health and
Family Medicine

P.O. Box 100237

Gainesville, Florida 32610-0237

Tel: +1-352-273-5138

FAX: +1-352-273-5213
hetp://www.chfm.ufl.edu/programs/blmp/

The Hastings Center

Route 9-D 21 Malcolm Gordon Rd.
Garrison, New York 10524-5555
Tel: +1-845-424-4040

FAX: +1-845-424-4545
http://www.thehastingscenter.org/
Email: mail@thehastingscenter.org

The Hastings Center

Western Office

324 Holyoke Street

San Francisco, California 94134
Tel: +1-415-468-6459
http://www.thehastingscenter.org/
Email: mail@thehastingscenter.org

FILIPINAS

Bioethics Training Project

Curriculum Development and Intensive
Training in Research Ethics University of the
Philippines

2nd Floor Benton Hall PO. Box 137
Diliman, Quezon City

Tel: +63-2-426-9593

FAX: +63-2-426-9590
http://www.bioethics-training.org/

Email: contact@bioethics-training.org;

bioethics-training@kssp.upd.edu.ph

Philippine Council for Health Research
and Development (PCHRD)

Department of Science and Technology

3F DOST Main Bldg., DOST Compound
Gen. Santos Ave., Bicutan

Tagig, Metro Manila

Tel: DL - (+632) 837-7534 to 37

FAX:TL- (+632) 8372071-82local 2110 to 2117
heep://www.pchrd.dost.gov.ph/newpchrd/
Email: info@pchrd.dost.gov.ph
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FINLANDIA

Biotekniikan Neuvottelukunta (National
Advisory Board for Biotechnology)

Finnish National Public Health Institute
Mannerheimintie 166

FIN-00300 Helsinski

Tel: +358-9-47441

FAX: +358-9-47448408
http://www.biotekniikanneuvottelukunta.fi/
Email: sihteeri@biotekniikanneuvottelukunta.fi

National Advisory Board on Research
Ethics / Tutkimuseettinen Neuvottelukunta
Secretary General Salla Lotjonen
Mariankatu 5

FIN 00170 Helsinki

Tel: +358-9-228-69-234

FAX: +358-9-228-69-244
http://pro.tsv.fi/tenk/

Email: salla.lotjonen@tsv.fi

Nordic Committee on Bioethics
Nordisk kommite for bioetik

c/o Secretary Helena von Troil Rikhard
Nymansvag 9 B

00370 Helsingfors

Tel: +358-40-5449981

FAX: +358-9-68231811
http://www.ncbio.org/

Email: secretary@ncbio.org

FRANCIA

Centre de Documentation en Ethique des
Sciences de la Vie et de la Santé

Institut National de la Santé et de la
Recherche Medicale INSERM)

71 rue Saint-Dominique

75007 Paris

Tel: +33-1-44-42-48-35/34

FAX: +33-1-44-42-48-41
http://www.ccne-ethique.fr/francais/htm/

present.htm
Email: cdei@kb.inserm.fr

International Bioethics Committee
United Nations Educational, Scientific and
Cultural Organization (UNESCO)

348

7, Place de Fontenoy
75700 Paris

Tel: +33-1-45-68-38-14
FAX: +33-1-43-06-07-72

Le Comité Consultatif National ’Ethique
pour les Sciences de la Vie et de la Santé
Institut National de la Santé et de la
Recherche Medicale (INSERM)

71, rue Saint-Dominique

75007 Paris

Tel: +33-01-44-42-48-52

FAX: +33-01-44-42-48-48
http://www.ccne-ethique.fr/

Email: contact@comite-ethique.fr

Steering Committee on Bioethics / Comite
Directeur de Bioethique (CDBI)

Council of Europe

Piece 2004

67006 Strasbourg Cedex

Tel: +33-0-3-88-41-24-38
htep://www.coe.int/

Email: carlos.desola@coe.int

GRECIA

National Bioethics Commission
Evelpidon 47

113 62 Athens

Tel: +30-210-88-47-700

FAX: +30-210-88-47-701
http://www.bioethics.gr/

Email: secretariat@bioethics.gr;
T.Vidalis@bioethics.gr;
K.Manolakou@bioethics.gr

HUNGRIA

Central and East European Association of
Bioethics (CEEAB)

Pecs, Budai Nagy A. u. 16, 7624

Tel: (36 72) 516-690

FAX: (36 72) 516-690

Email: Chela@mail.matav.hu

INDIA

All India Association of Bioethics (AIBA)
No. 3, 8th Lane, 5th Cross Street, Indira Nagar

IR 29/03/2006. 10:41



manual bioetica

Seleccién de instituciones relevantes en el campo de la ética de la investigacion cientifica | 349

Chennat, 600 020
FAX: +91-44-4910910

Email: jazariah@unimad.ernet.in

FIAMC Bio-Medical Ethics Centre
(International Federation of Catholic
Medical Associations)

St. Pius X College

Aarey Road, Goregaon East

Mumbai, 400 069

Tel: +91-22-8747310; +91-22-8735583
http://members.rediff.com/fbmec/
Email: fbmecbio@bom3.vsnl.net.in

Forum for Medical Ethics Society

310 Prabhu Darshan, 33, S. Sainik Nagar,
Amboli, Andheri (W)

Mumbai, 400 058

Tel: +091-022-6250363

Indian Council of Medical Research (ICMR)
V. Ramalingaswami Bhawan, Ansari Nagar
PO. Box No. 4911

New Delhi, 110029

Tel: 91-11-26588895,91-11-26588980, 91-11-
26589794, 91-11- 26589336, 91-11-26588707
FAX: 91-11-26588662

hetp://icmr.nic.in/

Email: icmrhqds@sansad.nic.in

IRLANDA

Irish Council for Bioethics / Combhairle
Bitheitice na hEireann

Academy House 19 Dawson Street
Dublin 2

Tel: +00-353-1-6611901

FAX: +00353-1-6762346
http://www.bioethics.ie/

Email: info@bioethics.ie

ISRAEL

Bioethics Advisory Committee

Israel Academy of Sciences and Humanities
c/o Department of Science Teaching, The
Weizmann Institute of Science

Rehovot 76100

Tel: 972-08-9342101
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FAX: 972-08-9343174
http://www.academy.ac.il/bioethics/hebrew/
index.html

Email: ilana.hopfeld@weizmann.ac.il

Center for Asian and International Bioethics
Faculty of Health Sciences Ben Gurion
University of the Negev

Beer-Sheva

Tel: 08-647-7413

Email: yeruham@bgumail.bgu.ac.il

Dr. Falk Schlesinger Institute for Medical-
Halachic Research

Shaare Zedek Medical Center, Jerusalem
12, Bayit Street, PO. Box 3235

Jerusalem 91031

Tel: 972-2-655-5266

FAX: 972-2-652-3295
http://www.medethics.org.il/

Email: info@medethics.org.il

International Center for Health Law and Ethics
University of Haifa Faculty of Law

PO.B. 6451 IBM Building, Offices Nos. 686-9
HaCarmel Mountain, 31905

Tel: +972-4-824-9532

FAX: +972-4-828-8195
http://medlaw.haifa.ac.il/

Email: siegal@research.haifa.ac.il (Dr. Gil Siegal)

Lord Immanuel Jacokovits Center of Jewish
Medical Ethics

Ben-Gurion University of the Negev Faculty
of Health Sciences

Post Office Box 653

Beer Sheva, 84105

Tel: 08-647-7407

Email: gshimon@bgumail.bgu.ac.il

World Association for Medical Law

Steir Group Ltd. 28 Hayetzira Street

Ramat Gan, 52521

Tel: +972-3-751-6422; -6423; -6425; -6427
FAX: +972-3-751-6635; +972-3-575-6395
http://waml.haifa.ac.il/

Email: waml@research.haifa.ac.il
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ITALIA

Comitato Nazionale per la Bioetica
Via Veneto, 56

00187 Rome

Tel: +39-06-48161490

FAX: +39-06-48161493
http://www.palazzochigi.it/bioetica/
Email: cnbioetica@palazzochigi.it

Consiglio Nazionale delle Ricerche
Piazzale Aldo Moro

7-00185 Roma

Tel: +39-06-49931

FAX: +39-06-4461954
http://www.cnr.it/sitocnr/home.heml
Email: urp@urp.cnr.it

Fondazione Lanza

Via Dante, 55

Padova, 35139

Tel: +39-49-875-6788

FAX: +39-49-875-6788
http://www.fondazionelanza.it/
Email: info@fondazionelanza.it

Istituto Siciliano di Bioetica
Facolta Teologica di Sicilia
Piazza S. Domenico

95024 Acireale

Tel: +39-095-7631324

FAX: +39-095-7634931
http:/[www.gte.it/isb/
Email: salpriisb@mail.gte.it

National Bioethics Committee
Comitato Naztionale Italiano di Bioetica
Via Veneto, 56

00187 Roma

Tel: 0039-06-48161490

FAX: 0039-06-48161493

Email: cnbioetica@palazzochigi.it

JAPON

Asian Bioethics Association (ABA)
Hyakudai Sakamoto, Ph.D. President, Asian
Bioethics Association ¢/o University

Research Center, Nihon University
4-8-24 Kudan-Minami, Chiyoda-ku

350

Tokyo 102
Tel: +81-3-5275-8137
FAX: +81-3-5275-8326

Email: sakamoto@chs.nihon-u.ac.jp

Bioethics Research Project

Waseda University Advanced Research
Center for Human Sciences

1-6-1, Nishiwaseda Shinjuky-ku

Tokyo, 169-50

Tel: +81-3-3203-4141, ext. 76-3804

FAX: +81-429-48-4314
heep://www.bioethics.jp/

Email: rihito@waseda.jp; info@bioethics.jp

Eubios Ethics Institute

University of Tsukuba Institute of Biological
Sciences

PO. Box 125

Tsukuba Science City, Ibaraki 305

Tel: +81-298-53-4662

FAX: +81-298-53-6614
htep://www2.unescobkk.org/eubios/

Email: macer@sakura.cc.tsukuba.ac.jp

Japanese Association for Philosophical and
Ethical Research in Medicine

c/o Kyoichi OZAKI Saitama-Gakuen University
Kisoro 1510, Kawaguchi-shi 333-0831
heep://plaza.umin.ac.jp/-pe-med/
index_eng.html

Email: k.ozaki@saigaku.ac.jp

LITUANIA

Lithuanian Bioethics Committee / Lietuvos
Bioetikos Komitetas

Vilniaus g. 33-230

2001 Vilnius

Tel: +8-5-212-45-65

FAX: +8-5-212-45-65

Email: Ibek@sam.lt

MALTA

Bioethics Consultative Committee
c/o Department of Health

15, Merchants Street

Valletta
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Tel: 356-246136
FAX: 356-225028

Email: mcaul @um.edu.mt

MEXICO

Academia Mexicana de Bioética, A.C.
Facultad Mexicana de Medicina
17 y Av. San Fernando, Tlalpan.

Academia Nacional Mexicana de Bioética, A.C
Antiguo Claustro del Hospital Judrez /
PA.Plaza San Pablo Centro México
(Asociacién Profesional)D.F. 06090

Tel: 52( 5)542-0077; 542-2195(525) 542-
20006; 542-7845 .

Email: vsuarez@servidor.unam.mx

Asociacién Panamericana de Bioética, S.C.
Apartado Postal 41-518

Meéxico. D.E C.P. 11001
http://www.anahuac.mx/apabe/index.htm
Email: ehamill@anahuac.mx

Centro de Estudios e Investigacién en
Bioética (CEIB)

Av. Espaiia 1924 Col. ModernaGuadalajara
ONG Jalisco 44100

Tel: 52(5)811-741452(5)811-4763.

Email: cein@infosel.net.mx

Colegio de Bioética de Nuevo Ledn
Tel: (81) 83334145
http://www.bioetica.com.mx/
index.php?Itemid=1

Email: nellycarlos@bioetica.com.mx

Comisién Mexicana de Derechos Humanos
Tehuantepec 142, Col. Roma Sur
Delegacién Cuauhtémoc

Tel: 5564-2582 - 5564-2592 - 5584-9116
Fax: 5584-2731
hetp://www.laneta.apc.org/cmdpdh/

Email: direccion@cmdpdh.org

CONASIDA

Comercio y Administracién N° 5
Col.Copilco

Universidad Ciudad de México Otra

Dependencia
GubernamentalD.E 04360
Tel: 52(5)554-933352( 5)554-4202.

FLACEIS, Latin American Forum of Ethics
Committees in Health Research

Tel / fax (52)(55) 5559-1934
heep://www.flaceis.org

Universidad Anahuac. Facultad de Bioética
Av. Lomas Andhuac s/n. Lomas Andhuac,,
Edo. de México

C.P. 54760

Tel: (52-55) 56270210, Ext. 7146
http://www.anahuac.mx/bioetica/

Email: ojmartin@anahuac.mx

Universidad de Guanajuato. Centro de
Investigaciones en Bioética

20 de Enero 929, Colonia Obregén
Guanajuato (Institucién Educativa) Leén
37320

Tel: 52(47)145-85952( 47)145859.

NUEVA ZELANDA

Bioethics Research Centre
University of Otago

PO. Box 913

Dunedin

Tel: +64-03-474-7977

FAX: +64-03-474-7601
htep://bioethics.otago.ac.nz/
Email: bioethics@otago.ac.nz

National Ethics Committee on Assisted
Human Reproduction (NECAHR)
Ministry of Health

133 Molesworth St. RO. Box 5013
Wellington

Tel: +64-04-496-2000

FAX: +64-04-496-2340

heep://www.newhealth.govt.nz/necahr.htm

NORUEGA

Biotecknologinemnda (Norwegian
Biotechnology Advisory Board)
Prinsens gt. 18, Boks 522 Sentrum
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0105 Oslo

Tel: +47-22-248791

FAX: +47-22-242745
heep://www.bion.no/

Email: bioteknologinemnda@bion.no

National Committee for Medical Research
Ethics, NEM

National Committees for Research Ethics
Prinsensgate 18 P.O. Box 522 Sentrum
N-0105 Oslo

Tel: +47-23-31-83-00

FAX: +47-23-31-83-01
htep://www.etikkom.no/Engelsk/NEM
Email: post@etikkom.no;
knut.ruyter@etikkom.no

National Committee for Research Ethics in
Science and Technology, NENT

National Committees for Research Ethics
Prinsensgate 18 P.O. Box 522 Sentrum
N-0105 Oslo

Tel: +47-23-31-83-00

FAX: +47-23-31-83-01
http:/fwww.etikkom.no/Engelsk/NENT
Email: post@etikkom.no;
matthias.kaiser@etikkom.no

National Committee for Research Ethics in the
Social Sciences and the Humanities, NESH
National Committees for Research Ethics
Prinsensgate 18 P.O. Box 522 Sentrum
N-0105 Oslo

Tel: +47-23-31-83-00

FAX: +47-23-31-83-01
http:/fwww.etikkom.no/Engelsk/NESH
Email: post@etikkom.no;
hilde.nagell@etikkom.no

Norwegian Biotechnology Advisory Board/
Bioteknologinemnda

Prinsens gt. 18, Boks 522 Sentrum

0105 Oslo

Tel: 22-24-87-91

FAX: 22-24-27-45

heep://www.bion.no/

Email: bioteknologinemnda@bion.no
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Senter for Medisinsk Etikk (Center for
Medical Ethics)

University of Oslo

Postboks 1130 Blindern

0318 Oslo

Tel: 22-84-46-60

FAX: 22-84-46-61
heep://www.med.uio.no/iasam/sme/

Email: j.h.solbakk@medetikk.uio.no

PAISES BAJOS

Centrum voor Bio-Ethiek en
Gezondheidsrecht (Center for Bio-Ethics
and Health Law)

Utrecht University

Heidelberglaan 2, Postbus 80.105

NL - 3584 CS Utrecht

Tel: +31-30-253-4399

FAX: +31-30-253-9410
http://www.ethics.uu.nl/

Email: cbg@theo.uu.nl

Department of Ethics, Philosophy, and
History of Medicine

University Medical Centre Nijmegen
PO. Box 9101 (232 EFG)

6500 HB Nijmegen, 6500 HB

Tel: +31-0-24-3615320

FAX: +31-0-24-3540254
htep://www.umcen.nl/scientist/

Email: secretariaat@efg.umen.nl

European Association of Centres of
Medical Ethics (EACME) Association
Européenne des Centres d’Ethique
Medicale

c/o Mrs. Angelique Heijnen, Instituut voor
Gezondheidsethiek

PO. Box 616

6200 MD Maastricht

Tel: +31-43-3882145

FAX: +31-43-3884171
http://www.eacmeweb.com/

Email: secretariaat-ige@ige.unimaas.nl

International Association of Bioethics (IAB)

Centre for Bioethics and Health Law
Utrecht University
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Heidelberglaan 2

3584 CS Utrecht

Tel: +31-0-30-253-4399
FAX: +31-0-30-253-9410
Email: IAB@theo.uu.nl;
mmolenkamp@theo.uu.nl

Prof. Dr. G.A. Lindeboom Institut
Centrum voor medische ethiek (Centre for
Medical Ethics)

Postbus 224 (P.O. Box 224)

NL 6710 BE Ede

Tel: +31-318-696333

FAX: +31-318-696334
http://www.lindeboominstituut.nl/

Email: lindinst@che.nl

Standing Committee on Medical Ethics
and Health Law

Health Council

PO. Box 16052

2500 BB The Hague

Tel: +31-0-70-3407520

FAX: +31-0-70-3407523
heep://www.gr.nl/

Email: wj.dondorp@gr.nl (Dr. W.]J.
Dondorp)

PANAMA

Federacion Latinoamericana y del Caribe
de Instituciones de Bioética (FELAIBE)
Piso 6, Oficina 620 ,

Tel: (507) 223-1508, 206-2580,

Telefax (507) 206-2579.
heep:/fwww.felaibe.org
FELAIBE@cwpanama.net

PERU

Comité de Etica en Investigacién, Facultad
de Medicina, Universidad Nacional Mayor
de San Marcos

Av. Grau 755. Lima 1.

Tel: 3293237 Ax. 153

Email: perales.alberto@terra.com.pe

Instituto de Etica en Salud, Facultad de
Medicina, Universidad Nacional Mayor de
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San Marcos
Av. Grau 755. Lima 1.
Tel: 3293237 Ax. 153

Email: perales.alberto@terra.com.pe

Instituto de Medicina Legal “Leonidas
Avendanio Ureta”

Direccién: Esquina de Av. Raymondi con
Av. Paseo de la Republica sin N° -

La Victoria - Lima - Pert

Tel: 4240998, fax: 4240223; casa: 2247261
http://www.mpfn.gob.pe/iml/

Email: declif2006@yahoo.es

Unidad de Bioética. Facultad de Medicina.
Universidad Peruana Cayetano Heredia

Av. Honorio Delgado 430, Urb. Ingenierfa,
S.M.P. Lima - Perti.

Tel: (51-1)319-0000, anexo 2603
heep://www.upch.edu.pe/famed/acerca/
presentacion.asp

Email: 33195@upch.edu.pe

PORTUGAL

Conselho Nacional de Etica para as
Ciencias da Vida (National Ethical Council
for the Life Sciences)

Rua Professor Gomes, Teixeira, No. 3

1300 Lisboa,

Tel: +351-1-667-0006

FAX: +351-1-602-600
heep://www.cnecv.gov.pt/ CNECV/SiteEntry/

Email: cnecv@sg.pcm.gov.pt

REINO UNIDO

Central Office for Research Ethics
Committees (COREC)

Room 76, B Block 40 Eastbourne Terrace
London, W2 3QR

Tel: 020-7725-3431

FAX: 020-7725-3465
http:/fwww.corec.org.uk/

Email: queries@corec.org.uk

Centre for Bioethics and Public Policy (CBPP)

51 Romney Street
London, SW1P 3RF
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Tel: 0207-227-4706
heep://www.bioethics.ac.uk/
Email: fiona.gregson@bioethics.ac.uk

Centre for Social Ethics and Policy
University of Manchester

Oxford Road

Manchester, M13 9PL

Tel: +44-0-161-275-7703
htep://www.law.manchester.ac.uk/research/
csep.htm

Email: gemma.grimshaw@man.ac.uk

Centre of Medical Law and Ethics

King’s College London (KCL)

Strand

London, WC2R 2LS

Tel: +44-020-7848-2382

FAX: +44-020-7848-2575
heep://www.kel.ac.uk/depsta/law/research/cmle/
Email: cmle.eng@kcl.ac.uk

CERES, Consumers for Ethics in Research
P.O. Box 1365

London, N16 0BW

Tel: +44-81-802-8231
htep://www.ceres.org.uk/

Email: info@ceres.org.uk

Christian Medical Fellowship (CMF)
Partnership House 157 Waterloo Road
London, SE1 8XN

Tel: +44-0-207-928-4694

FAX: +44-0-207-620-2453
htep://www.cmf.org.uk/

Email: admin@cmf.org.uk; info@cmf.org.uk

Human Fertilisation and Embryology
Authority (HFEA)

Paxton House 30 Artillery Lane
London, E1 7LS

Tel: 020-7377-5077

FAX: 020-7377-1871
htep://www.hfea.gov.uk/Home

Email: admin@hfea.gov.uk
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Institute for Environment, Philosophy and
Public Policy (IEPPP)

Furness College

Lancaster University

Lancaster, LA1 4YG

Tel: +44-1524-592658

FAX: +44-1524-592503
http://www.lancs.ac.uk/fss/ieppp/index.htm
Email: j.pearcy@lancaster.ac.uk;
c.dundas@lancaster.ac.uk;
n.parker@lancaster.ac.uk

Institute of Medicine, Law, and Bioethics
(IMLAB)

University of Liverpool Liverpool Law School
Liverpool, L69 7ZS

Tel: +44-0151-794 2882

FAX: +44-0151-794 2829
heep://www.liv.ac.uk/law/units/imlab.htm
Email: law@liverpool.ac.uk

Linacre Centre for Health Care Ethics
60 Grove End Road St. John’s Wood
London, NW8 9NH

Tel: +44-(0)20-7806-4088
http:/fwww.linacre.org/

Email: admin@linacre.org;
director@linacre.org

Medical Ethics Committee

British Medical Association

BMA House, Tavistock Square

London, WC1H 9]JP

Tel: +44-020-7387-4499

FAX: +44-020-7383-6400
htep://www.bma.org.uk/ap.nsf/Content/
__Hub+ethics

Email: info.web@bma.org.uk

Nuffield Council on Bioethics

28 Bedford Square

London, WC1B 3]JS

Tel: +44-020-7681-9619

FAX: +44-020-7637-1712
htep://www.nuffieldbioethics.org/

Email: bioethics@nuffieldfoundation.org
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Oxford Centre for Ethics and
Communication in Health Care Practice
(the Ethox Centre)

Institute of Health Sciences University of Oxford
Old Road

Oxford, OX3 7LF

Tel: +44-01865-226936

FAX: +44-01865-226938
hetp://www.ethox.org.uk/

Email: admin@ethox.ox.ac.uk

UK Xenotransplantation Interim
Regulatory Authority (UKXIRA)UKXIRA
Secretariat Department of Health

oom 339, Wellington House 133-155
‘Waterloo Road

London, SE1 8UG

Tel: 020-7972-4193/4824

FAX: 020-7972-4852

Email: dhmail@doh.gsi.gov.uk (Make it
clear that message is for UKXIRA.)

SINGAPUR

Bioethics Advisory Committee (BAC)

20 Biopolis Way,

#08-01 Centros, 138668

FAX: 65-6777-1711
hetp://www.bioethics-singapore.org/Email:
contactus@bioethics-singapore.org

National Medical Ethics Committee (NMEC)
Ministry of Health

College of Medicine Building 16 College
Road, 169854

Te: 63259220

FAX: 62241677

Email: Predeebha_Kannan@moh.gov.sg (Dr.
Predeebha Kannan)

SUDAFRICA

Bioethics Centre

University of Capetown

Department of Medicine J-Floor, Old Main
Building Groote Schuur Hospital Cape
Town Observatory, 7925

Tel: +27-21-406-6115

FAX: +27-21-448-6815

355 IR

http://web.uct.ac.za/depts/medicine/
main%?20bioethics.htm
Email: cdekoker@uctgshl.uct.ac.za

Medical Research Council of South Africa
P.O. Box 19070

7505 Tygerberg

Tel: +27-0-21-938-0911

FAX: +27-0-21-938-0200
hetp:/[www.mrc.ac.za/ethics/ethicshuman htm
Email: info@mrc.ac.za

SUECIA

Centre for Research Ethics / Centrum for
Forskningsetik

Goteborg University

Box 700

405 30 Goteborg

Tel: +46-31-773-49-22

FAX: +46-31-773-48-63

Email: swelin@cre.gu.se (Stellan Welin);
chagberg@cre.gu.se (Eina Hagberg);

Enheten for Medicinsk Etik (Department
of Medical Ethics)

Lund University

Stora Grabrodersgatan 16, HS 58

SE-222 22 Lund

Tel: +46-46-222-12-81

FAX: +46-46-222-12-85
heep:/fwww.medetik.lu.se/

Email: Ilga.Liljenberg@medetik.lu.se;
biblioteket@medetik.lu.se

Research Program Ethics in Biomedicine
Uppsala Universitet (Uppsala University)
Department of Public Health and Caring
Sciences Uppsala Science Park

SE-751 85 Uppsala

Tel: +46-18-611-22-96

FAX: +46-18-50-64-04
heep://www.bioethics.uu.se/

Email: info@bioethics.uu.se

Statens Medicinsk-Etiska Rad (SMER)
(Swedish National Council on Medical Ethics)
Ministry of Health and Social Affairs

S-103 33 Stockholm
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Tel: +46-8-405-27-58

FAX: +46-8-405-41-11
http:/Iwww.smer.gov.se/

Email: lotta.eriksson@social. ministry.se;
birgitta.sjoo@social. ministry.se

Swedish Gene Technology Advisory Board
Gentekniknamnden

Retzius vag 13 A

171 77 Stockholm

Tel: 08-508-846-30

FAX: 08-508-846-33
htep://www.genteknik.se/

Email: genteknik@genteknik.se

Swedish National Council on Medical
Ethics (SMER)

Statens Medicinsk - Etiska Rad Ministry of
Health and Social Affairs

SE-103 33 Stockholm

Tel: 46-8-405-10-00
http:/fwww.smer.gov.se/

Email: ann-charlotte.smedler@social. ministry.se;
lotta.eriksson@social. ministry.se

SUIZA

Council for International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS)

c/o World Health Organization

CH-1211 Geneva 27

Tel: +41-0-22-791-34-06; +41-0-22-791-
34-13; +41-0-22-791-34-67

FAX: +41-0-22-791-31-11
http://www.cioms.ch/

Email: cioms@who.int

Société Suisse d’Ethique Biomedicale
(Schweizerische Gesellschaft fiir
Biomedizinische Ethik) SSEB - SGBE
Sekretariat SGBE-SSEB

REHAB Basel Postfach

CH - 4025 Basel

Tel: +41-22-311-96-95

FAX: +41-22-310-56-69
http://www.bioethics.ch/content/default.htm
Email: sseb@bioethics.ch
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Swiss National Advisory Commission on
Biomedical Ethics

c/o Swiss Federal Office of Public Health
Berne, 3003

Tel: +41-031-324-02-36

FAX: +41-031-324-62-33
http://www.nek-cne.ch/

Email: nek-cne@bag.admin.ch

Uniteé de Recherche et d’Enseignement en
Bioethique

Centre Medical Universitaire

Rue Michel-Servet 1

1211 Geneve 4

Tel: +41-22-702-57-90

FAX: +41-22-702-57-92

World Health Organization (WHO)
Ethics and Health (ETH)

Avenue Appia 20

1211 Geneva 27

Tel: +41-22-791-21-11

FAX: +41-22-791-3111
http://www.who.int/ethics/en/
Email: inf@who.int

TAILANDIA

Center for Bioethics Research

ASEAN Institute for Health Development
(AIHD) Mahidol university at Salaya
Phutthamonthon, Nakhorn Pathom 73170
Tel: 66-2-441-9040; 66-2-441-9041; 66-2-
441-9042; 66-2-441-9043

FAX: 66-2-441-9044

Email: directad@mahidol.ac.th;
adsls@mahidol.ac.th

Forum for Ethical Review Committees in
Asian and Western Pacific Region (FERCAP)
Dr. Kesara Na-Bangehang Thammasat
University Rangsit Campus, Health Science
Center Faculty of Allied Health Sciences
Paholyothin Road Klong-Luang
Pratum-tanee 12121

Tel: +662-926-9438

FAX: +662-516-5379
http://www.fercap-sidcer.org/home.asp
Email: nkesara@tu.ac.th; nkesara@hotmail.com
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TURQUfA de Ciencias Humanas

Bioethics Ad Hoc Committee for the Turkish V- 8 de' Octubre No. 2738
National Commission for UNESCO Montevideo, CP 11809
Biyoetik Yhtisas Komitesi Tel: +598-2-487-2717 int. 229-
Goreme Sokak 7/9 Kavaklidere FAX +5?8-2-487—6204

06680 Ankara Email: etica@ucu.edu.uy

Tel: +90 312 426 58 94 - 427 19 48

FAX: +90 312 427 20 64 VENEZUELA

hetp://www.unesco.org.tt/ Centro Nacional de Bioética

Email: webmaster@unesco.org.tr Asesor y Vocal de l.a Junta Directiva o
Urb. Sebucdn, subiendo por la Av. Principal
Av. Miguel Otero Silva, Piso 2,
URUGUAY Escuela de Enfermerfa

Instituto de Bioética Caracas.
Universidad Catolica del Uruguay Facultad Tel: 286.2790/285.5004
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Red de organismos de ciencia y tecnologfa

EUROPA

Observatorio de Ciencia y Tecnologia de
Europa (ESTO)

Tel.: +34 95 448 82 82

Fax: +34 95 448 82 74

http://esto.jrc.es/

ARGENTINA

Secretarfa de Ciencia, Tecnologfa e Innovacién
Productiva SECYT

Avda. Cérdoba 831

C1054AAH - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel.: 0054 11 4313-1477/1484

Fax: 0054 11 4312-8364

WWW.SECyL. gov.ar

Red de Indicadores de Ciencia y Tecnologia
Iberoamericana e Interamericana

Sede de la Coordinacién: Centro de Estudios
sobre Ciencia, Desarrollo y Educacién
Superior-REDES

Mansilla 2698 2° piso - (C1425BPD) Buenos
Aires

Tel.: ++54 (11) 4963-8811 /7878
ricyt@ricyt.edu.ar

htep://www.ricyt.edu.ar/

BOLIVIA

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia de
Bolivia

Av. Arce 2147, La Paz

Tel.: (591) 2 2444546

Fax: (591) 2 2444838
heep://www.conacyt.gov.bo/

BRASIL

Ministerio de Ciencia y Tecnologfa
http://www.mct.gov.br/
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CANADA

Minister of Industry

5% Eloor, West Tower C.D. Howe Building
235 Queen Street

Ottawa, Ontario K1A 0H5

Tel.: (613) 995-9001

Fax: (613) 992-0302

heep://www.ic.ge.ca/

CHILE

Comisién Nacional de Investigacién Cientifica
y Tecnoldégica CONICYT

Canadd 308, Providencia, Santiago

Tel.: (56-2) 3654400

Fax: (56-2) 6551396

http://www.conicyt.cl/

KAWAX: Observatorio Chileno de Ciencia,
Tecnologfa e Innovacién

Bernarda Morin 551 Piso 3, Providencia,
Santiago

Tel.: (56-2) 4354308

heep:/fwww.kawax.cl

COLOMBIA

Instituto Colombiano para el Desarrollo de la
Ciencia y la Tecnologfa - Colciencias
Transversal 9 A Bis No. 132-28 Bogotd D.C
PBX 6258480 Fax 6 251788

htep://www.colciencias.gov.co/index.heml

Observatorio Colombiano de Ciencia y
Tecnologfa

Carrera 15 No. 37-59.

Tel./fax: (571) 3235059 ext. 114
Bogotd, D.C. — Colombia
heep:/fwww.ocyt.org.co/
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COSTA RICA

Ministerio de Ciencia y Tecnologfa

San José

Apartado Postal: 5589-1000

Tel.: 290-1790

Direccién: 1.3 Km al norte de la Embajada
Americana

Fax administracién: 290-4967
Www.micit.go.cr

CUBA

Ministerio de Ciencia, Tecnologfa y Medio
Ambiente (CITMA)

www.cuba.cu/ciencia/citma

Observatorio Cubano de Ciencia y Tecnologfa
Calle 20 entre 41 y 47 Miramar, Playa, C de
la Habana

Cddigo Postal: 11300

Tel.: (537) 202 7009 (537) 2030166 Fax:
(537) 204 9460

http:/fwww.occyt.cu/

ECUADOR

Fundacién para la Ciencia y la Tecnologfa
Direccién: Quito: Patria 850 y 10 de Agosto,
Ed. Bco. de Préstamos, Piso 9

Tel.: (5932) 2505142 2506540, 2550553
Fax: 2509054

http://www.fundacyt.org.ec/

EL SALVADOR

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
Col. Médica, Av. Dr. Emilio Alvarez, Pasaje.
Dr. Guillermo Rodriguez Pacas No. 51, San
Salvador

Tel.: +(503) 226-2800 Fax +(503) 225-6255
http:/fwww.conacyt.gob.sv/

ESPANA

Ministerio de Educacién y Ciencia
C/Alcald, 36

28071, Madrid

Fax: 91 701-86-48

http://www.mec.es/index.html
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ESTADOS UNIDOS

The National Science Foundation

4201 Wilson Boulevard, Arlington, Virginia
22230

Tel.: (703) 292-5111, FIRS: (800) 877-8339
TDD: (800) 281-8749

http:/fwww.nsf.gov/

GUATEMALA

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologfa
CONCYT

16 calle 0-55 Zona 10

Edificio Torre Internacional, 4 nivel

Tel.: +502 24215200

Fax. +502 24215201
htep://www.concyt.gob.gt/index.html#

HAITI

Direction & 'Enseignement Supérieur et 2 la
Recherche Scientifique (DESRS)
emathurin@globelsud.net

HONDURAS

Consejo Hondurefio de Ciencia y Tecnologfa
Edificio CAD, contiguo a CHIMINIKE,
Boulevard Fuerzas Armadas

Tel.: (504) 230-7673/230-7855/230-6006/
230-3045

Fax: (504) 230-1664
http:/fwww.cohcit.gob.hn/

JAMAICA

National Commission on Science and
Technology, 1 Devon Road. Kingston.10,
Tel.: (876) 929-8880-5/927-9941-3
http://www.ncst.gov.jm/

MEXICO

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
Av. Insurgentes Sur 1582, Col.

Crédito Constructor Del. Benito Judrez C.D:
03940, México, D.E

Tel.: (55) 5322-7700

http://www.conacyt.mx/index.html
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NICARAGUA

Consejo Nicaragiiense de Ciencia y Tecnologfa
Edificio de la Vicepresidencia de la Reptblica
Av. Simén Bolivar, Rotonda Plaza Inter, una
cuadra al Norte Managua

Tel.: (505) 2283098
http://www.conicyt.gob.ni/

PANAMA

Secretarfa Nacional de Ciencia, Tecnologfa e
Innovacién (SENACYT)

Ciudad del Saber. Edificio 213

Tel.: (507) 317-0014 al (507) 317-0020
Fax: (507) 317-0023 y (507) 317-0024
Apartado Postal 7250, Zona 5
heep://www.senacyt.gob.pa/

PARAGUAY

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
(CONACYT)
http://www.conacyt.org.py/

PERU

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
(CONCYTEC)

Calle del Comercio 197, San Borja Lima
Tel.: (051-1) 2251150
http://www.concytec.gob.pe/

PORTUGAL

Ministerio de Ciencia y Educacién Superior
(MCES)
hetp://www.mces.pt/

Observatorio de Ciencia y Educacién Superior
(OCES)

Rua das Pragas, 13-B

1200-765 Lisboa

Red de organismos de ciencia y tecnologfa | 361

Tel.: (+351) 21 392 60 00
Fax: (+351) 21 395 09 79

http://www.oces.mctes.pt/

REPUBLICA DOMINICANA

Secretarfa de Estado de Educacién Superior,
Ciencia y Tecnologfa

Av. Enrique Jiménez Moya esq. Juan de Dios
Ventura Simd, 5° Piso,

Centro de los Héroes Santo Domingo

Tel.: (809) 533-3381 | Fax: (809) 535-4694
heep:/fwww.seescyt.gov.do/

TRINIDAD Y TOBAGO

National Institute of Higher Education,
Research, Science and Technology
(NIHERST)

8 Serpentine Road, St Clair

Tel.: 868-622-7505

Fax: 868-628-2069
hetp://www.niherst.gov.tt/

URUGUAY

Direccién Nacional de Ciencia, Tecnologfa e
Innovacién (DINACYT)
http://www.dinacyt.gub.uy/index_conicyt.htm

VENEZUELA

Ministerio de Ciencia y Tecnologia (MCT)
Av. Universidad. Esquina El Chorro. Torre
MCT.

Tel.: (58212) 2103401 al 10 Fax: (58212)
2103536

http://www.mct.gov.ve
Observatorio Venezolano de Ciencias,

Tecnologfa e Innovacién
hetp:/Iwww.octi.gov.ve/
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Glosario’

Aborto: interrupcién precoz del embarazo, espontdnea o inducida, seguida por la expulsién del
producto gestacional por el canal vaginal. Puede estar precedido por pérdidas sanguineas vagina-
les.

Acido Ribonucleico o RNA: polimero constituido por cuatro nucleétidos, fundamental en los
procesos de sintesis de proteinas. En algunos virus es también el portador del cédigo genético.
Existen: RNA-mensajero (m-RNA), RNA de transferencia (-RNA) y RNA ribosémico (--RNA).

Adenovirus: familia de virus patégenos de vertebrados. Son saprofitas del hombre y se pueden
aislar de cultivos de amigdalas y adenoides de nifios sanos. Contienen ADN vy ocasionan enfer-
medades respiratorias, tales como el resfrio comin. Los adenovirus pueden ser modificados ge-
néticamente y usados en terapia génica para tratar fibrosis quistica, cdncer y otras enfermedades.

Adicién, delecién y sustitucion de bases: mecanismos mediante los cuales se generan cambios en
la secuencia de ADN. En la adicién se agregan bases en la secuencia nombrada, en la delecién se
extraen y en la sustitucién se cambian.

Acido Desoxirribonucleico o ADN: dcido nucleico formado por nuclestidos en los que el azticar
es desoxirribosa, y las bases nitrogenadas son adenina, timina, citosina y guanina. Excepto en los
retrovirus que tienen ARN, el ADN codifica la informacién para la reproduccién y funciona-
miento de las células y para la replicacién de la propia molécula de ADN. Representa la copia de
seguridad o depésito de la informacién genética primaria, que en las células eucaridticas estd
confinada en la caja fuerte del niicleo Acido Desoxirribonucleico. Es el constituyente de los
genes, moléculas que contienen la informacién genética de forma codificada.

Alelo: cada una de las variantes génicas que puede ocupar un /ocus cromosémico y que controlan
el mismo cardcter. Diferentes alelos de un gen producen variaciones en las caracteristicas heredi-

tarias, tales como el color del cabello o ¢l tipo de sangre.

Ambigiiedad: propiedad del lenguaje segin la cual las frases pueden entenderse de varios modos
o admitir distintas interpretaciones.

Amniocentesis: puncién de la membrana que rodea al feto para obtener liquido amniético. En
ocasiones se practica con inyeccién intraamnidtica de suero sdlico.

Angiogénesis: formacién de vasos sanguineos, una propiedad frecuente de los tejidos malignos.

Autonomia: es el beneficio de la persona de actuar capazmente (psico-judicialmente). Para ejer-
cer este principio, es fundamental que la persona cuente con toda la informacién que sea necesa-

* Nota de los editores: En la elaboracién del presente glosario colaboraron Natalia Paola Cosmai y

Natalia Righetti.
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ria. Poder que el derecho confiere a las personas para definir el contenido de sus relaciones
juridicas conforme a sus intereses, sin otros limites que los derivados de las leyes imperativas, de
la moral y del orden publico.

El principio de autonomfa, postulado por Beauchamp y Childress en el marco de su teorfa, se
define como autogobierno. Las condiciones para ejercer la autonomia son el conocimiento y la
comprensién para decidir, y la ausencia de coacciones internas y externas para poder llevar a cabo
libremente lo decidido.

Bases nitrogenadas: componente de los dcidos nucleicos junto con el 4cido fosférico y pentosas.
Las bases nitrogenadas pueden clasificarse en dos tipos: ptirinas y pirim{dinas

Beneficencia: Virtud de hacer bien. Consiste en aportar un beneficio; en sentido amplio, im-
plica caridad, bondad, generosidad y misericordia. El principio de beneficencia, postulado por
Beauchamp y Childress en el marco de su teorfa, remite a la obligacién moral de actuar en
beneficio de otros.

Biodiversidad: conjunto de todas las especies de plantas y animales, su material genético y los
ecosistemas de los que forman parte.

Bioética: término reciente, de origen anglosajon, que se aplica a aquella parte de la ética cuyo
objeto es el estudio de los problemas morales que surgen en la actividad médica, las investiga-
ciones bioldgicas y las ciencias de la vida en general. Hay una doble orientacién en el modo de
entender su objeto: la que lo limita a las ciencias de la salud —que es la postura habitual,
defendida, por ejemplo, por H. Tristram Engelhardt—y la que lo amplia a todas las ciencias
bioldgicas en cuanto buscan mejorar la calidad de la vida humana. Las razones del desarrollo
de esta disciplina son, por un lado, los avances cientifico-técnicos producidos en los tltimos
afios en la biologfa y la medicina y, por otro, el creciente cardcter plural y no confesional de la
sociedad. Surge, entonces, la necesidad de una teorfa ética racional que pueda fundamentar y
justificar los juicios morales que se emiten en la sociedad actual, caracterizada por el pluralis-
mo ideoldgico y la secularidad.

Bioseguridad: normas especificas de seguridad que deben ponerse en prictica en el 4rea de traba-
jo de la salud, con el fin de prevenir el contagio de diversas enfermedades.

Biotecnologfa: toda aplicacién tecnoldgica que utiliza sistemas bioldgicos y organismos vivos, o
sus derivados, para la creacién o modificacién de productos o procesos en usos especificos.

Blastémero: célula producida cuando el cigoto experimenta una divisién.

Cdpside: cubierta proteica que recubre los virus y protege su 4dcido nucleico.

Carcinogénesis: origen o comienzo de la formacién de un cdncer.

Carcinoma: tumor o neoplasia maligna formada por células epiteliales neoformadas, con capaci-
dad para producir metdstasis a distancia en cualquier momento de su evolucién. Puede ocurrir
en cualquier parte de organismo donde haya epitelio. Cuando deriva de un epitelio de revesti-

miento puede haber diferenciacién escamosa (carcinoma escamoso) o derivar de células basales
(carcinoma basal). Cuando proviene de un epitelio glandular se denomina adenocarcinoma.
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Categérico: se aplica al enunciado que sélo afirma, sin afiadir modalidades. Se dice del juicio o
raciocinio en que se afirma o niega sin restriccién ni condicién.

Células germinales: évulos en la mujer y espermatozoides en el hombre.

Células germinativas primitivas: células antecesoras de los gametos (espermatozoides u évulos).
Estas células nacen en el saco vitelino.

Células madre: por su cardcter de indiferenciadas, pueden evolucionar en diferentes lineas
celulares.

Células pluripotentes: pueden diferenciarse en cualquier tipo celular del organismo al que
pertenecen.

Células somdticas: células diferenciadas constituyentes de los diferentes tejidos y érganos.

Células totipotentes: con la capacidad de dar lugar a un organismo adulto entero. El paradigma
es el huevo o cigoto.

Cigoto célula resultante de la conjugacién de dos gametos; évulo fecundado.

Citokinas o citocinas: pequefias hormonas proteicas que regulan numerosos procesos celulares.
Pueden ser autocrinas o exocrinas. Segtin el tipo de célula que las produce pueden llamarse
linfokinas, monokinas u otras.

Citosol o citoplasma: regién no particulada que se extiende entre la membrana celular y el nd-
cleo. La porcién semifluida del citoplasma o liquido intracelular contiene en suspension varios
orgdnulos y numerosas sustancias disueltas. Fisicamente es un liquido viscoso, transparente, con
aspecto gelatinoso que contiene particulas suspendidas y una serie de filamentos y tibulos que
forman el citoesqueleto.

Clon: individuo originado por replicacién asexual de una unidad, por lo tanto, es idéntico al que
lo origind.

Clonacidn: diferentes técnicas mediante las cuales se puede obtener un clon.

Codones: conjuntos de tres nucléotidos presentes en el ADN que codifican los 20 aminodcidos
que constituyen las protefnas. Su significado fue el comienzo del desciframiento del cédigo gené-
tico. Ademds de los codones, para los 20 aminodcidos hay un coddén de iniciacién y tres de
terminacion.

Competencia: “habilidad para realizar tareas”. Pericia, aptitud, idoneidad para hacer algo o inter-
venir en un asunto determinado. Un paciente es competente para tomar una decisién si es capaz
de entender la informacién material, hacer un juicio sobre dicha informacién tomando como
base sus valores personales, alcanzar un determinado objetivo y exponer sus deseos ante sus
cuidadores o los investigadores.

Confidencialidad: cuando una persona A revela cierta informacién sobre su persona a By B la
transmite a C sin el consentimiento de A, B estd infringiendo el derecho de A ala confidencialidad.
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Conocimiento cientifico: producido por la actividad humana que llamamos “ciencia’. Se trata
de un conocimiento racional, metddico, objetivo, verificable y sistemdtico, que se formula en
leyes y teorfas, y es comunicable y abierto a la critica y a la superacién de errores.

Contractualismo: teorfa filoséfico-juridica segtin la cual la sociedad y el Estado deben su origen
a un pacto o contrato social libremente establecido por los hombres.

Crioconservacién: empleo del frio como forma de conservacién de material bioldgico.

Cromosomas: agregados de DNA y protefnas llamadas “histonas”, que se forman a partir de la
cromatina durante la divisién celular. Los cromosomas contienen la informacién genética.

Creencia: actitud o estado psicoldgico por el que adherimos a la verdad de un enunciado. No hay
una relacién directa entre la creencia y la verdad de un enunciado; la creencia es una actitud
subjetiva que puede basarse en razones, mientras que la verdad es una propiedad del enunciado
que puede demostrarse.

Cuerpo ltiteo o cuerpo amarillo: masa amarilla de funcién glandular endocrina que queda des-
pués de que un foliculo maduro se ha desembarazado de su ovocito. Estd compuesto por células
granulosas que segregan progesterona y por células de la teca que segregan estrégenos.

Cuerpo polar: en la mujer, luego de la primera divisién meidtica, se obtienen dos células suma-
mente diferenciadas por su tamafio: una es el ovocito Il y la otra (que desaparece en poco tiem-
po) se denomina cuerpo polar.

Dafio: accién de causar detrimento, perjuicio, menoscabo, dolor o molestia.

Derecho: facultad del ser humano para hacer legitimamente lo que conduce a los fines de su
vida. Facultad de hacer o exigir todo aquello que la ley o la autoridad establece en nuestro favor,
o que el duefio de una cosa nos permite en ella. Consecuencia natural del estado de una persona,
o de sus relaciones con respecto a otras.

Derechos humanos: aquellos que competen al hombre por el mero hecho de serlo, y que, por
tanto, dimanan directamente de su propia naturaleza. Segtin el Predmbulo de la Declaracién
Universal de los Derechos Humanos, aprobada el 10 de diciembre de 1948 por la Asamblea
General de las Naciones Unidas, son un conjunto de “derechos iguales e inalienables de todos los
miembros de la familia humana”. Se trata de derechos declarados, pero carecen de la imposicién
juridica positiva que los convertirfa en derechos en sentido estricto: son propiamente exigencias.
Su vaguedad queda contrarrestada por la universalidad de su extensién y de su fundamento: son
propios de todo ser humano por el mero hecho de serlo.

Diagndstico genético: técnica de localizacién e identificacién de la secuencia de un determinado
gen para establecer su normalidad o malformacién. En ausencia de sintomas permite predecir,
en algunos casos, la existencia de enfermedades congénitas y, en otros, los factores ambientales de
riesgo que las provocardn.

Dilema: situacién que plantea la necesidad de elegir entre dos soluciones posibles, pero con la
opcién final siempre conflictiva.
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Diploide: que tiene el ntimero y la composicidn de cromosomas propios de los tejidos somdticos
(46 cromosomas en el ser humano). Aduce a una composicién en duplicado del ADN, una
proveniente del padre y la otra de la madre.

Doctrina: conjunto de principios en que se funda un sistema socioldgico, literario, filoséfico.
Conjunto de ideas u opiniones religiosas, filoséficas, politicas, etc., sustentadas por una persona

o0 grupo.

Doxa: opinién, prejuicio. Afirmacidn, verdadera o falsa, que se caracteriza por carecer de funda-
mentos (razones, argumentos, explicaciones).

Efectividad: calidad de efectivo.
Efectivo: que produce un efecto o resultado determinado.
Efecto colateral: toda reaccién o consecuencia provocada por una medicacion o tratamiento.

Efectos secundarios: efectos no deseados que se producen como consecuencia de la administra-
cién de un firmaco.

Eficacia: forma de actuar adecuada a la obtencidén del logro propuesto.

Embarazo: prefiez; estado de una mujer encinta; perfodo de gestacién del ser humano. El emba-
razo dura aproximadamente 280 dias y para fijar la fecha de su término se toma el primer dfa del
tltimo perfodo menstrual, se retrocede tres meses y se afiaden siete dias.

Embrioblasto: macizo celular interno.
Embrioides o cuerpos embrioides: masa de varios tipos de células.

Embridn: producto de la concepcion desde el momento de la fecundacion hasta los tres meses en
la especie humana. A partir de este momento, recibe el nombre de feto.

Endometrio: superficie interna del dtero, altamente vascularizada y compuesta de una capa su-
perficial de epitelio columnar simple con células ciliadas y secretoras (estrato compacto), glindu-
las endometriales que se desarrollan como invaginaciones del epitelio superficial y que segregan
moco (estrato esponjoso), y estroma endométrico o estrato basal muy denso formado por tejido
conjuntivo.

Enfermedad de Huntington: trastorno cerebral degenerativo que se presenta, por lo general, en

personas de mediana edad. Sus sintomas —que incluyen movimientos involuntarios de la cara y

las extremidades, cambios en el estado de dnimo y tendencia a olvidar— empeoran a medida que
y

la enfermedad progresa y, generalmente, es mortal antes de 20 afios.

Enfermedad hereditaria: que tiene su causa en la alteracién del material genético, por lo que se
transmite de generacién en generacién.

Epiblasto: hoja dorsal que compone el embrién bilaminar (14 dfas).
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Epigenéticos: factores moduladores de los genes pertenecientes a un organismo.

Episteme: afirmacidn, verdadera o falsa, que se caracteriza por poseer fundamentos (razones,
argumentos, explicaciones).

Epistemologfa: estudio critico del conocimiento y método cientificos, y de los principios en que
se fundan.

Equidad: igualdad de oportunidades. Disposicién del dnimo que mueve a dar a cada uno lo que
merece.

Estatuto: conjunto de normas, derechos, deberes que conciernen a una organizacién, persona u
organismo. Establecimiento, regla que tiene fuerza de ley para el gobierno de un cuerpo.

Estirpes celulares: distintos tipos de células que integran el organismo.

Etica: disciplina filoséfica que tiene como objeto de estudio la moral (los valores, normas y
costumbres que rigen en una sociedad).

Etnia: Comunidad humana definida por afinidades raciales, lingiiisticas, culturales, etc.
Etnicas: perteneciente a una etnia.

Eugenesia: estudio de los métodos de mejoramiento de las caracteristicas fisicas y mentales de las
poblaciones humanas mediante apareamiento selectivo.

Eudaimonia: Literalmente significa la posesién del buen daimon, de la buena suerte o del buen
destino que engendra el bienestar en el mundo. Como sefiala Aristételes, la consecucién de la
eudaimonia es el objetivo de toda ética, pero el problema estriba en las distintas concepciones
sobre esta amplia y vaga nocién que han engendrado diversas teorfas.

Eutanasia: produccién deliberada de la muerte de una persona que sufre una enfermedad o
proceso incurable, de forma activa (administrdndole un fdrmaco letal), o pasiva (permitiendo
que la persona muera al retirar el tratamiento).

Extrusién: exprimir hacia fuera desde una superficie o un alineamiento, por ejemplo, la extru-

sién del globo del ojo.

Falsacionismo: teorfa de Karl Popper sobre el método cientifico, basada en su concepcién de la
ciencia como sistema de conjeturas y refutaciones, segtin la cual una hipétesis o teorfa cientifica
es un enunciado universal cuya verdad no puede demostrarse, porque ninguna serie finita de
observaciones —ningin procedimiento inductivo— puede establecer la confirmacién de una hi-
potesis, pero cuya falsedad sf puede determinarse mediante la refutacién o falsacién de la misma.

Factores de crecimiento: grupo de sustancias inductoras capaces de cumplir maltiples funciones,
como promover la proliferacién de muchos tipos celulares (FGE EGE PDGF), o llevar a cabo

funciones mds especificas (HGF: factor de crecimiento de los hepatocitos).

Factores de trascripcion: proteinas especiales que activan las secuencias reguladora y promotora
de un gen especifico permitiendo asf la sintesis de un ARNm.
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Farmacodinamia: ciencia que estudia el mecanismo {ntimo de accién de los medicamentos. Ac-
tualmente, muy relacionada con la ciencia que estudia la biologfa molecular, ya que, en definiti-
va, todos los firmacos actdan a nivel molecular sobre receptores, enzimas, canales iénicos, etc.).

Farmacovigilancia: toda actividad que tiende a establecer la relacién de causalidad probable entre
los medicamentos y sus reacciones adversas.

Feto: producto de la concepcidn desde el tercer mes hasta el parto (en el caso del ser humano).
En general, desde que finaliza el periodo de organogenesis hasta el parto.

Fetoscopfa: técnica que permite estudiar al feto en forma directa mediante la introduccién en la
cavidad amnidtica de un dispositivo dotado de lentes dpticas e iluminacidn.

Fibroblasto: célula alargada, plana, de tejido conjuntivo que constituye un elemento esencial en
los tejidos fibrosos.

Filosoffa: etimolégicamente, “amor a la sabidurfa’. Histéricamente, la invencién —hecha por los
griegos de las colonias jonias de Asia Menor, hacia el siglo VI a.C.— de hacer frente con la re-
flexién racional a los problemas que les presentaba la naturaleza. La invencién consistié —es la
tesis de Karl R. Popper— en un cambio de actitud ante las afirmaciones tradicionales acerca del
mundo y del lugar que en éste ocupa el hombre, sobre todo acerca de los origenes de ambos,
debido a profundas transformaciones sociales. De una actitud tradicional, conservadora y acriti-
ca —basada en el mito— se pasa a una actitud innovadora y critica, que se expresa mediante teorfas
sobre el mundo, al comienzo rudimentarias. La filosoffa y la ciencia, que ird naciendo de aquélla,
no son mds que la actitud critica del hombre ante las cosas, tal como se ha desarrollado a lo largo
de la historia.

Forma: principio activo que determina la materia para que sea algo concreto. Principio activo
que con la materia prima constituye la esencia de los cuerpos; tratando de formas espirituales,
s6lo se llama asf al alma humana. Principio activo que da a algo su entidad, ya sustancial, ya
accidental.

Formal: perteneciente o relativo a la forma, por contraposicién a esencial. Cuando se opone a
fondo, sustancia o materia de un asunto o cosa, o al valor semdntico, emotivo, expresivo, prag-
mdtico o figurativo de una expresion lingiifstica o artistica, se refiere al aspecto estructural o
abstracto. En este sentido, significa “vacio de contenido”. Si se relaciona con la nocién cldsica de
forma sustancial, o con un derivado de la misma, significa lo que es lo esencial a algo. Si se trata
de la forma l6gica, se refiere a aquellas estructuras mentales que expresamos mediante simbolos,
de las que sélo interesa su valor de verdad o su validez.

Fundamentar: ofrecer la razén o explicacién racional de un enunciado.

Gen: unidad fisica y funcional del material hereditario que determina un cardcter del individuo
y que se transmite de generacién en generacién. Su base material la constituye una porcién de
cromosoma (locus) que codifica la informacién mediante secuencias de ADN.

Genoma: conjunto de los genes de los cromosomas. El Proyecto Genoma Humano, concluido

en febrero de 2001, puso de manifiesto la existencia de unos 30.000 genes en el hombre, lo que
supone un 5% de todo el ADN existente en los cromosomas humanos.
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Haploide: nimero de cromosomas en un espermatozoide o en un évulo, o sea la mitad del
ntmero diploide.

Hedonismo: aficidn exagerada al placer. Doctrina que proclama el placer como fin supremo de la
vida.

Heterodoxia: disconformidad con el dogma o doctrina fundamental de cualquier secta o siste-
ma.

Hibrido: animal o planta originado por el cruzamiento de dos especies o variedades diferentes.
Hipoblasto: hoja ventral que compone el embrién bilaminar (14 dias).

Histocompatibilidad: compatibilidad entre los sistemas HLA de dos individuos diferentes. En el
trasplante de drganos, una notable disparidad entre donante y receptor generard el rechazo del
6rgano. De aqui la importancia de la histocompatibilidad.

HLA Human Leukocite Associated Antigens: glicoproteinas presentes en los leucocitos, tnicas
para cada ser humano. También se denominan Antigenos Principales de Histocompatibilidad

(MHCQ).

In situ: referido a conservacion de recursos genéticos, la que se realiza en su medio natural, y que
para las especies domesticadas se verifica en el medio donde desarrollaron sus propiedades distin-
tivas.

In vitro: literalmente en el vidrio, en el tubo de ensayos del laboratorio; investigado y manipula-
do fuera del organismo vivo.

Inductivismo: teorfa del método cientifico que sostiene que la ciencia es un conocimiento que
consiste en la formulacién de hipdtesis y leyes obtenidas por induccidn a partir de observaciones.
Segtin Fetzer (1993), los pasos caracteristicos del “método inductivo” son: observacién, clasifica-
cién, generalizacién y prediccién. La ciencia comienza con observaciones cuidadosamente reali-
zadas y clasificadas, de las que se pasa por induccidn a generalizaciones (hipétesis, leyes y teorfas),
que sirven luego para realizar predicciones.

Ingenierfa genética: rama de la genética que se concentra en el estudio del ADN con el fin de
manipularlo.

lusnaturalismo: conjunto de doctrinas sobre el derecho natural. Sostienen, fundamentalmente,
que una ley es vélida sélo si es justa, dado que toda ley ha de estar de acuerdo con la naturaleza
humana. El iusnaturalismo racionalista, que surge de la reforma protestante, fundamenta el
derecho natural no en la ley eterna —doctrina catdlica— sino en un conjunto de valores universa-
les. La determinacién de cudles sean estos valores es funcién de la razén y la historia humanas.

Juicio: operacién del entendimiento, que consiste en comparar dos ideas para conocer y determi-
nar sus relaciones. Facultad del alma, por la que el hombre puede distinguir el bien del mal y lo

verdadero de lo falso.

Justicia: el principio de justicia, postulado por Beauchamp y Childress en el marco de su teorfa
de los principios, se refiere a la equidad en la distribucién de cargas y beneficios.
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Liberalismo: teorfa politica y econdmica que defiende el primado del principio de la libertad
individual. Dicha defensa no supone la mera negacién de la autoridad (lo que serfa entender la
libertad en sentido meramente negativo: como opuesta a sus constricciones), sino la afirmacién
de la autonomfa del individuo para seguir reglas racionales. De esta manera, defiende que el locus
de la libertad es el individuo, por encima del Estado y de la colectividad. Aunque el término se
creé posteriormente, como doctrina surgié durante los siglos XVII y XVIII con las tesis de
Locke, Montesquieu y Adam Smith.

Linea germinal: células que descienden de células precursoras, las cuales se desarrollan para for-
mar ¢vulos y espermatozoides

Liposomas: vesiculas lipidicas formadas por bicapas de fosfolipidos en un medio acuoso.

Manipulacién genética: formacién de nuevas combinaciones de material hereditario por inser-
cién de moléculas de dcido nucleico, obtenidas fuera de la célula, en el interior de cualquier
virus, pldsmido bacteriano u otro sistema vector fuera de la célula. De esta forma, se permite su
incorporacién a un organismo huésped en el que no aparecen de forma natural, pero en el que
dichas moléculas son capaces de reproducirse de forma continuada. Al referirse al proceso en s,
puede hablarse de manipulacién genética, ingenierfa genética o tecnologfa de ADN recombi-
nante. También admite la denominacién de clonacién molecular o clonacién de genes, dado que
la formacién de material heredable puede propagarse o crecer mediante el cultivo de una linea de
organismos genéticamente idénticos.

Marcador: cualquier sustancia que se utiliza para la identificacién.

Meiosis: uno de los perfodos de la divisién de las células reproductoras durante el cual los cromo-
somas de dividen y reagrupan produciendo células sexuales haploides con la mitad de los cromo-
somas que las células de partida.

Mitosis: uno de los perfodos de la divisién somdtica de la célula durante el cual tienen lugar los
fenémenos de divisién de los cromosomas y del nicleo. El ndmero de cromosomas de las células

hijas es idéntico al de la célula madre.

Moral: conjunto de valores, normas y costumbres (escritos o transmitidos oralmente) que rigen
en una sociedad.

Moérula: masa de blastémeros formada por divisién del cigoto en una fase anterior a la bldstula.

Mutacién: cambio en el material genético que se produce de forma espontdnea o inducida y que
modifica la expresién original del gen.

Mutagénesis: acto de inducir una mutacion. Las pruebas de mutagénesis que se realizan durante
las investigaciones preclinicas de un nuevo fdrmaco constituyen una serie de ensayos “in vitro” e

«- Ly
muvivo .

No maleficencia: principio que, postulado por Beauchamp y Childress en el marco de su teorfa
de los principios, remite a la obligacién moral de no dafiar a los otros.

Nucledtido: estructura quimica conformada por una base nitrogenada, una pentosa y un grupo
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fosfato. Los nucledtidos, ademds de actuar como “bloques” en la formacién del ADN, desarro-
llan funciones en el depésito y transferencia de energfa quimica.

Organismo modificado genéticamente: cualquier organismo cuyo material genético ha sido
modificado de una manera que no se produce de forma natural en el apareamiento (multiplica-
cién) o en la recombinacién natural. Se clasifican como de alto riesgo o de bajo riesgo atendien-
do a su naturaleza, a la del organismo receptor o parenteral, y a las caracteristicas del vector y del
inserto utilizados en la operacidn.

Ortodoxia: Rectitud dogmdtica o conformidad con el dogma catélico (o con la doctrina funda-
mental de cualquier secta o sistema).

Ovocito: évulo. Elemento reproductor fClllCI‘liI‘lO formado desarrollado en el ovario ue, dCS-
y
pués de la fecundacic’)n, origina el embrién.

Placa metafdsica: hace referencia a los cromosomas mitdticos que se alinean en el plano ecuato-
rial de la célula durante la metafase.

Pluralismo: sistema por el cual se acepta o reconoce la pluralidad de doctrinas o métodos en
politica, creencias, economia, etc.

Pluridisciplinario: compuesto por diferentes disciplinas.

Poblacién: Todos los habitantes de un pais, territorio o drea geogrdfica, para un sexo y/o grupo
etario dados, en un punto de tiempo especifico. En términos demogrificos, es el ndmero de
habitantes de un determinado sexo y/o grupo etario que viven efectivamente dentro de los limi-
tes fronterizos del pafs, territorio o drea geogrdfica en un punto de tiempo especifico, usualmente
a mitad de afio.

Polimorfismo: existencia simultdnea en una poblacién de alelos diferentes para un mismo locus.
Puede haber mds de dos alelos para el mismo locus.

Poliploidfas: cuadros derivados de alteraciones en el proceso de control sobre la replicacién del
ADN en la fase S del ciclo celular.

Preembrién: designacién que se le da al grupo de células resultantes de la divisién progresiva del
6vulo desde que es fecundado hasta los catorce dfas posteriores (aproximadamente).

Principio: lo que es fundamento, origen y comienzo, tanto del pensamiento (aspecto epistemo-
l6gico y 1égico) como del aparecer de las cosas (aspecto ontoldgico).

Privacidad: 4mbito de la vida privada que se tiene derecho a proteger de cualquier intromisién.
El derecho a la privacidad salvaguarda el acceso, por parte de terceros y sin el consentimiento del
sujeto, a la informacidn sobre la persona, sus objetos y sus relaciones intimas con otras personas.

Progesterona: hormona sexual del cuerpo ldteo que prepara el endometrio para la implantacién

y desarrollo del évulo fecundado. Se emplea farmacolégicamente para el tratamiento del aborto
y trastornos menstruales.
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Prontcleo: nicleos haploides del espermatozoide y del évulo en el cigoto.

Protoplasma: estructura celular que presenta ribosomas, agua, iones, protefnas estructurales y
enzimas.

Poxviruses: grupo de agentes infecciosos que producen lesiones cutdneas denominadas pustulas.
Son los virus mayores en animales.

Reacciones adversas: efectos indeseados producidos por los medicamentos al actuar en érganos
diana diferentes en virtud de una especificidad incompleta.

Reaccién en cadena de la polimerasa (PCR): sistema de amplificacién 77 vitro de ADN mediante
el cual pueden conseguirse en pocas horas grandes cantidades de un gen o de una parte de €.

Recesivo: aquel gen cuya informacién puede ser expresada en una formacién homocigota.

Recombinacién genética: redisposicidn genética. In vitro, entre fragmentos de ADN de origenes
diferentes o no contiguos. In vivo, entre copias homdlogas de un mismo gen (manipulacién
cromosémica), o como resultado de la integracién en el genoma de un elemento genético (tras-
posdn, profago o transgén).

Regla: proposicién que prescribe algo con vistas a obtener un cierto resultado.

Responsabilidad: cargo u obligacién moral que resulta para uno del posible yerro en una cosa o
asunto determinado. Capacidad existente en todo sujeto activo de derecho para reconocer y
aceptar las consecuencias de un hecho realizado libremente.

Retrovirus: virus encapsulados cuyo genoma estd compuesto por RNA y que contienen una
enzima —la transcriptasa reversa— que copia la informacién del RNA a un DNA que se integra en
el cromosoma del huésped. Los mds conocidos son los HIV-1 y HIV-2 (virus de la inmunodefi-
ciencia humana).

Ribozimas: fragmentos de RNA naturales o artificiales que tienen la propiedad de catalizar reac-
clones enzimdticas. La mayor parte de los ribozimas conocidos rompen los enlaces de fosfodies-
ter en las cadenas de ADN, aunque también pueden catalizar otro tipo de reacciones.

Riesgo: contingencia o proximidad de un dafio.

Saco vitelino: cavidad que se forma en el embridn de dos semanas. Tiene sus paredes compuestas
por células que proliferaron a partir del hipoblasto.

Secuenciacién (ADN): determinacién de una secuencia de nucledtidos en una cadena de ADN.

Singamia: proceso por el cual los prontcleos se ubican uno muy cerca del otro en el centro del
cigoto y pierden su carioteca

Tecnocracia: ejercicio del poder por los tecnécratas. Teorfa que explica las dificultades econémi-

cas como consecuencia del insuficiente aprovechamiento de las posibilidades inherentes al pro-
greso técnico, por lo que reclama el predominio de éste.
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Investigacién en Salud. Dimensién Etica

Telomerasa: una transcriptasa reversa responsable de que en algunas células se mantenga la inte-
gridad de las secuencias de los telémeros. Si la actividad de la telomerasa estd disminuida o
ausente, los telémeros se van acortando. Cuando se acortan tanto que ya no pueden mantener
los complejos telémero-proteina que protegen los terminales de los cromosomas, éstos se vuel-
ven inestables. Esta inestabilidad puede, eventualmente, contribuir al desarrollo del cdncer.

Telémeros: constituyen las terminaciones fisicas de los cromosomas lineales de las células euca-
riotas. Son proteinas nucleares especializadas que tienen importantes funciones, en particular en
la proteccidn, replicacién y estabilizacion de las terminaciones de los cromosomas. En la mayor
parte de los organismos estudiados, los telémeros estdn formados por largas porciones de secuen-
cias simples repetidas (en particular el hexanucledtido TTAGGG). En todas las células (excepto
las germinales y las cancerosas) en cada duplicacién se pierden entre 50 y 200 pares de bases de
los telémeros, que se van acortando. Se supone que este acortamiento de los telémeros es el
responsable de la senescencia de las células.

Terapia génica: técnica que se estd desarrollando para tratar enfermedades hereditarias. El proce-
dimiento implica reemplazar, manipular o suplementar los genes no funcionales con genes fun-
cionales.

Teratogénesis: proceso por el cual se desarrollan malformaciones en los fetos, a menudo asocia-
das a medicamentos o productos quimicos.

Teratoma: tumor constituido por un nimero variable de tejidos diferentes, impropios del lugar
donde se desarrolla. Estos tejidos pueden tener aspecto embrionario o caracteres muy diferencia-
dos y pueden ser benignos o malignos. También se conocen como embrioma.

Totipotentes: células que pueden generar un organismo completo, como la propia célula huevo
o cigoto. Estas células corresponden en los mamiferos a las obtenidas en las primeras tres divisio-
nes del cigoto, formando un grupo de ocho.

Toxicidad: grado de virulencia de una sustancia o toxina. Genéricamente, se entiende por estu-
dios de toxicidad una baterfa de ensayos, la mayor parte de ellos en animales de laboratorio, para
determinar los rganos diana y los efectos de exposiciones repetidas a productos quimicos (fdr-
macos, pesticidas, aditivos alimentarios, etc.). Para las firmacos, los estudios de toxicidad se
componen de estudios de toxicidad aguda, subaguda, subcrénica, crénica, toxicocinética, cance-
rogenesis, mutagenesis y estudios sobre la reproduccién.

Transgenes: genes transferidos a un organismo diferente al de su origen con el fin de modificar la
carga genética del aceptor.

Transgénico: organismo producido experimentalmente, en el cual se introduce e incorpora arti-
ficialmente ADN a la linea germinal del organismo. Generalmente se inyecta el ADN extrafio
dentro del nicleo de un embridn fertilizado.

Trofoblasto: capa de tejido que forma la pared del blastocisto de los mamiferos placentarios en
los estadios tempranos del desarrollo embrionario. Interviene en la implantacién del blastocisto

en la pared uterina y en la aportacién de nutrientes al embrién.

Trofoectodermo: sinénimo de trofoblasto.
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Glosario

Utilitarismo: sistema ético desarrollado inicialmente en Inglaterra, en los siglos XVIII y XIX,
que establece que “lo bueno es aquello que promueve la felicidad” y, a la vez, que “el mayor bien
es la mayor felicidad para el mayor nimero posible de personas”. Como ética consecuencialista,
aplica el principio de valorar las acciones humanas no por lo que son en s mismas, sino por los
efectos que producen. Las consecuencias de las acciones se valoran y, en su caso, se prescriben
segtin la cantidad de felicidad que aportan para el mayor nimero posible. Fue desarrollado, en
un principio, por Bentham, y sus seguidores fueron James Mill y John Stuart Mill.

Utopia: modelo que sirve como horizonte atin no alcanzado, pero al que se tiende, y actiia como
gufa de las acciones pertinentes para conseguirlo.

Vaguedad: propiedad del lenguaje segtin la cual la aplicacién de un término a un objeto es
dudosa. Nocidn contrapuesta a las de claridad y precisién.

Valor: lo que hace que el hombre aprecie o desee algo, por si mismo o por su relacién con otra
cosa. La cualidad por la que se desean o estiman las cosas por su proporcién o aptitud a satisfacer
nuestras necesidades. En economia, lo til, el precio de una cosa.

Vector: pldsmido o fago en el cual se puede insertar un fragmento de ADN complementario o
gendmico.

Vellosidad coridnica: cualquiera de las diminutas fibrillas vasculares situadas sobre la superficie
del corién que infiltran los senos del endometrio con sangre materna y contribuyen a formar la
placenta.

Vulnerable: que puede ser herido o recibir lesidn, fisica 0 moralmente.

Zona peltcida: zona que recubre el ovocito en el interior del foliculo de Graaf'y que probable-
mente persiste hasta que el ovocito ha alcanzado el drero.

Referencias
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Herder S.A.; 1996.
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National Human Genome Research Institute. Glosario de Términos Genéticos. [Sitio en Internet]
Disponible en http://www.genome.gov/sglossary.cfm
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Metaandlisis 94, 267

Meétodo cientifico 25, 31, 40, 263, 374, 376
Meétodo cualitativo 95

Método cuantitativo 28, 93, 94

Mitosis 178, 377

Monitoreo 63, 66, 69, 75, 104, 166, 167,
172, 208, 232, 292

Moral 16, 17, 20, 21, 22, 23, 30, 40, 76, 78,
79,81, 83, 87,98, 99, 101, 106, 107,
115, 126, 132, 133, 149, 160, 161,
166, 175, 183, 193, 199, 201, 202,
217, 221, 222, 223, 224, 226, 228,
234, 236, 239, 241, 245, 246, 249,
251, 260, 264, 266, 283, 284, 370,
374, 377, 379

Moérula 180, 187, 377

Muerte 20, 30, 37, 40, 42, 44, 73, 81, 120,
129, 130, 132, 178, 183, 185, 201,
212, 228, 242, 244, 255, 283, 291,
323, 326, 365, 374

Muestra bioldgica 119
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Multidisciplinario 18, 62, 77, 78,79, 242
Mutacién 131, 219, 377
Mutagénesis 377

N

No maleficencia 106, 113, 120, 132, 251,
264, 279, 280, 289, 377

Normativa 17, 21,47, 60,71,76,77,78, 85,
90, 98, 134, 263

Nucledtido 123, 377

@)

Organismos genéticamente modificados 122,

143
Ortodoxia 108, 378
Ovocito 124, 136, 177, 178, 372, 378, 381

P
Patentes 140, 141, 142, 143, 146, 173, 236

Patrocinador 63, 65,72, 119, 163, 166, 167,
171, 232, 233, 285, 288, 291, 308,
324, 327, 329

Pautas CIOMS 43, 51, 63, 66, 74, 162, 168,
203, 205, 208, 211, 213

Pendiente resbaladiza 131, 198
Persuasién 227, 279
Placa metafdsica 178, 378

Placebo 64, 112, 152, 153, 156, 157, 158,
159, 160, 162, 163, 164, 165, 166,
171, 175, 176, 251, 254, 269, 285,
310, 324, 325, 331, 332, 366

Pluralismo 21, 67, 86, 370, 378
Poblacién investigada 309

Poblaciones vulnerables 52, 113, 168, 214,
251, 254, 262, 282

Polimorfismo 378

Politicas publicas 33, 49, 54, 55, 56, 57, 90,
93, 100, 280
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Poxviruses 379
Precaucién 105, 127, 145, 146, 262
Preembrién 179, 180, 181, 182, 183, 378

Privacidad 96, 97, 98, 105, 112, 119, 120,
121, 126, 130, 199, 208, 217, 218,
220, 221, 225, 252, 264, 265, 275,
286, 322, 378

Privilegio terapéutico 159, 223
Progesterona 180, 372, 378
Prondcleo 177,178, 379

Protocolo de investigacién 6, 69, 70, 71, 98,
192, 255, 321, 323

Protoplasma 379

Pruebas genéticas 122, 124, 125, 126, 137,
138, 139, 322

Psicosocial 11, 12, 13, 47, 51, 52, 62, 94,
191, 192, 195, 214, 217, 227, 231

Publicacién de resultados 235, 261.
Ver también Divulgacién

Publicaciones cientificas 264, 265, 266, 270

R
Reaccidén en cadena de la polimerasa 124, 379

Reacciones adversas 66, 151, 155, 208, 286,
288, 291, 375, 379

Recesivo 379
Recombinacién genética 127, 146, 379

Recursos 14, 26, 34, 35, 36, 63, 64, 66, 69,
73,78,105,107,109,110,111, 115,
123, 145, 147, 148, 150, 158, 164,
165, 168, 171, 192, 207, 212, 225,
233, 245, 250, 256, 274, 281, 289,
293, 294, 297, 298, 300, 302, 303,
324, 364, 376

Reduccién 55, 152, 173, 209, 242
Reemplazo 55, 204, 242
Refinamiento 55, 192, 242

389 IR

Regla 76, 106, 112, 113, 163, 207, 259, 262,
283, 284, 323, 324, 374, 379

Relacién clinica 226
Religién 31

Remedio 84.
Ver también Firmaco; Medicamento

Respeto 21, 30, 32, 41, 42, 43, 47, 49, 50,
52,53, 54,59, 62,69,76,87, 88,104,
112, 118, 120, 145, 158, 159, 170,
172, 174, 177, 183, 187, 192, 197,
198, 204, 205, 209, 218, 219, 225,
228, 237, 238, 239, 241, 251, 253,
254, 264, 266, 268, 273, 274, 279,
281, 286, 292, 307, 322

Respeto a la dignidad 21, 120
Respeto a la vida humana 187
Respeto a las personas 198, 273
Responsabilidad ética 68, 82, 83, 84
Retrovirus 128, 186, 369, 379
Ribozimas 129, 379

Riesgo 30, 31, 35, 42,43, 65,71,73, 82, 90,
93, 96, 99, 100, 105, 125, 126, 127,
130, 131, 132, 133, 136, 138, 139,
145, 152, 159, 160, 162, 163, 165,
167, 172, 179, 184, 186, 191, 192,
195, 197, 198, 199, 200, 201, 203,
204, 206, 207, 208, 209, 210, 211,
212, 213, 214, 233, 234, 245, 251,
252, 254, 257, 263, 271, 277, 280,
281, 282, 283, 284, 285, 290, 291,
308, 310, 322, 324, 325, 331, 334,
372,378, 379

Riesgo/beneficio 42, 43, 73, 282

S
Saco vitelino 179, 181, 371, 379

Salud publica 12, 23, 48, 80, 88, 97, 103,
104, 105, 106, 108, 109, 111, 115,
125, 172, 238, 243, 272, 287, 297,
363, 365
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Secreto profesional 217,219, 221, 222, 223,
225,228

Secuenciacién 122, 123, 124, 141, 379

Seguimiento 29, 36, 44, 55, 60, 62, 63, 64,
65, 66,69,70,71,97,130, 172,191,
192, 193, 255, 276, 321, 330, 333,
336

Seleccidn equitativa 31, 43, 281, 290

SIDA 37, 39, 43, 52, 112, 122, 129, 163,
164, 167, 191, 192, 194, 212, 213,
215, 226, 228, 235, 274, 287, 288,
289, 290, 292.
Ver también VIH

Singamia 178, 379
Solidaridad 105, 107, 114

Sujeto de investigacién 41, 112, 121, 136,
158, 238, 286

T
Tecnocracia 260, 379
Telomerasa 185, 380

Terapia génica 123, 127,128,129, 130, 131,
132, 133, 138, 139, 170, 177, 185,
186, 369, 380

Teratogénesis 380

Teratoma 380

Totipotentes 179, 180, 181, 187, 371, 380
Toxicidad 152, 154, 156, 331, 380
Transdisciplinario 18, 20, 37, 67

Transgénicos 117, 122, 143, 144, 145, 146,
244,245, 247

Trofoblasto 179, 180, 181, 380
Trofoectodermo 181, 380
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U
Utilitarismo 286, 381
Utopia 108, 381

v
Vaguedad 15, 372, 381

Validez 16, 26, 28, 43, 69, 72, 94, 98, 158,
166, 168, 197, 241, 252, 254, 259,
270,271, 273, 281, 290, 321, 375

Valor 17, 32, 36, 43, 57, 81, 98, 106, 107,
108, 122, 124, 126, 142, 143, 144,
147, 151, 156, 181, 182, 197, 231,
240, 254, 264, 266, 279, 281, 284,
289, 310, 375, 381

Vector 103, 130, 149, 377, 378, 381
Vellosidad coridnica 381

VIH 52,163, 164, 191, 192, 194, 195, 212,
213, 215, 287, 288, 289, 290.
Ver también SIDA

Voluntariedad 73, 78, 119, 195, 208, 209,
210, 273

Voluntario 29, 30, 31, 169, 196, 202, 208,
213, 231, 252, 254, 283, 309, 321

Vulnerable 39, 192,193, 194, 198, 203, 205,
206, 207, 211, 212, 213, 219, 254,
381.

Ver también Poblaciones vulnerables

X
Xenotrasplante 239, 246

Z
Zona pelicida 178, 381
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