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Tabla 1. Correlacion entre principios de accion y sus fundamentos
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La bioética es un término que se define como ética de vida, pero en una
concepcion mas amplia es la disciplina que promueve principios de ética y
valores para la correcta interaccion del ser humano con la vida, es decir, con
SuUs semejantes y con otros seres Vvivos.

De esta manera, este concepto se engloba dentro del conocimiento biolo-
gico, cientifico y de la salud. Donde la bioética tiene como finalidad solucionar
posibles conflictos éticos o determinadas cuestiones éticas que surjan en el
marco de estas disciplinas. Su origen surge de la necesidad de reflexion criti-
ca sobre los conflictos éticos provocados por los avances de la ciencia de la
vida y la medicina.

En este sentido se comprende que sirve de ayuda para resolver los con-
flictos éticos que van surgiendo; al margen de ciertas posiciones morales, se
ocupa de ofrecer respuestas y soluciones definitivas. Asimismo, es Util para
aplicarla en conflictos, donde conduce a la reflexion critica y argumentada v,
por ultimo, su aplicacion promueve tomar decisiones en un contexto de dialo-
go y respeto.

Al mismo tiempo, la bioética se convierte en un compas moral en un mun-
do cada vez mas complejo y tecnolégico, donde los avances cientificos nos
plantean interrogantes que trascienden el ambito clinico y afectan nuestra
comprension misma de lo que significa ser humano. Desde los dilemas éticos
en torno a la investigacion con células madre y la manipulacién genética, has-
ta las decisiones dificiles en el final de la vida, nos enfrentamos a decisiones
trascendentales que requieren un pensamiento riguroso y una mirada compa-
siva.

En el mismo orden de ideas, es importante resaltar que los recursos de
salud disponibles para las personas deben ser equitativos y justos para todos,
siguiendo el principio de que todas las personas son iguales en dignidad y
derechos. Se trata de evitar al maximo las situaciones de desigualdad que se
puedan dar entre humanos.

Hay que luchar por una distribucion justa y equitativa de los siempre li-
mitados recursos sanitarios para conseguir el maximo beneficio en la comuni-
dad, evitando desigualdades en la asistencia sanitaria.

Por consiguiente, es conveniente acotar que la bioética no establece qué
es el bien, sino que asesora a las personas inmersas en el problema o en la
situacion de conflicto para que lo solucionen a través del didlogo y el respeto.
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En este sentido, la bioética ha sido fundamentada para la valoracion y
salvaguarda de la vida, de alli que la importancia de la bioética recaiga sobre
todas las profesiones dirigidas a la salud y la vida.
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La bioética como disciplina se ocupa del estudio y las reflexiones en torno
a la dimension e implicaciones humanisticas y éticas de los avances de las
ciencias, las profesiones de la salud y de las politicas relativas a la atencion
de salud y la ecologia. Es ademas una metodologia de solucion racional de
los problemas que surgen de acciones y toma de decisiones que comportan
problemas y dilemas éticos en los escenarios cientificos y clinicos, tanto a
nivel personal como colectivo.

La importancia de la bioética esta trascendiendo més alla de las barreras
existentes entre las profesiones, precisamente porque permite la generacion
de normas orientadas hacia el respeto y la preservacion de la vida, conside-
rando a su vez que esta cualidad no sélo les pertenece a los humanos.

De este modo, es considerada como un movimiento de ideas, una meto-
dologia de confrontacion interdisciplinaria entre ciencias biomédicas y cien-
cias humanas, una articulacion de la filosofia moral o una disciplina auténoma
con una funcién propia no normativa, aunque conectada con otras disciplinas
y sustentos tedricos éticos y filoséficos, entre los cuales estan principialismo y
los derechos humanos.

La esencia de la bioética es la vida con todos los dilemas que se le pre-
sentan no solo a los individuos, sino a la familia y a la sociedad. Los dilemas
bioéticos estan presentes en muchos los ambitos en la actualidad.

Por consiguiente, en el presente libro se busca realizar un recorrido con-
ceptual desde el significado de bioética, acontecimientos importantes en la
humanidad que hicieron necesario el surgimiento de la bioética, sus principa-
les corrientes, sus principios, documentos y reglamentos universales, la multi-
culturalidad, el bioderecho, aspectos legales y éticos, los comités de ética, la
biotecnologia y la bioseguridad

Dentro de la obra el lector se encuentra con un lenguaje sencillo, técnico
y de un gran nivel académico, donde sus contenidos son frutos de avances
cientificos. También en el libro se ofrece una amplia y actualizada bibliogra-
fla que da soporte cientifico al desarrollo y exposicion de cada eje tematico
desplegado, donde se tratan temas de suma interés para el lector, aparte de
ser una guia util de consulta en el ambito de la bioética y su relacién con otras
areas.

El presente libro se encuentra estructurado en cuatro (4) capitulos organi-
zados de la siguiente manera:
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En el Capitulo | fundamento de la bioética, historia de la bioética, origen
moral de la bioética, modelos explicativos sobre la conducta humana, fuentes
y corrientes principales en bioética y bioética principialista y consecuencia-
lista.

De igual manera en el Capitulo Il principales regulaciones, declaraciones
y documentos de la Bioética, Introduccion Declaracion Universal de los dere-
chos humanos (1948), el Cddigo de Nuremberg que fue publicado el 20 de
agosto de 1947, como producto del Juicio de Nuremberg (agosto 1945 a octu-
bre 1946), en el que, junto con la jerarquia nazi, resultaron condenados varios
médicos por gravisimos atropellos a los derechos humanos; de igual manera
las declaraciones de Belmont 1979. Heisinki 1964, Pautas Cioms, bioética y
multiculturalismo, bioderecho, bioética en la préactica clinica multidisciplinar y
aspectos éticos y legales en la practica clinica multidisciplinar

Asi mismo el Capitulo Il biotecnologia, tipos de comités de ética, co-
mités de ética de investigacion es seres humanos (CEISH), andlisis ético en
los protocolos de investigacion, biotecnologia y desafios éticos de las nuevas
tecnologias

Finalmente, en el Capitulo IV bioseguridad, calidad asistencial, aspecto
bioético del consejo genético calidad de la asistencia sanitaria, aspectos le-
gales en la practica clinica, bioética y seguridad del paciente.
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Introduccion

En el mundo sucedieron acontecimientos moralmente inquietantes, don-
de se involucraban a seres humanos y llegando a ser publicos, estos llevo a
un cambio de tal naturaleza que obligo a poner en cuestion unos parametros
de valoracion, dando lugar al nacimiento de la Bioética, siendo esta la rama
de la ética dedicada a promover los principios para la conducta méas apropia-
da del ser humano con respecto a la vida, tanto de la vida humana como del
resto de seres vivos, asi como al ambiente en el que pueden darse condicio-
nes aceptables para la misma

Historia de la bioética

El término Bioética, de origen griego, alude a dos magnitudes de nota-
ble significacion bios = vida y ethos = ética. Su significado etimoldgico seria
entonces ético de la vida. Segun el Diccionario de la Real Academia de la
Lengua Espariola (DRAE), la Bioética se define como “disciplina cientifica que
estudia los aspectos éticos de la medicina y la biologia en general, asi como
las relaciones del hombre con los restantes seres vivientes”.

En primer lugar, se puede sefialar que para Rojas (2014):

La palabra ética, del griego “ethos”, es uno de los pilares de la filosofia.
Apunta al comportamiento moral de la persona en el mundo. Puede de-
cirse que, en un modo amplio, resuelve la inquietud respecto a qué es lo
bueno a hacer, y lo malo a evitar. En otro sentido, la bioética se vincula,
como una parte de la ética, con un concepto mas acotado hacia la vida
en el medio ambiente, desde un punto de vista general, tanto humana,
vegetal y animal.

En cambio, la ética médica une las normas de comportamiento adecua-
do, bueno o correcto, en el campo de la atencion al hombre enfermo, como
ente concreto. Es aqui donde los conceptos de ética y bioética adquieren un
propoésito palpable y, por tanto, su adecuado conocimiento, aplicacion vy juicio
de valor son relevantes para el gjercicio de la medicina en nuestros tiempos.
Conviene aclarar que lo que habitualmente se nombra como bioética, en la
atencion de los enfermos y su contexto global en los dilemas de la salud, en
realidad se identifica mejor con la ética médica, que le es mas propia por-
que aplica principios precisos de lo que puede entenderse como una moral
médica. Esta ultima, entendida como una deliberacion seria, argumentada,
razonada y razonable. (p. 93)
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La bioética, ha sido llamada una ética aplicada, joven aun en su desa-
rrollo, con pocos afos de evolucion y crecimiento; nacié como necesidad y
grito de regulacion sobre los actos humanos, médicos y sobre la vida humana
misma.

De igual manera es relevante sefialar que para Farias (2020):

La bioética, literalmente, significa “ética de la vida”. De modo genérico,
se incluyen, como subconjuntos, las éticas médicas, de la investigacion bio-
médica, de la investigacion social, de la salud publica, la ética animal y la
medioambiental. Esta Ultima se relaciona especialmente con la bioseguridad.

La bioética es, por tanto, la ética de la vida. La bioética es ante todo ética.
Esto significa que forma parte de aquella rama de la filosofia que se ocupa de
estudiar la moralidad del obrar humano. La ética es, en efecto, la disciplina
que considera los actos humanos en tanto buenos o malos. (p. 16)

A medida que crece la ciencia, en su gran expansion, se comienza a
afirmar una corriente adversa a la cosificacion del objeto de estudio; se inicia
la reflexion sobre el “objeto”, que no es un simple objeto de estudio, el cual no
puede ser abordado solo por la ciencia.

Al mismo tiempo Bellver (2005), sefiala:

Fue Van Rensselaer Potter el primero en utilizar el término Bioética en un
articulo publicado en 1970. En él decia “puede definirse como el estudio sis-
tematico de la conducta humana en el area de las ciencias humanas y de la
atencion sanitaria, en cuanto se examina esta conducta a la luz de valores y
principios morales”. (p. 12)

La Historia de la Bioética tiene una prehistoria constituida por la ética mé-
dica. Los mas antiguos testimonios los tenemos en Mesopotamia y en Egipto
donde se regula el desarrollo de la primitiva practica medica. La contribucion
esencial es la del griego Hipdcrates (460-370 a.c.) al que se atribuye el Jura-
mento hipocréatico.

El Juramento Hipocratico nombrado por Florez citado por Rubio (2020):

Consciente de la importancia y solemnidad de este acto y del compromi-
SO que asumo sobre mi mismo, juro:

e | a medicina con libertad e independencia de criterio y comporta-
miento evitando cualquier influencia indebida.

e Perseguir la defensa de la vida, la proteccion de la salud fisica y men-
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tal del hombre y el alivio del sufrimiento; toda mi actividad profesional
se desarrollara con responsabilidad y constante compromiso cientifi-
co, cultural y social.

e Tratar a cada paciente con igual cuidado y compromiso, indepen-
dientemente de su origen étnico, religiéon, nacionalidad, condiciéon
social e ideologia politica, promoviendo la eliminacion de todas las
formas de discriminacion en la atencion médica.

e Nunca cometer actos que puedan causar deliberadamente la muerte
de una persona.

e Abstenerse de realizar cualquier futilidad diagnéstica y terapéutica.

e Promover la alianza terapéutica con mis pacientes, basado en la con-
fianza y la informacion mutua, respetando los principios que inspiran
el arte médico.

e Adherirme a los principios éticos de la solidaridad humana contra los
cuales nunca utilizaré mis conocimientos de acuerdo con mi respeto
por la personay la vida humanas,

e Poner mis conocimientos a disposicion para progresar en el campo
de la medicina.

e Comprometer mi reputacion profesional exclusivamente con mis habi-
lidades y mis cualidades morales.

e FEvitar, incluso fuera de mi actividad profesional, cualquier acto y con-
ducta que atente contra el honor y la dignidad de la profesion.

e Respetar a mis colegas también en casos de opiniones encontradas.
e Respetar y facilitar el derecho del médico a elegir libremente.

e Brindar asistencia de emergencia a quienes la necesiten y estar dis-
ponible para las autoridades en caso de una calamidad publica.

e Observar el secreto profesional y proteger la confidencialidad de la
informacion que recibo, 10 que veo o he visto, entendido comprendido
en el curso de mi practica o debido a mi cargo.

e Desarrollar mi actividad profesional, en la ciencia y en la conciencia
con diligencia y cuidado y sobre la base de consideraciones obijeti-
vas, observando las normas éticas que rigen el ejercicio de la medici-
nay las normas legales que no contradigan estos fines.



BIOETICA
EN CIENCIAS DE LA SALUD

La escolastica desarrolla la teologia moral tratando los temas sobre la ley
natural, la conservacion de la vida, las acciones de doble efecto, el volunta-
rio indirecto, y los aspectos del quinto mandamiento. Y a partir del siglo XVII
cuando aparecen algunos libros que relacionan la medicina y la moral: las
Cuestiones médico legales, del romano Zacchia (1584-1659). Desde finales
del siglo XVIII se afianza el pensamiento cristiano. Més tarde, una elaboracion
laica de los deberes del médico, recibe la denominacion inicial de: Deontolo-
gia médica.

La Historia de la Bioética puede percibirse en dos grandes etapas: antes
de Potter y después de Potter.

Donde Van Rensselaer Potter (1911-2002), el mismo que dedicé toda su
vida a la investigacion del cancer y al cultivo del humanismo, mediante la exal-
tacion de los valores éticos.

En 1971 Potter publicé un libro llamado “Bioética: un puente hacia el fu-
turo” en el cual desarrolla la tesis de que existen dos culturas que parece que
no son capaces de comunicarse, la cientifica y la humanistica,

Si aceptamos que esta incomunicacion es una de las razones que gravi-
tan sobre el futuro de la humanidad; posiblemente estableciendo un puente
entre esas dos culturas, construiriamos un puente hacia el futuro.

Afirmandose, que “En todo miembro de la especie humana hay, como
resultado del proceso evolutivo que busca la adaptacion perfecta al medio,
un instinto por obtener ventajas a corto plazo, dandole preferencia en relacion
con las necesidades de la especie humana a largo plazo”. El objetivo de la
ética global es el de preparar personas capaces de percibir la necesidad
de futuro y de cambiar la orientacion actual de nuestra cultura, ademas que
puedan influir en los gobiernos, en el &mbito local y global, a fin de conseguir
el control responsable de la fertilidad humana, la proteccion de la dignidad
humanay la preservacion y restauracion del medio ambiente. Estos son los re-
quisitos minimos para poder hablar de supervivencia aceptable, contrapuesta
a supervivencia miserable.

Esta vision holistica, Potter, la desarrolla posteriormente en su siguiente
obra “Bioética, ciencia de la supervivencia”; en la cual proclama que la ética
implica acciéon de acuerdo a estandares morales. Los valores éticos no pue-
den separarse de los hechos bioldgicos, tenemos una gran necesidad de una
ética de latierra, de la vida salvaje, de la poblacién, de una ética del consumo,
una ética urbana, internacional, geriatrica, entre otras.
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Todos estos problemas involucran la Bioética y la supervivencia del eco-
sistema.

La humanidad segun Potter tiene la necesidad de una nueva solidaridad
que provee el “conocimiento de cémo usar el conocimiento, el mismo que
podria ser llamado la ciencia de la supervivencia”. Opina que esta ciencia
debe ser construida sobre la biologia, ampliada mas alla de sus fronteras tra-
dicionales para incluir los elementos mas esenciales de las ciencias sociales
y humanidades, con énfasis en la filosofia que significa amor a la sabiduria, y
proclama que una ciencia de la supervivencia debe ser mas que una ciencia
sola, por lo cual propone el término Bioética para armonizar los dos compo-
nentes mas importantes: conocimiento bioldgico y valores humanos.

En 1988, el profesor Potter reiterd sus ideas iniciales creando una Bioética
Global. El entendia el término “global” como una propuesta abarcante que
englobase todos los aspectos relativos al vivir, esto es, la salud y la cuestion
ecologica. El profesor T. Engelhart, defendio la propuesta de que la Bioética
es basicamente pluralista. Esta tesis también tuvo diferentes interpretaciones.
Algunos autores, como los profesores Alastari V. Campbel y Solly Benatar, en-
tendieron el término global no en el sentido abarcante desde un punto de vista
interdisciplinario, sino como una visién uniforme y homogénea en términos
mundiales encuadrada al proceso de globalizacién. Es decir, el establecimien-
to de un unico paradigma filosofico para el enfoque de las cuestiones morales
en el area de la salud, constituyendo asi, una forma nueva de imperialismo.

Con el objetivo de rescatar su reflexion original, el profesor Potter propuso
en 1998 una nueva definicion de Bioética Profunda. Esta denominacion fue
utilizada por primera vez por el profesor Peter Waithouse, aplicando a la bioé-
tica el concepto de ecologia profunda del fildsofo noruego Arne Naess. Esta
propuesta abarcante y humanizadora de la Bioética ya habia sido defendida
por otros autores, como el profesor André Compte-Sponville.

Para Potter la Bioética debe mantener sus caracteristicas fundamentales:
abarcante, pluralista, interdisciplinaria, de apertura ideoldgica e incorporacion
critica de nuevos conocimientos.

Luego en el afio 1978 Warren Reich, propone la siguiente definicion de
Bioética: “Estudio sistematico de la conducta humana en el ambito de las cien-
cias bioldgicas y la atencién sanitaria, en cuanto se examina esta conducta a
la luz de valores y principios morales”.

Existe discusion respecto a la paternidad del término Bioética. Reich, W.
T., (autor de la enciclopedia de Bioética) llega a la conclusion de que Potter
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fue el primero en utilizar el neologismo; pero que Andrés Helleger, obstetra ho-
landés que trabajaba en la Universidad de Georgetown, bautiza asf al Instituto
“Joseph and Rose Kennedy” para estudios de la reproduccion humana y Bioé-
tica. De esta manera se admite un doble lugar de nacimiento de esta nueva
disciplina: en Madison Wisconsin con Potter, y en Georgetown con Helleger.

Posteriormente, la Bioética se encamina y desarrolla a través de las orien-
taciones de Helleger, quien ha entendido su misibn como una persona puente
entre la medicina, la filosoffa y la ética, de esta forma viene progresando como
un estudio revitalizado de la ética médica a despecho de la visién totalizadora
de Potter.

Especialmente en EEUU esta nueva transdisciplina se orienta mas a la
praxis que a la especulacion filoséfica como sucede con las Bioeticistas de la
Europa continental. Asi James Drane afirma que “la bioética salvo la ética” en
ese pais, alentando a los tedricos a descender del mundo de los principios y
sus caracteristicas formales, al terreno concreto de los problemas cotidianos
que afectaban a los individuos y a toda la sociedad.

Otro investigador, Toulmin, escribié un ensayo titulado “Como la medicina
salvo la vida de la ética”, en el que pone de relieve el impacto que tuvieron
los adelantos vertiginosos de la ciencia y tecnologia médica, los mismos que
crearon dilemas morales desconocidos hasta ese entonces.

Dentro de este orden de ideas es importante mencionar a Jiménez (2004),
donde muestra que:

En la segunda mitad del siglo XX, con la aparicion de varias declaracio-
nes universales y de cédigos de moral médica, donde se tomaron en cuenta
los derechos de las personas que iban a ser sometidas a investigaciones, la
humanidad empez6 una nueva etapa de reflexion mundial con el fin de evitar
abusos. La bioética inicié entonces un dialogo interdisciplinario entre los dife-
rentes grupos ocupados por desarrollar la ciencia y la tecnologia, permitiendo
reflexionar a la vez sobre aspectos que son claves en la vida del hombre, tales
como la ética, las buenas costumbres, la religion y la ciencia. (p. 1)

Hechos que hicieron necesaria la Bioética son los siguientes:

La impreparacion de profesionales, legisladores, gobernantes para resol-
ver los problemas planteados a la sociedad y a las personas por la Biotecnolo-
giay tecnociencia. La economia mundial, desaparecido el marxismo, necesita
superar el capitalismo, el desarrollismo materialista, la sociedad de consumo
para tender a modelos mas humanos y justos.
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Es necesario una educacion que supere el materialismo y al positivismo
dominantes.

El Club de Roma en 1972, publica su informe “Los limites del crecimiento
en el que llama la atencién sobre un posible cataclismo que sucederia a me-
diados del presente siglo por el agotamiento de los recursos basicos para la
subsistencia de la humanidad.

En Norteamérica, donde esta disciplina ha adquirido gran desarrollo, Al-
bert Jonsen, anota los siguientes datos:

El Comité de SEATLE, el cual fue el primer comité ético del que se tiene
documentacién exhaustiva se puso en marcha en 1960 en la ciudad nortea-
mericana de Seattle. La idea surgi¢ en el primer centro de hemodidlisis del
mundo -el Seattle Atrtificial Kidney Center, en el Swedish Hospital-, ante la ne-
cesidad imperiosa de seleccionar los pacientes: miles de ellos solicitaban el
tratamiento, pero el centro podia atender solamente a siete por dia.

El mismo fue creado para establecer los criterios de seleccion de los
potenciales beneficiarios de los aparatos de hemodidlisis, recientemente in-
ventado. Para integrar este comité se escogieron un grupo de personas de
probada solvencia moral, en su mayoria no médicos, para que estudien la
documentacion de los potenciales beneficiarios que superaban en mucho al
numero de equipo.

Para esta decision se tomo en cuenta de que la justicia en la seleccion
la podian hacer personas profanas de una forma mas libre y menos condicio-
nada que los médicos, que estaban mas vinculados a los pacientes. Asi “una
prerrogativa que habfa sido hasta entonces exclusiva del médico fue delega-
da a representantes de la comunidad”.

El trabajo publicado por BEECHER (1966) en el NEW ENGLAND JOUR-
NAL OF MEDICINE, que recogia 22 articulos publicados en revistas cientificas
y que eran objetables desde el punto de vista ético. Estos experimentos te-
nian el precedente de los realizados por los médicos nazis en los campos de
concentracion alemanes. En este caso la justificacion” era que los progresos
de la medicina exigen eficacia y originalidad, para esto se utilizaron personas
pertenecientes a grupos vulnerables. Uno de los mas criticados fue la inocu-
lacion del virus de la hepatitis a nifios con deficiencia mental en un centro de
WILLOW BROOK.

El experimento de TUSKEGEE (Alabama) Este se realizd durante 40 afios
(1932 - 1972) y consistié en estudiar el curso natural de la sffilis en afroameri-
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canos; hay que tomar en cuenta que hacia 1945 se comercializé la penicilina,
que, entre sus multiples aplicaciones, era efectiva contra el T. Pallidum, bacte-
ria del género Treponema.

Estos hechos determinaron la creacion de la Comisién Nacional para es-
tudiar las investigaciones en seres humanos, especialmente en grupos vulne-
rables. El trabajo de esta comision se plasmo en el informe Belmont, que tuvo
gran importancia en el desarrollo de la Bioética.

El 3 de diciembre de 1977, el Dr. Cristian Barnard realizé el primer tras-
plante de corazén, el mismo que tuvo gran impacto en la clase médica y en
la opinion publica mundial, ya que destruyé un mito que habia mantenido la
humanidad durante milenios, al fincar en el paro cardio - respiratorio el diag-
néstico de muerte clinica; desde este hito histérico se traslado el criterio de
muerte al cerebroy en su totalidad al tronco encefélico. Ademas, se suscitaron
interrogantes respecto del consentimiento del donante.

El caso Karen Quinlan (1975) quién quedo en estado de coma irreversible
luego de la ingestion de alcohol, barbituricos y benzodiacepinas y se le man-
tenia con signos vitales vegetativos mediante aparatos; los padres adoptivos
(catolicos practicantes) pidieron a la Direccién del hospital la desconexion
del respirador y en vista de la negativa, recurrieron al Tribunal Supremo del
Estado de New Jersey, el mismo que dictaminé el “derecho a morir en paz y
con dignidad”. De aqui surgieron las directrices anticipadas y las “6rdenes de
no resucitar”.

El caso BABY DOE (1981): Se denomind asf a varios casos similares de
neonatos con sindrome de Down y malformaciones congénitas; en el caso
paradigmatico, que estremecio a la opinion, se trataba de un nifio afecto de
sindrome de Down y con atresia esofagica, que no fue operado por negativa
de los padres. Surgi¢ asi el dilema de si la “patria potestad” incluye la posibi-
lidad de decidir sobre la vida de los recién nacidos.

La Carta de los Derechos de los Enfermos de los hospitales privados de
Norteamérica (1972), consagra los cuatro derechos fundamentales de los pa-
cientes: a la vida, a la asistencia sanitaria, a la informacion y a una muerte dig-
na. Con este documento se da un vuelco de 180 grados a la relacion médico
paciente, que durante 25 siglos (desde Hipdcrates) habia sido dominante en
el ejercicio de la medicina. Tradicionalmente se habia considerado al enfermo
como “infirmus” una especie de minusvalido no solo fisico sino moral, que era
incapaz de tomar decisiones respecto de su salud y vida, y el médico (des-
cendiente de Apolo, Esculapio y Quirén, era una especie de Semidids, cuyos
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conocimientos y experiencia utilizaba a favor del enfermo (beneficencia), en
una relacion de tipo vertical y paternalista, en la cual predominaba la imagen
del padre benefactor, sobre el hijo menor de edad e incapaz de decidir.

De este modo y por la necesidad social aparece la Bioética la cual pro-
clama una relacion médico - paciente de tipo horizontal y amistosa, mediante
la humanizacion de la medicina y ademas hace del consentimiento informado
un pilar basico del edificio de la salud.

Origen moral de la bioética

En primer lugar, para De la Cueva Villalba (2021), la Etica:

Segun el Diccionario de la Real Academia Espafiola nos propone al me-
nos dos acepciones: “La ética es la parte de la filosoffa que trata de la mo-
ral y de las obligaciones del hombre”. Una segunda acepciéon nos dice:
“La ética es el conjunto de normas morales que rigen la conducta huma-
na”. Por ejemplo: “Debo ser sincero”, “no debo robar”, entre otros. (p. 14)
Cabe considerar, que hacer referencia a la rama de la ética cuyo objeto
de estudio son los fundamentos del deber ser y las normas morales que lo

dirigen. Se refiere a un conjunto ordenado de deberes y obligaciones morales
que tienen los profesionales de una determinada materia.

Donde es importante menciona a la deontologia que es conocida también
bajo el nombre de teoria del deber, del deber ser y al lado de la axiologia, es
una de las dos ramas principales de la ética normativa. A semejanza de lo que
sucede con los conceptos de bioética y ética médica, es comun encontrar
que no se distingan claramente los limites entre la ética y la deontologia.

De este modo para Ramirez (2018):

El término deontologia profesional hace referencia al conjunto de princi-
pios y reglas éticas que regulan y guian una actividad profesional. Estas
normas determinan los deberes minimamente exigibles a los profesiona-
les en el desempefio de su actividad. Por este motivo, suele ser el propio
colectivo profesional quién determina dichas normas y, a su vez, se en-
carga de recogerlas por escrito en los codigos deontoldgicos. (p. 1)

Donde la ética estudia el acto humano y analiza si es bueno o malo y
en el caso de la ética médica se circunscribe al acto médico. En cambio, la
deontologia determina los deberes que han de cumplirse en circunstancias
particulares. Por tanto, dentro de cada profesion se habla de sus aspectos
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deontolégicos. De manera general se acepta que el cumplimiento del deber
es hacer aquello que la sociedad ha impuesto, desde los puntos de vista ético
y cientifico, en bien de los intereses colectivos y particulares.

En el mismo orden de ideas entenderemos por ética, la determinacion
de la correccion o incorreccion de un acto referido a nosotros mismos o a los
otros (comunidad). El incluir el aspecto comunitario en el concepto de ética es
fundamental en nuestro tiempo y obedece a la vision aristotélica refrendada
posteriormente por Hegel. En lo que respecta a la Bioética el acto dice rela-
cién particularmente con la vida, y en especial, con la vida manipulada.

La correccién o moralidad de un acto, en este caso relacionado con la
vida, implica el desarrollo de un juicio moral. Un juicio moral siempre obliga a
su realizacion, dado que por definicion es prescriptivo y exige la libertad de
quien lo realice (acto libre). La determinacion de la moralidad de un acto no
es tarea facil y requiere un esmerado andlisis de los hechos y de los valores
relacionados con ese acto en particular y ademas de un acabado estudio y
meditacion acerca de su contextualizacion.

De esta manera para Pérez citado Diaz (2016), el cual asevera que:

La bioética consiste en un didlogo interdisciplinario entre ética y vida.,
parte de la bioética se enfoca en la deontologia, la rama de la ética que estu-
dia los fundamentos del deber ser y las normas morales que lo dirigen; pero
también se enfoca en la ética, en cuanto a que estudia el acto humano y ana-
liza lo que es bueno o malo. (p.1)

Para un mejor entendimiento de la accion de la Bioética con respecto a
los juicios morales debemos precisar que |0s juicios 0 proposiciones pueden
ser divididos en tres categorias:

Juicios de Hecho: son aquellos que se relacionan directamente con la
percepcion sensorial, aquellos que se obtienen a través de nuestros sentidos.
Esta mesa es grande, el color corresponde a una longitud de onda determina-
da de la luz, entre otros. Son, por lo tanto, objetivos, universales y representan
los juicios propios de la ciencia, siendo, por lo tanto, el método cientifico el
instrumento ideal para su estudio. Todo juicio de hecho médico es por defini-
cion objetivo.

Juicios de valor: son aguellos que no se relacionan con la percepcion
sino con la estimacion de lo percibido y obedecen al verbo estimar. Belleza
no es percibido en cuanto a belleza en si, corresponde a una apreciacion de
espacio, colorido, equilibrio, entre otros. La sumatoria de juicios de hecho co-
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rresponde a la aparicion de un juicio de valor. No son objetivos ni universales.
Pertenecen al mundo del valer.

Se han disefiado escalas clasificatorias de valores.

e Valores de uso: comerciales.

e \Valores vitales: fortaleza, salud.

e \Valores espirituales: inteligencia, sensibilidad, honestidad, entre otros.

La moralidad no es en si un valor, corresponde a la eleccion del mejor
valor en una situacion contextualizada.

La vida es adversa debido a que nos obliga permanentemente a la elec-
cién entre valores, aunque ambos sean aparentemente buenos. Los hechos
son los portadores de los valores. Los valores requieren hechos para su apa-
ricion.

Juicios Morales: son siempre prescriptivos e imputables a quien los rea-

lice. Indican una forma de deber ser. Son la puesta en practica de un determi-
nado valor frente a otro, de acuerdo a la situacion dada.

El juicio Moral posee tres componentes basicos en la actualidad.

1. Anadlisis del hecho a realizar: su correspondencia a un canon referen-
cial de valores del cual el agente moral participa. (religioso, liberal,
filosofico, principialista, entre otros.)

2. Analisis de las consecuencias de su realizacion o de su omision.

3. Estricta contextualizacion de las condiciones en que se realice el jui-
cio. (Situacion, cultura de los participantes, etnia, creencias, tempo-
ralidad, urgencia, entre otros.)

De esta manera, todo juicio moral conlleva la apreciacion de un juicio de
hecho y de los juicios de valor relacionados al hecho en particular. La eleccion
del mejor valor asociado a un hecho estrictamente contextualizado obligara
moralmente. Todo juicio moral es particular y dadas las circunstancias pue-
de ser diferente. Representan juicios prudenciales, es decir, dependientes de
opiniones relacionadas con las circunstancias en que el hecho a analizar se
inserta. La moral no encarna la certeza, sino la mejor opciéon prudencialmente
elegida.

En el mismo orden de ideas se puede sefialar que la bioética, al ser una
aplicacion de la ética, tendra los mismos principios que esta y no unos parti-
culares, con los que resolvera los problemas éticos que se presenten.
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Las normas morales son universales; su observancia es un reclamo de la
naturaleza misma del hombre y lo que lo perfecciona como tal. El orden moral
abarca todos los actos voluntarios libres, incluso aquellos sobre los que no
puede juzgar sino el autor del orden moral y el sujeto actuante.

Los filésofos de la moral han formulado tres principios éticos que precisan
las condiciones en las cuales resultaria licito el transgredir una prohibicion
moral relativa.

e Principio de totalidad. Cuando el fin de la parte no es otro que el fin
del todo, la parte puede supeditarse al todo total o parcialmente. Este
principio rige el ambito del todo corpdéreo del hombre.

e Principio del mal menor. Aplica para resolver conflictos en los casos
de conciencia perpleja, cuando situado entre dos deberes, el agente
cree obrar mal, posponer la eleccion y pedir consejo prudente, si esto
no es posible, debera inclinarse por el mal menor.

e Principio del voluntario indirecto, también llamado acto de doble efec-
to, es aquel en el que, queriéndose el efecto bueno de la accion, se
tolera un efecto malo previsto. Este principio permite que algunas pro-
hibiciones relativas o no intrinsecamente malas, puedan justificarse.

En resumidas cuentas, encontramos que la Bioética asesorara la toma de
decision racional enriquecida con el analisis de valores para optimizar el re-
sultado frente a la incertidumbre de toda decision ética frente a los problemas
acerca de la vida. Los hechos sin valores son ciegos, los valores sin hechos
son vacios.

Modelos explicativos sobre la conducta humana
Modelo sociolégico-biolégico

La primera tentativa de dar fundamento a la norma ética basada en los
hechos. Opuesta a la “ley de Hume”, se remonta al evolucionismo darwiniano
y al valor del progreso de la ciencia. Nos encontramos aqui frente a un criterio
objetivamente fundamentado, que pone al progreso y a la evolucion socio-bio-
l6gica como valor discriminante.

Los criterios morales-subjetivo individualistas, e intersubjetivos vienen a
menos.

Esta propuesta relativiza los valores y las normas, esta representado por
la corriente de pensamiento de corte socioldégica-histérica, una propuesta pu-
ramente descriptiva de la ética.
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Sostenida por: (Weber, Heisenk, Wilson, Galton, Chiarelli), se da por cierta
la teoria de la evolucion, hasta el hombre. Este se adapta al ambiente, partici-
pa de la seleccion natural, (grupo, raza mas fuerte). Segun tal perspectiva, la
sociedad en su evolucion produce y cambia los valores y las normas, que son
funcionales a su desarrollo, asi como los seres vivos en su evolucion biolégica
desarrollan ciertos érganos en vista de su funcion, en definitiva, para la mejo-
ria de su propia existencia.

Algunos estudiosos de antropologia cultural y ecologistas, se encuentran
al lado de estas posiciones. Traduciendo el pensamiento en palabras sen-
cillas: se viene a afirmar, que, asi como en el cosmos las variadas formas
de vida, fueron sujetas a la evolucion, asi las sociedades evolucionan, por o
tanto, al interno de esta evolucion socio-bioldgica los valores morales deben
cambiar.

Nos movemos de (empuje), gracias a la fuerza evolutiva del “egoismo
bioldgico” o instinto de conservacion de si mismo, a los terrenos mas elabora-
dos de adaptacion, como el derecho, la moral, entendidas como expresiones
nada mas de una evolucion cultural.

En este modelo, la vida es algo descriptivo, es un fenémeno social y bio-
l6gico. La sociedad en su evolucion produce y cambia valores y normas, que
son funcionales para su desarrollo, de la misma manera que hay una evolu-
cion biolégica, la sociedad debe cambiar y los valores morales evolucionan y
cambian. El ‘deber ser’ es producto de la evolucion de la especie, da por sen-
tado el evolucionismo y lo que es el ser humano, su valor se reduce a lo que
se piense de él en ese momento (reduccionismo del hombre a un momento
historicista y naturalista); la biologia puede desvelar por completo los misterios
de la vida humana.

Por lo cual para Valdez (2010), la ética que sirve como base a este mo-
delo es puramente descriptiva, afirmando, que todo grupo social, toda cultura
son poseedores de su propia moral, su propio ethos, que guia y acompana a
la vida y los integrantes de una sociedad, que esta sujeta a la evolucion tanto
bioldgica como socioldgica, por tanto, los valores morales deben adecuarse
a la evolucion.

El derecho y la moral son expresiones culturales en las que se manifiestan
el deseo de mantener el equilibrio evolutivo del ecosistema, el cual esta en
continuo progreso. Por tanto, la moral se convierte en una moral de situacion,
ya que todo lo que esté a favor de ese progreso, esta bien, y lo que compro-
meta el equilibrio, no es bueno.
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Modelo bioético personalista

Persona: ente dotado de razén; sustancia individual de naturaleza racio-
nal (Boecio). El hombre es persona porque es el Unico ser vivo capaz de
reflexionar sobre si mismo, de autodeterminarse, de elegir; capaz de captar y
descubrir el sentido de las cosas que lo rodean, de dar sentido a sus expresio-
nesy atener un lenguaje consciente. Razoén, libertad y conciencia.

El eje de todo el debate es la persona y su cualidad de ser digna. Sobre
los intereses de otras personas o de instituciones y sociedades esta el bien
ultimo del individuo.

El personalismo concibe a la persona como la unidad que forman el ser
inmaterial (alma y espiritu) y el ser material (cuerpo), y acepta su existencia
desde el momento de la concepcion. A partir de esta perspectiva, el persona-
lismo infiere algunos principios que podrian servir como orientacion en la aten-
cién médica cotidiana: el respeto a la vida, al cuerpo, a la identidad, dignidad,
autonomia, libertad, justicia y a la solidaridad humana.

Al amparo de esta vision, cualquier nifo, sin importar su posicién social,
asume todos los derechos de los nifios y puede exigir, sin importar su situacion
concreta, la mejor atencion médica, en las mejores condiciones de bienestar
para su persona. Su familia, las instituciones y el estado, tienen la obligacion
de salvaguardar estos derechos que son inherentes a su cualidad humana.

Personalismo ontolégico: se fundamenta en la existencia del ser humano
y en su esencia unitaria de cuerpo y espiritu. Lo que es propio del hombre, lo
que le es connatural.

En toda accion humana encontramos unos medios y unos valores que
tienden a un fin determinado.

En toda persona encontramos: inseparablemente, aspectos objetivos y
subjetivos; donde todo acto humano debera ser considerado bajo el perfil
subjetivo de la intencionalidad y desde su contenido objetivo y de sus conse-
cuencias.

Se puede decir ética de las virtudes.
Modelo liberal-radical

Se parte de la presuncion de que no se puede formular una verdad y una
ley moral a partir de la realidad. Los hechos valen, son datos empiricamente
demostrables, mientras que los valores y las normas son sélo presupuestos
indemostrables.
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Los valores no se fundamentan sobre la verdad, sino, sobre las inclinacio-
nes o preferencias momentaneas que se encuentra libre de seguirlas.

En el modelo bioético liberal radical el principio de autonomia cobra un
sentido fuerte. La Unica fundamentacion del accionar moral es la eleccion
autbnoma y el horizonte ético social esta representado por el esfuerzo para la
liberalizacion de la sociedad.

El Unico limite para la accion del individuo, es la libertad del otro, la liber-
tad del préjimo.

Libertad del otro que sélo es respetada cuando el habiente derecho esta
en la capacidad de hacerla respetar.

La moral no se puede fundamentar ni en los hechos, ni en los valores
objetivos o trascendentales, sino solo en una ‘opcién’ auténoma del sujeto.

Parten de la imposibilidad de conocer los valores. La libertad es el supre-
mo y ultimo punto de referencia; el juicio moral es subjetivo, la verdad ética no
puede ser conocida. El subjetivismo no da cuenta a nadie de sus acciones, él
crea sus propios valores. Hay que decir que la libertad no puede ser absoluta,
nuestra libertad llega hasta donde esté la del otro. La libertad no es hacer lo
que se quiere, es poder escoger entre dos cosas la mejor, y para poder €sco-
ger la mejor es necesario conocer lo que vamos a hacer.

Por consiguiente, para Valdez (2010), al ser no-cognitivista, la moral no
se puede fundamentar ni en los hechos ni en los valores objetivos o trascen-
dentes, sino so6lo en la «opcidn autbnoma» del sujeto, asi una acciéon es buena
cuando sea libre, auténtica y no dafie a los demas. La vida bajo esta premisa
queda comprometida a la orden de la libertad del sujeto que decide por ejem-
plo optar por la eutanasia.

Modelo bioético pragmatico-utilitarista
Pragmatico: Es referente a la acciéon y no a la especulacion

El principio basico es el célculo de las consecuencias de la accion (costo/
beneficio). Rechaza el razonamiento metafisico y desconfia del razonamiento
moral que puede ayudar a encontrar la verdad.

Premisas:
e (Costos en dinero vs. Vida humana (costo/eficiencia)

e (Calidad de vida vs. Sacralidad de la vida o vs. Afios de vida o vs.
Felicidad personal (reduccionismo de la categoria de personas a una
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mera valoracion del sentir)
e Maximizar el placer y minimizar el dolor
e (Gastos no productivos vs. Justicia distributiva
e Minimos éticos

De la misma forma para Valdez (2010), como ética, el utilitarismo (o he-
donismo social), postula que una accién es correcta si, y sélo si promueve el
mayor beneficio en términos del placer o felicidad del nimero més grande de
personas.

Otros modelos que definen el comportamiento humano
El modelo humanista

Tiene como principal aportador a Abraham Maslow. Este modelo plantea
que es necesario tener una vision holistica que considere a las personas como
seres Unicos, que se estudien a las personas de manera individual y como
caracteristicamente Unicos; la importancia de tener una vision holistica del ser
humano y tuvo amplia influencia sobre la psicologia clinica

El modelo cognoscitivo

Se basa en el estudio de los procesos mentales que permiten a la perso-
na a adaptar y controlar su entorno por medio del uso de sistemas de proce-
samiento computacional de representaciones. Buscaba comprender la mente
humana para mejorar el aprendizaje, las habilidades mentales y para desarro-
llar aparatos que facilitarian el aumento de la capacidad humana. Para el cog-
noscitivismo, las personas se asemejan a los ordenadores de procesamiento
serial ya que ambos se comportan en un orden de tres fases, en la primera
fase, ambos aprenden las reglas, en la segunda, aplican la regla de manera
consciente y en la tercera, la aplican de manera automatica.

El modelo interpersonal

Fue extendido por el psiquiatra estadounidense Harry Stack Sullivan, que
incluyd dentro de la teorfa del desarrollo de la conducta las relaciones inter-
personales. Sullivan creia que la personalidad humana iba mas alla de las
caracteristicas individuales por lo que se tenia que tomar en cuenta la forma
en la que la persona interactuaba con los demas. Ademas, proponia que las
relaciones inadecuadas o insatisfactorias provocaban ansiedad, la cual iden-
tificaba como la base de todos los problemas emocionales.
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Dentro de este modelo, Sullivan establecié cinco fases de desarrollo, la
infancia, la nifiez, la juventud, la preadolescencia y la adolescencia; todas en-
focadas en las diversas relaciones interpersonales; atadas a tres modos cog-
nitivos del desarrollo de la experiencia, que, de haber persistencia de alguno
de ellos, se observaria un desorden mental.

El primer modo era el prototaxico, visto durante la infancia y la nifiez, se
caracterizaba por las experiencias breves, desconectadas y sin relacion algu-
na entre ellas; cuando esta fase persiste, el adulto con esquizofrenia exhibe
este tipo de experiencia breve y desconectada.

El segundo modo es el paratéxico, este comienza en la nifiez temprana se-
gun el nifio comience a conectar experiencias en secuencia. El nifio probable-
mente no les vea sentido l6gico a las experiencias o las vea como coincidencias
y buscaré aliviar la ansiedad por medio de la repeticién de eventos familiares.
Cuando este modo persiste, surgen las ideas paranoides y la logorrea.

Por ultimo, queda el modo sintactico, el cual aparece en nifios preescola-
res y aumenta en la preadolescencia, en donde la persona comienza a perci-
birse y al mundo dentro del contexto del medioambiente y puede analizar las
experiencias de diversas formas. Cuando persiste el modo sintactico, se dice
que la persona alcanzé la madurez

El modelo interpersonal de Hildegard Peplau

Es una expansion del modo interpersonal de H.S. Sullivan. Peplau fue
una enfermera tedrica y clinica que desarrolld el concepto de la relaciéon de
enfermera/paciente que incluye cuatro fases, la orientacion, la identificacion y
el aprovechamiento y resolucion.

Durante la fase de orientacion, se busca clarificar los problemas y nece-
sidades del paciente, el paciente hace preguntas, se le explican las rutinas y
expectativas del hospital y el paciente responde a las personas que percibe
como utiles.

En la segunda fase, el paciente expresa sus sentimientos, hace buen uso
de los servicios a su disposicion y se observa el trabajo interdependiente junto
a la enfermera.

En la tercera fase, surgen las metas de regresar a su casa y trabajo, ade-
mas de que elimina toda conducta dependiente. Y finalmente en la cuarta
fase, el paciente no requiere l0s servicios que recibe, se hace cargo de satis-
facer sus propias necesidades, establece metas y la relacion de enfermera/
paciente culmina.
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El modelo psicobioldgico

Es uno que sugiere que el comportamiento normal es la consecuencia del
equilibrio del cuerpo, mientras que el comportamiento anormal resulta de la
funcién corporal o cerebral patolégica.

Los avances de la medicina y la tecnologia han brindado mayor entendi-
miento de los determinantes organicos del comportamiento.

En el mismo orden de ideas, es relevante sefialar la explicacion que reali-
za Sarabia (2021), sobre los factores asociados a la conducta humana:

A diferencia de la ciencia que es una busqueda sistematica de la verdad,
que puede y debe ser mensurable, hay otros aspectos que no dificilmente
mensurables y que no podran ser sistematizados debido a que son individua-
les. La personalidad es uno de estos aspectos.

La personalidad

La personalidad es el conjunto de modalidades adaptativas que el indivi-
duo utiliza en su contacto cotidiano con el ambiente en el que se desenvuelve,
€s un conjunto, relativamente durable de rasgos y patrones de conducta que
presiden el conjunto de situaciones interpersonales caracteristicas de la vida
humana.

La personalidad es esencialmente asintomatica, egosintdnica y orientada
esencialmente a la adaptacion mutua y constructiva entre individuo y ambien-
te. Frente a tensiones externas, la personalidad responde con conductas mal
adaptativas, es evidente que también existe una psicopatologia propia de la
personalidad, un conjunto de trastornos que pueden alterar severamente la
homeostasis del individuo.

Las consecuencias de los desérdenes psicopatolégicos de la personali-
dad son: disminucién o pérdida de la flexibilidad para actuar coherentemente
en el plano interpersonal, conducta mal adaptativa derivada de una limitada
capacidad de enfrentamiento al estrés provocador, propension a la ansiedad
y a subsecuente descompensacion emocional, dificultades ocupacionales e
interpersonales. Este Ultimo aspecto el relacionado a las dificultades ocupa-
cionales e interpersonales es el que nos interesa, ya que estas dificultades se
evidenciaran en el ambiente hospitalario pudiendo afectar la conducta ética
del individuo.

Existen algunos rasgos de la personalidad que pueden estar presentes
en las personas, incluidos los médicos, el personal de enfermeria entre otros,
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que pueden estar asociados a la conducta del sujeto y como estos rasgos
pueden repercutir en el comportamiento ético de la persona.

Los rasgos narcisistas pueden brindar autoconfianza, que puede llevar
a productividad innovadora, sin embargo, si estos rasgos son excesivos “soy
bueno y perfecto” pueden traer serias desventajas, la persona no escuchara
consejos, No aprendera de sus pPropios errores, exagerara sus logros, sera
arrogante y carecera de empatia. La persona con sentimientos de superiori-
dad reaccionara frente a cualquier situacion donde su imagen de perfeccion
e invulnerabilidad sea afectada.

En esas situaciones sus rasgos se intensificaran hacia la direccion de una
grandiosidad defensiva. Si la arrogancia y la falta de empatia se incrementan,
esto llevara a que “vea a los pacientes desde arriba” afectando la relacion
médico-paciente; evitando que el paciente reciba la mejor atencion posible.

El perfeccionismo obsesivo, aunque Util en ocasiones ya que la persona
es honesta y no hay negligencia en su trabajo puede también traer dificulta-
des ya que le es dificil terminar el trabajo al buscar la perfeccion y tiende a
ser rigido y obstinado. Estan tan preocupados por hacer las cosas de la Unica
forma correcta, que les cuesta estar de acuerdo con las ideas de alguien mas.
Estas personas planifican meticulosamente cualquier detalle y son reacios a
considerar la posibilidad de un cambio.

El negativista que constantemente presentaréd actitudes de oposicion y
resistencia pasiva ante las demandas adecuadas de rendimiento social y la-
boral. Estos individuos acostumbran a mostrarse resentidos, llevan la contraria
y se resisten a cumplir las expectativas de rendimiento que los demas depo-
sitan en ellos.

Esta actitud de oposicion suele ponerse de manifiesto en el trabajo, aun-
que también puede aparecer en las relaciones sociales. Esta actitud de re-
sistencia se traduce en aplazamientos, descuidos, obstinacion e ineficiencia
intencionada, sobre todo como respuesta a las tareas que sus jefes les enco-
miendan. Estas actitudes podrian afectar el principio ético de beneficencia.

La impulsividad limitrofe puede llevar a episodios de ira inapropiada e
intensa o a tener problemas para controlar la ira. Pueden mostrar sarcasmo
extremo, amargura persistente o explosiones verbales. Estas actitudes lleva-
ran a dificultades sociales, personales, familiares y laborales pudiendo afectar
el principio ético de la no maleficencia.
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Factores bioldgicos

Los factores bioldgicos que pudieran estar asociados a la conducta hu-
mana se encuentran los trastornos mentales, tales como, trastornos del humor,
trastornos de ansiedad, trastornos asociados a consumo de sustancias y tras-
tornos psicaoticos.

Trastornos del humor

Los trastornos del humor, principalmente la depresion mayor caracteri-
zada por: estado de animo deprimido la mayor parte del dia, disminucion del
interés o para el placer, insomnio o hipersomnia, disminucion del apetito con
pérdida de peso, agitacion o enlentecimiento psicomotriz, fatiga o pérdida de
energia, sentimientos de culpa, disminucion de la capacidad para concentrar-
se y pensamientos recurrentes de muerte.

A pesar que los trastornos del humor por su prevalencia elevada sean la
primera causa entre los trastornos mentales que estan asociados a la conduc-
ta hay que tener en cuenta otros trastornos mentales, tales como, los trastor-
nos asociados a consumo de sustancias, trastornos de ansiedad y trastornos
psicoticos, pueden también si se presentan en el sujeto causar cambios en
su conducta. También, los trastornos mentales pueden afectar el libre albedrio
de las personas.

Factores psicodinamicos

Los factores psicodinamicos asociados a la conducta humana estan entre
los méas controversiales y menos entendidos. Cualquier formulacion psicodi-
namica asociada a la conducta humana esta gobernada por fuerzas internas
de las cuales la persona no esta consciente. Estas fuerzas que pueden ser
imagenes, pensamientos o sentimientos son los determinantes primarios de lo
gue uno es y lo que uno hace. Las teorias psicoanaliticas hacen énfasis en el
limite, no siempre bien delimitado, de lo auto reportable y lo autoconsciente.

La formulacion psicodindmica de la conducta humana empieza con lo
inevitable del conflicto entre lo intrapsiquico e interpersonal. El conflicto sélo
indica que los seres humanos somos individuos complejos capaces de te-
ner metas incompatibles e involucrarse en acciones paradojicas. El conflicto
puede tener muchas formas, puede haber conflicto entre dos impulsos (amar
y odiar), entre un impulso y una prohibiciéon (quiero matar vs. no mataras),
entre decisiones vocacionales (estudiar medicina vs. ser bailarina de ballet).
El conflicto se puede experimentar plenamente, parcialmente 0 no ser expe-
rimentado.



BIOETICA
EN CIENCIAS DE LA SALUD

El Yo esta asociado a todas las necesidades bioldgicas e instintos y no
tolera el retrasar la gratificacion. El Ego se desarrolla para permitir una tran-
saccion mas efectiva con el medio ambiente. En contraste con el Yo, el Ego
pospone la gratificacion hasta que el objeto adecuado es encontrado.

El superego es la representacion interna de los valores, normas y las pro-
hibiciones de la sociedad. Tiene dos componentes: consciente, que castiga a
la persona por involucrarse en acciones prohibidas y gratifica pensamientos y
acciones moralmente aceptadas, y el ego-ideal que representa la moral per-
fecta que los individuos buscan y no encuentran.

El conflicto intrapsiquico ocurre cuando las demandas de estas tres agen-
cias mentales estan en disputa.

Mecanismos de defensa

El concepto de mecanismos de defensa se tomé prestado de la inmuno-
logia para describir las formas en que el Ego se libera de ansiedad y controla
instintos y emociones o afectos desagradables.

La negacion se ve con frecuencia en la practica médica. Es un mecanis-
mo de defensa primitivo, donde se rechaza la realidad externa. La negacion
involucra una distorsion importante de la realidad. Un ejemplo de negacion
es cuando un médico ignora los sintomas y signos de un infarto al miocardio
y continda trabajando, también se observa cuando los superiores ignoran las
conductas no éticas de sus subordinados y contindan como si no estuvieran
ocurriendo.

La proyeccion es otro mecanismo de defensa asociado a distorsion de la
realidad. En la proyeccion los deseos o impulsos de un individuo son atribui-
dos a otra persona. Los méas tipicos son las proyecciones de impulsos sexua-
les y agresivos. También, se evidencian en actitudes prejuiciosas.

Identificacion es un mecanismo psicoldgico por el cual un rasgo o atri-
buto de otro individuo es incorporado como propio. Este proceso es un factor
importante en el desarrollo del superego, sin embargo, asi como se pueden
incorporar rasgos o atributos favorables para el individuo, también se pueden
incorporar rasgos no deseables.

La represion se refiere a olvidos motivados, a través de este mecanismo
los recuerdos, sentimientos y actos asociados a impulsos inaceptables o do-
lorosos se excluyen de la memoria.
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Este mecanismo de defensa es considerado béasico y cuando falla en-
trarian los otros mecanismos a actuar. Aunque se podria confundir negacion
con represion el primero es una reaccion a peligros externos mientras que el
segundo es una reaccion a estimulos internos (instintivos).

La supresion mas bien refleja un esfuerzo voluntario o intencional de olvi-
dar. La persona conoce el material olvidado, pero lo ignora. Este mecanismo
esta considerado entre los mecanismos de defensa maduros. En la supresion
lo que se hace es posponer el sentimiento doloroso o indeseable para una
situacion mas adecuada, donde pueda ser tratado en forma mas adecuada.
Este mecanismo de defensa deberia de ser empleado por los médicos o es-
tudiantes de medicina cuando estan frente a un paciente grave y deben de
regresar a casa luego que terminé el dia de trabajo.

Se debe de suprimir la preocupacion relacionada al paciente hasta el dia
siguiente que regresa al trabajo. No deberia de ser negada o reprimida, lo
adecuado seria suprimirla.

El aislamiento e la intelectualizacion son dos mecanismos de defensa
cuyo proposito comun es “apagar” sentimientos. En el aislamiento soélo el com-
ponente emocional se apaga, mientras que el componente cognitivo perma-
nece consciente.

Valores

Casitodas las personas en algun momento se refieren a sus propios valo-
res o a los valores de otras personas. Se entiende por valor una creencia firme
y duradera, una convicciéon profunda en virtud de la cual un individuo orienta
siempre su conducta en determinado sentido. Se puede decir que los valores
son creencias que originan acciones. Los valores pueden ser los patrones
bésicos del comportamiento, y por lo tanto elementos de influencia decisiva
en las decisiones que toda persona toma y en metas que elige. Esto es, toda
persona tiene un sistema de valores, convicciones profundas que lo llevan a
tomar decisiones en los diversos aspectos de su vida, tales como, trabajo,
educacion, diversion, politica, entre otros.

Aprendizaje y conducta humana

La motivacion es el estado interno que impulsa nuestra actividad hacia
metas determinadas. Es conocido que las personas que estan deseosas de
entenderse a sf mismas para vencer sus dificultades son las que tienen mayor
éxito en su esfuerzo. También, esta reportado casos que se han resuelto con
éxito donde todos buscaron ayuda con el deseo de cambiar. Lo que estas
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personas tenian en comun era una motivacion para cambiar. Se han descrito
siete criterios para evaluar la motivacion para cambiar:

1. La habilidad para reconocer que la naturaleza de los sintomas es
psicolégica.

2. Lahabilidad de dar una honesta autoevaluacién acerca de las dificul-
tades psicologicas.

Un deseo de participar en terapia.

Curiosidad, introspeccion y habilidad para entenderse a si mismo.

3

4

5. Un deseo de explorar y experimentar.

6. Expectativa realista sobre los resultados.
7

Hacer algun tipo de sacrificio.

Las personas que tienen los siete criterios se consideran que tienen una
excelente motivacion para cambiar, seis es considerado una motivacion bue-
na, cinco motivaciones moderadas y las personas con menos de cinco se
consideran con motivacion dudosa o no motivados para cambiar.

La motivacion para cambiar es importante ya que se ha encontrado una
correlacion entre la motivacion para cambiar y cambios favorables.

Capacidad para aprender

Es imposible entender el comportamiento humano sin conocer algo de
principios basicos de aprendizaje. Hay dos atributos humanos importantes,
estos son, la capacidad para aprender a modificar su conducta para adaptar-
se a nuevas situaciones y su habilidad para recordar los resultados de expe-
riencias pasadas.

La terapia de comportamiento supone que muchas de las acciones mal
adaptativas o inapropiadas, son consecuencia de un aprendizaje equivocado
y que al aplicar los principios basicos del aprendizaje se lograra el cambio de
conducta. Segun la teoria conductual el aprendizaje es un cambio relativa-
mente permanente en una tendencia conductual que ocurre como resultado
de reforzamiento.

En esencia el proceso de ensenar ética o valores es el mismo de ensenar
y aprender cualquier otra cosa. Sin embargo, es importante reconocer que la
ética y los valores tienen un gran componente emocional y que todas las es-
trategias deben de ser usadas con cuidado en un ambiente adecuado donde
se respete al individuo.
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También se les debe de ensefiar a tomar la primera respuesta que viene
a la mente antes de que se pueda racionalizar o intelectualizar la respuesta.

Fuentes y corrientes principales en bioética
Existen varias clasificaciones de las tendencias o corrientes en Bioética
Bioética personalista

Parte de la dignidad como valor propio de la persona, la cual se mani-
fiesta en su capacidad intrinseca de realizar los valores. El fundamento de
las orientaciones que deben apoyar las propuestas de solucién a los dilemas
éticos se encuentra en la naturaleza humana ya que la persona es el centro.

Requisitos para una Bioética personalista

Lo primero es partir de unos fundamentos filoséficos de tipo personalista
tal como los plantea el Personalismo y no de cualquier otro planteamiento
realista, o de cualquier definicion de la persona. Desde aqui se puede inves-
tigar en conceptos como persona, la naturaleza humana, los diversos tipos y
niveles de relaciones interpersonales, la libertad, la conciencia moral, u otros
conceptos basicos en bioética, acudiendo a los filésofos que hayan tratado
con detalle las cuestiones correspondientes.

La perspectiva propiamente bioética aparece al desarrollar, dentro de la
antropologia personalista, los conceptos que afectan directamente —y no solo
de modo derivado- a la bioética: la vida humana, la corporalidad y sus mani-
festaciones, una antropologia del dolor, la enfermedad y la muerte, el cuidado,
las relaciones interpersonales en el ambito biomédico, la determinacion del
carécter personal en las fases iniciales o terminales de la vida, etc. Por lo
reciente que esta el nacimiento de la Bioética, tan sélo dos de los principales
personalistas han tratado estos temas: Zubiri y Lain Entralgo.

Afrontar los diversos temas: aborto, eutanasia, etc., desde perspectivas
propiamente personalistas y no desde otras, legitimas, pero de otro plantea-
miento como puede ser el aristotélico-tomista.

Aportes del Personalismo para la Bioética

Una antropologia defensora de la dignidad de la persona. El personalismo
nacié para defender al ser humano de los peligros opuestos representados por el
colectivismo vy el liberalismo individualista. Desde entonces siempre ha luchado
por la defensa de la persona, y ahora ha extendido esa lucha a un nuevo ambito:
la bioética. Por ello, quien comparta esta conviccion encontrara sin duda en el
personalismo un pensamiento poderoso para participar en los debates actuales.
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Una antropologia moderna cercana a la perspectiva biomédica. Por ha-
ber surgido en el siglo XX, el personalismo es una filosofia constitutivamente
moderna, lo que supone una notable ventaja en los debates contemporaneos
ya que sus estructuras filoséficas responden a esta mentalidad y no nece-
sitan ser adaptadas. Una manifestacion de este rasgo es que su perspecti-
va ontologica-fenomenoldgica con origen en la experiencia integral, genera
conceptos como corporalidad, identidad personal, subjetividad, narratividad
personal, autodeterminacion, experiencia moral, etc., que tienen un correlato
cercano en la experiencia cotidiana.

Esto facilita su uso en contextos biomédicos dominados por una argu-
mentacion cientifica en la que los razonamientos basados en categorias me-
taffsicas apenas pueden llegar a ser comprendidos.

Una fuerte estructura antropoldgica de referencia. La reflexion antropolo-
gica desarrollada por los pensadores personalistas es muy grande y variada
por lo que los bioéticos, especialmente los que trabajan en el area de funda-
mentacion, disponen de una rica y sofisticada tradicion de referencia con la
que dar solidez y profundidad a sus investigaciones y argumentaciones.

Un conjunto de conceptos Utiles para la bioética. El personalismo ha ela-
borado un abanico de conceptos particularmente Utiles para el desarrollo de
una bioética respetuosa de la dignidad de la persona comenzando, justamen-
te, por el concepto de persona.

Aunque esta nocion es muy antigua, solo el personalismo le ha dado una
formulacion filosdéfica estricta que incorpora los avances filoséficos de la mo-
dernidad. Y esta nocion asi elaborada es fundamental en la bioética persona-
lista. Junto a él, se pueden apuntar ademas otros ya mencionados al hablar de
la antropologia biomédica: la corporalidad (muy distinta de la materialidad);
el analisis antropoldgico de la muerte; el caracter temporal de la persona;
el amplio tratamiento que el personalismo hace de la interpersonalidad, muy
adecuado para afrontar la relaciéon entre médico y paciente, los problemas de
los cuidadores y familiares en enfermedades cronicas, entre otros.

Bioética es consecuencialista

En esta corriente se busca establecer un minimo de principios aplicables
dentro de una sociedad pluralista y secular. Se basa en los postulados de la
llamada “Etica de minimos” que propone un conjunto de normas a cumplir por
todos los miembros de la sociedad y que seria producto del consenso social
en torno a ciertos parametros minimos de convivencia. Plantea una serie de
exigencias del sujeto como ser inserto en la sociedad. De esta manera, sus
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exigencias resultan ser universales, ya que persiguen que el establecimiento
de ciertos imperativos exigibles respecto a cualquier persona.

El ser humano es un ser esencialmente social, es decir, por su propia na-
turaleza se encuentra llamado a vivir en sociedad. De esta forma, deben existir
ciertas pautas minimas de convivencia, que le permitan desarrollar su vida es-
tando inserto en comunidad. No obstante, los seres humanos no solo desean
convivir pacifica y armoniosamente, sino que, ademas, desean alcanzar su
mayor realizacion personal, o cual no siempre se encuentra en consonancia
con la realizacion personal del otro. Sobre la base de dicha realidad.

Bioética clinica

Esta escuela sigue el enfoque biomédico que se da a partir de Hellegers
con su trabajo en el Kennedy Institute of the Bioethics. Su centro de atencion
son los problemas suscitados por el avance en el conocimiento cientifico y

tecnolégico respecto de su aplicacion en los diferentes ambitos de la salud
humana.

Bioética social

Su centro de interés es la problematica de la justicia y el desarrollo social
como el mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacién en equilibrio
con el medio en que interactia. Hay un énfasis en la promocién de los dere-
chos humanos en una sociedad plural.

Bioética transdisciplinar como ciencia de la complejidad

Esta corriente es menos conocida y surge desde la perspectiva de las
ciencias de la complejidad. Dentro de los sistemas dinamicos de los que se
ocupa la complejidad como ciencia, esta la vida, la cual es analizada por la
bioética que tiene caracter inter y transdiplinario, no lineal. Este estudio abar-
ca no solo la vida humana, sino las demas existentes y su interaccion con los
sistemas dinamico

Bioética principalista y consecuencialista
El principialismo o bioética médica

También conocidos como principialismo bioético, es la teoria mas difun-
diday con mayor aceptacion en el entorno de las ciencias de la salud. Repre-
senta una corriente de pensamiento que pretende promover el bien integro
de la persona humana y de las acciones de quienes trabajan en el ambito
sanitario.
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Se considera hoy en dia que el trabajo de la bioética como disciplina
comienza en 1979 con la propuesta de principialismo de Tom Beauchamp
(filésofo e investigador estadounidense nacido en 1939) y James Franklin Chil-
dress (filosofo y tedlogo de EE.UU.,1940), dominante en la década siguiente,
cuestionada posteriormente, y actualmente vigente.

El enfoque principialista dentro de la bioética fue presentado en el libro
Principles of Biomedical Ethics, o Principios de ética biomédica en castellano,
de Tom Beauchamp y Childress, con él se inicia la corriente del principialismo,
de amplia difusion en la bioética, convirtiéndose en consecuencia en un “pa-
radigma” moral para aquellos profesionales de la salud, una referencia con la
que poder contar en la préactica, pero también en el ambito conceptual ante
determinadas situaciones.

El principialismo ve fundamental que algunos principios generales de la
ética biomédica sean respetados en las situaciones del dia a dia de un pro-
fesional sanitario y, concretamente, sean posible objeto de conflictos éticos,
tanto en el area de la investigacion como en el de la practica clinica. De esta
manera, muchas decisiones médicas se toman de acuerdo con la evidencia y
con los principios de calidad en la medicina, basadas en una argumentacion
biomédica que recurre al principialismo.

Ademas, los principios del principialismo son prima facie, esto quiere de-
cir que tedricamente son equivalentes, obligan siempre y cuando no supon-
gan un conflicto para quienes presenten normas morales. De esta forma, el
principialismo se constituye como una herramienta para la toma de decisiones
en bioética, aunque la aparicion de conflictos o dilemas morales haga nece-
saria una mayor deliberacion de cada situacion o controversia particularmente
compleja.

El principal objetivo del principialismo es servir de referencia o marco
moral ante determinadas situaciones de conflicto, asi como a la hora de pre-
venirlos durante la practica clinica.

Con ello, la propuesta de Beauchamp y Childress de 1979 esta basada en
cuatro principios 0 conceptos normativos con los que intentar resolver estos
principales problemas que pueda plantear la bioética en el dia a dia:

Beneficencia

La beneficencia no es otra cosa que la virtud de hacer bien, lo que coin-
cide con los autores del principialismo que entienden por beneficencia cual-
quier accion humana llevada a cabo para beneficiar a otra persona. Las per-
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sonas son tratadas de una forma ética no solo respetando sus decisiones y
protegiéndolas del dafio, sino también haciendo un esfuerzo para asegurar su
bienestar. Sin embargo, el término beneficencia es a menudo entendido como
un acto de bondad o caridad que va mas alla de la estricta obligacion. Ahora
bien, aunque muchos actos de beneficencia son voluntarios, los autores del
principialismo sostienen que existe una obligacion general de ayudar a los
demés a promover sus intereses legitimos e importantes.

Es decir, en algunos casos es obligatoria: proteger y defender los de-
rechos ajenos, prevenir los dafios que podrian afectar a terceras personas,
eliminar las condiciones o situaciones que pudiesen dafiar a otros, ayudar a
las personas con incapacidades o deficiencias o rescatar a las personas que
estan en peligro.

Es evidente, ademas, que las intervenciones médicas conllevan, por lo
general, riesgos y complicaciones, por lo que hay que tener en cuenta el prin-
cipio de proporcionalidad, esto es, que los beneficios superen los riesgos o
dafios que pudiesen seguirse de la intervencion.

No maleficencia

El principio de no maleficencia, relacionado con la maxima hipocrética
del «primum non nocere», conlleva la obligaciéon de no hacer dafio intencio-
nalmente y constituye el fundamento o principio basico de todo el sistema
moral (hacer el bien y evitar el mal).

Segun los autores del principialismo, como una consecuencia del princi-
pio de no maleficencia, se derivan la obligacion de no matar, no causar dolor
o sufrimiento, no causar discapacidad, no ofender y no privar a otras personas
de los bienes de la vida.

Autonomia

Siguiendo el Informe Belmont, entienden los autores citados que los indi-
viduos deben ser tratados como entes autonomos vy, en segundo lugar, que
las personas cuya autonomia esta disminuida deben ser objeto de proteccion.
Por lo demas, una persona auténoma es un individuo capaz de deliberar so-
bre sus objetivos personales y actuar bajo la direccion de esta deliberacion.

Respetar la autonomia es dar valor a las opiniones y elecciones de las
personas asi consideradas y abstenerse de obstruir sus acciones, a menos
que éstas produzcan un claro perjuicio a otros. Por el contrario, mostrar falta
de respeto por un agente autébnomo es repudiar los criterios de estas perso-
nas, negar a un individuo la libertad de actuar segun tales criterios o hurtar in-
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formacion necesaria para que puedan emitir un juicio, cuando no hay razones
convincentes para hacerlo.

Justicia

La justicia consiste en dar a cada uno lo suyo, aquello que de alguna
manera le pertenece o le corresponde. Ahora bien, en el ambito bioético, la
clase de justicia que mas interesa es la justicia distributiva que se refiere, en
sentido amplio, a la distribuciéon equitativa de los beneficios o de las cargas,
esto es, a la imparcialidad en la distribucion, dandose lugar a una injusticia
cuando algun beneficio (por ejemplo, al que una persona tiene derecho), es
denegado sin una buena razdn para ello o cuando algunas cargas se imponen
indebidamente. Claro esta que los problemas de distribucion surgen porque
los bienes son escasos y las necesidades multiples.

En otro orden de ideas la teoria principialismo han sido objeto de criticas
en relacion con el canon de moralidad y por entender que es discutible el nu-
mero y jerarquia de los principios prima facie.

En cuanto al canon de moralidad, se afirma que, antes y por encima de
las formulaciones deontoldgicas, una ética ha de tener un canon o sistema
de referencia moral, llegandose siempre a la conclusion de que ese sistema
de referencia debe ser el ser humano, el respeto de todos y cada uno de los
seres humanos. Sin embargo, se critica que Beauchamp y Childress parecen
aceptar sin discusion alguna ese canon de moralidad, sin decir nada claro al
respecto.

Un segundo grupo de criticas se refiere al sistema de los cuatro princi-
pios, que se proponen, prima facie, del mismo nivel. Sin embargo, aqui surgen
muchas preguntas, tales como si los cuatro principios son homogéneos, o si
son todos ellos expresion de deberes morales o alguno de ellos tiene caracter
distinto; si son todos del mismo nivel o si no puede establecerse algun tipo de
jerarquia entre ellos.

Otra critica formulada contra el principialismo es que lleva inexorablemen-
te a la conclusion de que, segun las propias palabras de Hume, “los principios
en que los hombres se basan moralmente son siempre los mismos, aunque las
conclusiones sean a menudo muy diferentes”.

El consecuencialismo

Llamado también moral teleolégica, al basarse solo en el célculo de con-
secuencias que se prevé que puedan derivarse de una accion para juzgar la
rectitud de intencion y con ello la moralidad; va mas lejos, y se aproxima al
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utilitarismo. En concreto F. B6¢ckle quiere fundar la moral en los fines subjetivos
del agente, de ahi su nombre de teleologismo consecuencialista. No se puede
hablar de unos actos validos universalmente; no existen acciones absoluta-
mente malas en si mismas, ni el homicidio, ni el robar, ni la tortura.

Todo depende de las consecuencias que de tal accién se siguen y o
prevea su autor, de los fines que se busquen con semejante accion. Asi este
tedlogo catdlico sostiene que, si una relacion sexual prematrimonial acrecienta
el amor de los novios, es algo bueno, si se realiza con el mutuo respeto y tiene
consecuencias auténticamente gratificantes. Son las formulas modernas de la
moral de situacion o moral de intenciones, que pretende quitar valor objetivo a
las acciones morales del hombre.

Su error esta, entre otras cosas, en concebir el acto humano como algo
meramente fisico, colocando la bondad de la misma en la mera intencion del
sujeto, y se olvida del objeto de la accidon que puede ser bueno o malo. Para
ellos los actos son meramente fisicos, no antropolégicos, no como elecciones
de la libertad del sujeto, que asi expresan la buena o mala voluntad que tie-
nen.
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Tabla 1.
Correlacion entre principios de accion y sus fundamentos.
Lo . . . Principios de Accion i L
Principios bioéticos Principios bioéticos basados en la Seis objetivos de la
(Personalismo) (Principialismo) Evidencia (Cochrane) medicina (IOM 2001)
Principio de def
r|n0|p|o‘ © lelensa No maleficencia (Seguridad) Segura
de la vida fisica
Eficacia Efectividad

Principio de totalidad o ) ) Calidad de vida rela- ) )
o o Beneficencia . Eficaz Efectiva
principio terapéutico cionada con la salud
(CVRS)
Calidad de vida re-

lacionada a la salud
CVRS Preferencias de
los pacientes (Con-
sentimiento informado,
adherencia)

Principio de libertad y Autonomia Centrada en el paciente
Oportuna

responsabilidad

Principio de
sociabilidad y de Justicia
solidaridad

Eficiencia Equidad Eficiente Equitativa

Nota: Adaptado Insua (2018)
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Introduccion Declaracion Universal de los derechos humanos
(1948)

Introduccion

A partir de la segunda mitad del siglo XX, el mundo pasé a convivir con
avances en los campos cientifico y tecnolégico, Todo este desarrollo resul-
té en surgimiento de nuevas preocupaciones y desafios de orden ético con
repercusiones en los mas diferentes sectores y angulos de la vida humana,
animal y ambiental. Como resultado de todo ese contexto, surgié la necesidad
de que la sociedad entablasen a preocuparse en referenciales universales
fundamentados en valores éticos comunes, capacitados a orientar y controlar
el progreso tecno-cientifico, con propdsito no solamente de diagnosticar los
principales desafios a ser enfrentados como, principalmente, construir meca-
nismos capacitados a controlar los posibles abusos.

Declaracion Universal de los derechos humanos (1948)

La Declaracion Universal de Derechos Humanos (DUDH) es un documen-
to que sirve de plan de accion global para la libertad y la igualdad protegiendo
los derechos de todas las personas en todos los lugares. Fue la primera vez
que los paises acordaron las libertades y derechos que merecen proteccion
universal para que todas las personas vivan su vida en libertad, igualdad y
dignidad.

La Declaracion contiene 30 derechos y libertades que pertenecen a to-
das las personas y que nadie nos puede arrebatar. Los derechos que se in-
cluyeron siguen siendo la base del derecho internacional de los derechos
humanos. Actualmente, la Declaracion sigue siendo un documento vivo. Es el
documento mas traducido del mundo.

La Declaracion fue proclamada por la Asamblea General de las Naciones
Unidas en Paris, el 10 de diciembre de 1948.

Preambulo

e Considerando que la libertad, la justicia y la paz en el mundo tie-
nen por base el reconocimiento de la dignidad intrinseca y de los
derechos iguales e inalienables de todos los miembros de la familia
humana;

e Considerando que el desconocimiento y el menosprecio de los de-
rechos humanos han originado actos de barbarie ultrajantes para la
conciencia de la humanidad, y que se ha proclamado, como la aspi-
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racion mas elevada del hombre, el advenimiento de un mundo en que
los seres humanos, liberados del temor y de la miseria, disfruten de la
libertad de palabra y de la libertad de creencias;

e Considerando esencial que los derechos humanos sean protegidos
por un régimen de Derecho, a fin de que el hombre no se vea compe-
lido al supremo recurso de la rebelidon contra la tirania y la opresion;

e (Considerando también esencial promover el desarrollo de relaciones
amistosas entre las naciones;

e (Considerando que los pueblos de las Naciones Unidas han reafirma-
do en la Carta su fe en los derechos fundamentales del hombre, en
la dignidad y el valor de la persona humana vy en la igualdad de dere-
chos de hombres y mujeres, y se han declarado resueltos a promover
el progreso social y a elevar el nivel de vida dentro de un concepto
mas amplio de la libertad;

e Considerando que los Estados Miembros se han comprometido a
asegurar, en cooperacion con la Organizacion de las Naciones Uni-
das, el respeto universal y efectivo a los derechos vy libertades funda-
mentales del hombre, y

e Considerando que una concepcion comun de estos derechos vy li-
bertades es de la mayor importancia para el pleno cumplimiento de
dicho compromiso;

Ahora, por tanto,
La Asamblea General,

Proclama la presente Declaracion Universal de los Derechos Humanos
como ideal comun por el que todos los pueblos y naciones deben esforzarse,
a fin de que tanto los individuos como las instituciones, inspirandose constan-
temente en ella, promuevan, mediante la ensefianza y la educacion, el respeto
a estos derechos vy libertades, y aseguren, por medidas progresivas de ca-
racter nacional e internacional, su reconocimiento y aplicacion universales y
efectivos, tanto entre los pueblos de los Estados Miembros como entre los de
los territorios colocados bajo su jurisdiccion.

Articulo 1

Todos los seres humanos nacen libres e iguales en dignidad y derechos
y, dotados como estan de razén y conciencia, deben comportarse fraternal-
mente los unos con los otros.
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Articulo 2

Toda persona tiene todos los derechos y libertades proclamados en esta
Declaracion, sin distincion alguna de raza, color, sexo, idioma, religion, opi-
nion politica o de cualquier otra indole, origen nacional o social, posiciéon eco-
némica, nacimiento o cualquier otra condicion. Ademas, no se hara distincion
alguna fundada en la condicion politica, juridica o internacional del pais o
territorio de cuya jurisdiccion dependa una persona, tanto si se trata de un
pals independiente, como de un territorio bajo administracién fiduciaria, no
autbnomo o sometido a cualquier otra limitacién de soberania.

Articulo 3

Todo individuo tiene derecho a la vida, a la libertad y a la seguridad de
Su persona.

Articulo 4

Nadie estara sometido a esclavitud ni a servidumbre, la esclavitud y la
trata de esclavos estan prohibidas en todas sus formas.

Articulo 5

Nadie sera sometido a torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o
degradantes.

Articulo 6

Todo ser humano tiene derecho, en todas partes, al reconocimiento de su
personalidad juridica.

Articulo 7

Todos son iguales ante la ley y tienen, sin distincion, derecho a igual pro-
teccion de la ley. Todos tienen derecho a igual proteccion contra toda discri-
minacion que infrinja esta Declaracion y contra toda provocacion a tal discri-
minacion.

Articulo 8

Toda persona tiene derecho a un recurso efectivo ante los tribunales na-

cionales competentes, que la ampare contra actos que violen sus derechos
fundamentales reconocidos por la constitucion o por la ley.

Articulo 9

Nadie podra ser arbitrariamente detenido, preso ni desterrado.
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Articulo 10

Toda persona tiene derecho, en condiciones de plena igualdad, a ser
oida publicamente y con justicia por un tribunal independiente e imparcial,
para la determinacion de sus derechos y obligaciones o para el examen de
cualquier acusacion contra ella en materia penal.

Articulo 11

1. Toda persona acusada de delito tiene derecho a que se presuma su
inocencia mientras no se pruebe su culpabilidad, conforme a la ley y
en juicio publico en el que se le hayan asegurado todas las garantias
necesarias para su defensa.

2. Nadie serd condenado por actos u omisiones que en el momento de
cometerse no fueron delictivos segun el Derecho nacional o interna-
cional. Tampoco se impondra pena mas grave que la aplicable en el
momento de la comision del delito.

Articulo 12

Nadie sera objeto de injerencias arbitrarias en su vida privada, su familia, su
domicilio o su correspondencia, ni de ataques a su honra o a su reputacion. Toda
persona tiene derecho a la proteccion de la ley contra tales injerencias o ataques.

Articulo 13

1. Toda persona tiene derecho a circular libremente y a elegir su resi-
dencia en el territorio de un Estado.

2. Toda persona tiene derecho a salir de cualquier pais, incluso del pro-
pio, y a regresar a su pails.

Articulo 14

1. En caso de persecucion, toda persona tiene derecho a buscar asilo,
y a disfrutar de él, en cualquier pais.

2. Este derecho no podré ser invocado contra una accion judicial real-
mente originada por delitos comunes o por actos opuestos a los pro-
positos y principios de las Naciones Unidas.

Articulo 15
1. Toda persona tiene derecho a una nacionalidad.

2. A nadie se privara arbitrariamente de su nacionalidad ni del derecho
a cambiar de nacionalidad.
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Articulo 16

1. Los hombres y las mujeres, a partir de la edad nubil, tienen derecho,
sin restriccion alguna por motivos de raza, nacionalidad o religion,
a casarse y fundar una familia, y disfrutaran de iguales derechos en
cuanto al matrimonio, durante el matrimonio y en caso de disolucion
del matrimonio.

2. Solo mediante libre y pleno consentimiento de los futuros esposos
podréa contraerse el matrimonio.

3. Lafamilia es el elemento natural y fundamental de la sociedad y tiene
derecho a la proteccion de la sociedad y del Estado.

Articulo 17

1. Toda persona tiene derecho a la propiedad, individual y colectiva-
mente.

2. Nadie seré privado arbitrariamente de su propiedad.
Articulo 18

Toda persona tiene derecho a la libertad de pensamiento, de conciencia
y de religion; este derecho incluye la libertad de cambiar de religion o de
creencia, asi como la libertad de manifestar su religion o su creencia, indivi-
dual y colectivamente, tanto en publico como en privado, por la ensefianza, la
practica, el culto y la observancia.

Articulo 19

Todo individuo tiene derecho a la libertad de opinién y de expresion; este
derecho incluye el de no ser molestado a causa de sus opiniones, el de inves-
tigar y recibir informaciones y opiniones, y el de difundirlas, sin limitacion de
fronteras, por cualquier medio de expresion.

Articulo 20

1. Toda persona tiene derecho a la libertad de reunion y de asociacion
pacificas.

2. Nadie podra ser obligado a pertenecer a una asociacion.
Articulo 21

1. Toda persona tiene derecho a participar en el gobierno de su pais,
directamente o por medio de representantes libremente escogidos.
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2. Toda persona tiene el derecho de acceso, en condiciones de igual-

dad, a las funciones publicas de su pals.

La voluntad del pueblo es la base de la autoridad del poder publico;
esta voluntad se expresara mediante elecciones auténticas que ha-
bran de celebrarse peridédicamente, por sufragio universal e igual y
por voto secreto u otro procedimiento equivalente que garantice la
libertad del voto.

Articulo 22

Toda persona, como miembro de la sociedad, tiene derecho a la seguri-
dad social, y a obtener, mediante el esfuerzo nacional y la cooperacion inter-
nacional, habida cuenta de la organizacion y los recursos de cada Estado, la
satisfaccion de los derechos econémicos, sociales y culturales, indispensa-
bles a su dignidad y al libre desarrollo de su personalidad.

Articulo 23

1.

Toda persona tiene derecho al trabajo, a la libre eleccion de su traba-
jo, a condiciones equitativas y satisfactorias de trabajo y a la protec-
cién contra el desempleo.

Toda persona tiene derecho, sin discriminacion alguna, a igual salario
por trabajo igual.

Toda persona que trabaja tiene derecho a una remuneracion equitati-
va y satisfactoria, que le asegure, asi como a su familia, una existen-
cia conforme a la dignidad humana y que sera completada, en caso
necesario, por cualesquiera otros medios de proteccion social.

Toda persona tiene derecho a fundar sindicatos y a sindicarse para la
defensa de sus intereses.

Articulo 24

Toda persona tiene derecho al descanso, al disfrute del tiempo libre, a
una limitacion razonable de la duracion del trabajo y a vacaciones periddicas
pagadas.

Articulo 25

1.

Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le ase-
gure, asi como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la ali-
mentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios
sociales necesarios; tiene asimismo derecho a los seguros en caso
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de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez u otros casos de
pérdida de sus medios de subsistencia por circunstancias indepen-
dientes de su voluntad.

2. La maternidad y la infancia tienen derecho a cuidados y asistencia
especiales. Todos los nifios, nacidos de matrimonio o fuera de matri-
monio, tienen derecho a igual proteccion social.

Articulo 26

1. Toda persona tiene derecho a la educacion. La educacion debe
ser gratuita, al menos en lo concerniente a la instrucciéon elemental
y fundamental. La instrucciéon elemental sera obligatoria. La instruc-
cion técnica y profesional habra de ser generalizada; el acceso a los
estudios superiores sera igual para todos, en funcion de los méritos
respectivos.

2. Laeducacion tendra por objeto el pleno desarrollo de la personalidad
humana y el fortalecimiento del respeto a los derechos humanos y a
las libertades fundamentales; favorecera la comprension, la toleran-
cia y la amistad entre todas las naciones y todos los grupos étnicos o
religiosos, y promovera el desarrollo de las actividades de las Nacio-
nes Unidas para el mantenimiento de la paz.

3. Los padres tendran derecho preferente a escoger el tipo de educa-
cion que habra de darse a sus hijos.

Articulo 27

1. Toda persona tiene derecho a tomar parte libremente en la vida cultu-
ral de la comunidad, a gozar de las artes y a participar en el progreso
cientifico y en los beneficios que de él resulten.

2. Toda persona tiene derecho a la proteccion de los intereses morales y
materiales que le correspondan por razén de las producciones cienti-
ficas, literarias o artisticas de que sea autora.

Articulo 28

Toda persona tiene derecho a que se establezca un orden social e inter-
nacional en el que los derechos y libertades proclamados en esta Declaracion
se hagan plenamente efectivos.
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Articulo 29

1. Toda persona tiene deberes respecto a la comunidad, puesto que
solo en ella puede desarrollar libre y plenamente su personalidad.

2. En el gjercicio de sus derechos y en el disfrute de sus libertades,
toda persona estara solamente sujeta a las limitaciones establecidas
por la ley con el Unico fin de asegurar el reconocimiento y el respeto
de los derechos y libertades de los demas, y de satisfacer las justas
exigencias de la moral, del orden publico y del bienestar general en
una sociedad democratica.

3. Estos derechos vy libertades no podran, en ningun caso, ser ejercidos
en oposicion a los propodsitos y principios de las Naciones Unidas.

Articulo 30

Nada en esta Declaracion podra interpretarse en el sentido de que con-
fiere derecho alguno al Estado, a un grupo o a una persona, para emprender y
desarrollar actividades o realizar actos tendientes a la supresion de cualquiera
de los derechos y libertades proclamados en esta Declaracion.

Codigo de Nuremberg

Normas éticas sobre experimentacion en seres humanos, fue publicado
el 20 de agosto de 1947, como producto del Juicio de Nuremberg (agosto
1945 a octubre 1946), en el que, junto con la jerarquia nazi, resultaron con-
denados varios médicos por gravisimos atropellos a los derechos humanos.
Dicho texto tiene el mérito de ser el primer documento que planted explicita-
mente la obligacion de solicitar el Consentimiento Informado, expresion de la
autonomia del paciente. Sus recomendaciones son las siguientes:

|.  Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto hu-
mano.

[I. El experimento debe ser Util para el bien de la sociedad, irremplaza-
ble por otros medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar.

[Il. Basados en los resultados de la experimentacion animal y del cono-
cimiento de la historia natural de la enfermedad o de otros problemas
en estudio, el experimento debe ser disefiado de tal manera que los
resultados esperados justifiquen su desarrollo.

IV. El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufri-
miento fisico, mental y dafio innecesario.
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V. Ningun experimento debe ser ejecutado cuando existan razones a
priori para creer que pueda ocurrir la muerte 0 un dafo grave, ex-
cepto, quizas en aquellos experimentos en los cuales los médicos
experimentadores sirven como sujetos de investigacion.

VI. El grado de riesgo a tomar nunca debe exceder el nivel determinado
por la importancia humanitaria del problema que pueda ser resuelto
por el experimento.

VIl. Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer adecuadas
condiciones para proteger al sujeto experimental contra cualquier re-
mota posibilidad de dafio, incapacidad y muerte.

VIII.El experimento debe ser conducido solamente por personas cientifi-
camente calificadas. Debe requerirse el mas alto grado de destreza 'y
cuidado a través de todas las etapas del experimento, a todos aque-
llos que ejecutan o colaboran en dicho experimento.

IX. Durante el curso del experimento, el sujeto humano debe tener liber-
tad para poner fin al experimento si ha alcanzado el estado fisico y
mental en el cual parece a él imposible continuarlo.

X. Durante el curso del experimento, el cientifico a cargo de él debe es-
tar preparado para terminarlo en cualquier momento, si él cree que,
en el ejercicio de su buena fe, habilidad superior y juicio cuidadoso,
la continuidad del experimento podria terminar en un dano, incapaci-
dad o muerte del sujeto experimental.

Declaraciones Belmont 1979

Es un informe creado por el Departamento de Salud, Educacion y Bien-
estar de los Estados Unidos titulado “Principios éticos y pautas para la pro-
teccion de los seres humanos en la investigacion”. El reporte fue creado en
abril de 1979 y toma el nombre del Centro de Conferencias Belmont, donde
la Comision Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos ante la In-
vestigacion Biomédica y de Comportamiento se reunié para delinear el primer
informe.

Dicha Comision tiene sus antecedentes en un estudio clinico llevado a
cabo entre 1932 y 1972 en Tuskegee, Estado de Alabama e Estados Unidos.
Entonces,399 afroamericanos, en su mayoria analfabetos, fueron estudiados
para observar la progresion natural de la sifilis no tratada. Los sujetos utili-
zados en este experimento no dieron su consentimiento para participar en
él, no fueron informados de su Diagnostico y fueron engafiados al decirles



BIOETICA
EN CIENCIAS DE LA SALUD

que tenian “mala sangre” y que podrian recibir tratamiento médico gratuito,
transporte gratuito a la clinica, comidas y un seguro de sepelio en caso de
fallecimiento si participaban en el estudio.

Cuando en 1947 la penicilina se convirtié en el tratamiento de eleccion
para la sifilis, los cientificos ocultaron esta informacion para continuar inves-
tigando como la enfermedad se diseminaba y causaba la muerte. El estudio
fue terminado en 1972 cuando una filtracién a la prensa causo su fin. Para en-
tonces, 28 sujetos habian muerto de sifilis y otros 100 de otras complicaciones
médicas relacionadas. Citado como “posiblemente la mas infame investiga-
cién biomédica de la historia de Estados Unidos” y dio origen a la creacion de
la Comision que elabord el informe Belmont

El Informe explica los principios éticos fundamentales para usar sujetos
humanos en la investigacion, los cuales son:

Respeto a las personas: protegiendo su autonomia, es decir la capacidad
que tienen de decidir con toda libertad si desean o no participar en el estu-
dio una vez explicados todos los riesgos, beneficios y potenciales complica-
ciones. Este principio implica también la proteccion de sujetos con mayores
riesgos como mujeres embarazadas 0 grupos susceptibles con autonomia
limitada como presos, menores de edad, enfermos mentales o personas con
cualquier tipo de discapacidad.

Parte de este principio conlleva la obtencion en toda investigacion de un
consentimiento informado donde un sujeto libremente acepta participar de
una investigacion tras una amplia explicacion de la misma y con todo el dere-
cho de retirarse del estudio cuando el sujeto lo desee.

Beneficencia: este principio implica que debe buscarse siempre incre-
mentar al maximo los potenciales beneficios para los sujetos y reducir los
riesgos.

Justicia: los riesgos y beneficios de un estudio de investigacion deben ser
repartidos equitativamente entre los sujetos de estudio. Bajo toda circunstan-
cia debe evitarse el estudio de procedimientos de riesgo exclusivamente en
poblacion vulnerable por motivos de raza, sexo, estado de salud mental, etc.

Hoy, el informe Belmont continla siendo una referencia esencial para que
los investigadores y grupos que trabajan con sujetos humanos en investiga-
cioén, se aseguren que los proyectos cumplen con las regulaciones éticas.
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Declaracion de Helsinki de la Asamblea Medica Mundial

Adoptada por la 18% Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia, junio
1964 y enmendada por la 29 Asamblea Médica Mundial Tokio, Japén, octubre
1975

35% Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia, octubre 1983

41% Asamblea Médica Mundial Hong Kong, septiembre 1989

48% Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996 y la
522 Asamblea General Edimburgo, Escocia, octubre 2000

Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General
de la AMM, Washington 2002

Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General
de la AMM, Tokio 2004

A. Introduccion

1. La Asociaciéon Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de
Helsinki como una propuesta de principios éticos que sirvan para
orientar a los médicos y a otras personas que realizan investigacion
médica en seres humanos. La investigacién médica en seres huma-
nos incluye la investigacion del material humano o de informacién
identificables.

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
cumplimiento de ese deber.

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula
al médico con la formula “velar solicitamente y ante todo por la salud
de mi paciente”, y el Cédigo Internacional de Etica Médica afirma
que: “El médico debe actuar solamente en el interés del paciente al
proporcionar atencion médica que pueda tener el efecto de debilitar
la condicion mental y fisica del paciente”.

4. El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual, en
dltimo término, tiene que recurrir muchas veces a la experimentacion
en seres humanos.

5. En investigacion médica en seres humanos, la preocupacion por el
bienestar de los seres humanos debe tener siempre primacia sobre
los intereses de la ciencia y de la sociedad.
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6. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos
es mejorar los procedimientos preventivos, diagnésticos y terapéu-
ticos, y también comprender la etiologia y patogenia de las enfer-
medades. Incluso, los mejores métodos preventivos, diagnésticos y
terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba continuamente a
través de la investigacion para que sean eficaces, efectivos, accesi-
bles y de calidad.

7. En la practica de la medicina y de la investigacion médica del pre-
sente, la mayoria de los procedimientos preventivos, diagnésticos y
terapéuticos implican algunos riesgos y costos.

8. Lainvestigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su
salud y sus derechos individuales. Algunas poblaciones sometidas
a la investigacion son vulnerables y necesitan proteccion especial.
Se deben reconocer las necesidades particulares de los que tienen
desventajas econdmicas y médicas. También se debe prestar aten-
cion especial a los que no pueden otorgar o rechazar el consenti-
miento por si mismos, a los que pueden otorgar el consentimiento
bajo presion, a los que no se beneficiaran personalmente con la
investigacion y a los que tienen la investigacion combinada con la
atencion médica.

9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales vy juri-
dicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises,
al igual que los requisitos internacionales vigentes. No se debe per-
mitir que un requisito ético, legal o juridico disminuya o elimine cual-
quiera medida de proteccion para los seres humanos establecida en
esta Declaracion.

10. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la
salud, la intimidad y la dignidad del ser humano.

B. Principios basicos para toda investigacion medica

11. Lainvestigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en
un profundo conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuen-
tes de informacion pertinentes, asi como en experimentos de labora-
torio correctamente realizados y en animales, cuando sea oportuno.
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12. Al investigar, hay que prestar atenciéon adecuada a los factores que
puedan perjudicar el medio ambiente. Se debe cuidar también del
bienestar de los animales utilizados en los experimentos.

13. El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres
humanos debe formularse claramente en un protocolo experimental.
Este debe enviarse, para consideracion, comentario, consejo, y cuan-
do sea oportuno, aprobaciéon, a un comité de evaluacion ética espe-
cialmente designado, que debe ser independiente del investigador,
del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. Se
sobreentiende que ese comité independiente debe actuar en con-
formidad con las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se
realiza la investigacion experimental. El comité tiene el derecho de
controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la obligacion de
proporcionar informacién del control al comité, en especial sobre todo
incidente adverso grave. El investigador también debe presentar al
comité, para que la revise, la informacion sobre financiamiento, pa-
trocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de
interés e incentivos para las personas del estudio.

14. El protocolo de la investigacion debe hacer referencia siempre a las
consideraciones éticas que fueran del caso, y debe indicar que se
han observado los principios enunciados en esta Declaracion.

15. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo
so6lo por personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de
un médico clinicamente competente. La responsabilidad de los seres
humanos debe recaer siempre en una persona con capacitacion mé-
dica, y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan
otorgado su consentimiento.

16. Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser
precedido de una cuidadosa comparacion de los riesgos calculados
con los beneficios previsibles para el individuo o para otros. Esto no
impide la participacion de voluntarios sanos en la investigacion mé-
dica. El disefio de todos los estudios debe estar disponible para el
publico.

17. Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de investi-
gacion en seres humanos a menos de que estén seguros de que los
riesgos inherentes han sido adecuadamente evaluados y de que es
posible hacerles frente de manera satisfactoria. Deben suspender el
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experimento en marcha si observan que 10s riesgos que implican son
mas importantes que los beneficios esperados o si existen pruebas
concluyentes de resultados positivos o beneficiosos.

18. Lainvestigacion médica en seres humanos solo debe realizarse cuan-
do la importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los
costos para el individuo. Esto es especialmente importante cuando
los seres humanos son voluntarios sanos.

19. La investigacion médica solo se justifica si existen posibilidades razo-
nables de que la poblacion, sobre la que la investigacion se realiza,
podré beneficiarse de sus resultados.

20. Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos de-
ben ser participantes voluntarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la inves-
tigacion a proteger su integridad. Deben tomarse toda clase de pre-
cauciones para resguardar la intimidad de los individuos, la confiden-
cialidad de la informacion del paciente y para reducir al minimo las
consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental
y su personalidad.

22. En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial
debe recibir informacién adecuada acerca de los objetivos, métodos,
fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliacio-
nes institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos
previsibles e incomodidades derivadas del experimento. La persona
debe ser informada del derecho de participar o no en la investigacion
y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a
represalias. Después de asegurarse de que el individuo ha compren-
dido la informacion, el médico debe obtener entonces, preferiblemen-
te por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona.
Si el consentimiento no se puede obtener por escrito, el proceso para
lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente.

23. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investi-
gacion, el médico debe poner especial cuidado cuando el individuo
esta vinculado con él 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 investi-
gacion y que nada tenga que ver con aquella relacion.
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24. Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica o mental-
mente de otorgar consentimiento, 0 menor de edad, el investigador
debe obtener el consentimiento informado del representante legal y
de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben ser incluidos
en la investigacion a menos que ésta sea necesaria para promover
la salud de la poblacién representada y esta investigacion no pueda
realizarse en personas legalmente capaces.

25. 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
0 no en la investigacion, el investigador debe obtenerlo, ademas del
consentimiento del representante legal.

26. La investigacion en individuos de los que no se puede obtener con-
sentimiento, incluso por representante o con anterioridad, se debe
realizar so6lo si la condicion fisica/mental que impide obtener el con-
sentimiento informado es una caracteristica necesaria de la pobla-
cion investigada. Las razones especificas por las que se utilizan parti-
cipantes en la investigacion que no pueden otorgar su consentimiento
informado deben ser estipuladas en el protocolo experimental que se
presenta para consideracion y aprobacion del comité de evaluacion.
El protocolo debe establecer que el consentimiento para mantenerse
en la investigacion debe obtenerse a la brevedad posible del indivi-
duo o de un representante legal.

27. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al pu-
blicar los resultados de su investigacion, el investigador esta obligado
a mantener la exactitud de los datos y resultados. Se deben publicar
tanto los resultados negativos como los positivos o de lo contrario de-
ben estar a la disposicion del publico. En la publicaciéon se debe citar
la fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y cualquier po-
sible conflicto de intereses. Los informes sobre investigaciones que
no se cinan a los principios descritos en esta Declaracion no deben
ser aceptados para su publicacion.

C. Principios aplicables cuando la investigacion médica se combina
con la atencion medica

28. El meédico puede combinar la investigacion médica con la atencion
médica, solo en la medida en que tal investigacion acredite un justifi-
cado valor potencial preventivo, diagnoéstico o terapéutico. Cuando la
investigacion médica se combina con la atencion médica, las normas
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adicionales se aplican para proteger a los pacientes que participan
en la investigacion.

29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedi-
miento nuevo deben ser evaluados mediante su comparacion con los
mejores métodos preventivos, diagndésticos y terapéuticos existentes.
Ello no excluye que pueda usarse un placebo, o ningun tratamiento,
en estudios para los que no hay procedimientos preventivos, diag-
nosticos o terapéuticos probados.

30. Al final de la investigacion, todos los pacientes que participan en el
estudio deben tener la certeza de que contaran con los mejores mé-
todos preventivos, diagndsticos y terapéuticos probados y existentes,
identificados por el estudio.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la
atencion que tienen relacion con la investigacion. La negativa del pa-
ciente a participar en una investigacion nunca debe perturbar la rela-
cién médico-paciente.

32. Cuando en la atencion de un enfermo los métodos preventivos, diag-
nosticos o terapéuticos probados han resultado ineficaces o no exis-
ten, el médico, con el consentimiento informado del paciente, puede
permitirse usar procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéu-
ticos nuevos 0 no comprobados, si, a su juicio, ello da alguna espe-
ranza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Siem-
pre que sea posible, tales medidas deben ser investigadas a fin de
evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa informacion
nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, publicada.

Se deben seguir todas las otras normas pertinentes de esta Declaracion.
La Declaracion de Helsinki (Doc. 17.C) es un documento oficial de la Asocia-
cién Médica Mundial, organismo representante mundial de los médicos. Fue
adoptada por primera vez en 1964 (Helsinki, Finlandia) y revisada en 1975 (To-
kio, Japon), 1983 (Venecia, ltalia), 1989 (Hong Kong), 1996 (Somerset West,
Sudéfrica) y 2000 (Edimburgo, Escocia). Nota de Clarificacion del péarrafo 29,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002. Nota de
Clarificacion del parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Tokio 2004.
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El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS)

Las pautas CIOMS constituyen un esfuerzo por complementar y expandir
los principios éticos de la declaracion de Helsinki a un contexto internacional
que incorpore a los paises en vias de desarrollo. Las pautas se sustentan en 3
principios generales: el respeto por las personas, la beneficencia y la justicia

De este modo, la Organizacién Panamericana de la Salud (2018), expone:

Fundado bajo los auspicios de OMS y UNESCO, publicé recientemente
una nueva edicion de sus Pautas éticas internacionales para la investiga-
cion relacionada con la salud con seres humanos. Estas son las pautas
internacionales de consenso mas comprehensivas, actualizadas y deta-
lladas para la investigacion con seres humanos. Su version en espafol
fue publicada por CIOMS y la OPS/OMS.

La primera edicion de las pautas éticas para la investigacion del CIOMS
data de 1982. Antes el CIOMS tenia unas pautas éticas para la investigacion
biomédica y otras para la investigacion epidemioldgica. Sin embargo, la nue-
va edicion de las pautas cubre todas las areas de la investigacion relacionada
con la salud en la que participan seres humanos, sea porque se involucran
directamente como en el caso de un ensayo clinico o un estudio donde se
hace seguimiento a la salud de mujeres embarazadas en areas donde hubo
zika, o porgue la investigacion utiliza sus historias clinicas o tejidos con datos
individualmente identificables.

La nueva edicion describe 25 pautas y aporta explicaciones especificas
que facilitan la comprension y puesta en practica de cada una de ellas. Es-
tas pautas contienen algunas modificaciones significativas con respecto a la
edicion anterior de 2009. Aqui una sintesis de los cambios mas importantes:

1. Requieren que la investigacion tenga siempre valor social y cientifi-
co. Si un estudio no tiene el potencial de generar conocimiento que
permita mejorar la salud y el bienestar de las personas, entonces no
es ético.

2. Ponen énfasis en los contextos de escasos recursos, con el objetivo
de facilitar un analisis que asegure que la investigacion sea siempre
equitativa con las poblaciones que viven en esos contextos, por ejem-
plo, brindandoles los medicamentos o intervenciones que resultaron
de la investigacion. Las pautas precisan que éstos no estan limitados
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a los paises de bajos recursos, sino que pueden encontrarse incluso
en paises de recursos altos.

3. Introducen el consentimiento informado amplio para que quienes par-
ticipan en investigaciones puedan autorizar el uso de sus materiales
biolégicos y datos relacionados en investigaciones futuras. La impor-
tancia de poder dar un consentimiento informado para estudios futu-
ros surgié en el contexto del brote del Ebola, y la OPS alenté el uso del
consentimiento informado amplio durante el brote del zika.

4. Incluyen una pauta para el involucramiento de la comunidad, una ma-
nera de asegurar la relevancia de la investigacion propuesta para la
comunidad afectada, mostrar respeto tanto hacia las comunidades,
sus tradiciones y normas, asi como obtener la aceptacion de la mis-
ma.

5. Revisan la definicion de vulnerabilidad, de manera que la vulnerabili-
dad no se entienda como un simple rétulo a grupos completos de per-
sonas, sino que mas bien facilite un andlisis sobre las caracteristicas
especificas que puedan hacer a las personas o poblaciones mas pro-
clives a sufrir un dafio al participar en una investigacion. Este aborda-
je a la vulnerabilidad permite que los comités de revision ética hagan
un andlisis mas detallado y puedan asi proteger mejor a las personas
vulnerables, en vez de simplemente excluirlas categéricamente de
las investigaciones como se ha hecho tradicionalmente con el animo
de proteger a grupos que se consideraban vulnerables (por ejemplo,
niflos, mujeres embarazadas). Estas exclusiones categéricas han lle-
vado a que se disponga de escasa evidencia para el diagnostico, la
prevencion y el tratamiento de las enfermedades que aquejan a esos
grupos. Las pautas del CIOMS resaltan que esta es una inequidad
que se debe resolver.

6. Revisan el abordaje a la investigacion con embarazadas para facili-
tar un analisis mas detallado de los casos concretos que permita la
debida proteccion de las embarazadas y la promocion de la investi-
gacion para resolver la inequidad de la que son victimas. El abordaje
propuesto implica dejar de considerarlas vulnerables por el mero he-
cho de estar embarazadas y dejar de retirar de manera categérica a
todas las mujeres que quedan embarazadas mientras participan en
un estudio.
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Bioética y Multiculturalismo

La Bioética no es ajena a la diversidad (personas con diferentes caracte-
risticas fisicas, sociales y personales en un grupo u organizacion) y multicul-
turalismo (presencia en el mismo lugar de culturas diferentes que no tienen
relacion entre ellas o que pueden tener una relacion o no de convivencia).

Donde a través de sus principios como el de autonomia, tolerancia y res-
peto al interesado en la préactica biomédica; no se ejercera sobre él la ac-
cion benefactora, no se le sometera a una determinada investigacion, si no se
cuenta con su consentimiento informado.

Es precisamente con este supuesto como se han abordado determinadas
diferencias religiosas existentes en la poblacion, cuando han incidido en lo
que una persona espera de la atencién sanitaria y de la indagacion e inter-
vencion en el ambito de la vida humana. Incluso, tiene su version del lado del
profesional en la figura de la objecion de conciencia del personal sanitario.

A nivel de ética y politica, el multiculturalismo estarfa reivindicando la
igualdad de todos los grupos culturales de una sociedad. En el cual cualquier
cultura humana es un patrimonio humano, representa un bien de experiencias
humanas de formas de vivir.

Donde toda cultura tiene un valor intrinseco.

En el mismo orden de ideas para Cataldi (2018), hoy por hoy la conviven-
cia del multiculturalismo, la religion y la bioética constituye un desafio. No me
parece justo exigir a los inmigrantes una fuerte asimilacion, no tienen por qué
abandonar su propia cultura, pero deben integrarse en las estructuras politi-
cas del pais que los acoge y compartir una ética comun. Habermas, Rawls
y otros se han ocupado del asunto, cuyas consideraciones por razones de
espacio no expondré. El mundo de la cultura no tiene un modelo sino una
pluralidad. Es necesario respetar la diversidad cultural si se quiere combatir
el racismo, la xenofobia y la intolerancia. No hay cultura que no exprese las
necesidades humanas.

De igual manera segun Panikkar citado por Chavez (2012):

El multiculturalismo nos exige superar algunas actitudes, entre las cua-
les estan el aislamiento y la ignorancia, la indiferencia y el desprecio, la
condena y la conquista. Puede ocurrir que en una sociedad coexistan
diversas culturas, pero ignorandose unas a otras o viéndose mutuamente
como una amenaza a suprimir. Una vez superado lo anterior, habria que
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avanzar en dos direcciones que son la coexistencia y la comunicacion v,
aun mas allg, la convergencia y el dialogo. Esto seria avanzar en huma-
nidad y ¢/qué es la Bioética sino una busqueda de humanizacion de las
acciones en el ambito de la salud y de la vida? (p. 1)

Por su parte para Chavez (2012), la bioética debe asumir una perspectiva
intercultural. Ello se basa en tres hechos: los principios y valores sobre los que
reflexiona pertenecen a cosmovisiones y tradiciones, el ser humano es en si
mismo un ser cultural y las sociedades actuales son enormemente diversas.
Para ello, la bioética ha de buscar un adecuado equilibrio entre el universalis-
mo ético y el contextualismo. Esto es un fundamento necesario para el respeto
incondicionado a la dignidad humana y para el reciproco reconocimiento, el
dialogo, la correlacion y la complementariedad entre las diversas culturas.

De la misma forma es relevante sefialar que Casanova (2009), presenta:

La cultura supone cultivo, implica promocién de vida. Cultura y bioética
se relacionan en actos y habitos de conducta que promueven la vida hu-
mana. La conducta es ética, adecuada al ordenamiento moral que toma
la vida humana como bien de referencia. Aunque se presenten como “op-
ciones validas” o “formas de cultura”, los patrones de conducta contrarios
a la vida y salud humana constituyen psicopatias o sociopatias; transfor-
man el riesgo bioético de supervivencia, al que se referia Potter, en un
riesgo de convivencia, dado no por un desequilibrio de la biosfera, sino
del medioambiente socio-cultural. Considerar el ser humano y la familia
como valores de referencia, resulta imprescindible para lograr patrones
de conducta saludables. (p.1)

Sin duda para Morcellin (2011), la bioética debe poner en consideracion
la diversidad y proponer una ética que realmente atienda los puntos en comudn
de la diversidad y no solamente los referenciales morales, se constituye un im-
portante elemento para la instrumentacion armonica, donde cada quien hace
su parte, pero el resultado es construido en conjunto. Asi, se cuestiona como
unificar una convivencia pacifica entre las diversidades sin privilegios ni odios.

Dentro de este orden de ideas es notable sefialar a Rubio (2019), donde
presenta que la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible, aprobada en sep-
tiembre de 2015 por la Asamblea General de las Naciones Unidas, tiene como
propdsito asegurar que no se deje a nadie atrés, ya que es vital que existan
compromisos importantes para eliminar estas desigualdades e implantar es-
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trategias para el acceso universal a la salud y la cobertura universal de salud
y para velar porque todos los pueblos y comunidades tengan acceso, sin
ningun tipo de discriminacion, a servicios de salud que sean integrales, ade-
cuados, oportunos y de calidad.

Bioderecho

El Bioderecho constituye una nueva forma de afrontar la busqueda de so-
luciones a los conflictos que plantea la era moderna. Solucionar los conflictos
desde planteamientos éticos, con el aval de la ciencia y bajo el marco de un
derecho cercano a la sociedad cuyo referente Ultimo radica en el imperativo
sustentado por los Derechos Humanos.

Es una nueva ciencia que surgi¢ hace 11 anos. Nace por una preocupa-
cion, principalmente de sectores interesados en ponerle limites a las investiga-
ciones cientificas sobre seres y sistemas vivos, a partir de las leyes.

El Bioderecho se establece primero porque surgen cada vez mas leyes
gue regulan fenémenos relativos a las ciencias de la vida y a la medicina;
segundo, porque es indispensable una reflexién convenientemente juridica
para regular dichas cuestiones que afectan a bienes bésicos del ser humano;
y tercero, porque en este ambito la reflexion juridica tiene que ir muy ligada a
los descubrimientos cientifico-técnicos que tengan lugar en el &mbito de las
ciencias de la vida.

Para Garcia (2021), el Bioderecho es una disciplina que estudia la con-
ducta de los seres humanos desde el punto de vista de la ética y de la ciencia
juridica, vy, ante el desarrollo cientifico tecnolégico que ha alcanzado la hu-
manidad, se encarga de establecer limites y regulaciones en el ambito de las
ciencias de la vida y de la salud.

En el mismo orden de ideas y siguiendo los lineamientos establecidos en
la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea, estas regula-
ciones deben estar fundadas en los valores universales de la dignidad huma-
na, la libertad, la igualdad y la solidaridad, y debe basarse en los principios
de la democracia y del Estado de Derecho, creando un espacio de justicia,
libertad y seguridad, al situar a la persona humana en el centro de toda actua-
cion, con el respeto a la vida como valor supremo. Por ello es tan importante
reforzar la proteccion de los derechos humanos en el marco de la evolucion
de la sociedad y de los avances cientificos y tecnoldgicos.
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Sas:

De ello se encargaré el Bioderecho basandose en las siguientes premi-

1. Lapremisa cientifica: Si algo puede hacerse, alguien sin duda lo hara
(por tanto, habria que regularlo).

2. La premisa bioética: No todo lo técnicamente posible es moralmente
admisible.

3. La premisa juridica: Toda actuacion humana deberé estar sustentada
por la Ley, respetando siempre los derechos fundamentales de la per-
sona humana: su vida y su dignidad.

Es importante sefiala la publicacién de Araujo (2018), que expresa:

En este sentido, se trata de generar derechos que vayan acorde con la
dignidad humana, y que de alguna manera, permitan poner en la mesa
de debate, temas como la muerte asistida o bien, temas como el “ciborg”
(hay que recordar que lo que aqui se esta haciendo es describir los rubros
y los vinculos de bioética de manera general y no de manera especiali-
zada), pues el hecho de que existan personas que desean utilizar partes
no humanas en su cuerpo conllevan situaciones legales, tal es el caso
de Neil Harbisson por ejemplo, mismo que nacié con una discapacidad
visual y sélo podia percibir los colores en escala de grises, por lo que se
transformd en un “ciborg”, y se hizo instalar una antena en el cerebro que
le permite ver los sonidos y escuchar los colores, esta antena fue disefa-
da por el mismo, y actualmente es el primer humano robot reconocido por
un gobierno. (p. 24)

Es significativo puntear donde Valdés (2015), sefiala que:

Los principios del Bioderecho: autonomia, dignidad, integridad y vulne-
rabilidad aparecen oficialmente publicados el afio 2000, en el libro Basic
Ethical Principles in European Bioethics and Biolaw, de Jacob Rendtorff
y Peter Kemp, quienes intentaron crear un marco tedrico para lo que en
ese momento no era mas que un neologismo. Ante la pregunta de por qué
€S0s principios y no otros, los autores sefalan que su eleccion expresa
un esfuerzo por justificar la proteccion de los seres humanos en el con-
texto de un rapido desarrollo de la biomedicina y biotecnologia. En este
sentido, autonomia, dignidad, integridad y vulnerabilidad enfatizarian la
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condicion del ser humano como un fin en si mismo e individuo capaz de
autodeterminacion.
Respeto por la autonomia: implica las capacidades de autodeterminacion

y auto legislacion, las cuales se materializan fundamentalmente en los dere-
chos de:

1. Determinar o elegir la propia forma y proyecto de vida;

2. Mantener la vida individual en el ambito de la privacidad;
3. Tomar decisiones racionales sobre el propio cuerpo;
4

Decidir y actuar en ausencia de cualquier tipo de coacciéon y presion
externa;

5. Consentir o rechazar informadamente cualquier tratamiento médico,
terapia o experimentacion; y

6. Participar politicamente en el espacio publico.

Por consiguiente, el principio asi redefinido muestra la obligacién profe-
sional de respetar las decisiones sustancialmente auténomas de los pacientes
0 sujetos de experimentacion

Rendtorff y Kemp han entendido fundamentalmente la autonomia como
una mera capacidad. Este punto es ciertamente un aspecto controversial de
Su propuesta que he criticado, demostrando que bajo dicha concepcion esta
condicion pierde contenido y se contradice con una que deberia ser su com-
plementaria: la dignidad.

Respeto por la dignidad: sefala el aspecto sustancial e intrinseco de la
humanidad de cada persona. En este sentido, implica los derechos de:

1. Ser considerado un fin en si mismo
2. No ser cosificado o reducido en su valor ontolégico

3. No ser instrumentalizado o ser tratado solamente como un medio para
otros fines

Del mismo modo, el principio hace visibles obligaciones vinculantes tanto
negativas como positivas, a saber, desde no causar dafio o perjuicio innece-
sario hasta hacer el bien y proteger a las personas de los peligros asociados
a las préacticas biomédicas.

Respeto por la integridad: implica el derecho que tiene todo ser humano
de permanecer inalterable en su constitucion fisica, sicolodgica, biolégica y
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genética, y protegerla de cualquier perjuicio, dafio y alteracion. Se basa fun-
damentalmente en la Declaracion de Helsinki (1964) que sefiala “el derecho
del sujeto de experimentacion a salvaguardar su integridad, y el deber de
respectar dicha integridad”.

Respeto por la vulnerabilidad: demanda respeto y proteccién de la con-
dicion intrinsecamente feble del ser humano. Este, concebido como indivi-
duo bioldgico vy sicoldgico, es vulnerable y, como tal, esta expuesto a dafos,
riesgos y amenazas. La extension procedimental de este principio es mayor
que la de los otros tres ya que, en términos materiales, supedita la autonomia,
dignidad e integridad a la condicion finita y mortal de los seres humanos. Por
tanto, el principio de vulnerabilidad asume una preeminencia ontologica res-
pecto de los tres primeros.

De igual manera, es valioso mencionar a Bernal (2015), el cual sefiala
que:

En el ambito de los sistemas juridicos internos, los diferentes gobiernos
inicien, a través de los 6érganos competentes, la discusion en torno a la
posicion que como palses han de tomar frente a una serie de cuestiona-
mientos, dilemas y conflictos que generan este tipo de préacticas cientifi-
cas avanzadas y que requieren lineamientos no solo internacionales, sino
necesariamente desde los sistemas interno. (p. 52)

En igual forma para Cornejo (2015), las declaraciones bioéticas, son una
publicacion juridica en esparcimiento. Sus especiales caracteristicos, pueden
ser de gran beneficio en un mundo globalizado. Los avances tecnocientificos
requieren intervenciones rapidas para ser eficaces, las cuales deben aunar
criterios internacionales, basados en postulados ya asentados en la estructura
de los derechos humanos, como son como la inter y multiculturalidad, la equi-
dad, la diversidad, la solidaridad, la precaucion, y por supuesto el principio de
respeto a la dignidad humana.

De la misma forma Valdés (2011), afirma que:

En virtud del multiculturalismo y de las variadas concepciones de o bue-
no en nuestras sociedades contemporaneas, el Bioderecho debe enfocar sus
esfuerzos en complementar dos aspiraciones, aparentemente irreconciliables,
pero igualmente esenciales para crear condiciones apropiadas de vida so-
cial: elucidar una base tedrica y procedimental para normas universalmente
aceptadasy, a la vez, alcanzar la consolidacion del respeto por las diferencias
valorativas inherentes a la naturaleza humana.
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Las personas tienen un deber fundamental que debe ser rapidamente en-
tendido: tratar como parte de una naturaleza humana compartida a aquellos
otros que viven de acuerdo con sus propias y diferentes tradiciones y que se
incluyen dentro de lo que se considera una diversidad legitima, a saber, esa
diversidad que nos hace agentes libres, independientes y dignos, pero tam-
bién socialmente responsables, y poseedores de habilidades comunicativas,
tales como tolerancia y respeto por los demas. (p. 125)

Por consiguiente, la funcion del Bioderecho sera que las legislaciones y
declaraciones que se promulguen en el mundo no pierdan el relativo respeto,
proteccion y garantia de los derechos humanos y las mismas sean ejercidas
y aplicadas

Bioética en la practica clinica multidisciplinar

La Bioética, por definicion, es inter y multidisciplinar. Se extiende a otras
disciplinas tanto por su constante desarrollo como por la necesidad de con-
juntar las diversas materias que la componen. La Etica, por su parte, es su
tronco y, al mismo tiempo, recoge los frutos de aquellos saberes sobre los
que ejerce su labor a la hora de establecer deberes o promover bienes. La
Bioética, en fin, es un modelo en miniatura del ideal, nunca alcanzado, de una
ciencia unificada.

Poe lo que se refiere a Garrafa citada por Montalvo (2013):

Desde el abordaje bioético la multidisciplinariedad representa el estudio
de un objeto perteneciente a una misma y Unica disciplina por varias discipli-
nas al mismo tiempo. Es la suma de diversas disciplinas que tratan del mismo
tema, cada una con su enfoque. Todavia, el resultado sigue limitado a una
estructura de campo de estudio disciplinario. (p. 7)

Al mismo tiempo es relente sefialar a Reyes (2011), en su aseveracion:

La bioética encuentra en sus principios rectores: autonomia, beneficen-
cia, no maleficencia vy justicia, los hilos conductores para sistematizar la
transdisciplinariedad y conectividad entre disciplinas, armonizando los
hechos, los métodos y los valores. Es decir, la bioética se fundamenta
en un enfoque transdisciplinario, util para encontrar la unidad del conoci-
miento a partir de actitudes y métodos que centran la realidad del sistema
disciplinar que conforma las ciencias de la salud. (p. 302)
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Por otro lado, es notable la declaracion de Espinosa (2009):

La relaciéon equipo de salud — paciente surge en busca de un objetivo en
comun, la remision terapéutica de la enfermedad o dolencia. Esta relacion
es fundamental y ya ha sido establecida desde un punto de vista filoséfico
hace 25 siglos por Hipdcrates, que es el padre de la medicina. En esta re-
lacion, ademas de todos los integrantes del equipo de salud y el paciente,
también participan sus familiares, allegados o representantes legales. De
este vinculo, surgen los derechos y deberes de ambas partes. (p. 1)

Aspectos éticos y legales en la practica clinica multidisciplinar

Es significativo transmitir documento expuesto por la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (2005), Declara-
cién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos Naciones Unidas, en sus
articulos:

Articulo 11 - No discriminacién y no estigmatizacion

Ningun individuo o grupo deberia ser sometido por ningln motivo, en
violacion de la dignidad humana, los derechos humanos vy las libertades fun-
damentales, a discriminacion o estigmatizacion alguna.

Articulo 12 - Respeto de la diversidad cultural y del pluralismo

Se deberia tener debidamente en cuenta la importancia de la diversidad
cultural y del pluralismo. No obstante, estas consideraciones no habran de
invocarse para atentar contra la dignidad humana, los derechos humanos y
las libertades fundamentales o los principios enunciados en la presente De-
claracion, ni tampoco para limitar su alcance.

De igual manera, es relevante sefialar a Gonzélez (2016), en su exposi-
cion sobre:

La bioética es un campo multidisciplinar que se centra en la utilizacion de
diferentes teorias de ambito filoséfico basandose en principios y valores
para poder resolver conflictos éticos y dilemas en la medicina y en otras
ciencias de la vida. La bioética clinica es la ética centrada en la medicina,
que tiene como objetivo la deliberacion de puntos de conflicto para pro-
mover el bien del paciente, logrado a partir de una practica profesional
adecuada, respetando los derechos de las personas, especialmente de
los més vulnerables. (p. 1)
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Los principios bioéticos fundamentales en la practica médica son los de
beneficencia, no maleficencia, autonomia, justicia, respeto (hacia el valor in-
trinseco de la persona) y veracidad (respeto a la verdad u honestidad).

Todos deben ser ponderados tanto en las decisiones clinicas como en la
investigacion, aunque el de beneficencia ocupa la cuspide de la jerarquiza-
cion. De manera asociada, la vida también esta colocada en la cuspide de la
escala axiologica (o de valores) de la practica médica.

El entendimiento de lo que es el bien del paciente o lo que le beneficia es
ontologico, es decir, obra en conveniencia de que lo perfeccione o dignifique
de alguna forma como ser humano (curar, sanar, aliviar, mejorar su estado
fisico o psicolégico, etcétera). EI médico, entonces, actia en funcién de lo
que es el bien ontoldgico del paciente. El principio de beneficencia ya implica
el de no maleficencia, el famoso primum non no cere (“primero que nada, no
dafiar”), cuya prioridad se sefala en el Corpus Hipocrattum (tratados hipocra-
ticos).

La transgresion al principio de beneficencia ocurre cuando:

a. Los conocimientos del profesional de la salud no son adecuados en
un acto médico (impericia simple o temeraria).

b. El médico no cumple su obligacién habiendo tenido la oportunidad
de hacerlo (negligencia).

c. Laactuacion del médico tome una direccién determinada por un inte-
rés personal, por sobre el del paciente (conflicto de intereses).

Como ya se ha dicho, la relacion médico-paciente es con frecuencia des-
igual o asimétrica. Para que las decisiones se tomen dentro de los limites
éticamente validos, la propia sociedad ha establecido normas legales que
hacen obligatoria la observacion de los principios éticos fundamentales para
acercar dicha relacion. —lo més posible— a la igualdad, y toma la forma de
un contrato entre prestador y usuario de un servicio.

Hay habilidades esenciales para la resolucion ética de problemas que
puede usar el profesional de la salud.

Ninguna disciplina médica es inmune a dilemas éticos dificiles, y cual-
quier médico o investigador podria beneficiarse de la adquisicion y el desa-
rrollo de las siguientes seis habilidades:
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1.
2.

6.

Reconocer los problemas éticos a medida que surgen

Comprender cémo los valores personales afectan la atencion que uno
brinda

Ser consciente de los limites de sus conocimientos y habilidades
Apoyarse de otras/otros profesionales en dilemas éticos particulares
Identificar situaciones con mayor probabilidad de producir conflictos
éticos

Incorporar salvaguardas éticas en el trabajo (p.ej. establecer los limi-

tes de la confidencialidad por adelantado, desarrollar documentos de consen-
timiento informado faciles de usar o dar tiempo suficiente para aclarar dudas
durante el proceso de consentimiento).

En el mismo orden de ideas para Martinez (2014), soélo para enfatizar la
estrecha relacion que existe entre los principios éticos y los aspectos legales
de la practica médica podemos mencionar que del principio de justicia se
desprenden los siguientes preceptos:

Derecho Constitucional a la salud.
Otorgar al paciente la atencion que su padecimiento requiera.

No se permite la negativa de atencién, particularmente en casos de
urgencia.

No es aceptable el abandono de pacientes.

Esta proscrita la practica de procedimientos ilegales.

En otras palabras, toda accion o disposicion que el médico realiza en
el ejercicio de su profesion en el proceso de diagndstico, tratamiento y pro-
nostico, asi como los que se deriven directamente de éstos, se llama el acto

meédico.

Las caracteristicas del acto médico son:

Profesionalidad: soélo ejecutable por el profesional médico; sujeto a
las normas de excelencia profesional vigentes (lex artis ad hoc), te-
niendo en cuenta el desarrollo cientifico, complejidad del acto médi-
co, disponibilidad de equipo y medios de trabajo, y las circunstancias
especificas de la enfermedad del paciente.

Beneficencia: busqueda del bien del paciente. No maleficencia (pri-
mum non nocere), obligacion de No producir dafio; Prevenir el dafio;
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Eliminar lo que esta haciendo dafio y Promover lo que hace bien al
paciente.

Principios éticos
Los principios del acto médico son:

La Beneficencia o busqueda del bien del paciente; la no maleficencia,
obligacion de no producir dano, prevenir el dano, eliminar lo que esta hacien-
do dafo y promover lo que hace bien al paciente; la autonomia que es el res-
peto por las decisiones del paciente informado; tiene derecho a decidir sobre
si mismo, de acuerdo a su personal proyecto de vida y codigo de valores; la
Justicia es que todas las personas deben ser tratadas por igual, nadie debe
ser discriminado por su raza, sexo, edad, ideas, creencias o posicion social.

Etica de la virtud y valores personales

El decoro, respeto, empatia, humildad, responsabilidad, prudencia, cali-
dez, la honestidad, el altruismo y la integridad moral, constituyen normas que
condicionan y gobiernan la conducta de los médicos y exaltan su idealismo a
los planos més elevados de la vida en comunidad.

Respecto a la relacion del médico con los pacientes

La relacion entre el médico y el paciente se considera como el encuentro
entre dos personas que se comunican entre si: uno como la persona enferma
y el otro como la persona capaz de prestarle la ayuda a partir de sus conoci-
mientos técnicos, habilidades profesionales y experiencia.

El médico siempre debe tratar a los pacientes con respeto, esto implica
comprender los objetivos del paciente con una comunicacion eficiente, debe
ser compasivo y dedicado y actuar en el mejor interés de estos y respetar
su autonomia para tomar decisiones informadas con respecto a la atencion
médica.

Consentimiento informado

Este es en realidad un proceso, mediante el cual el paciente ha recibido
informacion acerca de su situacion, su diagnéstico, las opciones terapéuticas,
las consecuencias de cada una de ella para finalmente en forma consciente
e informada tomar una decision. Ocasionalmente, los pacientes podrian elegir
no recibir tal informacién, pidiendo que un representante tome las decisiones
en su nombre. El paciente tiene derecho a ser informado y consentir en las
siguientes situaciones.



BIOETICA
EN CIENCIAS DE LA SALUD

Es relevante sefalar a Pinto (2013), donde expone que el consentimiento
informado en pediatria debe entenderse como un proceso continuo de toma
de decisiones, centrado en una relacion tripartita (pediatra—nifio—padres), que
debe considerar los aspectos socioculturales relativos al contexto particular
del nifio y/o el adolescente.

El consentimiento informado se considera una herramienta para incorpo-
rar al sujeto y/o sus familiares o representantes a un proceso que reconoce
sus intereses y les permite ponderar situaciones y elegir en consecuencia.

Cualquier acto médico realizado sin la previa autorizacion o consenti-
miento del enfermo puede constituir un delito contra la liberta>d del paciente

Relacion de su tratamiento

Es necesario obtener el consentimiento informado y voluntario para inter-
venciones, respetar los rechazos del paciente cuando se haya brindado infor-
macion y proteger la confidencialidad. El médico debe analizar con ellos en
qué consiste la atencion propuesta, las alternativas, los riesgos, los beneficios
y probables consecuencias de cada opcién y deben respetarse los valores y
elecciones de los pacientes.

Caso de urgencia

Si los pacientes no pueden proporcionar su consentimiento en situacio-
nes de urgencia y el retraso del tratamiento mientras espera a un represen-
tante pone en riesgo la vida y la salud del paciente, debe administrarse el
tratamiento sin el consentimiento informado. Se presume que las personas
desearian recibir la atencién de urgencia a menos que con anterioridad hu-
bieran indicado lo contrario.

Caso de informacion delicada

Cuando se deban informar malas noticias los médicos deben ser pruden-
tes al entregar la informacion ofreciendo empatia y esperanza, proporcionar
apoyo emocional y poniendo a su alcance otras ayudas como servicio social,
cuidados paliativos y ayuda espiritual.

En relacidn a imagenes, fotografias, videos o estudios imagenolégicos

Cuando el médico por razones cientificas o para el control del mismo
paciente, deba tomar imagenes de fotografias o videos, en cualquiera de las
etapas del tratamiento, se debe explicitamente solicitar su consentimiento,
para la difusion de estas imagenes o de estudios radioldgicos, en reuniones
cientificas o publicaciones cientificas.



BIOETICA
EN CIENCIAS DE LA SALUD

Evitar el engaino

Bajo ninguna circunstancia el médico debe mentir u omitir informacion al
paciente con el objetivo de beneficiarlo. El engafio, aunque sea por razones
benéficas, es un problema ético y compromete la relacion médico paciente.

El profesional de la salud debe tener presente el principio de no malefi-
cencia designa la obligacién de no hacer dafio a otros (primum non nocere)
ni por accion ni por omision. Es decir, debe procurarse que la relacion entre el
riesgo y el beneficio sea la adecuada, de acuerdo no solamente a los criterios
de posibilidades médicas sino también a los valores, los deseos y las creen-
cias del paciente.

El principio de beneficencia implica que debe hacerse el bien, pero en-
tendiendo que éste no puede imponerse y que hace falta tener el consenti-
miento de quien recibira nuestro supuesto bien.

El principio de justicia exige tratar a todos con la misma consideracion y
respeto y obliga a distribuir equitativamente los recursos disponibles; y el prin-
cipio de autonomia hace referencia a la capacidad del ser humano de tomar,
libre y responsablemente, sus decisiones.

Confidencialidad

El derecho a la confidencialidad es uno de las caracteristicas fundamen-
tales de la asistencia médica por lo que nunca se deben comentar en publico
los problemas médicos de un paciente concreto. La muerte del paciente no
exime del deber de secreto.

Pacientes que carecen de la capacidad de toma de decisiones

En caso de incapacidad por inconsciencia, demencia, delirio u otras
enfermedades, se debe ubicar al representante legal del paciente, habitual-
mente un familiar directo, aunque ocasionalmente el paciente previamente
ha designado un representante. Las decisiones de los representantes deben
guiarse por los valores, objetivos y preferencias expresadas previamente por
el paciente. A veces también nos enfrentamos a que no hay familia que decida
y entonces tenemos que tomar la decisibn como equipo médico, autorizados
por alguna autoridad legal. En este caso estamos enfrentados a las propias
vicisitudes del deseo del médico y sus sentimientos ante el éxito o fracaso de
su decision.
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Conflictos de interés

Los conflictos de interés surgen cuando la relacion médico-paciente se
ve comprometida en el proceso de decision por la aparicion de otros intere-
ses secundarios, como puede ser prestigio personal, prestigio académico,
incentivos econdmicos. Estos intereses pueden desviar la atencion de lo que
corresponde que es el mayor beneficio del paciente. Los médicos tienen la
obligacion de reconocer, y aclarar ante el publico general, los conflictos de
interés que surgen en el cumplimiento de sus deberes y actividades profesio-
nales especialmente cuando determinan los criterios para conducir e informar
ensayos clinicos, escribir editoriales, o guias terapéuticas, o actuar de edito-
res de revistas cientificas.

Investigacion cientifica

Deben cumplir con los mas altos estandares éticos, basados en pautas
internacionales, como la declaracion de Helsinki (con sus reformas), direc-
trices de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la
Ciencia y la Cultura y como lo sefiala la declaracion del profesionalismo mé-
dico en 1999, la profesién médica tiene un compromiso en el desarrollo del
conocimiento cientifico, promoviendo la investigacion, creando nuevos cono-
cimientos y asegurando su adecuada utilizacion. En este mismo sentido, los
médicos deben tener un compromiso con la docencia, tanto entre colegas
como en las disciplinas afines.

Es distinguido menciona a Davila (2011), en su presentacion:

La profesion médica, en la actualidad, tiene la necesidad de conocer y
aplicar las leyes y normativa correspondiente, necesidad de conocer los
aspectos legales que le eximan de responsabilidad, ya que el desco-
nocimiento de la ley no exime de su cumplimiento y cumplir con ellos,
necesidad de asesoria legal para prevenir situaciones que puedan poner
en tela de juicio su actuar profesional, necesidad de adoptar un sistema
de aplicacion correcta en la practica médica, necesidad de adaptarse a
un nuevo paradigma profesional, en el que en la actualidad su proceder
profesional victima de un escudrifio constante, pero a su vez, convertir
esta debilidad en una fortaleza al replantar los procesos de su actividad
profesional de una manera, eficaz, eficiente y efectiva. (p. 150)



1”RA EDICION

BIDETICA
EN CIENCIAS
OF LA SALUD

Capitulo Il

Biotecnologia




BIOETICA
EN CIENCIAS DE LA SALUD

Introduccion

La biotecnologia puede mejorar sustancialmente la eficiencia de diversos
procesos productivos sin afectar a las caracteristicas esenciales propias de
un producto o a la efectividad de un medicamento y mejorando las propieda-
des nutritivas de los alimentos y la actividad de los medicamentos.

Tipos de comités de ética

Los Comités de Etica son secciones compuestos por diferentes personas,
cuyo perfil proviene de diversos niveles jerarquicos. Su principal responsa-
bilidad es preservar la ética y los valores entre las dinamicas de todos los
integrantes de la organizacién. Se componen de expertos que tienen la ca-
pacidad para dar salida a las denuncias internas sobre los temas éticos, asi
como alinearse a las politicas y directrices de las organizaciones.

En primer lugar, para Alvarez (2021), los comités de Bioética son grupos
interdisciplinarios que buscan clarificar y resolver los conflictos de valores mo-
rales que pueden surgir en la préactica clinica o en la investigacion con seres
humanos.

Hay que hacer notar que la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Educacion, la Ciencia y la Cultura (2005), en su Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos Naciones Unidas, en sus articulos expone:

Articulo 19 - Comités de ética

Se deberian crear, promover y apoyar, al nivel que corresponda, comités
de ética independientes, pluridisciplinarios y pluralistas con miras a:

a. evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales pertinen-
tes suscitados por los proyectos de investigacion relativos a los seres
humanos;

b. prestar asesoramiento sobre problemas éticos en contextos clinicos;

c. evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnologia, formular reco-
mendaciones y contribuir a la preparacion de orientaciones sobre las
cuestiones que entren en el ambito de la presente Declaracion;

d. fomentar el debate, la educacion y la sensibilizacion del publico so-
bre la bioética, asi como su participacion al respecto;
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En el mismo orden de ideas para Apitz (2002):

Los comités de ética o, mejor aun, de bioética son grupos multidiscipli-
narios cuya funcion fundamental es, por una parte, la de hacer frente a los
dilemas éticos que hoy dia presenta el ejercicio de la medicina, y por la otra,
de velar por el correcto cumplimiento de unas series de normas que tienden
a la proteccion de los seres vivos sujetos a estudios experimentales. (p. 110)

Se los puede describir indicando que se trata de un grupo multidisciplinar
de personas que, dentro de una institucion sanitaria, ha sido especificamente
establecido para aconsejar a los profesionales sanitarios en sus decisiones
sobre las cuestiones éticas planteadas en el curso de la practica clinica.

Los comités de ética se crearon para asumir la responsabilidad de res-
petar la integridad personal del paciente necesitado de ayuda y hacer frente
a los problemas que se le plantean, cargados muchas veces de angustiosas
disyuntivas, no basta al médico la simple intuicion, ni las buenas intenciones,
ni siquiera la adhesion a las costumbres de la Medicina local. Le hace falta el
cultivo constante de la sensibilidad y de la ciencia ética, para identificar los
problemas y buscarles soluciones racionales.

En ocasiones, el médico se encuentra solo y perplejo ante las constan-
tes innovaciones y el creciente costo de los medios técnicos empleados en
la préctica clinica. La aplicacion de esos procedimientos plantea problemas
éticos que han de ser afrontados con conocimientos y habilidad en el proceso
de decision ética. Para ayudar al médico, a otros profesionales sanitarios, a la
sociedad y al paciente, en esas situaciones, han surgido los Comités Eticos.
Desde su irrupcion en la clinica, a mediados de los afios 70, han ido adqui-
riendo una importancia y un desarrollo seguramente mayor que cualquier otra
figura o institucion de la ética profesional.

En igual forma es importante publicar documento expuesto por la UNES-
CO (2006), el cual sefala:

Las cuatro modalidades de comités de bioética en sociedades pluralistas
se basan en la premisa de que todas las personas con capacidad mental o
Sus representantes son agentes morales y que los presidentes y miembros de
dichos comités, a su vez agentes morales, se encuentran obligados, y no me-
ramente autorizados, a intervenir en controversias sobre bioética y en particu-
lar, en las polémicas y dilemas planteados durante las actividades cotidianas
de los comités normativos y consultivos gubernamentales de ambito nacional,
en asociaciones de profesionales de la salud, hospitales y otras instituciones
de asistencia médica, asi como en centros de investigacion clinica.
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Prerrequisitos de los comités de bioética
Los comités de bioética deberan:
e Respetar los derechos humanos;
e Reconocer la dignidad de los ciudadanos;
e Respaldar los programas educativos de bioética.
Los cuatro tipos de comités de bioética
e Comité normativo y/o consultivo
e Comité de asociacion de profesionales de la salud
e Comité de ética asistencial/hospitalaria
e Comité de ética de la investigacion
Obijetivos de los diferentes tipos de comités de bioética

Comités normativos y/o consultivos: establecer politicas cientificas y de
salud adecuadas para los ciudadanos de los Estados Miembros, en materia
de salud publica, bienestar y derechos.

Comités de asociaciones de profesionales de la salud: establecer prac-
ticas profesionales adecuadas para la atencion a pacientes de parte de médi-
cos, enfermeros, farmacéuticos y profesionales afines.

Comités de ética asistencial: mejorar la atencién centrada en el paciente
en hospitales, clinicas de consulta externa, instituciones de asistencia prolon-
gada y hospicios.

Comités de ética de la investigacion: proteger a participantes de estu-
dios de investigacion en seres humanos, al tiempo de adquirir conocimientos
bioldgicos/biomédicos, conductuales y epidemioldgicos generalizables sobre
productos farmacéuticos, vacunas e instrumental.

Establecimiento de procedimientos y politicas para comités de bioética
e Nombrar al presidente y a los miembros

e Nombrar a los miembros de diversas especialidades y competencias
e Determinar la duracion y las condiciones de los nombramientos

e Examinar la forma del comité: su mandato, finalidad y funciones

e Establecer un presupuesto anual
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e Crear una politica para especificar las personas autorizadas a acce-
der al comité y qué cuestiones se someteran a su consideracion

e Establecer una politica relativa a la presencia y participacion de los
no miembros, incluido el publico no especializado

e Registros confidenciales del comité y el acceso a los mismos

e Establecer mecanismos para proteger la privacidad de las personas
y mantener y garantizar la confidencialidad de la informacién que les
atane

e Examinar peridodicamente el mandato del comité y determinar si se
debe ampliar para incluir funciones adicionales

e Determinar de qué manera se informara a los medios de comunica-
cion y al publico en general sobre las actividades del comité: aseso-
ramiento, recomendacion o adopciéon de decisiones

e Establecer un programa de autoeducacion en materia de bioética
para presidentes y miembros actuales y futuros.

Comités de ética asistencial
Procedimientos y politicas para la revision bioética de casos de pacientes

e Se debe ofrecer al paciente la oportunidad de expresar su punto de
vista;

e Se le invitaré a asistir con un abogado a la reuniéon del comité donde
se debatira su caso, y

e Debera recibir una copia de las opiniones, recomendaciones y deci-
siones del comité.

e Procedimientos de comités de ética asistencial que se han de con-
siderar al incorporar revisiones de casos en la historia clinica de los
pacientes

e |asrevisiones de casos de pacientes deben:

e Ser exactas, descriptivas y analiticas

e Redactarse con claridad para evitar malentendidos
e Fvitar terminologia subjetiva

Procedimientos y politicas para proteger las historias clinicas de los pa-
cientes-sujetos.
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Indicar a los profesionales de la salud que deben:

e Mantener la confidencialidad de todos los pacientes a cuyas historias
clinicas se acceda con fines de investigacion y

e (arantizar la proteccion del anonimato de los pacientes, en especial
si el investigador se propone publicar sus resultados.

e Exigir el establecimiento de procedimientos especificos para los inves-
tigadores que proyecten acceder a las historias clinicas de pacientes
sujetos a restricciones: el investigador no violara ninguna restriccion
vigente al realizar la recoleccion inicial de datos o historias clinicas.

e Requerir la participacion de epidemidlogos en la evaluacion del ries-
go a que se exponen los pacientes cuyas historias clinicas se propo-
nen consultar para adquirir informacion especifica.

e Incluir un conjunto de procedimientos como el uso de cddigos y otros
identificadores no vinculados a los nombres de los pacientes, para
proteger y sal va guardar la confidencialidad de las historias clinicas.

e Incluir procedimientos para eliminar cualquier vinculo con la identi-
dad del paciente.

e Exigir un procedimiento bien documentado para obtener el consen-
timiento de los pacientes, cuando sea posible, antes de que los epi-
demidlogos o su personal accedan a las historias clinicas y demas
documentos confidenciales de los pacientes cuando se propongan
realizar estudios epidemiolégicos.

Comités de ética de la investigacion

Como el protocolo de un ensayo en que han de participar seres humanos
exige gue los investigadores obtengan el consentimiento informado de los
participantes antes reiniciarlo.

En la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la
UNESCO (Articulo 6 — Consentimiento informado) establece lo siguiente:

1. Toda intervencion médica preventiva, diagnéstica y terapéutica sélo
podré llevarse a cabo previo consentimiento libre e informado de la
persona interesada basado en informacion adecuada. Cuando pro-
ceda, el consentimiento debera ser expreso y la persona interesada
podré revocarlo en todo momento y por cualquier motivo sin incurrir
por ello en desventaja perjuicio alguno).
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2. La investigacion cientifica sélo se realizaréa previo consentimiento li-
bre, expreso e informado de la persona interesada. La informacion
deberé ser adecuada, facilitarse de forma comprensible incluir las
modalidades para la revocacion del consentimiento. La persona inte-
resada podra revocar su consentimiento en todo momento y por cual-
quier motivo sin incurrir por ello en desventaja o perjuicio alguno. Las
excepciones a este principio se efectuaran unicamente de conformi-
dad con las normas éticas vy juridicas aprobadas por los Estados, de
forma compatible con los principios y disposiciones enunciados en la
presente Declaracion, en particular en el Articulo 27, y con el derecho
internacional relativo a los derechos humanos)

3. Enlos casos correspondientes a ensayos realizados en un grupo de
personas o0 una comunidad, se podra solicitar ademas el acuerdo
de los representantes legales del grupo comunidad en cuestion. El
acuerdo colectivo de una comunidad o el consentimiento de un di-
rigente comunitario u otra autoridad no sustituird en caso alguno el
consentimiento informado de una persona.

Los alegatos de falta de ética de los investigadores en general atafien a
los siguientes grupos:

Investigadores clinicos y su personal

1. Individuos que reportan o revelan una supuesta falta de ética, tam-
bién llamados “informantes”.

2. Participantes en investigacion cuya integridad se pudo haber cues-
tionado.

3. Quienes determinan la validez de los alegatos.
Obligaciones y responsabilidades de los investigadores

1. (Elinvestigador siguid procedimientos apropiados para seleccionar a
los integrantes de su equipo?

2. ;Se cerciord antes de iniciar la investigacion clinica, mediante la
creacion de programas de capacitacion en el trabajo en materia de
bioética, que fuera adecuada la formacion de su personal en ética e
integridad de la investigacion?

3. (Aplicd adecuadamente el protocolo de investigacion, establecien-
do, por ejemplo, procedimientos apropiados para obtener el consen-
timiento informado de los posibles participantes?
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4. ;Implantd un sistema de auditorias para garantizar la transparencia
del registro de los datos obtenidos durante la investigacion y del con-
tenido de todas las publicaciones del equipo de investigacion? ;To-
dos los autores enumerados eran realmente los autores?

5. ¢Se mantuvo al corriente de la supervision de los diversos aspectos
del protocolo?

6. ¢Nombrd a un miembro de su equipo 0 a alguien externo para que
interviniera en su ausencia en caso de peligrar el bienestar de los
participantes?

Doble mision de los comités de ética de la investigacion clinica
e Proteger a los participantes en investigaciones con seres humanos

e \elar para que se cumplan los principios éticos para la investigacion
médica
Es relevante sefalar a Apritz (2022), el cual expone sobre los comités de
bioética que deben separarse en dos grandes grupos:

1. Comités de bioética asistencial (llamados en algunos casos hospita-
larios) y

2. Comités de bioética de investigacion en seres vivos.

Estos dos tipos de comités tienen por lo menos dos funciones en comun.
Una es la funcion pedagoégica que deben ejercer sobre los miembros del en-
torno institucional, sea este un hospital o un centro de investigacion y la otra
es el deber de velar por el respeto de los derechos fundamentales inherentes
al ser vivo, sea este un paciente, un voluntario sano o un animal de experi-
mentacion.

Aparte de estas dos responsabilidades comunes, en la practica las res-
ponsabilidades y la manera como se toman las decisiones son bastantes di-
ferentes.

En el caso de los comités asistenciales, tenemos otras dos funciones que
son especificas, a saber:

1. Elaborar documentos que normen las politicas institucionales en
cuestiones éticas. Estos documentos pueden surgir por iniciativa pro-
pia del comité, por solicitud de terceros o por la evaluacion retrospec-
tiva de casos éticamente complicados. Por ejemplo, normas éticas
de politica institucional sobre resucitacion o suspension de medidas
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heroicas en pacientes terminales.

2. Asesoria prospectiva o retrospectiva sobre casos clinicos complejos,
generalmente ligados al mantenimiento o supresion de medidas de
soporte vital en pacientes terminales.

Aun cuando se observa alguna variabilidad entre diferentes comités insti-
tucionales, en lineas generales estos estan integrados por:

Miembros del personal médico, Bioeticistas, Fildsofos o tedlogos, Juris-
tas, Cientificos sociales, entre otros.

En muchas instituciones se exige ademas la presencia de:

Miembros del personal de enfermeria, administradores, pacientes y/o fa-
miliares o representantes legales.

Esta composicion amplia complica el funcionamiento de estos comités,
hace necesario que dediguen tiempo a la discusion y elaboracién de normas
éticas basicas que orienten la politica institucional para el manejo de situacio-
nes éticamente complejas, que por razones obvias no pueden esperar a la
reunion del comité para ser evaluadas.

Se debe recalcar que estos comités son basicamente organismos aseso-
res. Esta asesoria va dirigida tanto al personal asistencial como a los pacien-
tes y familiares. Ellos ni juzgan, ni sancionan al personal asistencial. Tampoco
presentan amparo juridico al personal sanitario, aun cuando una decision radi-
cal asumida por consenso de un comité asistencial correctamente constituido
sea, en general, mejor vista a nivel judicial.

La complejidad de funciones, integracion y manejo de los comités asis-
tenciales se simplifica en buena parte para los comités de bioética para in-
vestigacion en seres vivos. Ademas de la funcion pedagodgica ya enunciada,
estos comités tienen como funciéon primordial el hacer respetar los derechos
fundamentales de los sujetos de experimentacion, sean estos seres humanos
0 animales de laboratorio.

Mas recientemente, se ha puesto de manifiesto otra importante funcion
como es el velar por los aspectos éticos asociados a la conservacion de la
biodiversidad.

La integracion de estos comités es un poco mas sencilla:

Académicos de variada formacion (clinicos + ciencias bésicas), Cientifi-
cos sociales, Juristas entre otros.
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Asimismo, es obligatorio integrar el comité con miembros que pertenez-
can a poblaciones vulnerables cuando los proyectos de investigacion se enfo-
quen hacia estas poblaciones (indigenas fundamentalmente).

Su trabajo obviamente se facilita con la presentacion de protocolos co-
rrectamente diseflados, sean estos clinicos o estudios en animales de labo-
ratorio.

Ademas, se debe evaluar cuidadosamente los siguientes puntos:
1. |doneidad del equipo de investigacion

2. Justificacion: ;Es éticamente aceptable repetir experimentos en se-
res vivos solo para obtener resultados ya conocidos?; ¢ Existe alguna
evidencia seria que permita esperar resultados diferentes a los ya
publicados?

3. El'numero de sujetos o animales es adecuado para realizar un analisis
estadistico confiable? ¢ El tratamiento de los animales es apropiado?

4. ,El consentimiento vélido informado se ajusta a las normas éticas in-
ternacionales?

5. Enel caso de protocolos intervencionistas: ¢Existe una relacion riesgo
beneficio aceptable?

Una vez valorado estos y algunos otros aspectos menores, el comité soélo
puede pronunciar una de dos recomendaciones, dirigidas al investigador res-
ponsable por una parte y a los responsables institucionales por otra.

1. Existen objeciones de caracter ético, en cuyo caso el protocolo no
debe ser aprobado

2. No existen objeciones de carécter ético, y se puede dar inicio al pro-
tocolo.

La segunda decision, obviamente no presenta problemas, sin embargo,
cuando un protocolo no se considera aceptable son las autoridades institucio-
nales las encargadas de hacer valer la decision del comité de bioética. Este
tipo de acciones requiere de un apoyo institucional importante para el comité
respectivo.

Comités de ética de investigacion en seres humanos (CEISH)

Son érganos vinculados a una institucion publica o privada, responsables
de realizar la evaluacion ética, aprobar las investigaciones que intervengan en
seres humanos o que utilicen muestras biolégicas y asegurar la evaluacion y
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el seguimiento de los estudios clinicos durante su desarrollo. Los deben CEI-
SH aprobados por la Autoridad Sanitaria Nacionall

El objetivo

Proteger la dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de los se-
res humanos participantes de estudios, dentro del contexto de un protocolo
de investigacion.

Las funciones

Evaluar los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos de los protocolos
de investigacion con seres humanos, de conformidad a los siguientes crite-
rios:

Aspectos éticos
e Respetar a la persona y comunidad que patrticipa en el estudio.

e \Valorar el beneficio que generara el estudio para la persona, la comu-
nidad y el pails.

e Respetar la autonomia de la persona que participa en la investiga-
cién: consentimiento informado de la persona que participa en el es-
tudio o de su representante legal, idoneidad del formulario escrito y
del proceso de obtencion del consentimiento informado, justificacion
de la investigacion en personas incapaces de dar consentimiento.

e Medidas para proteger los derechos, la seguridad, la libre participa-
cion, la decision de retirarse del ensayo clinico, el bienestar, la priva-
cidad y la confidencialidad de los participantes.

e Riesgos y beneficios potenciales del estudio a los que se expone a la
persona en la investigacion.

Se exigira que los riesgos sean admisibles, no superen los riesgos mini-
mMos en voluntarios sanos, ni los riesgos excesivos en los enfermos.

Seleccion equitativa de la muestra y proteccion de poblacion vulnerable.
Asegurar la evaluacion independiente del estudio propuesto.

e |doneidad ética y experticia técnica del investigador principal y su
equipo.
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Aspectos metodoldgicos

e Pertinencia o relevancia clinica de la investigacion. Justificacion del
estudio.

e Validez interna del disefio del estudio para producir resultados fiables:
aleatorizacion, enmascaramiento, tamafio adecuado de la muestra.

e Validez externa del disefio del estudio para ser extrapolado al con-
junto de la poblacion: criterios de inclusion y exclusion de poblacion
objetivo, pérdidas de pacientes incluidos previo a la aleatorizacion y
cumplimiento terapéutico de los sujetos.

e Coherencia de los procedimientos estadisticos para el andlisis de los
datos.

e Correccion del grupo control respecto al equilibrio clinico y a la justi-
ficacion del placebo.

Aspectos juridicos

e Verificar que las decisiones tomadas en cuanto a las investigaciones
estén acordes a la legislacion y normativa vigente nacional € interna-
cional.

e En casos de estudios multicéntricos, debera exigirse al investigador
la aprobacién del Comité de Etica del pais en donde radica el patro-
cinador del estudio.

e Analizar los contratos entre el promotor del estudio y los investigado-
res.

e Conocer los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el pro-
motor de la investigacion y el sitio clinico en donde ésta se realice.

e Exigir al promotor del estudio una pdliza de seguro, ofrecida por una
institucion legalmente registrada en el pais, que cubra las responsa-
bilidades de todos los implicados en la investigacion y prevea com-
pensaciones econémicas y tratamientos a los sujetos participantes,
en caso de dafno ocasionado por el desarrollo del ensayo clinico.

Evaluar la idoneidad de las instalaciones, asi como la factibilidad del pro-
yecto.

Evaluar las modificaciones de los documentos relacionados con la inves-
tigacion previamente aprobada y cualquier informacion relevante remitida por
el investigador.
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Realizar un seguimiento de los ensayos clinicos desde su inicio hasta la
recepcion del informe final.

Para este fin:

e |os CEISH pueden realizar inspecciones, o sugerir a la Agencia Na-
cional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien
ejerza sus competencias, que ejecute la inspeccion correspondiente.

e | os promotores deben notificar a los CEISH la finalizacion del ensayo
y emitir el informe final del mismo, en un plazo de noventa (90) dias,
contado a partir de la fecha que termin¢ el estudio.

e Sise produjera una terminacion anticipada del estudio clinico, el pro-
motor dispondréa de un plazo de quince (15) dias contado a partir de
esta terminacion para notificar al CEISH y a la ARCSA, expresando
los motivos de la terminacion y las medidas adoptadas con los parti-
cipantes de la investigacion.

e Cuando la duracion del ensayo clinico sea superior a un (1) afio, el
promotor remitira al CEISH y a la ARCSA un informe anual sobre la
marcha del ensayo.

Reportar a la ARCSA los eventos adversos graves que se produzcan en
cualquier etapa de la investigacion y dar seguimiento a los mismos.

Revocar la aprobacion de la investigacion cuando se incumplan los pro-
cedimientos establecidos.

En este caso, el CEISH debera comunicar a los investigadores respon-
sables, a las instituciones, al patrocinador y a la ARCSA los motivos de la
revocacion.

El CEISH deberan tener su propio Reglamento Interno para su funciona-
miento.

Conformacioén de un CEISH

Las instituciones interesadas en conformar un Comité de Etica de Investi-
gacion en Seres Humanos, CEISH, integraran un grupo multidisciplinario, con
ndmero impar de al menos siete (7) personas, cuya selecciéon se realizara en
base al reconocimiento de sus méritos, experiencia y aportes en el campo
de la bioética, bajo criterios de equidad de género y que refleje la diversidad
social y cultural.
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Analisis ético en los protocolos de investigacion

Segun Casto (2019), toda investigacion que se realice en el @mbito clinico
requiere de protocolos de investigacion disefiado siguiendo una metodologia
estricta. Estos proyectos deben ser revisados por un organismo independien-
te, que otorgue idoneidad a investigadores e instalaciones, asegurando pro-
teccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos implicados en
los estudios.

Estos organismos son los denominados Comités de Etica Cientifica (CEC)
y Comités de Etica en Investigacion Clinica (CEIC).

Las funciones de proteccion a la libertad y dignidad de los sujetos in-
cluidos en los estudios quedan articuladas en torno a los principios bioéticos
fundamentales y que garanticen una serie de requisitos: autonomia, benefi-
cencia, no maleficencia, y justicia. Una serie de Normas y Cddigos se han
redactado a lo largo de la historia como medida de control a partir de una serie
de antecedentes cometidos, trascendentales.

Su cumplimiento garantiza publicamente la proteccion de los derechos, la
seguridad y el bienestar de los sujetos y la fiabilidad de los resultados obteni-
dos. Para llevar a cabo una investigacion clinica es necesario elaborar y pla-
nificar, una serie de documentos como protocolos, consentimiento informado,
diagramas de flujo, entre otros.; antes del inicio de cada estudio, cuyo disefio
es crucial para obtener resultados concluyentes, bajo estandares de calidad,
éticos y legales.

Es relevante sefialar que la Organizacion Panamericana de la Salud
(2012), publica Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la in-
vestigacion en salud con seres humanos.

Pautas para el sistema de revision ética de la investigacion

Pauta 1: Responsabilidad de establecer un sistema de revision ética
de la investigacion

Las autoridades pertinentes garantizan que la revision ética de la investi-
gacion en salud esté apoyada por un marco juridico adecuado que concuer-
de con las pautas establecidas en este documento; que existan comités de
ética de la investigacion (CEl) a escala nacional, subnacional y/o institucional
(publica o privada) capaces de someter a revision independiente todas las
investigaciones en salud; y que exista un sistema apropiado y sostenible para
vigilar la calidad y la efectividad de la revision ética de la investigacion.
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1. Toda investigacion con seres humanos deberia estar sujeta a la revi-
sién por parte de un CEIl. Determinadas categorias de investigacion
pueden ser exoneradas de revision por parte de un CEl o estar sujetas
a una revision expedita (véase la Pauta 8), si asi lo permiten las leyes
y reglamentos nacionales y ello se ajusta a las pautas internacionales.

2. Los CEl forman parte de programas mas amplios de proteccion a los
participantes en investigaciones, que también incluyen la capacita-
cion de los miembros de los CEl y los investigadores, y mecanismos
para garantizar que los CEl trabajen eficiente y efectivamente. Los
gobiernos nacionales tienen la responsabilidad primaria de garantizar
que los CEl estén sometidos a una supervision adecuada.

3. Existen procedimientos que garantizan una comunicacion clara y efi-
ciente, la armonizacion de criterios, el establecimiento de redes y la
cooperacion entre los comités nacionales y entre los diferentes nive-
les de los comités, segun corresponda. Estos procedimientos per-
miten a los CEIl aprender de las decisiones previas de otros CEl que
puedan ser pertinentes a efectos de la investigacion propuesta para
revision. Ademas, existen procedimientos para la revision coordinada
de investigaciones multicéntricas, ya sea en uno 0 mas paises.

4. Existen mecanismos para asegurar que las actividades de los CEl se
coordinen con la supervision por parte de las instancias nacionales
reguladoras de los medicamentos, productos biolégicos y dispositi-
vos médicos, asi como con los registros nacionales o internacionales
de ensayos clinicos.

Se ha establecido mecanismos para obtener el aporte de la comunidad al
sistema de revision ética. Existe un sistema de registro de los CEIl que operan
en un determinado pais.

Comités institucionales, nacionales y regionales Existen diferentes méto-
dos de revision ética de la investigacion en diferentes paises. En algunos pai-
ses, las revisiones pueden llevarse a cabo solo a nivel institucional, en otros a
nivel nacional e institucional, y en otros a nivel regional. Al disefiar los sistemas
de revision ética de la investigacion, los paises deben tener en cuenta el vo-
lumen de las investigaciones realizadas por las diversas entidades del pais.

La existencia de un buen enfoque de sistemas y de reglas claras sobre
cémo los diversos CEl de un pais interactian entre si puede facilitar en sobre-
manera la realizacion de la investigacion en salud a escala internacional.
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Tipos de estudios de investigacion

Los CEI pueden revisar diferentes tipos de estudios de investigacion, in-
cluyendo, pero no limitados a, los siguientes:

e Ensayos clinicos

e |nvestigacion epidemioldgica

e |nvestigacion en ciencias sociales

e |nvestigacion sobre expedientes médicos u otra informacion personal
¢ [nvestigacion sobre muestras almacenadas

e |nvestigacion en sistemas de salud

e |nvestigacion relacionada con la ejecucion.

Los CEIl deben conocer los diferentes métodos y consideraciones éticas
que se aplican a cada tipo de investigacion propuesta para su revision.

Pautas y orientacion dirigidas a las entidades que establecen comités de
ética de la investigacion

Pauta 2: Composicion de los comités de ética de la investigacion

El comité de ética de la investigacion (CEIl) se constituye segun unos es-
tatutos 0 documento de otro tipo que establece la manera en que seran nom-
brados los miembros y el presidente. La entidad encargada del nombramiento
garantiza que el CEl tenga una membresia multidisciplinaria y multisectorial,
gue su composicion sea equilibrada en cuanto a género, que refleje la diver-
sidad social y cultural de las comunidades de las que probablemente pro-
cederan los participantes en la investigacion, y que incluya a personas con
experiencia pertinente en las areas de investigacion con mayor probabilidad
de ser revisadas por el comité.

La entidad que establece el CEl tiene en cuenta los siguientes factores en
el nombramiento de sus miembros.

1. Entre los miembros se incluye a personas con pericia cientifica, inclu-
yendo la pericia en ciencias conductuales o sociales; proveedores de
servicios de salud; miembros con pericia en asuntos legales o éticos;
y personas sin mayor experiencia, cuya funcion primaria es compartir
Sus apreciaciones acerca de las comunidades de las que probable-
mente procedan los participantes.
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2. Las personas inexpertas y otros miembros cuya experiencia primaria
no esta relacionada con la investigacion en salud con seres huma-
nos, son nombrados en numero suficiente como para asegurar que
se sientan comodos expresando sus criterios.

3. A efectos de una mayor independencia, el comité incluye a miembros
que no estan afiliados a las organizaciones que patrocinan, financian
o llevan a cabo las investigaciones examinadas por el CEl

4. Los comités cuentan con un numero suficiente de miembros como para
conseguir que se debatan multiples perspectivas. Con este fin, los re-
quisitos de qudérum estipulan que, para tomar decisiones acerca de la
investigacion propuesta, estén presentes al menos cinco personas, in-
cluyendo como minimo un miembro inexperto y un miembro no afiliado.

Pauta 3: Recursos del comité de ética de la investigacion

La entidad que establece el CEl lo apoya con recursos suficientes, inclu-
yendo el personal, las instalaciones y los recursos financieros que le permitan
llevar a cabo eficazmente sus responsabilidades.

Como parte integrante de una institucion de investigacion en salud o un
sistema de salud, un CEl recibe:

1. Personal de apoyo, adecuado en cuanto a nimero y capacitacion
como para permitir que el CEl lleve a cabo sus responsabilidades
técnicas y administrativas;

2. Recursos suficientes para que el personal pueda desempefar las
funciones que le son asignadas, incluyendo el espacio y el equipo
de oficinas, y los suministros (por ejemplo, computadoras, material
de escritorio, teléfonos, fotocopiadoras, trituradoras de papel) para
realizar las tareas administrativas, guardar los archivos del comité y
conservar los documentos de forma segura y confidencial;

3. Acceso a un espacio apropiado para las reuniones del comité y me-
dios adecuados para que los miembros puedan comunicarse entre
las reuniones si fuera necesario;

4. Recursos financieros suficientes como para permitir que el comité
realice un trabajo de alta calidad;

5. Silaentidad que establece el CEl lo considera oportuno, recursos ne-
cesarios para compensar a los miembros del CEl, a menos que ya es-
tén compensados de otra manera por su tiempo y actividad en el CEl.
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Pauta 4: Independencia de los comités de ética de la investigacion

Las politicas que rigen el CEl incluyen mecanismos para garantizar la
independencia de sus funciones, a fin de proteger el proceso decisorio de la
influencia de cualquier persona o entidad que patrocine, realice o albergue la
investigacion que el CEl revisa. Tales politicas estipulan que, como minimo, los
miembros del CEl (incluyendo su presidente) se abstengan de participar en la
revision de cualquier investigacion en la que ellos o miembros cercanos de su
familia tengan conflictos de interés.

Con objeto de garantizar que el CEl no pueda ser presionado para apro-
bar o desaprobar determinados protocolos, los estatutos, ordenanzas, politi-
cas y/o reglas procesales del CEl estipulan que:

1. Entre los miembros del CEl se incluya al menos a una persona sin
conexion con la organizacion que patrocina o realiza la investigacion
sometida a revision.

2. Los investigadores, los patrocinadores y los financiadores pueden
asistir a una reunion del CEl para responder a las preguntas acerca
de los protocolos de investigacion y los documentos asociados, pero
no estan presentes cuando el CEl toma las decisiones acerca de la
investigacion propuesta por ellos.

3. Los principales encargados de tomar las decisiones de la entidad
que crea el CEl, o de cualquier organizaciéon que patrocina o reali-
za la investigacion examinada por el CEl (como el director de una
institucion o su representante), no pueden ser miembros del CEIl ni
presidirlo.

4. La entidad que establece el CEl garantiza que sus miembros estén
protegidos de cualquier represalia relacionada con las posiciones
adoptadas sobre asuntos relacionados con el CEl o la revision de los
proyectos de investigacion.

Pauta 5: Capacitacion del comité de ética de la investigacion

Se proporciona capacitacion a los miembros del CEl sobre la ética de la
investigacion en salud con seres humanos, como se aplican las considera-
ciones éticas a los diferentes tipos de investigacion, y céomo el CEl realiza su
revision de las investigaciones, cuando estos entran a formar parte del comité,
y periddicamente mientras ejercen sus funciones como miembros.
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La capacitacion impartida a los miembros del CEl, ya sea directamente
por la entidad encargada del nombramiento o mediante acuerdos de coope-
racion con otros CEl u organizaciones que proporcionen formacion en ética de
la investigacion, se centra en:

1. La funcion y responsabilidades del CEl y su cometido con respecto
a otras entidades pertinentes, segun las pautas internacionales apro-
piadas (por ejemplo, el Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas [CIOMS], las Pautas Eticas Internacionales
para la Investigacién Biomédica, las Pautas Eticas Internacionales del
CIOMS para la Investigacion Epidemioldgica, las Recomendaciones
de Buenas Practicas Clinicas [BPC] de la Conferencia Internacional
sobre Armonizacion [ICH por sus siglas en inglés] que deben cumplir
los ensayos clinicos), las leyes nacionales vy las politicas instituciona-
les.

2. La gama completa de consideraciones éticas pertinentes para la in-
vestigacion con seres humanos.

3. La aplicacion de tales consideraciones éticas a los diferentes tipos
de investigacion.

4. Los aspectos basicos de la metodologia y el disefio de la investiga-
cion (para miembros que carezcan de ese tipo de formacion).

5. La repercusion de los diferentes disefios y objetivos cientificos en la
ética de un estudio de investigacion.

6. Los diversos métodos para reconocer y resolver las tensiones que
puedan surgir entre diferentes consideraciones éticas y modalidades
de razonamiento ético.

Cuando los patrocinadores de la investigacion prestan apoyo a la capa-
citacion, se han establecido mecanismos para garantizar que el patrocinador
no tenga ningun control, directo o indirecto, sobre el contenido de la capaci-
tacion.

Pauta 6: Transparencia, rendicion de cuentas y calidad del comité de
ética de la investigacion

Existen mecanismos para que las actividades del CEl sean transparentes,
justificables, consecuentes y de alta calidad.

La entidad que establece el CEl utiliza medios fiables para evaluar si el
personal y los miembros del CElI cumplen sistematicamente las politicas, re-
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glas y procedimientos escritos del CEl, con atencion especial a si se tienen en
cuenta y se aplican sistematica y coherentemente las consideraciones éticas
enunciadas en las pautas internacionales y nacionales.

1. Tales evaluaciones son llevadas a cabo por personas instruidas e im-
parciales a intervalos regulares y predefinidos, mediante un formato
también predefinido; las evaluaciones internas se complementan pe-
riodicamente mediante evaluaciones externas independientes.

2. La entidad que establece el CEl se compromete a tener en cuenta y,
cuando sea apropiado, a dar seguimiento a los hallazgos y las reco-
mendaciones de las evaluaciones internas y externas.

3. Los resultados de la evaluacion son de un tipo que pueda ayudar al
CEl a examinar sus précticas y evaluar su desempefio (en lugar de
atribuir culpas), al tiempo que garantizan al publico que las investiga-
ciones se examinan segun los criterios establecidos.

4. Los investigadores, los participantes en la investigacion y otras partes
interesadas disponen de un medio para presentar quejas acerca del
CEl; tales quejas deben ser examinadas por una entidad diferente al
propio CEl, y se deben adoptar medidas de seguimiento apropiadas.

5. Los investigadores cuentan con un medio para discutir sus inquietu-
des con los miembros del CEl, tanto sobre asuntos generales como
en respuesta a las decisiones del CEl sobre determinados estudios
de investigacion.

6. Las decisiones del CEl, excluyendo la informacién confidencial, se
pueden conocer publicamente, mediante mecanismos tales como
registros de ensayos clinicos, sitios web, boletines informativos y ta-
bleros de avisos.

Pautas y orientacidon dirigidas a los miembros de los comités de ética
de la investigacion

La funcion principal de un CEl es la revision ética de los protocolos de
investigacion y su documentacion. La aprobacion o la desaprobacion se basa
en la aceptabilidad ética de la investigacion, incluyendo su valor social y su
validez cientifica, un indice aceptable de beneficios potenciales frente a los
riesgos de dafio, la minimizacion de los riesgos, los procedimientos adecua-
dos de consentimiento informado (incluyendo la adecuacion cultural y los
mecanismos para garantizar la voluntariedad), las medidas para garantizar
la proteccion de las poblaciones vulnerables, los procedimientos justos para
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la seleccion de los participantes, y la consideracion de la repercusion de la
investigacion sobre las comunidades de donde proceden los participantes,
tanto durante la investigacién como después de que esta finalice. La revision
tiene en cuenta cualquier revision cientifica previa y las leyes aplicables.

Pauta 7: Base ética para la toma de decisiones en los comités de ética
de la investigacion

El CEl basa sus decisiones acerca de las investigaciones que examina
en una aplicacion coherente y consistente de los principios éticos enunciados
en los documentos guia internacionales y en las herramientas de derechos
humanos, asi como en cualquier ley o politica nacional consecuente con esos
principios. El CEl pone de manifiesto los criterios éticos especificos en los que
se basa al tomar sus decisiones y los pone facilmente al alcance de los inves-
tigadores y el publico. Cuando un CEl establece acuerdos de confianza para
que otro CEl examine investigaciones de su jurisdiccion, el CEl que delega tie-
ne la responsabilidad de garantizar que €sos mismos principios éticos sirvan
como base para las decisiones del CEl al que se delega la revision.

Con objeto de ayudar a determinar la aceptabilidad ética de los proto-
colos de investigacion, un CEl puede utilizar una lista de verificacion para
garantizar que se tengan en cuenta todos los criterios pertinentes durante la
revision y que, como regla general, los protocolos similares sean tratados de
igual manera. Cuando un CEl considera que un enfoque sobre un aspecto
ético particular adoptado en el pasado ya no es apropiado, proporciona una
justificacion explicita de su cambio de posicion. Al comunicar las decisiones
acerca de protocolos particulares a los investigadores, el CEl explica su ana-
lisis de cualquier aspecto ético significativo que haya surgido en la revision.

Segun se enuncia méas detalladamente en las pautas internacionales de
ética y en los reglamentos de investigacion de varias jurisdicciones, los crite-
rios clave incluyen, pero no se limitan a, los siguientes:

Disefio cientifico y realizacién del estudio

La investigacion solo es éticamente aceptable si se basa en métodos
cientificos vélidos. Una investigacion que no sea vélida cientificamente ex-
pone a los participantes 0 a sus comunidades a riesgos de dafio sin ninguna
posibilidad de beneficio.

Los CEl deben contar con la documentacion de alguna revision cientifica
previa, o determinar por si mismos que los métodos de investigacion son cien-
tificamente sélidos y evaluar las implicaciones éticas del disefio o la estrategia
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de investigacion elegidos. A menos que ya lo haya determinado una revision
cientifica previa, los CEl también deben evaluar cémo se llevara a cabo el
estudio, las calificaciones del investigador o investigadores, la adecuacion
de las provisiones hechas en materia de vigilancia y auditoria, asi como la
adecuacion del sitio de estudio (por ejemplo, disponibilidad de personal ca-
pacitado e infraestructuras apropiadas).

Riesgos y beneficios potenciales

En toda investigacion éticamente aceptable, los riesgos se han minimi-
zado (tanto mediante la prevencion de dafios potenciales como minimizando
las repercusiones negativas si estas ocurrieran) y son razonables con relacion
a los beneficios potenciales del estudio. La naturaleza de los riesgos puede
diferir en funcion del tipo de investigacion que se va a llevar a cabo. Los miem-
bros del CEl deben ser conscientes de que pueden aparecer riesgos en dife-
rentes dimensiones (por ejemplo, fisicos, sociales, financieros o psicolégicos),
y todos ellos se deben tener en cuenta seriamente. Ademas, el dano puede
ocurrir a escala individual, familiar o poblacional.

Seleccion de la poblacion de estudio y captacion de participantes en
la investigacion

Una investigacion éticamente aceptable garantiza que ningin grupo o
clase de personas sobrelleva una carga de participacion en la investigacion
mayor que la que justamente le corresponde. De igual forma, ningun grupo
debe ser privado de su justa proporcion de los beneficios de la investiga-
cion; estos beneficios incluyen los beneficios directos de la participacion (si
los hubiera) asi como los nuevos conocimientos que se prevé que aporte la
investigacion.

Por lo tanto, una cuestion a tener en cuenta al hacer la revision ética de
una investigacion es la probabilidad de que la poblaciéon que sobrellevara los
riesgos de la participacion en la investigacion se beneficie de los conocimien-
tos derivados de la misma. Ademas, una investigacion éticamente aceptable
incluye estrategias de reclutamiento que sean equilibradas y describan objeti-
vamente la finalidad de la investigacion, los riesgos y los beneficios potencia-
les de participar en ella, asi como otros detalles pertinentes.

Incentivos, beneficios y costos financieros

Se considera éticamente aceptable y apropiado rembolsar a las personas
cualquier costo asociado con la participacion en la investigacion, incluyendo
el transporte, la atencioén infantil o los honorarios perdidos. Muchos CEI tam-
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bién consideran que es éticamente aceptable compensar a los participantes
por su tiempo. Sin embargo, los pagos no deben ser tan cuantiosos, o ser la
atencion médica gratuita u otras formas de compensacion tan importantes,
como para inducir el consentimiento de futuros candidatos a participar en la
investigacion en contra de su mejor juicio, 0 comprometer su comprension de
la investigacion.

Proteccion de la privacidad y la confidencialidad de los participantes
en la investigacion

La invasion de la privacidad y el incumplimiento de la confidencialidad
son faltas de respeto hacia los participantes y pueden causar sentimientos
de pérdida de control o verglenza, asi como dafios tangibles tales como el
estigma social, el rechazo por parte de las familias o las comunidades, o la
pérdida de oportunidades de empleo o vivienda. Los CEl, por consiguiente,
deben evaluar las precauciones adoptadas para salvaguardar la privacidad y
la confidencialidad de los participantes.

Proceso de consentimiento informado

La base ética del consentimiento informado es el principio del respeto
hacia las personas. Las personas competentes tienen derecho a elegir libre-
mente si participan o0 no en una investigacion, y a tomar decisiones basadas
en una comprension adecuada de lo que la investigacion implica.

Las decisiones con respecto a nifos 0 adultos que carecen de capaci-
dad mental para proporcionar el consentimiento informado las debe tomar una
persona substituta autorizada para tomar las decisiones en nombre de ellos.

Los CEIl deben evaluar el proceso que se seguira para el consentimiento
informado, asi como la informacién que se proporcionara. Los CEl solo pue-
den renunciar al requisito del consentimiento informado si ello se ajusta a las
pautas internacionales y nacionales.

Aungue el consentimiento informado de la investigacion es importante, el
hecho de que un participante o su tutor estén dispuestos a consentir a la in-
vestigacion no significa, en si, que la investigacion sea éticamente aceptable.

Consideracion con las comunidades

La investigacion repercute no solo en los participantes, sino también en
las comunidades donde esta se lleva a cabo y/o en aquellos que pueden ser
vinculados con los resultados. Las obligaciones de respeto y proteccion a las
comunidades requieren ser evaluadas por el CEl 'y, en la medida de lo posible,
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tienen como finalidad minimizar cualquier efecto negativo sobre las comunida-
des, tales como el estigma o el agotamiento de la capacidad local y promover,
cuando sea pertinente, los efectos positivos sobre las comunidades, incluyen-
do los relacionados con los efectos sobre la salud o el fortalecimiento de las
capacidades.

Los investigadores deben participar activamente con las comunidades
en la toma de decisiones acerca del disefio y la realizacion de la investiga-
cion (incluyendo el proceso de consentimiento informado), siendo sensibles
y respetuosos hacia las practicas culturales, tradicionales y religiosas de las
comunidades.

Pauta 8: Procedimientos de toma de decisiones dirigidos a los comi-
tés de ética de la investigacion

Las decisiones sobre los protocolos de investigacion propuestos para re-
vision por parte de un CEl convocado se basan en un proceso meticuloso
e integrador de debate y deliberacion. Los protocolos que solo suponen un
riesgo y una carga minimos para los participantes en la investigacion pueden
ser examinados de manera expedita por uno 0 mas miembros del comité (en
lugar de todo el comité), si el CEl ha establecido procedimientos escritos que
permitan ese tipo de procedimiento.

1. Durante las reuniones del CEl, los miembros participan en debates que
originan todas las inquietudes y opiniones relacionadas con los protocolos y
los documentos asociados bajo revision. Las reglas de los CEl garantizan que
los debates respeten todas las opiniones y se expresen las diferentes creen-
cias. El presidente fomenta un tono respetuoso e integrador y concede tiempo
suficiente para la deliberacion, durante el cual solo participan los miembros
del CEl y solo aqguellos que han estado presentes durante toda la discusion
participan en la toma de decisiones.

El presidente es responsable del proceso de toma de decisiones, en par-
ticular de determinar cuando se requiere el consenso para tomar una decision.
Los investigadores, los financiadores u otros agentes directamente relaciona-
dos con el protocolo en cuestion no estan presentes durante las deliberacio-
nes del comité.

2. Los miembros del CEl reconocen las limitaciones de sus conocimientos
y solicitan asistencia externa cuando es necesaria, en particular con relacion a
investigaciones que incluyen a personas cuyas experiencias de vida pueden
ser significativamente diferentes de las de los miembros del comité.
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3. Las decisiones se toman mediante votacion o consenso. El consenso
no requiere que todos los miembros del CEl apoyen la decisién, sino que al
menos todos los miembros la consideren aceptable y que ningun miembro
la considere inadmisible. Un método predefinido determina cuando se pro-
cedera a la votacion y cuantos votos favorables se requeriran para que una
investigacion propuesta se apruebe.

Pautas y orientacion dirigidas a la secretaria, el personal y la administra-
cion de los comités de ética de la investigacion

Pauta 9: Politicas y procedimientos escritos

Las politicas y los procedimientos escritos especifican la composicion del
CEl, su gobernanza, los procedimientos de revision, latoma de decisiones, las
comunicaciones, el seguimiento, la vigilancia, la documentacion y el archivo,
la capacitacion, la garantia de la calidad y los procedimientos de coordinacion
con otros CEl.

La entidad que crea el CEl tiene la responsabilidad de establecer las
politicas necesarias para regirlo. El CEl adopta su propio reglamento interno
y, en colaboracion con la secretaria y el personal, promulga procedimientos
integrales escritos, que se distribuyen a todos los miembros del comité y se
ponen a disposicion publica. En la medida de lo posible, la institucion anfitrio-
na proporciona al CEl una secretaria cuyo personal tiene los conocimientos,
la pericia y la capacitacion necesarios para apoyar al CEl en sus revisiones
y funciones de registro (para mayor orientacion sobre las funciones de la Se-
cretaria. Con objeto de garantizar un funcionamiento eficaz, las pautas, reglas
y procedimientos escritos se revisan periédicamente teniendo en cuenta la
constante evaluacion del desempenfo y los resultados, para determinar si se
requiere alguna revision.

Las politicas y reglas del CElI normalmente abordan los siguientes temas.
1. Composicion del comité

2. Gobernanza del comité

3. Consultores independientes

4

Propuestas, documentos requeridos para la revision, procedimientos
de revision y toma de decisiones

o

Comunicaciéon de una decision

6. Revisiones de seguimiento y vigilancia de la investigacion propuesta
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7. Documentacién y archivo
8. Pautas y orientacion dirigidas a los investigadores
Pauta 10: Responsabilidades de los investigadores

La investigacion solo la llevan a cabo personas con calificaciones cienti-
ficas, clinicas u otras pertinentes que sean apropiadas para el proyecto, que
conocen los principios éticos aplicables a su investigacion, que presentan al
CEl la informacion necesaria para la revision (incluyendo tanto el protocolo de
investigacion como las declaraciones acerca de los conflictos de interés) y
que llevan a cabo la investigacion cumpliendo los requisitos establecidos por
el CEI.

La persona que realiza la investigacion satisface los siguientes criterios
para llevar a cabo una investigacion ética.

1.Presentacion de una solicitud de revision

a. Un investigador, capacitado para realizar un estudio en particular, y
directamente responsable de que la investigacion se lleve a cabo de forma
ética y cientifica, presenta una solicitud de revision de los aspectos éticos de
una propuesta de investigacion en salud.

En ciertas jurisdicciones, el patrocinador de un estudio es responsable de
la presentacion del protocolo de investigacion al CEl.

b. Las solicitudes de los estudiantes se presentan bajo la responsabili-
dad de un asesor capacitado o un miembro del profesorado interesado en la
supervision del trabajo del estudiante o en nombre del estudiante, también
firmadas por el supervisor calificado.

c. Se presenta toda la informacién requerida para una revisién minuciosa
y completa de la ética de la investigacion propuesta, incluyendo las revelacio-
nes acerca de |os intereses encontrados de los investigadores, si los hubiera.

2.Realizacion de la investigacion

a. La investigacion se realiza de acuerdo con el protocolo aprobado por
el CEI.

b. No se efectla ninguna desviacion o modificacion del protocolo apro-
bado o de su seguimiento, sin la aprobacion previa del CEl, excepto cuando
sea necesario actuar de inmediato para evitar dafiar a los participantes en la
investigacion. En tal caso, el CEl sera informado con prontitud de los cambios
o las desviaciones efectuadas, asi como de su justificacion.
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c. El CEl esta informado de cualquier cambio en el sitio de la investiga-
cion que afecte significativamente la realizacion del ensayo, y/o que reduzca
los mecanismos de proteccidn, disminuya los beneficios proporcionados o
aumente el riesgo para los participantes.

3.Notificacion en materia de seguridad

a. Todos los acontecimientos adversos graves e inesperados relaciona-
dos con la realizacion del estudio o el producto de estudio, o los problemas
imprevistos que supongan riesgos de dafio para los participantes u otras per-
sonas, se notifican con prontitud al CEl u a otras autoridades pertinentes, tal
como lo requieren las politicas del CEl y las leyes aplicables.

b. Cualquier recomendacion formulada por el CEl en respuesta a esa
notificacion se pondra en préactica de inmediato.

4.Informes y seguimiento continuos

a. El investigador presenta al CEl resumenes escritos del estado de la
investigacion, anualmente o con mayor frecuencia, si asi lo solicita el CEI.

b. Los investigadores notifican al CEl cuando un estudio se finaliza, o se
suspende o termina prematuramente.

c. En el caso de suspension o terminacion prematura por parte del investi-
gador o el patrocinador, el investigador notificara al CEl las razones de la sus-
pension o terminacion; proporcionara un resumen de los resultados obtenidos
antes de suspender o terminar prematuramente el estudio; y describira el pro-
cedimiento de notificacion de la suspension o terminacion a los participantes,
asi como los planes para atenderlos y llevar a cabo el seguimiento.

d. Si el CEl concluye o suspende su aprobacion de un estudio, el inves-
tigador lo notificaré a la institucion bajo cuya autoridad se lleva a cabo la in-
vestigacion, al patrocinador de la investigacion y a cualquier otra organizacion
que corresponda.

5.Informacion a los participantes en la investigacion

Los investigadores tienen la responsabilidad de mantener informados a
los participantes en la investigacion y a sus comunidades del progreso de la
investigacion, mediante medios apropiados, en plazos oportunos, y en len-
guaje sencillo y sin tecnicismos, por ejemplo, cuando:

a. El estudio de investigacion se termina o se cancela.
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b. Se produce cualquier cambio en el contexto del estudio de investiga-
cién que altera los beneficios o los riesgos potenciales.

c. El proyecto de investigacion concluye.
d. Los resultados de la investigacion estan disponibles.
Biotecnologia: concepto y aplicaciones

En primer lugar, es importante sefialar a Hernandez (2010), donde define
la Biotecnologia como una amplia area del conocimiento moderno que com-
bina de manera innovadora la biologia y la ingenieria en procesos que, apli-
cados sobre organismos Vvivos, sus tejidos, células o partes generan bienes,
servicios o conocimientos que promoveran el bienestar de la humanidad.

De igual manera para Flores (2010), puntualiza que:

La biotecnologia es una tecnologia que utiliza las propiedades de los se-
res vivos para producir y transformar alimentos, para obtener sustancias
con actividad terapéutica, para dar solucién a las alteraciones del medio
ambiente, entre otros. En unos casos utiliza las propiedades de los seres
vivos tal como se encuentran en la naturaleza, lo que corresponde a la
biotecnologia antigua o clasica; en otros casos aplica, el conocimiento de
las capacidades funcionales de los organismos para producir sustancias
0 mejorar procesos constituyendo la denominada biotecnologia moderna
o de segunda generacion (por ejemplo produccion de antibiéticos vitami-
nas, entre otros); hoy se ha llegado a hablar de biotecnologia de terceray
cuarta generacion estas surgen en la segunda mitad del siglo XX; debido
a la profundizacion del conocimiento de las bases moleculares de la vida
que permiti¢ la manipulacién del genoma para saltar las barreras entre
especies. (p. 165)

Por su parte Desmettre citado por Saigi (2004), precisa que:

La biotecnologia moderna se configura hoy en dia como una ciencia
multidisciplinar que engloba la genética molecular, la ingenieria quimica y de
proceso, la anatomia animal y vegetal, la bioquimica, la microbiologia, la inmu-
nologia, la biologia celular, la agricultura, la electronica y la informatica, entre
otras muchas ciencias. (p. 3)
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Los campos de aplicacion

La biotecnologia tiene aplicaciones en cuatro grandes areas industriales.
Estas incluyen la atencion de la salud (médica), la agricultura, los usos no
alimentarios de los cultivos (industriales) y otros productos (por ejemplo, plas-
ticos biodegradables, aceite vegetal, biocombustibles) y usos ambientales.

Medicina y farmacéutica

El uso de esta tecnologia en el area de la medicina es muy amplio. Y es
que ademas de que ha dado lugar a una técnica tan conocida como es la tera-
pia genética, con la cual es posible eliminar defectos genéticos en embriones
y nifios, también puede ser utilizada para transformar bacterias que puedan
producir proteinas para los humanos; como es el caso de la insulina, la cual es
fundamental en el tratamiento de pacientes con diabetes.

Basicamente podemos decir que esta tecnologia se usa en la medicina
con el fin de buscar curas y prevenir diversas enfermedades, a través de va-
cunas, antibioticos y otros farmacos.

Agricultura

Se ha visto ampliamente beneficiada con el uso de la biotecnologia, y es
que a través de ella se puede mejorar la calidad de los cultivos. Esta tecnolo-
gia se ha empleado con el fin de crear cultivos transgénicos, los cuales nacen
después de que se manipula genes para introducir nuevos rasgos.

Entre los rasgos que se forman gracias a la manipulacion del ADN, se en-
cuentra principalmente la reduccion de plagas y ciertas enfermedades en los
cultivos, haciendo que estos sean de mayor calidad y mucho mas saludables.

Medio ambiente

Ayuda a producir materiales biodegradables y depurar las aguas residua-
les, facilitando el tratamiento de éstas.

Coadyuva en la busqueda de fuentes alternativas de combustible; las
cuales sean saludables para el medio ambiente y que no produzcan gases.
Esto ayuda no soélo a disminuir la contaminacion sino a la preservacion de los
recursos petroleros.

Alimentacion

Gracias a la biotecnologia se pueden obtener alimentos mucho mas salu-
dables y ricos en nutrientes.
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Permite producir una mayor cantidad de alimentos y aumentar la vida util
de los mismos, 10 que a su vez contribuye a la disminucién de la hambruna
mundial.

Aporta mayor resistencia a los alimentos durante el periodo de cultivo.
Industria

Fomenta la optimizacion de los procesos industriales.

Busca reemplazar las tecnologias contaminantes por otras mas limpias.

Entre las cosas que ayuda a producir destacan los materiales de cons-
truccion, los detergentes y los productos de cuidado personal.

Ganaderia y pesca

Facilita la identificacion del mapa genético y genes especificos de los
animales.

Es util en el mejoramiento de la calidad y cantidad de las especies.
Ayuda a controlar diversas enfermedades.
Biocombustibles

Otra de las aplicaciones de la biotecnologia es en el sector de la produc-
cion de energia. Para nadie es un secreto que el impacto que esta logrando la
disminucion de los recursos petroleros en el mundo es muy grave, por €so €S
vital y necesario proteger este sector mediante la busqueda de fuentes alter-
nativas de combustible; las cuales sean saludables para el medio ambiente.

Y es alli cuando entra la biotecnologia, una tecnologia con grandes avan-
ces en el area que permite producir combustible para el funcionamiento de los
motores de los automoviles, con el uso de maiz; esto hace que los combusti-
bles sean buenos para el medio ambiente, ya que no producen gases.

La biotecnologia es multidisciplinar, ya que aplica conocimientos de fisi-
ca, quimica, biologia o incluso de informatica con el objetivo de utilizar orga-
nismos vivos o parte de su maquinaria para la creacion o mejora de productos
0 procesos que produzcan un beneficio humano, animal o ambiental.

La idea de clasificar por colores las distintas aplicaciones de la biotec-
nologia viene dada por dos motivos: el primero es clasificar de forma facil
todas las aplicaciones para ayudar a la sociedad a comprender mejor todas
las posibles aplicaciones. Lo segundo es que, debido a su complejidad,
es dificil delimitar todas las éreas y con este tipo de clasificacion muchas
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aplicaciones de la biotecnologia pueden incluirse en distintos colores y con-
verger entre si.

Los colores se seleccionaron de tal forma que las personas pudiesen rea-
lizar una asociacion rapida, como por ejemplo el color rojo con la biomedicina,
el verde con la agricultura o el color azul con el mar. Son colores que, de forma
natural, los relacionamos con estas areas, y por lo tanto es mucho mas sencillo
de recordar y comprende

El uso de estos colores para referirse a los distintos ambitos de aplica-
ciones la biotecnologia es ya universal. Aunque se han creado colores para
muchisimos tipos de biotecnologia, hay cuatro especialmente reconocidos:
biotecnologia roja para la aplicada a biomedicina; verde, para agricultura;
blanca, para usos industriales, y azul para @mbito marino.

En todo caso, se asume la existencia de otros colores para facilitar la
comprension de una de las ciencias con mayor protagonismo a finales del
siglo XXy principios del XXI. La biotecnologia esta presente en casi todas las
areas y actividades que realiza a diario el ser humano: un auténtico arcoiris de
posibilidades.

Biotecnologia roja o biotecnologia sanitaria es aquella que recoge todas
sus aplicaciones biosanitarias, cuyo fin ultimo es la mejora o cura de enferme-
dades. Modificacion genética, terapia génica, vacunas, terapia celular, nano-
tecnologia, medicina regenerativa. Sus aplicaciones son numerosas.

Biotecnologia verde es aquella que recoge todas sus aplicaciones en el
sector agricola. Plantas transgénicas, organismos modificados genéticamente
(OMG@G), antioxidantes, hortofruticultura (técnicas de cultivo), levaduras y bac-
terias transgénicas (empleadas en la fermentacion del vino y la cerveza, por
ejemplo), biorreactores o agentes insecticidas son algunas de las muchas
aplicaciones de la también llamada biotecnologia vegetal.

Biotecnologia azul es la que se aplica en rios, mares y océanos. Exploracion
y explotacion de organismos marinos, generacion de microorganismos para des-
contaminar aguas, desarrollo de suplementos alimenticos, cosméticos, cremas,
entre otros. La diversidad es tan amplia como la existente en el propio mar.

Biotecnologia blanca es la relacionada con las aplicaciones en el sec-
tor industrial. Algunos ejemplos son los biocombustibles, los procesos cata-
lizados por enzimas para aumentar la velocidad de obtencién de productos
industriales o el uso de enzimas para reducir la formacion de téxicos en la
produccion de papel.
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Biotecnologia gris es aquella que recoge todas sus aplicaciones centra-
das en los ecosistemas y las ciencias ambientales. Por ejemplo, descontami-
nacion de suelos, gases industriales, eliminacion de metales pesados vy, en
definitiva, la busqueda de la sostenibilidad del ser humano y su ecosistema.

Biotecnologia marrén es la que se dedica al tratamiento y aprovechamien-
to de suelos aridos y desérticos a partir de especies altamente resistentes a
suelos salinos y secos. Esta bastante relacionada con la biotecnologia verde.

Biotecnologia dorada es la relativo a desarrollos bioinformaticos, secuen-
ciacion de péptidos, busqueda de alteraciones en el ADN, transcripciones
erroneas del ADN y estudios filogenéticos entre otras cuestiones.

Biotecnologia negra es la vinculada al bioterrorismo y a la denominada
guerra biolégica. Lamentablemente, como la pdélvora, la biotecnologia ayuda
a construir puentes, pero también puede favorecer su destruccion.

Biotecnologia morada es la centrada en el estudio de los aspectos lega-
les que rodean a esta ciencia: medidas de seguridad (bioseguridad) como la
proteccion de datos del paciente, las patentes (regulacion juridica), la bioética
en cuestiones como reproduccion asistida, clonacion, investigacion animal.

Biotecnologia naranja es la relacionada con la educacion y la divulgacion.
Este ambito despierta cada vez un interés mayor por la responsabilidad que
conlleva una buena labor de comunicacion.

Desafios éticos de las nuevas tecnologias

Los cambios tecnolégicos se han acelerado en los ultimos afios con ade-
lanto o cura de enfermedades, la modificacion genética, terapia génica, vacu-
nas, terapia celular, nanotecnologia, medicina regenerativa. Sus aplicaciones
son numerosas, como la incursién de la inteligencia artificial y la robética, en-
tre otros. Los desafios éticos que plantean estan cada vez mas presentes en
las organizaciones publicas y privadas; ya que el desarrollo tecnolégico esta
transformando la sociedad, desde la economia y la politica hasta la cultura.

Done esta revolucion abre nuevas oportunidades y plantea nuevos de-
safios éticos relacionados con los derechos humanos y la dignidad de las
personas.

En primer lugar, Samaniego (2022), expone que:

Los desafios éticos de la humanidad, tengan o no que ver con la tec-
nologia, no son realmente un problema tecnolédgico, sino social. En este
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sentido, la tecnologia en general, y la inteligencia artificial en particular,

podria servir para empoderar al usuario y ayudarnos a avanzar hacia un

mundo mas éticamente deseable. Es decir, podemos repensar la forma
en que diseflamos la tecnologia y la inteligencia artificial y apoyarnos en

ellas para construir una sociedad mas ética. (p. 1)

En igual forma para Blacona (2019), muestra que en trabajo de investi-
gacion donde se realizé una revision de trabajos de los ultimos afios sobre
ética en investigacion cuando se trabaja con Big-Data que incluya datos per-
sonales. De ello se puede concluir, como lo expresan varios investigadores e
instituciones, que los conceptos de confidencialidad, privacidad y anonimato
deben ser revisados ante el advenimiento de nuevas tecnologias y metodolo-
gias que tratan estas grandes bases de datos.

En el mismo orden de ideas para Hernandez (2015):

Uno de los retos fundamentales de las ciencias, la tecnologia y la socie-
dad es impulsar una ética cientifica pacifista y democratica que beneficie
al conjunto de los seres humanos. Una ciencia de sostenibilidad, ademéas
de tener una gran importancia practica y social, debe ser, cada vez mas
rigurosa y con mayor y mejor informacion acerca de la naturaleza, sus
complejas relaciones y la realidad que la propia ciencia nos esta revelan-
doy la responsabilidad del cientifico ante los impactos potenciales de su
investigacion. (p. 1)
Las nuevas tecnologias estan transformando nuestro mundo y los diver-
S0S espacios en los que vivimos. Estas tecnologias nos ofrecen nuevas mane-
ras de crear, sanar, comunicar y transitar por el mundo. Sin embargo, aunque
no cabe duda de que muchas de esas tecnologias ofrecen avances reales
0 potenciales en el bienestar humano, también han suscitado preocupacion

por sus repercusiones sociales y ambientales y sus consecuencias éticas,
especialmente a la luz de la rapidez con la que estas se desarrollan y aplican.

Cabe considerar que para Madruga (2010):

Ante cada investigacion para el mejoramiento de los humanos debemos
preguntarnos. ;Qué podemos mejorar, como lo podemos hacer y cuando
lo debemos hacer? O sea, qué es lo que en verdad necesitamos mejo-
rar. ;Implicaran estas mejoras perder otras facultades? ;Cémo se deben
llevar a cabo para que no sea un proceso irreversible? Determinar si nos
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toca a nosotros o si aln no estamos preparados y debe ser llevado a cabo

por las generaciones venideras. Debemos preocuparnos no solo por lo

gue somos 0 por lo que seremos sino también, por lo que dejaremos de

ser. (p. 17)

De igual manera para Martinez (2003), se puede decir que, aunque el
panorama actual del desarrollo tecnoldgico y su impacto social se ve apenado
por graves problemas con una fuerte componente ética, el primer paso en la
solucién de esta problematica es reconocer su existencia en toda su profun-
didad, y abrir el tema a la discusién ética. En segundo término, mantener una
postura optimista, de confianza en la capacidad de los especialistas y en el
propio desarrollo tecnolégico para contribuir a su solucién misma que por su-
puesto no depende exclusivamente de estos profesionales cuidando que se
produzca una gestion rigurosamente ética de la tecnologia hacia los grandes
conflictos actuales.

En el mismo orden de ideas es conveniente resaltar que para de Siqueira
(1997):

En medio del enorme cambio social de la vida moderna, los aspectos
de salud adquieren un perfil de particular gravedad, que ha producido
trascendentales cambios en la relacion médico-paciente y en el cuidado
global de la persona enferma. La especializaciéon y subespecializacion
se agrava aun mas con el uso y abuso de la tecnologia, con lo que se ha
llegado a desfigurar el acto médico y las decisiones terapéuticas. Por otra
parte, la tecnologia de costos altos y crecientes, resulta inalcanzable para
grandes sectores de la poblacion. Para muchos paises la Unica manera
de compatibilizar el avance de la medicina con los recursos limitados es
privar a una parte de su poblacion del acceso al beneficio de los avances
tecnolégicos, Se plantean asi numerosos dilemas éticos en la toma de de-
cisiones, tanto a nivel individual como al nivel de las decisiones politicas.
El médico debe participar en este tipo de decisiones y, de alguna manera,
administrar el conflicto, sin embargo, esta poco capacitado para ello. La
Bioética se presenta como un foro multidisciplinario que permite llegar a
soluciones basadas en principios y valores. (p. 1)

En relaciéon con este tema, cabe resaltar que Maccioni (2006), se planea

entonces el papel de las nuevas generaciones en el tema de los equilibrios
entre la ética, ciencia, innovacion y nuevas tecnologias. En muchos centros
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académicos existe la vision de que lo fundamental es entregar informacion, lo
que es razonable porque los cientificos necesitan conocer contenidos para su
optimo desempefio. Sin embargo, ello no da tiempo ni espacio para madurar
los aspectos éticos, que son cada vez mas complejos, precisamente por el
vertiginoso avance de la ciencia.

Donde las nuevas generaciones de cientificos deben formarse con una
soélida concepcion ética de su dominio de acciéon profesional; su quehacer
cientffico tiene una enorme responsabilidad social, para con su comunidad, su
naciony, por ultimo, para la aldea global y el medio ambiente en que vivimos.
El discurso ético debe entonces fortalecerse, pero no como dogma, o doctri-
na, sino, mas bien, como motivo de reflexion continua.
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Introduccion

La bioseguridad en el hospital tiene como finalidad evitar que como resul-
tado de la actividad asistencial se produzcan contaminaciones, infecciones
entre el personal y los pacientes o usuarios que acuden para su atencion.

Aspecto bioético del consejo genético

En cuanto a Torrades (2022), define a:

El consejo genético como aquel proceso de comunicacion en el que se
tratan cuestiones médicas, genéticas y sociolégicas asociadas al riesgo
de aparicion de una enfermedad hereditaria, es decir, una enfermedad
que esta escrita en los genes de una familia. En el presente trabajo se
analiza como y en qué circunstancia se realiza el consejo genético. Asi-
mismo, se aborda la determinacion y prevencion del riesgo de recurren-
cia, el cribado poblacional y los aspectos psicolégicos que hay que tener
en cuenta. (pp. 96-99)

Consideremos ahora a Margarit (2017), donde define como el aseso-
ramiento genético es el proceso de ayudar a las personas a comprender y
adaptarse a las implicaciones médicas, psicolégicas y familiares de las contri-
buciones genéticas a la enfermedad.

Este proceso integra lo siguiente:

La interpretacion de los antecedentes médicos y familiares para evaluar el
riesgo de ocurrencia o de recurrencia de una enfermedad.

La educacion sobre la herencia, pruebas genéticas, manejo, prevencion,
recursos e investigacion.

El asesoramiento y apoyo psico-emocional para promover decisiones in-
formadas adaptandose de la mejor manera al riesgo o condicién genética.

En el mismo orden de ideas, el asesoramiento genético lo pueden ofrecer
distintos profesionales de la salud con experiencia en este campo, dentro de
un equipo liderado por un especialista médico. Estos profesionales deben
estar formados en la comunicacion de informacion médica y de riesgo gené-
tico, y en asesorar a los individuos y familias sobre prevencion y reduccion de
riesgo.

e Los puntos claves del asesoramiento genético familiar engloban la
obtencion de la historia médica personal y familiar, la evaluacion del
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arbol genealdgico, ofrecer informacion sobre el riesgo a desarrollar el
sindrome vy el riesgo de ser portador de una mutacion, y ofrecer las
recomendaciones médicas adecuadas a dicho riesgo.

La evaluacion del arbol genealégico permite clasificar a las familias
como bajo, moderado, o alto riesgo de un sindrome de predisposi-
cion hereditaria al cancer.

En la mayorfa de sindromes el estudio genético es una opcion.

El consentimiento informado previo al estudio genético es un reflejo
de que se ha realizado el proceso de asesoramiento genético.

Debe valorarse el impacto emocional del estudio genético.

El individuo que se realiza un estudio genético debe conocer las limi-
taciones y beneficios del mismo, asi como de las medidas de detec-
cién precoz y prevencion del sindrome.

ctiva bioética principalismo

Pero hablemos de los aspectos éticos, hay tres principios basicos en me-

dicina:

Principio de beneficencia, que obliga al médico a hacer todo lo que
pueda, a maximizar sus acciones para que su paciente resulte favo-
recido en todo tiempo y lugar.

Se supone que esto es lo que debe hacer el médico, aunque esto a veces
no es sencillo, porque no es tan facil identificar aquello que precisa especifi-
camente un paciente determinado.

El principio de autonomia, que consiste en que queden salvaguar-
dados los valores y los derechos del paciente. El paciente tiene todo
el derecho a opinar y a que se le informe adecuadamente sobre su
enfermedad, sobre las consecuencias de la misma, y sobre el diag-
nostico que puede efectuarse.

Principio de justicia: dar a cada cual aquello que precisa, aunque
también en la practica esto se ha confundido a veces con equidad,
que es dar a todos igual. No se trata de dar a todos igual, porque es-
tamos tratando con enfermos, no con enfermedades y por lo tanto hay
que individualizar los requerimientos y las precisiones que necesita
cada uno de nuestros pacientes.
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e Principio de no maleficencia. El estudio genético sélo debe ofre-
cerse cuando no produzca dafio psicolégico, no altere las relaciones
familiares ni ponga en peligro la situacion laboral o de seguros mé-
dicos.

e Confidencialidad. Ella surge del secreto médico, presente siempre
en la ética médica desde el Juramento Hipocratico. La excepcion
corresponde a la posibilidad de ocasionar dafios a terceros o a la
sociedad.

Si bien es cierto que este modelo asegura una ¢ptima relacion médico pa-
ciente, en que el eje es el bien del paciente en una relacion de confianza y de
respeto. Incluye la informacion y participacion del paciente en las decisiones.
Cumple con las necesidades del paciente y el rol del médico, respetando la
dignidad de ambos.

e Principio de defensa de la vida fisica. La vida corporal y fisica del
hombre representa un valor fundamental.

e Principio de libertad y responsabilidad. La libertad debe ejercerse
responsablemente ante la vida propia y la ajena.

e Principio de totalidad. La corporeidad humana es un todo unitario.
Existe una totalidad fisica, espiritual y moral de la persona.

e Principio de sociabilidad y subsidiaridad. La vida y la salud corres-
ponden a un bien social. Toda persona debe comprometerse a consi-
derar su propia vida y salud y la de los demas como un bien personal
y social.

e El principio de sociabilidad-subsidiaridad obliga a la comunidad a
ayudar donde la necesidad sea mayor.

Consideremos ahora a Santos (2004), en su exposicion:

En la medicina de la era gendémica, el Consejo Genético plantea interro-
gantes bioéticas de gran trascendencia que obligan a una reflexion des-
de multiples puntos de vista, tales como el antropoldgico, médico y social.
Esta reflexion debe realizarse a la brevedad para poder enfrentar el gran
desarrollo de la genética médica en la medicina genémica que ya se vis-
lumbra. La perspectiva bioética personalista representa un buen camino
para enfrentar este desafio. Uno de los marcos referenciales para esta
discusion lo constituye la Declaracion Universal sobre el Genoma Huma-
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no y los Derechos Humanos (UNESCO, Paris, 11 Noviembre de 1997):
“Las investigaciones sobre el genoma humano y sus aplicaciones abren
inmensas perspectivas de mejoramiento de la salud de los individuos y
de toda la humanidad, pero destacando que deben, al mismo tiempo,
respetar plenamente la dignidad, la libertad y los derechos de la persona
humana, asi como la prohibicion de toda forma de discriminacion funda-
da en las caracteristicas genéticas”. (p. 199)

Calidad de la asistencia sanitaria

En primer lugar, es importante puntear que la Organizacion Mundial de la
Salud (2021), declara que la calidad de la atencion es el grado en que los ser-
vicios de salud para las personas y las poblaciones aumentan la probabilidad
de resultados de salud deseados. Se basa en conocimientos profesionales
fundados en la evidencia y es fundamental para lograr la cobertura sanitaria
universal. A medida que los paises se comprometen a lograr la salud para
todos, es imperativo considerar cuidadosamente la calidad de la atencion y
los servicios de salud.

La atencion sanitaria de calidad se puede definir de muchas maneras,
pero hay un creciente reconocimiento de que los servicios de salud de calidad
deben ser:

e Eficaz.: proporcionar servicios de salud basados en evidencia a quie-
nes los necesitan;

e Seguro: evitar dafios a las personas para las que el cuidado esta
destinado; Y

e Centrado en las personas: proporcionar atencion que responda a las
preferencias, necesidades y valores individuales.

Para aprovechar los beneficios de una atencién médica de calidad, los
servicios de salud deben ser:

e Oportuno: reduccion de los tiempos de espera y a veces de retrasos
dafinos;

e Equitativo: proporcionar atencion que no varia en calidad debido al
género, la etnia, la ubicacion geogréfica y la situacion socioecono-
mica;

e |Integrado: proporcionar atencién que pone a disposicion toda la
gama de servicios de salud a lo largo del curso de la vida;
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e Eficiente: maximiza el beneficio de los recursos disponibles y evita el
desperdicio.

En el mismo orden de ideas es relevante sefialar que el Banco Mundial
(2018), conjuntamente con la (OMS) y la Organizacion para la Cooperacion
y el Desarrollo Econémicos (OCDE), emiten un informe donde declaran que:

Las tres organizaciones describen los pasos que deben seguir urgente-
mente los Gobiernos, los servicios de salud y los trabajadores de este sector,
junto con los ciudadanos y los pacientes, para mejorar la calidad de la aten-
cion de la salud.

Los Gobiernos deben tomar la iniciativa, con politicas y estrategias soli-
das a nivel nacional para aumentar la calidad de los cuidados. Los sistemas
de salud deben centrarse en la atencion competente y la experiencia de los
usuarios para garantizar la confianza en el sistema. Se debe empoderar e
informar a los ciudadanos para que participen activamente en las decisiones
sobre la atencion de la salud y en el disefio de nuevos modelos que satisfagan
las necesidades de las comunidades locales.

Los trabajadores de la salud deben ver a sus pacientes como socios y
comprometerse a proporcionar y utilizar los datos para demostrar la eficacia 'y
la seguridad de los sistemas de atencion de la salud.

De igual manera Mejias (2013), expone que la calidad de los servicios de
salud se basa en la satisfaccion de la poblacion, la excelencia profesional,
la eficiencia en el uso de los recursos, en ofrecer una atencion con un riesgo
minimo para los pacientes y en la evaluacion del impacto final de las acciones
en términos de ganancia en salud para los ciudadanos.

Para el logro de este fin los servicios deben crear de forma adecuada y
establecer o aplicar las normas, guias de préactica clinica, procedimientos y
protocolos diagnéstico terapéuticos necesarios, ademas de realizar los proce-
s0s relacionados con la verificacion de los instrumentos de medicion y de la
tecnologia biomédica basados en el acatamiento de las legislaciones vigen-
tes.

De este modo y en el mismo orden de ideas para Molina (2004):

La calidad asistencial es un acto que consiste en conseguir una atencion
sanitaria 6ptima, logrando el mejor resultado con el minimo riesgo iatrogénico,
para la maxima satisfaccion del cliente en el proceso. Debe tener tres elemen-
tos en cuenta: cientifico-técnico, interpersonal y entorno. (p. 1)
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Cabe considerar que para Petracci (2004), la calidad de la atencién es un
concepto dinamico y polisémico es decir varios significados. Es dinamico por-
que articula ambitos institucionales diversos: la cultura de una organizacion,
el clima laboral de los servicios de salud, la respuesta a los problemas de los
pacientes y la perspectiva de los usuarios sobre la atencion recibida. La cons-
truccion de su sentido diferira si su enunciador es la comunidad cientifica,
los profesionales, los usuarios de los servicios de salud o la opinién publica;
también es un término multidimensional, ademas de la calidad técnica, la re-
levancia de otras dos dimensiones: interpersonal y servicios.

Aspectos legales en la practica clinica

El ejercicio de la medicina y de las profesiones sanitarias, tanto en la
medicina institucionalizada como en la privada, estd basada en la relacion
médico-paciente de la que se derivan derechos y deberes reciprocos. El pro-
fesional sanitario para prestar una buena y adecuada asistencia tiene que
respetar los derechos del paciente o cumplir con todos sus deberes, o cual
resulta muchas veces dificil dada nuestra realidad asistencial.

Dentro del contexto médico legal y deontolégico del ejercicio de las
profesiones sanitarias, las historia clinica adquiere su maxima dimensiéon en
el mundo juridico, porque es el documento donde se refleja no sdlo la prac-
tica médica o acto médico, sino también el cumplimiento de algunos de
los principales deberes del personal sanitario respecto al paciente: deber
de asistencia, deber de informar, entre otros, convirtiéndose en la prueba
documental que evalla el nivel de la calidad asistencial en circunstancias
de reclamaciones de responsabilidad a los profesionales sanitarios y a las
instituciones publicas.

Un profesional de la medicina puede estar sujeta responsabilidad penal o
civil en el ejercicio de su profesion. La responsabilidad penal se va a presentar
cuando el médico encuadre su conducta en un delito tipificado por la ley. La
consecuencia de la responsabilidad penal es la imposicién de una sancion
que, por lo general, consiste en la privacion de libertad.

La responsabilidad civil se va a presentar cuando el médico obre de for-
ma dolosa o culpable y provoque un dafio al paciente.

La consecuencia de la responsabilidad civil es que nazca la obligacion
de indemnizar el dafio causado.

Aunque se trata de dos clases de responsabilidades legales distintas,
nada obsta a que se acumulen. Asi, es factible que un médico sea, a la vez,
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responsable penal y civilmente, en cuyo caso, ademas de ir a la carcel, debe-
ré indemnizar el dafio causado.

Responsabilidad medica

Debe entenderse bajo este concepto la responsabilidad que afecta al
médico por sus actos u omisiones que puedan considerarse culpables, ya
sea por imprudencia, descuido, ligereza o por error en la administracion de
medicamentos o en la ejecuciéon de operaciones o en la emision de juicios
cientificos, en las actuaciones periciales o, en fin, en cualquier acto en que
intervenga en calidad de facultativo.

Con respecto a del Brutto (2018), el cual explica que proceda la respon-
sabilidad civil por mala practica médica debe haber dolo o culpa del médico,
dafo al paciente, y relacion de causalidad entre el dolo o culpa y el dafio. El
dolo es la intencion de danar y la culpa consiste en apartarse de la lex Artis.
El dafio es todo detrimento que sufra el paciente. La relacién de causalidad
supone que entre la actuacion del médico y el dafio al paciente haya una re-
lacion necesaria y directa. Cumplidos estos requisitos, nace la obligacion de
indemnizar el dano.

A si mismo, Cevallos (2010), manifiesta que:

Si dentro de los deberes del médico priman la preservacion de la vida
humana y la dedicacion hacia los pacientes empleando para ello toda
la ciencia y devocion, resulta totalmente l6gico que de los actos que de-
sarrollen en el ejercicio de su profesion derive responsabilidad, es de-
cir, la obligacion de responder por sus actos cuando estos ocasionen
un dafo. En este sentido, pesa sobre el médico gran responsabilidad, la
de mantener o en su defecto recuperar la salud de los pacientes cuando
ésta se encuentre en riesgo, para lo cual debera aplicar todas aquellas
técnicas, reglas y métodos necesarios para cumplir con este objetivo.
Esta responsabilidad deriva no solo de su ética médica sino ademas se
encuentra impuesta legalmente, y su desacato trae como consecuencia
una sancion. (p. 1)

Es relevante considerar los siguientes aspectos en legales
Negligencia

En los ambientes hospitalarios el no cumplimiento de los principios que
rigen cada una de las profesiones puede considerarse negligencia, asi como
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cuando lo que se debe hacer no se realiza o por el contrario lo que no debe
hacer, se hace, pues finalmente esto conlleva de forma directa a cometer erro-
res médicos, generando dafio al paciente y al mismo equipo de salud.

Se habla de negligencia cuando, a pesar del conocimiento de lo que
debe hacerse, no se aplica y por lo tanto se produce un dafio. Equivale a
descuido u omision.

Imprudencia

Es entendida como falta de tacto, de mesura, de cautela, falta de precau-
cioén, de discernimiento y del buen juicio debido por parte del profesional de
la salud, lo cual lo lleva a asumir riesgos innecesarios.

Impericia

La falta o insuficiencia de conocimientos sobre los procedimientos basi-
cos o elementales para la atencién de un caso, que se presumen y se con-
sideran adquiridos por la obtencién del titulo profesional y el ejercicio de la
profesion.

La violacién a normas o inobservancia de los reglamentos o deberes a su
cargo

La actitud de indiferencia o de negacion respecto de las disposiciones
dictadas por una norma o por un reglamento a cumplir. Como desatender la
correcta y adecuada confeccién de la historia clinica o no implementar la soli-
citud del consentimiento informado.

Bioética y seguridad del paciente

Desde el principio ético hipocratico “primum non nocere”, la seguridad de
los pacientes ha sido un motivo de preocupacion. La Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), en el 2002, expide una resolucion para mejorar la seguridad
de los pacientes, que se concreta en el 2004 con el establecimiento de la
Alianza Mundial por la Seguridad de los Pacientes, como una de las priori-
dades de Salud Publica. Consecutivamente, El Consejo de Europa, en el afio
2006, instaba a los paises a desarrollar politicas, estrategias y programas para
mejorar la seguridad del paciente en sus organizaciones sanitarias.

En junio de 2009, el Consejo de la Unién Europea lanzé las Recomenda-
ciones del Consejo sobre la seguridad de los pacientes, en particular la pre-
vencion y lucha contra las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria.
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Cabe considerar que para La Organizacion Mundial de la Salud (2019):

La seguridad del paciente es fundamental para prestar servicios sanita-
rios esenciales de calidad. De hecho, existe un claro consenso de que
los servicios de salud de calidad en todo el mundo deben ser eficaces y
seguros y estar centrados en las personas. Ademas, para que los bene-
ficios de una atencion sanitaria de calidad sean efectivos, los servicios
de salud deben prestarse de manera oportuna, equitativa, integrada y
eficiente. (p. 1)

Ahora bien, la concurrencia de eventos adversos es factible, por ello es
conveniente favorecer culturas organizacionales que garanticen la seguridad
del paciente y la gestion del riesgo en cada puesto de trabajo. Estas obliga-
ciones se articulan en torno a los principios de autonomia, justicia, no-malefi-
cencia y beneficencia.

Para ello, es importante, la consecucion de una auténtica cultura de segu-
ridad dentro de los sistemas sanitarios.

En la atencién hospitalaria y ambulatoria el profesional de la salud se ve
enfrentado constantemente a la problematica de tomar la mejor decisiéon en
beneficio del paciente. Es alli en donde la Bioética clinica (estudio interdisci-
plinario orientado a la toma de decisiones éticas de los problemas planteados
a los diferentes sistemas éticos), como rama de la ética general tiene su mayor
participacion, no se puede hablar de Bioética clinica sin la relacién médico
paciente, pues la ultima ha originado la primera.

La relacion de la bioética clinica con la seguridad del paciente redunda
en la mejor toma de decision durante el proceso de atencidon con la persona
que brinda el cuidado, como del sujeto del cuidado.

De igual manera se podria definir la Bioética clinica como la toma de
decisiones ante un dilema ético entre el médico y el paciente, sin embargo se
debe tener en cuenta que no solo el profesional de la medicina interfiere en
los procesos de atencion en salud sino que es una relacion multidisciplinaria
y por lo tanto el enfoque debe ir dirigido a todo el equipo de salud, ya que
de manera directa o indirecta en el principio de beneficencia todos tienen la
posibilidad de ofrecer y decidir lo mejor para su paciente.

Diferentes estrategias de seguridad del paciente como la explicacion y
diligenciamiento del consentimiento informado, la confidencialidad, la equi-
dad, la responsabilidad, el respeto por la dignidad y autonomia, el reporte de
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indicios de atencién insegura para la mejora continua, la confidencialidad de
la historia clinica, la comunicacion efectiva entre el equipo de salud, son herra-
mientas que permiten al profesional de salud favorecer procesos de atencion
seguros a nivel individual e institucional y su relacién con la Bioética clinica
también esta en la decision que tiene el equipo de salud en implementarlas
0 no, si existe negacion en su aplicacion, se estaria permitiendo aumentar
los riesgos en el proceso de atencion y con ello los dafos innecesarios a los
pacientes.

Los programas de seguridad del paciente al estar a la cabecera del pa-
ciente buscan a nivel institucional mejorar la relacion del profesional, tecndlo-
go y técnico de la salud con el paciente, permitiendo su participacion en las
decisiones para su tratamiento y con ello un trato respetuoso, pero sobre todo
seguro.

Las instituciones de salud deben contar con espacios y personas ido-
neas, asi como grupos especializados de analisis, en donde el personal de
salud pueda acudir en el momento de estar enfrentados a un dilema ético o
donde las directivas puedan solicitar respuestas éticas a dificultades en don-
de su pueda ver incluido todo un equipo de trabajo o una sola persona , no
haciendo juicios de valor si no analizando las situaciones a las luz de bioética
y asi poder generar un asesoria objetiva y soportada en deber ser.

Es relevante sefialar a Bellver (2021), donde expone:

Un modelo de seguridad del paciente ayudaria a fomentar no solo la pro-
pia calidad del sistema de salud, sino lo que es tan importante, la relacion
de confianza entre médico y paciente. Calidad y confianza estan indiso-
lublemente unidas. Para favorecer este clima es imprescindible disminuir
todo lo que sea posible la litigiosidad entre el sistema de salud y los pro-
fesionales médico-sanitarios, de un lado, y los pacientes y usuarios, de
otro. Es obvio, que tal disminucion pasa necesariamente por el estable-
cimiento de estrategias encaminadas a prevenir errores y fallos evitables
en la préactica asistencial, generando una sensacion real de seguridad,
especialmente cuando aquéllos pueden provocar graves dafios para la
salud y la vida de los pacientes. (p.1)

En este sentido Dalla (2021), manifiesta que es importante mantener pro-

cesos educativos permanentes sobre la ética y la seguridad del paciente para
que los profesionales puedan desarrollar habilidades de comunicacion y sen-
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sibilidad para conducir situaciones que impliquen incidentes, tomando con-
ciencia y asumiendo la responsabilidad por los resultados de las acciones.
Por lo tanto, se cree que cuando se produce un dafio o la posibilidad de dafio
durante el cuidado, esta es una oportunidad para analizar el problema, educar
al equipo sobre la cultura de seguridad y crear nuevos pactos alrededor de
practicas que promueven la responsabilidad por los incidentes, mitigando sus
efectos.

De este modo para Sanchez (2016):

El concepto “seguridad del paciente” entendido como la estructura, los
procesos, los instrumentos y las metodologias basadas en evidencia cien-
tifica, posee la finalidad de coordinar esfuerzos para disminuir el riesgo de
sufrir un dafo prevenible en el proceso de atencion de salud o de atenuar sus
consecuencias. Al ser la persona el punto focal de la atencién de enfermeria,
el profesional debe ser consciente de que en la practica existe una dimension
ética que se debe abordar.

El profesional de enfermeria debe saber que esta éticamente obligado a
proteger a su paciente del dafio mediante el cuidado adecuado en la préactica
profesional. Esto significa hacerse responsable de adquirir y mantener altos
estandares de calidad cientifico-técnica. Ademas, debe hacer un uso correcto
de los recursos e implicarse activamente en los procesos relacionados con la
cultura de seguridad. Asi, reforzando las obligaciones en base a los principios
bioéticos, se pueden evitar riesgos al paciente y proporcionar una asistencia
de calidad. (p. 5)

La seguridad, en todo caso, no se concibe tan sélo como una seguridad
fisica, sino que concierne a la persona en una concepcion integral. Tampoco
esta referida exclusivamente al estricto cumplimiento de normas, comprende
ademas la capacidad de anticipacion, la evaluacion de los riesgos y el hacer-
se cargo de su efecto.
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