A

&

a BIOET

L

Maria Teresa
Abad Camacho

en la investigacidn
con HUMANOS

La ética es una materia filosofica, pero con un caracter eminen-
temente humanistico. Y la razon es que los problemas propios
de la ética atafien a cada individuo de modo personal. Por ejem-
plo, no solo por curiosidad sino por necesidad vital requerimos
una respuesta satisfactoria a preguntas tales como: ¢como se
puede distinguir “objetivamente” lo bueno y lo malo?, équé con-
secuencias tiene un acto y otro que se dice malo? o ¢no hay
diferencia objetiva y todo depende de las personas que juzgan
conforme asus costumbresy educacion?; écual es el criterio co-
rrecto para desarrollar una normatividad?... éla conciencia?, éla
utilidad?, élaintuicion del momento?; éconcual criterio se hacen
buenasleyes?, 0 sacasotodaslasleyes sonbuenas?

&Sera cierto que el fin justifica los medios?, éhasta donde es
cierto?, éen qué se fundamenta lo que tiene que ser obligacion en
nuestro proceder?, éserd producto de la presion social?, éno dis-
minuye al hombre actuar movido por obligacion?, éno seria mu-
cho mas valiosa la conducta del hombre y la mujer autbnomos,
que no se someten aotros sino a sus propias decisiones? Es decir,
&hastadondelalibertad? élaautenticidad delapropiaconducta?

Lo primero que podemos preguntarnos es si la ética es una
ciencia. Si ciencia es el conocimiento de las cosas por sus cau-
sas, entonces la ética es una ciencia, porque no trata de dar una
opinion mas acerca de lo bueno o lo malo, se trata de emitir jui-
cios sobre la bondad o maldad moral de algo pero dando siem-
prelacausa orazon de dichojuicio. Un curandero puede dar una
medicina y curar, pero no sabe la razon del poder medicinal de
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esa sustancia. El curandero tiene conocimientos em-
piricos; el profesional, médico o farmacologo, tiene co-
nocimientos cientificos.

En el campo de la ética todos tenemaos opinion; pero
la ética es un conocimiento que juzga los actos huma-
nos explicando la razon de tales juicios, es una ciencia
practicaynormativa. Labioéticaes, encierto sentido, un
puente hacia el futuro que responde al desafio de lacrisis
bioéticadelaeratecnoldgica, crisis alavez vitaly norma-
tivaen cuya urdimbre se destacan la catastrofe ecologi-
ca, lanuevabiologiaylamedicalizaciondelavida.

Afines de la década de 1960 comienzan a sentir-
se los efectos de la revolucion biologica en medicina,
particularmente las nuevas formas de nacer, procrear
y morir; el desarrollo de contraceptivos orales, el con-
sejo genético y el diagnaostico prenatal, 1a reanimacion
(hemodidlisis, ventiladores) y los transplantes impo-
nendiversas preguntas al serhumano acerca del signi-
ficado de sus interacciones. Porotrolado, junto aestos
nuevos avances biomédicos y sus problemas norma-
tivos, se desarrolla la cultura orientada a los derechos
civiles y de los consumidores, cuestionadora de toda
autoridad, defensoradelas minoriasy marginados, en-
tre ellos, los negros (primera minoria en EU), las muje-
res, los nifos, los homosexuales, los estudiantes, los
soldadosylos pacientes.
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El primer choque entre el progreso biologico y el
movimiento de interés pablico —como expresion de
la moral civil e instrumento de cambio politico—se pro-
dujo con la controversia publica, académica y politica
respecto a episodios de abuso en la experimentacion
humana; es esto lo que abre el capitulo de la bioéticaen
Estados Unidosy daeldetonante paraelcambio.?

Prolongando la sombra de los juicios de Nurem-
berg, tres casos tipicos alcanzaron notoriedad: el “Tur-
kegee syphilis study” en 1932-1970, en el cual 400
negros sifiliticos fueron dejados sin tratamiento para
investigar la historia natural de la enfermedad, inves-
tigacion continuada hasta 1972, a pesar del descu-
brimiento de la penicilina en 1945; el “Jewish chronic
disease cancer experiment”, 1964, en el que un grupo
de viejos recibio inyecciones de células cancerosas
como parte de un experimento; y el “Willowbrook he-
patitis experiment”, 1956-1970, en el cual varios nifios
con retraso mental fueron infectados con virus de he-
patitis con el objeto de ensayarvacunas enellos.

Otros picos de tension fueron la polémica rela-
tiva al aborto (con fallo de la Suprema Corte en 1973
en Estados Unidos), la denuncia de investigaciones
efectuadas con fetos, y los dilemas planteados por la
tecnologizacion de la medicina, todo lo cual desenca-
deno unafuerte criticamoral alimperativo tecnoldgico,
alaautoridadincuestionada de los médicos y alos pre-
juicios socialesyraciales.

La configuracion social de la bioética en los Esta-
dos Unidos reconoce entre los principales factores
coadyuvantes al moralismo norteamericano, al siste-
malegal, alpoder politicoy alaprofesion médica:?

* EImoralismo americano es lamentalidad cultural
sobre lamoral, derivada del puritanismo protestante y
deljansenismo catolico, ambos basados enlateologia
calvinista. (Moral es el conjunto de comportamien-
tos y normas que solemos aceptar como validos. Etica
eslareflexiondel porquélos aceptamos como validos,
y la comparacion con otras morales que tienen perso-
nas diferentes).

* El legalismo como método para la solucion de
conflictos sebasaenelrégimenjuridico del derecho co-
mun. Al elevar los problemas a los tribunales existe la
conviccionde que debe haberunaley o sentenciacomo
remedioacadaunodeellos.



* En el plano politico se destaca el papel de comi-
sionesfederales, delpoderlegislativo o ejecutivo, crea-
das para el estudio, recomendacion y asesoramiento
entemas bioéticos.

* En el terreno médico, el menoscabo de la autori-
dad médica que no es ajena a la despersonalizacion de
laasistenciayalainjusticia del sistema sanitario.

Asi se institucionaliza la bioética en Norteameérica,
se instala en las diferentes catedras y programas de
ensefanza, enlos comités hospitalarios y enlos servi-
cios consultivos durante ladécadade 1980.

El cultivo del campo de la ética por fil6sofos, tedlo-
gosyjuristasafinesdeladécadade 1970dioungiroen
la éticamédica desde su posicion tradicional, centrada
en el médico, a la posicion actual entorno ala persona
delpacientey el ciudadano.

Deacuerdoconsus contenidos, labioéticadepende
delas ciencias delaviday laatencion de la salud; de ello
resulta la concurrencia de distintas disciplinas como la
filosofia, biologia, medicina, etcétera, no séloenlaeva-
luacion de datos cientifico-técnicos en el juicio moral,
sino en la metodologia interdisciplinaria de valoracion
integradora de diversas perspectivas intelectuales y
morales; estainterdisciplinariedad es el almamisma de
la bioética. Para los topicos bioéticos es imprescindi-
blelaponderacion de aspectos facticos, conceptualesy
normativos, entrelazados de modo que el discernimien-
tomoralinvolucrealavezhechosyteorias.*
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Lamoral delaborto, porejemplo, depende delo que
cientificamente sabemos de la embriogénesis, de lo
que entendemos del estatus ontoldgico delfeto, de la de-
finicion de muerte o de la distincion de eutanasia activa
y pasiva. Y el contexto normativo de la bioéticano solo es
éticofilosofico, sinotambiénreligioso, juridicoy politico.

Encuantoalaéticaenlainvestigacion, no setratade
una serie de medidas para proteger a los sujetos de los
excesos de la ciencia, ni se trata de impedir el desarrollo
propio de ésta. Se trata mas bien de hacer que la ciencia
esté al servicio del ser humano, que exista una relacion
creativa y respetuosa en donde el investigador realice
proyectos validos, los sujetos estén interesados en par-
ticipary lasociedad obtenga resultados que contribuyan
atenerunamedicinamas efectivay eficiente afin de me-
jorar la calidad de vida del humano.> La conducta ética
del investigador requiere, en primer lugar, de la educa-
cionentemas debioéticaparaque crezcaelrazonamien-
to moral; el crecimiento de la capacidad para identificar
dilemas éticos o puntos de conflicto; de la comprension
0 razonamiento de los mismos, y del uso de principios
éticos reconocidos a fin de encontrar conclusiones que
nos permitan la toma de decisiones moralmente vali-
das.*Losfines de lainvestigacion o de la ciencia no pue-
den prevalecer sobre los del individuo, porque la ciencia
estaalserviciodelhombreynoalainversa.t

IDENTIFICACION DE CONSECUENCIAS

Es importante tratar de identificar las consecuencias
desde la etapa de planeacion del proyecto, tanto parael
investigador como paralos sujetos de lainvestigacion.
Algunos de los riesgos a los que se puede enfrentar el
investigador son: pérdida de la confidencialidad, dano
fisico, psicoldgico, tratamiento desigual de los pacien-
tes, perjuicios sociales, laborales o0 econémicos, ex-
plotacion o coerciondeindividuos.

Es importante conocer si la investigacion es tera-
péutica o no, silos sujetos de investigacion obtendran
un beneficio 0 s6lo se obtendrainformacion paralafor-
mulacion de nuevos conocimientos, y en este caso
habra que valorarlarelacion costo-beneficio de las ma-
niobrasarealizar.’



CONSENTIMIENTO INFORMADO

En sus aspectos éticos y legales, el consentimiento in-
formado (aceptacion o rechazo de participacion en la
investigacion después derecibirinformacionacercade
la misma) se aplica por igual tanto en la practica como
enlainvestigacion clinicas; sinembargo, enestadltima
hay que afiadir aspectos de indemnizacion o pago por
participacion, asicomo laformaenla que se garantiza-
rala confidencialidad. El consentimiento informado no
es solo regla moral (eleccion auténoma), sino también
formulalegal (autorizacionescrita), ytiene suorigenen
dos raices principales: el Codigo de Nuremberg (1947)
ylaDeclaracionde Helsinki (1964).

Informacion y consentimiento son los dos compo-
nentes del consentimiento informado y se desdoblan
conformando cuatro elementos:

1.Revelaciondelainformacion.

2.Comprensiondelainformacion.

3. Consentimiento (o rechazo) voluntario.

4.Competenciaparaconsentirorechazar.

El consentimiento o rechazo valido mas alla de lo
legal o burocratico, implica una informacion adecua-
day que no exista coercion.” La Ley General de Salud
exige en su articulo 100 fraccion IV el consentimien-
to informado, y en caso de investigacion en humanos
tiene que ser documentada. El Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de Investigacion para la
Saludenlos articulos 22 al 27 y 34 y 56, menciona que
la forma de solicitar dicho consentimiento no debe
ser coercitiva, y que debe ser solicitado en un lengua-
je apropiado, en un tiempo razonable, dando apertu-
raparalasolucion de dudas y la comprension clara de
todos los riesgos terapéuticos empleados, maniobras
utilizadas, etcétera.t

Por altimo, es importante la formacion de comi-
tés de investigacion y comités de ética y bioética, asi
como de los comités editoriales, pues permiten hacer
aportaciones criticas que ayuden a hacer eficiente la
investigacion, e impiden que el peso de |as decisiones
recaigasolo sobre unindividuo, “elque investiga”.®

Los comités de honor y justicia fueron los prime-
ros comités creados para la vigilancia y evaluacion de
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las actividades del personal médico, administrativo y
del area de |a salud; estos primeros comités estuvieron
integrados por el personal con mayor experiencia de las
instituciones, y fueron el antecedente inmediato de
los comités hospitalarios de bioética. EI primer comi-
té hospitalario de bioéticafue el creado para decidir so-
bre el tratamiento de Karen Quinlan, adolescente que
se encontraba en coma profundo y con respiracion ar-
tificial en The Morris View Nursing Home, en 1976, y a
partir de ahi comienza el desarrollo de los comités en
todoelmundo.1

Con el avance en el terreno de la biologia molecu-
lar logrado por el Proyecto del Genoma Humano," fue
creado el Comité Internacional de Bioética de la UNES-
€0, integrado por personas de varios paises y por profe-
sionales de diferentes areas comofilosofia, sociologia,
matematicas, economia, arte, teologia, etcétera, ya
que precisamente unade las funciones einquietudes de
ese proyecto fue estudiar todas las repercusiones po-
sibles: sociales, politicas, legales, culturales, éticas y
economicas de la manipulacion del genoma, y no sélo
desdeelaspecto cientifico-técnico.’?Apartirdelacrea-
cion de ese gran comité se hatratado de involucrarala
mayor cantidad posible de paises, ya que el genoma es
patrimonio de la humanidad.”® Se han creado otros co-
mités nacionales de bioética que dan asesoriaalas au-
toridades legislativas, judiciales y ejecutivas en lo que
toca a problemas bioéticos.™ 15 En marzo de 1992 en
México se instituy6 formalmente la Comision Nacional
de Bioética (hoy organismo descentralizado), y desde



entonces se ha promovido la creacion de comités de
bioéticaentodo el pais.'

Entérminos generales se hallegado ala conclusion
de quelos comités hospitalarios de bioética deben estar
integrados porespecialistas de diferentes disciplinasen
representacion del pacientey delacomunidad, sin estar
involucrados directamente con el paciente, y deben ser
personas con suficiente experiencia en su campoy en
el de labioética, ademas de tener reconocida solvencia
moral. Es requisito que los integrantes se renueven pe-
riodicamentey que seincluyaapersonasajenasalains-
titucion. Lostemas que abordan son:

1) el manejo de la informacion con veracidad, con-
fidencialidad y consentimiento; 2) el derecho a, y la ca-
lidad de la atencion médica; 3) las nuevas tecnologias
parareproduccion, prolongaciondelaviday asistencia;
4)laadopcion de decisiones de caracter cientificoenla
investigacion humana; 5) la prevencion y el tratamien-
to de enfermedades; 6) la constante capacitacion del
personal enlostemas bioéticos médicosy de investiga-
cion. Es por esto que el comité hospitalario de bioética
es el organismo consultory asesorenlo que serefiere a
laproblematica ética, que media entre la vida, la muer-
te, lasalud, laenfermedad, la practica médica, lainves-
tigacionylaestructurasocial.
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