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Estimados Colegiados

Siguiendo el objetivo planteado por esta Comision, de incentivar el conocimiento
y el ejercicio de la Bioética por parte de los colegiados, profesionales en general
y a quienes se interesen en el tema, acercamos este segundo libro, al que hemos
llamado Temas de Bioética II, deseando que sea un aporte de utilidad para todos.
Como en la oportunidad anterior, esto fue posible por el compromiso y respon-
sabilidad de cada uno de los miembros de la Comisidn, quienes volcaron en el
capitulo correspondiente su conocimiento y experiencia en el tema.

Contamos ademads con la colaboraciéon de la Dra. Maria Inés Villadonga, Magister
en Bioética, Miembro del Comité Asesor y Coordinadora del Programa de Edu-
cacion Permanente en Bioética de la Red Bioética/UNESCO, quien en su articulo
destaca aspectos fundamentales a tener en cuenta en la revision de protocolos de
Ensayos Clinicos por los Comités de Etica de Investigacion.

La Dra. Verdnica Nieto Canessa nuevamente colabora con temas de su especiali-
dad y desde la mirada de la bioética, sobre los aspectos particulares y las conside-
raciones a tener siempre presentes en el abordaje y tratamiento de pacientes con
enfermedades raras.

Finalmente, en este breve prologo de presentacion, Miguel Pastorino, quien es
Licenciado en Filosofia y Profesor de Antropologia, Etica y Filosofia de la Mente,
reflexiona y sin dudas también nos hara reflexionar, sobre “La muerte, el sufri-
miento y el sentido de la vida”, abordado en su capitulo.

A todos nuestro agradecimiento, extensivo a las autoridades del Colegio Médico
del Uruguay, por la confianza y apoyo para el trabajo de esta Comision.

Dr. Luis Carlos Heuhs Texeira
Presidente de la Comision de Bioética
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Eticaenla

dinamica de los
equipos de salud:
enfoque practico.

Dra. Susana Escames



Justificacion:

Nuestro proposito es Introducir este
tema desde lo vivencial, generando re-
flexiones sobre como los equipos de sa-
lud, transitan momentos de crisis y en
referencia a la emergencia sanitaria que
nos desafia hoy. Diversas dificultades
enfrentan los equipos de salud, entre
otros, reestructuras y readecuaciones
por las exigencias del momento, tener
que prescindir de funcionarios que re-
presentan grupos de riesgo, asi como
transferir personal hacia areas conside-
radas prioritarias, desarticulando unas
areas por fortalecer otras. La experiencia
evidencia que durante periodos pandé-
micos, los profesionales de la salud son
susceptibles de presentar trastornos del
suefo, depresion, ansiedad, trastorno
por estrés postraumatico y abuso de
sustancias. En especial aquellos que
actuan directamente en el combate de
la pandemia, “en primera linea”. Resul-
ta imprescindible que las autoridades
formulen medidas preventivas eficaces
sobretodo en el area de la Salud Mental.
Desde el punto de vista social, se debe-
ra tejer redes de apoyo consistentes que
lleguen a pacientes, familiares y a los
trabajadores de la salud.

Mirada Bioética:

“la actual pandemia nos ha hecho cons-
cientes una vez mas de nuestra fragili-
dad” Prof. Adela Cortina 1. Habra un

antes y un después de la crisis: ;saldre-
mos de ésta? ;qué hemos aprendido?
;como prevenirnos frente a las frustra-
ciones?

Si bien los controles de una sociedad
moderna son principalmente: la econo-
mia de mercado, el Estado y los valores,
-normas/ virtudes civicas, son quienes
dan esencia a una sociedad y a la forma
como enfrentar los problemas. Es nece-
sario comprender que la solidaridad y
tolerancia deben unirnos fraternalmen-
te. De lo antes planteado, resulta rele-
vante recordar, al menos brevemente,
ciertas puntualizaciones basicas: el pa-
ciente es el protagonista de la relacién
con el equipo de salud, siendo en ge-
neral una persona auténoma, capaz de
deliberar, un ciudadano activo y por tal
sujeto de derecho y obligaciones. El per-
sonal de salud debe brindarle atencién
integral, incluyendo aspectos humanis-
tas atendiendo con gran respeto tanto
al individuo sano como enfermo, a su
familia y a la comunidad.

Valores tales como honradez y lealtad
deben impregnar el vinculo. Invocamos
entonces la relaciéon clinica que surge
basada en la construcciéon de confianza
entre las partes, donde las normas de
fidelidad, veracidad, confidencialidad y
privacidad son imprescindibles.

En situaciones de crisis el proceso de los
Consentimientos Informados requeri-
dos, va mas alla de firmar un formu-
lario preestablecido. Se tomaran espe-



ciales consideraciones pues el paciente
requiere capacidad, competencia para
adoptar decisiones, voluntariedad al
actuar con libertad, recibir informacién
necesaria, comprenderla y ser capaz de
evaluar los resultados que deriven de la
misma.

Los equipos de salud se enfrentan al di-
lema entre la responsabilidad, el com-
promiso en la atencidn, temores, fatiga
e incertidumbre frente a la posibilidad
real de contraer la enfermedad y/o con-
tagiar a sus familiares.

Los Comités de Bioética en su caracter
multidisciplinario, deben capacitar a
sus integrantes en forma permanente.
Vale recordar el pensamiento de Dr.
Mario Rovere2: “la equidad en la aten-
cién de la salud, en la atenciéon médica,
en la distribucion del poder, del saber
y riesgos... “son imprescindibles dado
que los trabajadores de la salud consti-
tuyen la organizacion sanitariala cual es
parte de la estructura social donde los
conflictos bioéticos ocurren”.

El comportamiento ético nos plantea
el dilema de actuar sin perjudicar, des-
tacando la profesionalidad, dignidad y
valor de todo ser humano. Se impone
articular e integrar equipos multidisci-
plinarios, identificar el rol de cada uno
y respetarlo para llegar al objetivo final.
Sélo una cultura de colaboracion, pro-
fesionalismo y flexibilidad permiten so-
brellevar la alta exigencia requerida. A
partir de esta pandemia ha surgido con
fuerza la “Etica de la Esperanza” pues

ha logrado plantear la mayor parte de
los dilemas que suelen presentarse. Dr.
Diego Gracia3. Resulta imprescindible
obtener maximas garantias dada la vul-
nerabilidad de todos y cada uno de los
actores de la relacion clinica, extreman-
do: cuidados y principios éticos.

En momentos de grandes crisis, el temor
genera reacciones diversas y problemas
éticos varios. Conductas de solidaridad
y/o generosidad pueden descontrolarse
por lo cual se debe dar respuestas ba-
sadas en valores, principios y responsa-
bilidad- es decir considerando las con-
secuencias de decisiones y conductas
asumidas.

Médicos y demas profesionales de la sa-
lud, estamos acostumbrados a promo-
ver el “mejor interés del paciente”, sin
embargo, situaciones de emergencia
sanitaria obligan a mirar el bien comun
por encima del individual 4, 5. Los dile-
mas éticos lejos de perder importancia
requieren mayor atenciéon. Conflicto
Justicia/Beneficencia segiin Diego Gra-
cia6 constituyen deberes perfectos e
imperfectos a la vez. A modo de sinte-
sis podriamos resumir que los Clinicos
adhieren a la Beneficencia mientras los
Gestores propician la Justicia — Distri-
butiva. En situaciones limites, esto suele
verse obligado a variar.

Principios y valores
en juego:

« Valores personales de cada integrante



tales como: honestidad, benevolencia,
coraje, prudencia.

o Deber de dar respuesta, “duty to treat”
postergando necesidades personales se
pone a prueba en momentos dificiles.
Transitemos esta pandemia en dimen-
siones inseparables: capacitacion técni-
cay valores.

« Compasion del profesional brindan-
do respuesta empatica generosa e im-
parcial. Cambios dramaticos en la vida
familiar, laboral con desmantelamiento
de lo cotidiano generan ansiedad y an-
gustia a todos los niveles.

« Respeto sin discriminaciones sociales,
culturales ni econémicas (iguales Dere-
chosatodos porigual). El estrés implica
derivaciones sociales y econdémicas im-
predecibles.

« Solidaridad entendiéndose por al-
truismo (solidaridad universal) resulta
indispensable en un mundo interde-
pendiente y globalizado.

o Justicia debe considerarse principio
basico prioritario de las decisiones en
tiempos de crisis. La responsabilidad de
actuar de manera justa y solidaria es de
todos.

Fundamentos éticos para
trabajar en equipo:

1. Virtudes: de las personas y su forma
de actuar, considerando su compromi-

so, importancia en la toma de decisio-
nes: compasion, generosidad, respeto,
prudencia, capacitacion, fortaleza de
animo. Las virtudes se van cultivando
en los equipos.

2. Cuidados: de calidad hacia las perso-
nas, fundamentadas en su vulnerabili-

dad y fragilidad.

3. Responsabilidad: asumiendo las con-
secuencias del proceder. Considerando
forma de vida y grado de vocacién de
servicio, criterio de realidad y determi-
nar consecuencias de nuestras acciones.

En el plano asistencial podemos sefialar
diferentes niveles de cuidados: hospita-
larios, con diversos equipos interdisci-
plinarios, ambulatorios, residenciales,
etc. Resulta oportuno recordar que la
“Nueva normalidad” genera desdrde-
nes diversos en todos y cada uno de
los niveles a considerar y que segun el
Dr. Jaime Grozicki7 estan dados por el
temor, las pérdidas econémicas, el des-
empleo y el confinamiento. Esto ocurre
en toda la poblacion de la cual obvia-
mente el personal de salud forma parte.
Nos ocuparemos en esta instancia de
los equipos multidisciplinarios Dismi-
nuyen la eficiencia en el desempefio
laboral, por la apariciéon de dolores fisi-
cos, cansancio, irritabilidad, conductas
disruptivas que conllevan en ocasiones
a comportamientos inadecuados y con-
flictos interpersonales a veces dificiles
de resolver.

Encrisis se dan situaciones de sobre-exi-



gencias con posibilidad de saturacién
de servicios donde se puede mencionar:
falta de control adecuado de sintomas,
mala o escasa comunicacion entre las
partes y por supuesto los dilemas éticos
que se multiplican.

El tiempo disponible para apoyar los
equipos suele ser escaso, por tanto, pro-
tocolos varios deben ser actualizados y
ajustados a la realidad imperante, im-
plementando:

o Unidades especializadas en temas
tales como: muerte en soledad, duelos
complejos y traumaticos, etc.

« Talleres e instancias de apoyo frente al
agotamiento emocional de los profesio-
nales fomentando resiliencia entre los
actores.

Diversas dificultades
enfrentan los equipos de
salud:

» No todos los integrantes son voca-
cionales, dado que, algunos pudieron
aceptar sélo por compromiso el gran
desafio en condiciones de incertidum-
bre al asumir esta responsabilidad que
tal vez en otro momento no hubieran
elegido.

o Adaptarse a cambios frecuentes en su
constitucion, al tener que prescindir de
funcionarios que representan grupos de
riesgo, o transferirlos hacia dreas priori-
tarias menos expuestos.

« Otro impacto no menor, ocurre en los
equipos recién formados, donde urge
familiarizarse con tecnologia, donde
hay mucho que aprender lo antes posi-
ble con la consiguiente sobrecarga labo-
ral que implica.

« En general son bajos los recursos des-
tinados a los integrantes especializados
en Salud Mental. Resulta imprescindi-
ble que las autoridades formulen me-
didas preventivas eficaces sobretodo
en dicha area. Desde el punto de vista
social, se deberd tejer redes de apoyo
consistentes.

La urgencia en el marco de esta pan-
demia en los cuidados del paciente, ha
hecho valorar las diferentes especia-
lizaciones las que rapidamente deben
engranar y trabajar con el objetivo de
cuidar a los pacientes desde sus res-
pectivos roles y considerar la opinién
de cada integrante, funcionando en
un plano horizontal de respeto mutuo.
Desarrollar trabajos y estrategias a fin
de conjugar la ética profesional con las
Instituciones y Ministerios afines con el
propdsito de avanzar en esa linea de tra-
bajo. Deberes éticos de las Instituciones
para con los Equipos de Salud deberan
implementarse. (Instituciones hacia sus
funcionarios y viceversa, la OMS habla
de reciprocidad).

Enfoques que deberan considerarse
como factores generadores de estrés:

o alinear intereses individuales de los
pacientes con los recursos disponibles



o mantener la eficiencia frente al au-
mento de camas de asistir

o redistribuir tareas en forma oportuna
« recibir colaboracién extra-especiali-
dad

o coordinar en crisis puede incluir un
enfoque regional de apoyo

Sin duda apoyarse en la Etica de la Vir-
tud brinda la fuerza interior necesaria
para enfrentar las dificultades.8

Auditar procesos adquiere relevancia,
interesa conocer grado de competencia
y calificaciones del personal actuante asi
como la conformacion, constitucion y
fluidez en la comunicacién entre los in-
tegrantes de los diferentes equipos.

Remarcar la importancia de que los
equipos de salud reciban atencion por
los efectos de las crisis en la Salud Men-
tal, dado el desgaste emocional y fisico
al que se exponen. Se favoreceran ins-
tancias de intervencion psicoldgica a
fin de fomentar unién en los equipos
y detectar la aparicién de sintomas de
estrés. Se procurard facilitar espacios
de expresion emocional y relajacion
de los funcionarios. Los conversatorios
podran brindar oportunidad de expre-
sarse y liberar tensiones, generandose
redes de contencién y apoyo mutuo en-
tre los participantes. Las emociones que
surgen suelen estar relacionadas con
incertidumbre, miedos, temores varios,
a veces no conscientes, etc. donde el
acompanamiento es tranquilizador. Se
recomienda surjan estrategias de cui-

10

dado a lo individual y grupal, fortale-
cer el vinculo entre los integrantes del
equipo, genera conflanza, empatia y
compaiierismo que llevan al equilibrio
del grupo. El Dr. Mario Cruz9 asesor de
OPS/OMS habla de la “fatiga pandémi-
ca” del momento, como respuesta natu-
ral en toda crisis de salud publica. Han
surgido situaciones de gran impacto en
el desempeno diario de los trabajado-
res de la salud. Se requieren estrategias
para sostener los equipos, asegurando
cobertura a todos sin excepcion, desa-
rrollar temas tales como mejorar con-
diciones en pandemia, cuidar el Equipo
mediante una posicién proactiva.

Indudablemente las nuevas normas
establecidas, deberan incluir aspectos
socio-culturales, psicofisicos y legales
factores de gran impacto clinico.

Paratrabajar en equipo se requiere acep-
tar responsabilidades personales, com-
partir informacién de manera apropia-
da y gran respeto mutuo. Flexibilidad
frente a realidades cambiantes, toma de
decisiones transparentes e inclusivas.
Los retos éticos que surgen son variados
siendo las decisiones reflexivas.

En suma: Al definir la Bioética nos re-
ferimos a principios morales aplicados a
la practica clinica siendo el respeto, ho-
nestidad, cuidado, protecciéon y confi-
dencialidad elementos imprescindibles.

Integrar un Equipo es dificil, se suele
trabajar juntos pero hacerlo en equipo
requiere respeto, valorar la experiencia



de cada integrante y considerar sus opi-
niones. Todos son independientes, con
roles relevantes y a su vez, dependien-
tes unos de otros. El trabajo en equipo
constituye un elemento protector del
grupo, reduce el estrés y minimiza los
conflictos éticos ala hora de tomar deci-
siones dado que se gestionan de manera
compartida.

En situaciones de emergencia sanitaria
los intereses de Salud Publica prevale-
cen sobre los individuales.

La atencidn a problemas de salud men-
tal entre los trabajadores de la salud y
el apoyo constante de los Comités de
Bioética resulta invalorable.

Instituciones / gestores en salud debe-
ran organizarse priorizando apoyo alos
equipos. No es posible aplicar normas
generales de ética ya que cada caso,
cada persona puede y debe ser objeto
de un enfoque personalizado, evitando
discriminaciones sociales, culturales y
economicas.
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Intimidad, privacidad,
confidencialidad,
proteccion de datos,
secreto médico,
derecho a laimagen.

Dr. Guido Berro



Introduccion

Comenzamos con nociones de Intimi-
dad, para luego acercarnos a los alcan-
ces de la confidencialidad médica en la
relacion asistencial médica. Se ha dicho
con razdn, que la violacién de la confi-
dencialidad es la mas frecuente de las
faltas éticas en la practica médica. Que
sea frecuente no quiere decir que deja
de ser importante.

Intimidad, Concepto

La intimidad se refiere al ambito inte-
rior de la persona. Donde solo Uno es
dueno. Traza una linea fronteriza entre
lo mas privado y lo publico, entre lo
oculto y lo externo. Se relaciona con la
autonomia, la dignidad y lo propio, lo
mas privado de lo privado.

Contenido de la intimidad

Asegurando el Derecho a lo intimo se
resguarda ese mundo interior donde te-
nemos todo aquello que nos hace sentir
auténomos, tnicos, individuales y dife-
rentes. La intimidad debe permanecer
vedado a terceros, salvo que la propia
persona quiera revelarla o abrir su in-
timidad. Esta situacion de apertura de
la intimidad, en forma al menos relati-
va, se da en la relacion médico-pacien-
te, hace posible la relacion clinica y la
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conciencia de ello nos obliga al secreto
profesional.

El Derecho a la intimidad

El derecho a la intimidad tiene por ob-
jeto garantizar al individuo un ambito
reservado de su vida frente al conoci-
miento y la accién de terceros, sean en-
tes publicos o simples particulares. Es
un derecho ligado al respeto a la digni-
dad dela persona, a su respeto como tal.

Su importancia y consideracion ac-
tual es creciente.

Toda persona tiene derecho a mantener
apartados o separados del conocimien-
to de los demas determinados hechos o
actuaciones que constituyen lo que de-
nominamos la vidaintima, que es priva-
da, y probablemente lo mas importante
de lo que el mismo considera mas pri-
vado. Su nombre, direccion, edad, telé-
fono, etc. son parte de lo privado, pero
lo intimo es mas profundo, son senti-
mientos, pensamientos y concepciones
que no quisiera ventilar nunca, o solo
en ocasiones especiales y a personas es-
pecificas.

Se utiliza también la expresion “derecho
a la privacidad”, que parece una traduc-
cion literal de la locucion inglesa “the
right of privacity” por cuyo motivo al-
gunos autores consideran equivalentes
intimidad y privacidad. Otros, sin em-
bargo, creen que la privacidad refiere
sélo a los datos de una persona, y que



separadamente no tienen mayor tras-
cendencia, pero, reunidos con otros,
permiten conocer sus cualidades y otros
aspectos de su vida.

En definitiva es la misma persona indi-
vidual quien determina los datos y los
hechos que deben permanecer cerrados
al conocimiento de los demas.

Es la Intimidad un Derecho persona-
lisimo, que permite determinar por
si, cuando, como, y con qué extension
puedo comunicar o permito mostrar
a terceros datos personales privados e
intimos.

Confidencialidad

Pero la asistencia médica no se puede
realizar sin conocer datos, hechos y ac-
tuaciones de la persona y sin explorar
partes de su cuerpo que no expone a la
vista de los demas, por cuyo motivo el
paciente debe abrir la puerta de su inti-
midad, y en ocasiones, hasta el ambito
mas reducido de sus secretos, para ha-
cer posible la actuacion médica.

Se produce asi una situacion de confi-
dencialidad necesaria o forzosa sobre
datos de la vida intima de la persona
enferma, por lo que debe garantizarse
la reserva, el secreto médico. La intimi-
dad, a pesar de la intromision de médi-
cos y de otros profesionales del equipo
asistencial, debe quedar incélume. El
derecho a la intimidad personal, en el
ambito de la relacién asistencial, debe
respetarse en cualquier caso.

De esta forma, la confidencialidad (que

expresa la idea de tener fe o seguridad
en otra persona) se configura como una
forma de actuar para proteger el dere-
cho a la intimidad del otro.

Por ejemplo, la ley de sanidad espafiola
41/02 le da relieve, rotulando el cap. III
“Proteccion del derecho a la intimidad”,
lo que regula en el art.7, estableciendo
que “toda persona tiene derecho a que
se respete el caracter confidencial de los
datos referentes a su salud” y mandando
a los centros sanitarios que establezcan
las normas y protocolos que sean ne-
cesarios para garantizar el respeto de
la confidencialidad de los datos sanita-
rios, y garantizar el acceso de los pacien-
tes a los mismos. (Josep CORBELLA I
DUCH).

La aplicacion de técnicas informaticas
en el tratamiento de los datos sanitarios,
por su caracter de datos especialmente
sensibles, obliga a establecer una serie
de controles y de cautelas a fin de res-
petar el derecho alaintimidad personal,
en la faceta que se denomina intimidad
informatica.

El deber de guardar la confidencialidad
de los datos de los pacientes y usuarios
en general obliga a todos los trabajado-
res de la salud, sin distincion de cate-
gorias profesionales, ni de puestos de
trabajo, y las empresas estdn obligadas
a establecer los mecanismos y controles
para velar por el respeto real y efectivo
de la confidencialidad, aplicando todos
losrecursos que facilita el ordenamiento
juridico desde la implantacion de regla-
mentos y protocolos de actuacion, hasta

15



la aplicacion de normas disciplinarias,
que pueden llegar hasta la sancion penal
por violacién de secreto profesional.

Para YZQUIERDO TOLSADA el secre-
to médico es una obligacidon accesoria
del servicio profesional, impuesto para
la proteccion delos intereses del pacien-
te.

Establecido que el paciente es el titular
delainformacion, y que sélo podra faci-
litarse a la persona que él mismo senale,
se estd protegiendo la intimidad de los
datos personales, y se permite que el pa-
ciente, como titular de los mismos, pue-
da disponer lo que estime conveniente
sobre su difusién o comunicacion.

Los aspectos relacionados con la regu-
lacion de la historia clinica, desde la de-
terminacion de su contenido, conserva-
cion, propiedad, uso y acceso, inciden
directamente en la proteccion del dere-
cho ala intimidad del paciente. Todo lo
relacionado con la historia clinica debe
inscribirse dentro del derecho funda-
mental a la intimidad, la comunicacién
de los datos en ella contenidos y las pe-
ticiones de acceso a la misma deberan
tener siempre autorizacion expresa del
titular de los datos y propietario de la
historia, el paciente.

La utilizacion de historias clinicas con
finalidades epidemioldgicas, de investi-
gacion o deorganizacion delosservicios
de salud debe realizarse, disociando los
datos, de tal manera que no sea posi-
ble identificar la identidad del paciente.
Con tal disposicion se contribuye efi-
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cazmente al estudio y al progreso, sin
merma de la intimidad personal.

Evolucion

Se evoluciono desde un sentido garan-
tista, de negacion a terceros o barreras
de acceso a lo intimo, a la privacidad,
basado en la tutela de la propiedad, con
herramientas juridicas de la tutela del
dominio, hacia un sentido positivo;
la privacidad como un derecho indi-
vidual, presupuesto y fuente de otros
derechos. Y la confidencialidad como
una regla de Bioética. Actualmente se
supera ese enfoque y se pone énfasis en
la dignidad humana y en la proteccién
de sus derechos fundamentales.

No olvidemos que los derechos indivi-
duales impiden se prive a las personas
de ciertos bienes o derechos basicos.
Que se respete su intrinseca dignidad.

Intimidad y derechos
humanos

La Intimidad esta presente en la De-
claraciéon Universal de Derechos Hu-
manos, de ONU de 1948, cuando esta-
blece: “Nadie sera objeto de injerencias
arbitrarias en su vida privada..” “Toda
persona tiene derecho ala proteccion de
laley contra tales injerencias o ataques”

Pero no hay duda que el Derecho a la
Intimidad estd actualmente en riesgo,



como se ha dicho, por la: “La irrupcién
de la informatica en la sociedad que ha
replanteado la cuestion del derecho ala
intimidad en atencién al riesgo que para
la persona implica la estructuraciéon de
grandes bancos de datos de caracter
personal, y particularmente la poten-
cialidad del entrecruzamiento de infor-
macién contenida en ellos.”(Daniel Ri-
cardo ALTMARK y Eduardo MOLINA
QUIROGA).

A partir de la realidad actual aparece un
nuevo derecho, a “la libertad informa-
tica’, una “nueva fisonomia del derecho
a la intimidad”. (Carlos DELPIAZZO).
“La libertad informatica aparece como
un nuevo derecho de autotutela de la
propia identidad informatica, o sea, el
derecho de controlar (conocer, corregir,
quitar o agregar) los datos personales
inscriptos en un programa electréni-
co” (PEREZ LUNO). En ese sentido en
nuestro ordenamiento juridico se des-
taca la ley 18331 de Proteccién de Da-
tos Personales y Habeas Data. También
la antigua ley 9.739 de 1937 que en sus
articulos 20 y 21 protege el Derecho a
la Imagen.

Habeas data

Es el derecho, en ejercicio de una ac-
cién constitucional o legal, que tiene
cualquier persona que figura en un re-
gistro o banco de datos, de acceder a tal
registro para conocer qué informacioén
existe sobre su persona, y de solicitar la
correccion de esa informacion si le cau-

sara algun perjuicio. Derecho, como ve-
nimos de decir, reconocido legalmente
por la ley N° 18. 331, con especial refe-
rencia a los datos personales de los pa-
cientes o datos de la Salud. Estos datos,
de la Salud, los considera la ley 18331
como especialmente sensibles.

Vulneracion del Derecho a la
intimidad

Se ha referido como posibilidad de vul-
neracion del derecho a la intimidad, fa-
cilitada por los recursos informaticos,
lo que se denominé como “ciudadano
de cristal o transparente”, en alusion a
poder conocer y alimentar un banco
de datos y una red informatica sobre su
filiaciéon politica, pertenencia sindical,
confesion religiosa, grupo de pertenen-
cia, costumbres sexuales, apetencias
personales y sociales, historia clinica,
historial penal, cuentas bancarias, situa-
cién econdmica, viajes, etc. Podra agre-
garse informacién genética, permitien-
do el cuadro completo de los aspectos
mas intimos fisicos, hereditarios y has-
ta psicologicos (paciente transparente).
Ademas su personalidad transparente a
fines de mercado (pautas de consumo,
etc.) u otras, incluso su ADN, pudiendo
llegar a la “estigmatizacion electrénica”
(Winfried HASSEMER, Alfredo CHI-
RINO SANCHEZ).

Habeas data referida a los pacien-
tes

Lospacientes,comotodapersonatienen
derecho a disponer de su informacion.
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A preservar la propia identidad infor-
matica. A consentir, controlar y rectifi-
car los datos concernientes a la propia
personalidad. Derecho a ser informado
y a ser protegido en la libertad de in-
formacion. Derecho a la proteccion de
datos de caracter personal. Derecho a
la “autodeterminacion informativa” y
héabeas data.

Proteccion de datos
personales en Medicina,
secreto médico

Su proteccion tiene base: Deontoldgica,
Legal y Bioética:

« Deontoldgica: podemos citar el Codi-
go de Etica Médica del Colegio Médico
del Uruguay, que al mismo tiempo es
también laley 19.286. Se establecen dis-
posiciones éticas sobre el Secreto médi-
co y la Confidencialidad en la relacion
asistencial.

o Legal: delito de revelacion de secre-
to profesional en lo penal, leyes y de-
cretos mds recientes que protegen le-
galmente la confidencialidad y secreto
médicos (Codigo Penal arts.302 y
103, Ley 18.331, Ley 18,335. Decretos:
274/10 (reglamentario de ley 18.335),
258/92 (reglas de conducta médica),
455/01(Marco regulatorio de la activi-
dad médica) art. 225, y 396/03 (de la
historia clinica electrénica) arts. 11 a 15.

« Bioética: las reglas de Confidenciali-
dad, Lealtad y Consentimiento que asi-
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mismo tutelan el secreto profesional yla
historia clinica.

Ley 18.331 de Proteccién de datos per-
sonales y habeas data: establecié que
el derecho a la protecciéon de los datos
personales es inherente a la persona
humana (Derecho Humano) (articulo
1°) y esta proteccion se aplica sin con-
siderar el soporte en que se encuentren
registrados los datos (articulo 3°). (Pa-
pel, dispositivos oOpticos, dispositivos
electrénicos, etc.).

En el Art. 11, luce especifica referencia
al Secreto profesional. Constante refe-
rencia al Consentimiento informado.
Datos “especialmente protegidos” cap.
IV:-“sensibles”. Art. 18: Consentimien-
to expreso. Art. 19: Datos “relativos a la
Salud”, Secreto profesional.

Importancia de la Confidenciali-
dad en la relacion asistencial

Acertadamente sefialé Louis PORTES:
“Es el encuentro entre una confianza y
una conciencia” (PORTES, Louis: A la
recherche d’'une éthique médicale)...,y
...“no hay medicina sin confianza, con-
fidencias sin confianza y confidencias
sin secreto” (Patrick LOIRET:

La théorie du Secret Médicale).

La Confidencialidad, como ya expresa-
mos, es una de las reglas de la bioética.
Toda vez que se establece una relacion
clinica, el deber de confidencialidad por
parte del médico o equipo tratante, ope-
ra previamente en la medida en que se



entiende como un deber nacido con an-
terioridad al vinculo, de manera que no
es necesario agregarlo como una con-
dicion mas en la relacion. La relacion
asistencial es médica, ética y juridica.

Secreto Médico

“La obligacién moral del secreto esta
fundada en su interés general, y su
destruccién afecta a la sociedad entera
porque despoja a los profesionales de la
confianza que los rodea” (RIQUELME,
1876).

Definicion

Situacion que involucra una manifesta-
cién de intimidad confiada, o la apre-
hension de un estado intimo, brindados
o tolerados por el paciente a un médico
o equipo de salud, en virtud de la re-
lacion generada. El conocimiento de
cuyos extremos debe permanecer limi-
tado a quien o quienes lo adquirieron.
(Fernando BAYARDO BENGOA, mo-
dificada).

(Cuadl es la fuente de la obliga-
cién del silencio?

Algunos han sostenido la fuente en un
vinculo contractual, en un deposito in-
violable, necesario y sagrado. Nos su-
mamos a los que entienden que implica
ademads “prevalencia del fundamento
ético”. Prevalencia del fundamento éti-
co: Confianza, Lealtad, Fidelidad, Con-
fidencialidad.

Secreto, segtin el Profesor
Brouardel

Expres6 enfaticamente: “Es un deber
imperioso. Si un médico se encuentra
ante un criminal que viene a pedirle sus
cuidados, cualquiera que sea su emo-
cion, su indignacion, debe recordar que
la legislacion ha querido que el hombre
por indigno que sea, pueda recibir cui-
dados con toda seguridad, aun si el si-
lencio deba comprometer los intereses
de la justicia. El médico no debe ver en
éste hombre sino un enfermo.

El no puede convertirse en su denun-
ciante. La observacion del secreto mé-
dico no es facultativa, sino obligato-
ria (Prof. Dr. Paul Camille Hippolyte
BROUARDEL, 13 de febrero, 1837-23
de julio de 1906, Profesor de Medicina
Legal y Decano la Facultad de Medicina
de la Universidad de Paris).

Priorizando la asistencia

Es célebre el ejemplo de DUPUYTREN:
“No he visto “insurgentes’, no he visto
mas que heridos” (Respondiendo a la
orden oficial de denunciar “insurgen-
tes” internados en su servicio hospita-
lario, 1830) (Guillaume DUPUYTREN,
1777-1835). Podriamos citar ejemplos
nacionales donde se asiste a la persona
sin miramientos de otra indole, alcanza
la condicién de vida para poseer digni-
dad intrinseca, por ser persona.

Denuncia de hechos delictivos
conocidos profesionalmente
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Enlo legal se entiende que la obligacion
a denunciar delitos es relativa y a la sola
conciencia del profesional cuando no
estuviere obligado por su caracter fun-
cionarial, por ejemplo un delito come-
tido en perjuicio de la administracién
siendo el médico funcionario publico.
En restantes situaciones el profesional
puede ampararse en el secreto profesio-
nal. El propio Coédigo Penal prioriza y
reconoce el valor del secreto profesio-
nal.

¢A quienes abarca la obligacion
del secreto profesional?

Guardar secreto profesional no solo le
incumbe al médico tratante, sino que a
todo el personal médico y no médico
de la institucién (incluso personal ad-
ministrativo, de servicio y auxiliares).

La circunstancia de que no se tenga titu-
lo profesional no impide que el personal
que conozca informaciéon confidencial
de pacientes sea portador del deber de
guardar secreto profesional.

Por ello se considera al secreto médi-
co como un “secreto compartido” Y es
mas, podria considerarselo como un
secreto “institucional’, en el sentido de
que la institucion médica, desde sus
mas altas jerarquias tiene el deber éti-
co y legal de velar por la preservacion
de la intimidad del paciente (Gabriel
ADRIASOLA).

“Secreto compartido
institucional”
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En este contexto de “secreto compartido
e institucional’, las autoridades de una
institucién médica resultan ser los prin-
cipales portadores del deber de que sus
subordinados médicos y no médicos
observen estrictamente las reglas éticas
y legales relacionadas con el deber de
confidencialidad. (Gabriel ADRIASO-
LA).

¢De donde parte el usoy
costumbre equivocado de
denunciar todo?

Tal como lo ha hecho notar el Dr. Anto-
nio TURNES, el equivoco seguramente
se originé en el: “Reglamento de Médi-
cos de Guardia del Hospital Maciel de
1917:

Art.19: Siempre que concurra al Ser-
vicio de Entrada un herido, intoxica-
do, suicida u otro enfermo que puede
hacer sospechar un acto delictuoso, el
Médico de Guardia debera comunicar
de inmediato el hecho a la Policia, ex-
cepcion hecha de los casos en que esos
enfermos o sus acompanantes vengan
muiidos de un pase policial o vengan
en calidad de presos”

Estructura del vinculo

Desde el profesional: vinculo deontol-
gico, legal y bioético; deber de secreto
de lo que se le confié o conoci6 “en vir-
tud de su profesion, empleo o comision”
Desde el paciente: la necesidad absoluta
o relativa de confiar a un profesional da-



tos de su intimidad.
Secreto, tutela ética

Se basa en el deber de respetar parte de
la intimidad confiada o conocida. Dere-
chos del paciente: incluso al secreto de
su consulta. A no revelar en determina-
das circunstancias datos intimos. A la
confidencialidad sobre datos revelados,
salvo autorizacion expresa. A la intimi-
dad de su cuerpo y sus emociones.

Secreto relativo

El deber de secreto que debe tener el
médico puede volverse relativo si el
paciente lo autoriza a revelar, parte o
todo. La ley o el cargo lo obligan a reve-
lar. Existe peligro inminente de suicidio.
Amenaza a la vida de terceros. Necesi-
dad de defensa legal contra acusaciones
de su propio paciente o familiares. Estas
situaciones se engloban como “justas
causas de revelacion”

De acuerdo a nuestra Ley Penal, el mé-
dico podra revelar informacion por él
conocida en el ejercicio de su profesion
(secreto relativo, en contraposicion al
absoluto, de confesiéon por ejemplo)
siempre que exista una justa causa para
ello. Esta justa causa —segun alguna
doctrina juridica nacional- consiste en
un verdadero estado de necesidad que
legitima la revelacion para evitar un mal
mayor, es decir que la revelacion de la
informacion clinica solo puede ser he-
cha cuando el mal que se pretende pre-
venir resulte ser de mayor importancia

que la obligacion del secreto (intrinseca
a la relacion clinica). Podriamos ejem-
plificarlo siguiendo lo establecido en el
Codigo de Etica, que refieren a situacio-
nes de amenaza de vida a terceros o a

otros bienes fundamentales de la socie-
dad.

En muchas oportunidades la familia
participa de la relacién clinica con la
anuencia del paciente, lo que significa-
ra para el médico y equipo un secreto
compartido con quienes el paciente au-
torice expresa o tacitamente.

También el pudor se ha relacionado con
la intimidad, por lo que todo examen
fisico que se realice debera hacerse con
el mayor respeto a aquél.

Desde nuestro punto de vista, de no me-
diar una justa causa indudable, lo ajus-
tado a derecho y a la ética es preservar
el secreto siempre. La obligacion de se-
creto, solo se podra quebrantar por la
autorizacion del paciente, pero incluso
su autorizacion no nos obliga a hablar,
tal como lo enfatizaba el Prof. Dr. Nerio
ROJAS.

Para el caso de los pacientes portadores
de HIV-S.I.D.A. parece logico pensar
que los contactos deben conocer la si-
tuacion a través de nuestro paciente, no
obstante es deber nuestro solicitarle in-
formacidn al paciente sobre el punto. Si
no conocieran la situacién, debiéramos
asegurarnos de que sera el propio pa-
ciente quien lo revele a esos contactos, y
en caso de su negativa, previa informa-
ciénaél, creemos que operalajusta cau-
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sa frente a la conciencia del médico tal
como se desprende también del propio
Cédigo de Etica Médica en su articulo
22 literal B.

Liberacién de la obligacién

Solo el paciente puede liberar al médico
o el equipo asistencial del deber de guar-
dar secreto y “El médico que habla no
comete revelacion del secreto, pero ello
no significa la obligacion imperativa de
revelar”. (Nerio ROJAS).

Secreto, nuevos planteos

Todos los cddigos de ética, desde la an-
tigiiedad, recogen el secreto y su reve-
lacién, al menos sin justa causa, como
contraria a la ética y deontologia. Los
cambios actuales, el sistema de aten-
cion, los avances cientificos y tecnold-
gicos, han generado nuevos planteos,
reactivando su importancia. (Bancos de
semen, trasplantes, ADN, informatiza-
cién) que paulatinamente van recogien-
do los nuevos c6digos deontologicos de
los colegios médicos.

Secreto en las peritaciones

Los peritos solo se deben revelar los ele-
mentos que pueden proporcionar res-
puestas a las preguntas planteadas por
sus mandantes, con respeto a las nor-
mas del secreto profesional.

Secreto, su tutela legal, delito

Como ya anticipamos, constituye deli-
to revelar sin justa causa, secretos que
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hubieran llegado a conocimiento del
profesional en virtud del ejercicio de su
profesion, empleo o comision si dicha
revelacién ocasionare dano. (C.P. art.
302, penaactual 1002600 U.R.yart.103
para funcionarios publicos, 6 meses a 2
anos de inhabilitacion). Con férmulas
similares es también figura delictiva en
la mayoria de los codigos penales ex-
tranjeros.

Secreto, su tutela legal, denuncia
sin revelar nombres

Incluso cuando existe obligacion de de-
nunciar determinadas enfermedades,
la normativa exige hacerlo sin revelar
nombres (enfermedades de denuncia
obligatoria), salvo en el caso del enfer-
mo mental “peligroso” (ley 9581 o “in-
fectocontagioso” con riesgo a terceros y
siempre que se niegue tratar). En nues-
tro derecho positivo, la regla del secreto
nisiquiera es derogada por la obligacién
de denunciar ilicitos conocidos profe-
sionalmente, porque expresamente se
establece, como ya expresamos: “..salvo
quelareserva se hallare amparada por el
secreto profesional.”(art.360 inc.10 CP).

Privacidad en el Cédigo de la
Nifiez y Adolescencia, Ley 17823

Art. 11°“todo nifio y adolescente tiene
derecho a que se respete la privacidad
de su vida. Tiene derecho a que no se
utilice su imagen en forma lesiva, ni se
publique ninguna informaciéon que lo
perjudique y pueda dar lugar a indivi-
dualizacion de su persona”



Intimidad en los Jovenes:
Convencién Iberoamericana
de los Derechos de los Jovenes
Badajoz 2005. En Uruguay,

ley N°18.270 desde abril 2008

Art.15.1 “los jovenes tienen derecho al
honor, a la intimidad personal y fami-
liar y a la propia imagen”

Art. 25.3 Derecho ala salud. “Derecho a
la confidencialidad y al respeto del per-
sonal de los servicios de salud, en parti-
cular,... su salud sexual y reproductiva”

El secreto luego del fallecimiento

La obligaciéon deontoldgica y legal de
guardar secreto no se extingue con la
muerte del paciente. (Decreto PE-MSP
258/92 y Ley N° 18.335)

El secreto y la historia clinica

La historia clinica siempre, salvo para
fines concretos consentidos por el pa-
ciente, debe ser secreta a terceras per-
sonas. (Decreto PE-MSP 258/92 y Ley
Ne 18.335, asi como los arts. 30 y 31 de
su Decreto reglamentario N°274/2010
PE-MSP). “..La historia clinica es de
propiedad del paciente, sera reservada
y solo podran acceder a la misma los
responsables de la atencion médica y el
personal administrativo vinculado con
éstos, el paciente o en su caso la familia
y el Ministerio de Salud Publica cuan-
do lo considere pertinente. El revelar su
contenido, sin que fuere necesario para
el tratamiento o mediare orden judicial

o conforme con lo dispuesto por el ar-
ticulo 19 de la presente ley, hara pasi-
ble del delito previsto en el articulo 302
del Cédigo Penal” (Art. 18 de la ley N°
18.335, y Dto. PE-MSP Ne 274/2010)

Domicilio especial

A los despachos juridicos y clinicas
médicas no se puede ingresar a obtener
datos, Sitio peculiar, vincula lugar fisi-
co con secreto profesional. Su violacién
lesiona vida privada y familiar y vulnera
secreto profesional. Complementario
del domicilio comun, con tutela consti-
tucional, pero mas amplia. (Maria José
CABEZUDO BAJO, y sentencia Tribu-
nal Constitucional Espafiol 37/1989 15
de febrero).

.Y alos pedidos de historia clini-
ca por juez?

Advertimos: “Poseer poderes y per-
misos especiales significa que los pro-
fesionales estan sujetos a tentaciones
inusuales contra las cuales deben ser
advertidos” (Jenny TEICHMAN, Etica
social).Y alguna vez hemos contestado:
“Sr. Juez, sin perjuicio de nuestra dis-
posicion y deber moral de colaboracion
con la tarea jurisdiccional, y al solo fin
de evitar posibles inconvenientes por
una eventual violacion de la confiden-
cialidad y de la propiedad de la Historia
Clinica del paciente, que las disposicio-
nes legales actuales protegen, solicita-
mos a usted se nos comunique, para dar
cumplimiento a su pedido, que existe
consentimiento del paciente para hacer
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entrega de su Historia Clinica”

.Y después de muerto, pueden
acceder los familiares a la historia
clinica?

Si bien no hay una referencia especifica
en la normativa, se entiende que acce-
den ala historia clinica los familiares de
acuerdo a los derechos sucesorios.
Podria caber la excepcion, de un acceso
vedado ala historia clinica, si el paciente
solicitd el amparo en el secreto médico
para después de la muerte. Ya que el se-
creto, como referimos, no se extingue
con ella.

Finalmente advertimos

Que incluso cuando sea una practica
habitual la no protecciéon de la confi-
dencialidad y la violacion del derecho a
laintimidad de los pacientes, sera igual-
mente ilegal y éticamente incorrecto.

El dueno de la historia clinica y de la
informacion que se confia al personal
de salud es exclusivamente el paciente
0 usuario.

Es un deber pro-activo de todos los tra-
bajadores de la salud, el deber de custo-
dia, de protecciéon de lo confiado, que
les es conferido por ser portadores del
secreto profesional.

El rol de la Institucién y Direccion Téc-
nica no puede ser otro que apoyar esa
posicidn ética y legal. No se deben re-
velar diagnosticos, ni entregar certifica-
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dos ni historias clinicas a menos que se
cuente con el consentimiento expreso
del paciente.

También se debe tener claro que no so-
mos auxiliares de organismos diversos,
ni de la Justicia, ni de la Policia. Las di-
recciones de servicios e institucionales
deberian velar por el cumplimiento de
las normas éticas y legales de protec-
cion de la confidencialidad y resguardo
de los datos personales conocidos pro-
fesionalmente. Se trata de derecho a la
intimidad, derecho humano.

El derecho alaimagen

El tratamiento del derecho a la imagen
es una cuestion de gran actualidad que
puede ser abordada desde diferentes
angulos, especialmente lo enfocaremos
desde lo legal y lo ético.

Marco Legal

El derecho a la imagen se ha definido
como “aquel que faculta a las personas
a reproducir la propia imagen, con ca-
racter comercial o no; visto desde la ver-
tiente contraria, es el derecho que tiene
la persona a impedir que un tercero
pueda captar, reproducir o publicar su
imagen sin autorizacién”

Se encuentra contemplado en los Arts.
20y 21 dela Ley N°© 9.739 de 1937; una
ley antigua sobre el derecho de autor
pero que mantiene vigencia hasta el dia
de hoy.



El Art. 20 establece que “las fotografias,
estatuas, cuadros y demas formas artis-
ticas que representen a una persona, se
consideraran de propiedad de ésta(...)"

Siguiendo en la misma linea, el Art. 21
prevélaposibilidad de comercializacion
de la imagen, propiedad de la persona,
siempre y cuando, exista consentimien-
to expreso de esta tltima.

El altimo inciso del Art.21 prevé la libre
publicacion de las imagenes de perso-
nas cuando sean con fines cientificos,
didacticos y, en general, culturales o re-
lacionadas con hechos o acontecimien-
tos de interés publico o que se hubieren
realizado en publico.

Este articulo 21 de la Ley N° 9.739 de
1937, concretamente su ultimo inciso,
es hoy en dia objeto de discusion tanto
legal como ética.

Asipor ejemplo: “el articulo 21 de nues-
tra ley 9739 establece como principio
general que se requiere recabar el con-
sentimiento expreso de la persona para
la puesta en el comercio de su propia
imagen. Como excepcion a dicha exi-
gencia establece casos de publicaciones
del retrato que registren hechos o acon-
tecimientos desarrollados en publico
y/o de interés publico” (Maria BALSA).
Por otra parte, el art. 11 del Cédigo de
la Nifiez y Adolescencia prevé una cus-
todia del derecho a la imagen del nifo.
Recordemos que la imagen no es sola-
mente el rostro.

Laley N°18331 de Proteccion de Datos
Personales, en su art. 9, prevé el consen-
timiento informado para revelar datos,
imdgenes y cualquier otra informacion
individualizante, independientemente
del soporte donde se encuentre. El art.
11 insiste en la reserva y el art 12 nos
trasmite las eventualidades responsabi-
lidades que nos podrian caber si viola-
semos la norma. Por otra parte, como
ya expresamos, considera esta ley como
Datos Sensibles los concernientes a la
Salud de las personas, destacando su
especial resguardo.

Laley N° 19286 del C6digo de Etica Mé-
dica del Colegio Médico del Uruguay es
clara en destacar la obligacién de pre-
servar la Confidencialidad salvo justa
causa, nos remitimos por lo pronto a su
importante articulo 20 sobre el Secreto
Médico, y a los concordantes art. 21, 22
hasta el 25.

En suma el CEM, que es ley y nos abar-
ca, nos obliga a contar siempre con el
consentimiento del paciente para reve-
lar datos comprendidos en la relaciéon
profesional. Lo mismo establece la ley
de Derechos y obligaciones de los usua-
rios y pacientes en los servicios de salud
N°18335 y su Decreto 274/010, si bien
es cierto que se refieren estas disposicio-
nes legales al necesario consentimiento
para diagnosticos y tratamientos y nada
expresan sobre lo didactico o la docen-
cia. Pero al menos éticamente no asisten
diferencias tales como para encontrar
base a una publicitacién de los datos
para la docencia sin consentimiento.

25



Todo lo contrario.

Consentimiento expreso

Ya hemos hecho mencién a lo que es-
tablecen las leyes en cuanto al consen-
timiento. En sintesis, es necesario que
el cedente autorice de forma expresa la
utilizacién de su imagen, en lo posible,
estableciendo su alcance y fines.

Desde lo ético entiendo que el Consen-
timiento un valor insoslayable.

Violacion del derecho a la ima-
gen: Consecuencias

En primer lugar, la comercializacion,
difusion o cualquier otra accién ana-
loga de una imagen, sin autorizacion o
abusando del consentimiento otorgado
entendemos es una accién contrariaala
ética e ilicita. Como tal, pasible de ac-
cion reparatoria. Siguiendo lo previsto
por el art. 12 de la Ley N° 18331.

El derecho a la imagen no escapa a la
tendencia actual de expansion de la
proteccion de los Derechos Humanos:
el derecho a la intimidad, y ya no tute-
lado por la nocién de lo privado y de la
propiedad sino como verdadero dere-
cho humano.

El desarrollo de internet y mas concre-
tamente, el surgimiento masivo de las
redes sociales pueden llevar a una nueva
fuente de reclamaciones con base en el
derecho a la imagen. Lo cual, en ultima
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instancia, es consecuencia de la falta de
intimidad, y de la dudosa eficacia de los
mecanismos de proteccion de ciertos
derechos fundamentales en estos sitios.

Creemos que desde la ética es necesa-
rio tener siempre el consentimiento
previo de los pacientes o voluntarios
de investigaciones, y que por otra par-
te podriamos incluso quedar expuestos
a acciones o reclamos sobre presuntas
violaciones de la intimidad y/o derecho
a la imagen. En suma no publicar, por
cualquier medio, datos o imagenes de
pacientes, imagenes totales o parcia-
les, aun de regiones corporales que no
muestren la cara o rostro, sin el consen-
timiento expreso de los pacientes invo-
lucrados.
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La responsabilidad
bioética del médico
pediatrico en
relacion al sobrepeso
y obesidad infantil.

Dr. Omar Franca Tarrago



En las declaraciones hechas por el Mi-
nisterio de Salud Publica se pone en evi-
dencia que: “Nuestro pais presenta las
cifras mds altas del continente en sobre-
peso infantil. Tres de cada diez adoles-
centes de entre 13 y 15 aflos presentan
sobrepeso y obesidad™ .

Investigaciones empiricas recientes
muestran que en las dltimas dos dé-
cadas el incremento de la prevalencia
de sobrepeso y obesidad en nifos y
adolescentes es preocupante desde el
punto de vista de la salud publica. El
informe de Delfino, Rauhut y Machado
muestra que al comparar los periodos
2000-2009 y 2010-2018 se comprueban
incrementos muy contundentes. En el
primer periodo, es decir, de 2000 a 2009,
la prevalencia de sobrepeso/obesidad
en menores de 5 afos tenia una media
ponderada de 7,7%; y los niflos mayores
de 5 aflos mostraban un 15,0% de sobre-
peso y un 8,3% de obesidad.

Comparativamente, en el periodo 2010
a 2018, para la edad de nifios menores
de 5 anos la prevalencia de sobrepeso/
obesidad subié de 7.7 a 11,5% (media
ponderada). En el caso de los mayores
de 5 anos, la prevalencia media de so-

1 - https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/comuni-
cacion/noticias/sobrepeso-y-obesidad consultado 22 junio.
2 - Marcos Delfino, Brigitte Rauhut; Karina Machado.Pre-
valencia de sobrepeso y obesidad en nifios uruguayos en
los ultimos 20 afios: revision de la bibliografia nacional.
Arch. Pediatr. Urug. vol.91 no.3 Montevideo2020 Epub 01-
Jun-2020.

brepeso pasé de 15% a 25,2%; mientras
que el porcentaje de obesidad se incre-
mento de 8.3 a 9,7%.

No hay ninguna razén para pensar que
este aumento de sobrepeso y obesidad
—dejada a su inercia propia- se deten-
ga en las proximas décadas.No necesi-
tamos insistir en que estamos ante un
problema grave de salud publica que es
compartido por todos los paises desa-
rrollados del mundo y que se hace aun
mas grave en los paises en desarrollo.

Solo con una intervencién social sis-
tematica que apunte a los cambios de
habitos alimenticios y de actividad fi-
sica en nifnos y adolescentes, podremos
detener ese aumento sostenido del so-
brepeso y obesidad.

En este contexto queremos reflexionar
sobre la responsabilidad ética de médi-
co pediatrico, en referencia a este tema.

Hace unosanosatras el Grupo de Traba-
jo de la Academia Nacional de Medici-
na del Uruguay® dedicado a reflexionar
sobre Aspectos Bioéticos del sobrepeso
y la obesidad, hizo un extenso trabajo
enfocado al tema del sobrepeso y obesi-
dad en la nifiez y adolescencia, en pers-
pectiva bioética.

3 - Omar Franga Tarragd, Francisco Crestanello, Augusto
Miiller, José Enrique Pons y Asdrubal Silverit. El problema
del sobrepeso y la obesidad en la nifez y adolescencia. Una
mirada desde la Bioética. Anales de la Facultad de Medici-
na Vol. 4, Nam. 1 (2017) 55-95.
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Mucho de lo que expondremos en este
capitulo estara inspirado o se basara en
losaportes hechosen 2017 por el equipo
de Académicos del que formé parte.

Referenciales Bioéticos
para sopesar larespon-
sabilidad del médico
pediatra

No podriamos adentrarnos en la re-
flexion de cual debe ser la responsabili-
dad del pediatra, si no aludimos —pre-
viamente- a cudles son los referenciales
éticos que tendremos en cuenta para
hacer nuestras valoraciones.

En primer lugar hemos de postular que
la preservacion de la dignidad de la per-
sona del nifo y de su familia es la piedra
angular y el requisito bioético medular
en toda practica profesional. Tomar a
cada menor y a su familia, como un fin
en si mismo —en tanto personas- impli-
ca respetar esa dignidad sin menoscabo
alguno y sin excepciones.

De ese imperativo esencial se derivan
otros deberes éticos de los profesiona-
les: el de beneficiar el pleno desarro-
llo fisico y emocional del menor; el de
proporcionarle el ambito de expansién
de su yo para que pueda hacerse cargo
cada vez mas, de sus decisiones libres y
autonomas; el de asegurar que sea in-
formado de manera progresiva segin
su capacidad de entendimiento, hasta
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llegar a la plena lucidez que le permita
tomar decisiones bien informadas.

Ademas, detrds del problema del sobre-
peso y obesidad hay problemas éticos
relativos al grave perjuicio que sufren
los menores en su salud fisica y emo-
cional a causa de una alimentacién mal-
sana y una actividad fisica insuficiente,
(Principio Bioético de Beneficencia) asi
como a la falta de libertad que experi-
mentan los niflos y adolescentes a causa
delos condicionantes obesogénicos que
hay en nuestro contexto social (Princi-
pio Bioético de Autonomia).

También estd en juego el denominado
Principio de Justicia o Equidad, en la
medida que son los menores de clase so-
cioeconomica baja los que menos pue-
den acceder a los alimentos saludables
y a la adecuada actividad fisica propia
para cada edad; a diferencia de los nifios
y adolescentes de clases sociales medias
y altas.

En consecuencia, lo que en Bioética
fundamental se expone como Principio
de Beneficencia, Principio de Autono-
mia y de Equidad, en coordinacién con
las normas éticas subordinadas de Ve-
racidad, Fidelidad a los acuerdos y de
Secreto o respeto por la intimidad del
menor, seran los referenciales que uti-
lizaremos, -de una u otra manera- para
juzgar la responsabilidad médica ante el
sobrepeso y obesidad infantil.



A quien le corresponde
la responsabilidad de
contrarrestar el
sobrepeso-obesidad?

En el citado articulo nosotros decia-
mos que algunos autores enfatizan la
responsabilidad de los individuos a la
hora de afrontar este problema. Por el
contrario, otros, le dan una mayor re-
levancia al contexto obesogenico de la
sociedad y los condicionamientos que
éste ejerce sobre el menor y su familia.

Enfatizar en la responsabilidad indivi-
dual del menor y su familia significa que
son las decisiones tomadas por el ni-
fo-adolescente (y sus padres o tutores)
las causantes de los habitos malsanos o
“toxicos” enlo que se refiere ala alimen-
tacion y a la mala actividad fisica.

En otras palabras, seria el contexto fa-
miliar y sus habitos comportamentales
los principales responsables de indu-
cir en los nifos y adolescentes, habitos
malsanos de alimentacién junto a un
sedentarismo desproporcionado.

En contraste, otros autores, enfatizan
la responsabilidad social estructural,
es decir la que concierne al “ambiente
social obesdgeno” Esto significa que
la sociedad de consumo, a través de la
publicidad y otros estimulos ambien-
tales estaria condicionando la libertad
de eleccion de los menores a favor del
consumo de alimentos ultraprocesados,

que tienen exceso de carbohidratos, li-
pidos o sodio y a favor de comporta-
mientos ultrasedentarios.

El ambiente obesogénico alimenticio
junto con las dificultades ambientales
que experimentan los menores para
realizar la actividad fisica adecuada a
la edad, serian los dos ingredientes de-
cisivos a la hora de causar sobrepeso y
obesidad.

Sin duda, los dos factores en juego: lo
individual y lo ambiental, son insepara-
bles; yno es posible asegurar con certeza
que uno sea mas importante que el otro
en nuestra actual sociedad de consumo.

Cierto es decir, que muchas familias
son irresponsables frente al exceso de
consumo de alimentos hipercaléricos y
al déficit de actividad fisica que toleran
en sus hijos.

Pero no menos cierto es que muchas
familias ignoran el riesgo que corren al
poner en practica habitos alimenticios
malsanos o por llevar a cabo una insu-
ficiente actividad fisica.

En el articulo antes citado, sus autores
diferenciaban cinco grandes grupos
como los protagonistas para afrontar
el sobrepeso-obesidad en la infancia y
adolescencia:

1. Padres y familia.

2. Educadores e instituciones de ense-
nanza.

3. Médicos pediatras y profesionales afi-
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nes de la salud.

4. Productores y comercializadores de
alimentos (incluyendo publicidad)

5. Estado.

En este articulo quisiéramos centrarnos
en reflexionar sobre la responsabilidad
de los médicos pediatras.

No obstante, dado que la responsabili-
dad del Estado tiene una consecuencia
directa sobre el ejercicio de la practica
pediatrica, es insoslayable que debamos
decir algo sobre la responsabilidad del
Estado en este asunto y lo que sus poli-
ticas y legislaciones afectan a la practica
del médico pediatrico.

La responsabilidad del
Estado y su repercusion
en la practica del médico
pediatra

Es en su funcion de “padre” protector
de los sectores vulnerables de la socie-
dad que el Estado debe velar para que
los ciudadanos sean plenamente cons-
cientes y libres para gestionar su propio
estilo de consumo alimenticio y de ac-
tividad fisica.

De ahi que entre las politicas éticamente
imperativas para un Estado que se haga
cargo del problema del sobrepeso-obe-
sidad se encuentran las siguientes:

a. Controlar el tipo de alimentos que
dispongan los nifios en sus contextos
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educativos. Estoincluye restringir o pro-
hibir la venta de ciertos alimentos con-
siderados “obesogénicos” (AP-CELP*)
en los centros educativos, especialmen-
te aquellos que puedan contener grasas
trans.

b. Subsidiar los alimentos sanos de
aquellas familias con hijos menores
de 18 afos. Por el contrario, el Estado
puede recurrir aimponer impuestos es-
peciales a las bebidas edulcoradas y ali-
mentos con exceso de grasas, azucares o
sodio® con el fin de financiar el subsidio
de alimentos sanos.

c. Brindar suficiente informacién en
cantidad y adecuada informacién en
calidad como para que, no solo los pa-
dres sino los mismos menores, puedan
evaluar la compra de ciertos alimentos
con exceso de carbohidratos, lipidos o
sodio.

d. Subsidiar y fomentar la actividad fisi-
cadelos menores, no solo en sus centros
educativos sino en sus ambitos familia-
res. Entre estos mecanismos merece
mencionarse la posibilidad de generar
“vouchers” que permitan a los menores

4 - AP CCELP significa Alimentos Perjudiciales por Con-
sumo Continuado Excesivo y a Largo Plazo. AF es la abre-
viatura que uso en este articulo para referirme a Actividad
Fisica.

5 - Franga O., Estrategias éticamente justificadas de afron-
tamiento del sobrepeso y obesidad a través del sistema im-
positivo. Cuadernos de Responsabilidad Social Organiza-

cional 2015; 3: 27-40.



de bajos recursos asistir a clubes o gim-
nasios deportivos de sus preferencias, o
financiaciones favorables para compra
de bicicletas o aparatos gimnasticos
para el hogar o las escuelas.

e. Estructuracién urbanistica favorable
a la actividad fisica, como seria el caso
de plazas publicas con aparatos gimnas-
ticos de uso abierto, ciclovias, canchas
de deportes y dependencias gimnasti-
cas gratuitas distribuidas estratégica-
mente en los barrios delas ciudades, etc.

Como parte de este deber estatal en re-
lacién al sobrepeso y obesidad infantil,
el Estado uruguayo ha legislado recien-
temente® en el sentido de etiquetar los
alimentos con los octogonos negros que
tienen el cometido de advertir alos con-
sumidores que un alimento ultraproce-
sado (AP-CCELP) puede tener exceso
de azucares, exceso de grasas (totales y
saturadas) y exceso de socio.

Mas alla de la discusion sobre cuanta
cantidad de gramos por 100 de un de-
terminado componente quimico deba
ser evaluado como “exceso’, es positivo
que exista, al menos, algun género de
advertencia a los consumidores sobre
los componentes nutricionales de los
alimentos ultraprocesados. Y que esto

6 - MSP. Etiquetado de Alimentos. Decreto del Poder
Ejecutivo 272/ 2018. https://www.gub.uy/ministerio-sa-
lud-publica/comunicacion/noticias/octogonos-para-eti-
quetado-de-alimentos. Consultado 28 Junio de 2021.

La fiscalizacion de este decreto empezd en febrero 2021.

esté obligado por la ley a fin de que las
empresas productoras de alimentos in-
formen a la poblacién de forma com-
pulsiva.

Si bien esta legislacion, apunta a formar
la conciencia nutricional de la pobla-
cidn, no debemos olvidar que la otra
faceta del problema: el déficit de acti-
vidad fisica adecuada, es muy dificil de
instruir, y menos, obligar, a través de
leyes especificas.

En el articulo antes citado nosotros
mostrabamos en un grafico’ la sintesis
de las acciones debidas del Estado, en
el cumplimiento de su responsabilidad
bioética en lo que se refiere al sobrepeso
y obesidad de menores.

7 - Op.cit.p,24
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Cuadro VII

SINTESIS DE LAS ACCIONES DEL ESTADO

ACCIONES

Eticamente deseables

Fticamente reprobables

Referidas a:

El marco
normativo

Promulgar leyes, decretos, etc. que apun-
ten al logro de la salud:

« Prohibir la venta de alimentos con alto
contenido de grasas saturadas, aztcares o
sal en locales donde haya menores.

o Prohibir la publicidad de alimentos
obesogénicos dirigidos especificamente
a menores.

o Exigir informacion nutricional sufi-
ciente, adecuada y de facil interpretacion
(por ejemplo incluyendo semaforos) en
todos los envases de alimentos

o Aplicar impuestos a los AP-CEELP y
utilizar lo recaudado para subsidiar los
alimentos saludables y para financiar
campaias educacionales sobre alimenta-
cion saludable y actividad fisica (AF).

« Exigir que en las instituciones médicas
de asistencia colectiva se incorporen es-
pecialistas en educacion fisica (de la mis-
ma manera que existen nutricionistas)
que disefien con los padres los planes de
educacion fisica de los menores.

o Establecer politicas que favorezcan la
creaciéon de estructuras que estimulen
la AF en la poblacion (establecimientos,
plazas de deportes, ciclo vias,

Omisiones, insuficiencias o
demoras injustificadas en la
realizacion de las acciones éti-
camente deseables referidas
a los aspectos de la alimenta-
cion saludable y actividad fisi-
ca apropiada que se enumeran
en la columna de la izquierda,
y que afectan a padres, educa-
dores, profesionales de la salud,
productores y comercializa-
dores de alimentos y al propio
Estado.
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Cuadro VII

SINTESIS DE LAS ACCIONES DEL ESTADO

La comunicaciéon bidi-
reccional con los acto-
res sociales

Proporcionar a la poblacién informacion
accesible y adecuada para un consumo
correcto de alimentos saludables y una
cantidad apropiada de AF mediante cam-
pafias, publicaciones folletos, materiales
audiovisuales etc.

Crear mecanismos para conocer las nece-
sidades de la poblacién en estas materias.

Las instituciones para
cumplir con el marco
normativo

Exigir formacion en nutriciéon y AF en
los educadores y profesionales de la salud
Exigir a los gobiernos locales la imple-
mentacién de lugares de esparcimiento y
AF disponibles para todos.

Crear una red de instituciones educativas
y promotoras de alimentacion saludable
y AF apropiada, y proveerlas de los me-
dios para que funcionen en forma ade-
cuada.

El control del cumpli-
miento de las normas y
la medida de sus resul-
tados

Realizacion de:

« Inspecciones

» Encuestas

o Ajustes periddicos del marco normativo
para adaptarlo a las cambiantes realida-
des.
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La responsabilidad

del Médico pediatrico en
un contexto social
obeségeno

Entre los profesionales de la salud, el
médico pediatra juega un papel de fun-
damental importancia. Es el consejero
de la familia y del nifo. Pero, por otra
parte, es el técnico que ha de advertir al
Estado sobre las politicas mas idoneas
para afrontar el sobrepeso y obesidad
infantil.

Desde muy temprana edad, el pediatra
debe involucrarse con la educacién de
los habitos alimenticios saludables en la
familia y en el fomento de la actividad
fisica necesaria para un buen desarrollo
fisico-emocional.

Es habitual y normal el control del peso
y la talla de los niflos en cada consulta.
Junto a este habito clinico, la perma-
nente evaluacion de la dieta que haga el
nifio y joven y el control de su actividad
fisica, deberia ser incorporada consue-
tudinariamente a la praxis profesional
del pediatra.

El médico debe ayudar a la familia (y
al menor, en la medida de su capaci-
dad cognitiva) a distinguir los alimen-
tos saludables de los que no lo son. La
informacién nutricional en medidas
de peso y volumen en los alimentos y
bebidas, no es facil de comprender por
el publico no especialista. El pediatra
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debe extremar la paciencia clinica para
explicar los componentes nutricionales
de los alimentos y su adecuado equili-
brio. Porque no se trata de abstenerse
de comer alimentos que tengan ciertos
componentes nutricionales, sino de no
hacerlo de forma continuada, excesiva
y a largo plazo. La informacion nutri-
cional consistente en octdgonos negros
con la advertencia “exceso” tampoco
es suficiente como para hacer un ade-
cuado discernimiento por parte de los
padres ylos menores. La cantidad de ca-
lorias diarias necesarias para un buen
desarrollo son variables segun la edad
del menor y segtn la actividad fisica
que desarrolla. Todas estas complejida-
des conceptuales y practicas deben ser
motivo para que el pediatra entable una
estrategia comunicacional y educativa
permanente y meticulosa con sus pa-
cientes menores y las familias.

De hecho, -y seria muy lamentable- la
informacion icénica de los octdgonos,
obligada por el decreto del afio 2018 y
que se puso en pleno funcionamiento
en 2021, podria resultar ineficaz si no
es acompanada de un asesoramiento
educativo personalizado a cada familia
y menor de edad.

En conjunto con los nutricionistas de
la institucion donde se lleva a cabo la
atencion del menor, los pediatras pue-
den organizar la publicacion de folletos
accesibles y de facil entendimiento. Es-
tos, pueden resultar eficaces instrumen-
tos auxiliares y complementarios de la
labor del pediatra, a fin de que la familia



pueda recordar y poner en practica las
recomendaciones dietéticas y fisicas de
su médico.

No menos importante, es que, en con-
junto con profesores de educacion fisi-
ca, puedan hacerse recomendaciones
utiles y faciles de implementar para la
actividad fisica del nifio. En ese sentido,
los padres son los primeros que deben
involucrarse en impedir el sedentaris-
mo toxico en sus hijos. Los medios elec-
trénicos e informaticos son el principal
‘enemigo” que conspira contra una ac-
tividad fisica adecuada. Las dificultades
urbanisticas y la inseguridad publica en
nuestras ciudades, también son contra-
producentes a la hora de que los padres
incentiven a sus hijos a “salir a jugar”
con sus amigos.

No olvidemos, ademas, que la actividad
fisica es mas facil de incentivar en los
varones que en las nifias. Y son ellas las
que mas estan expuestas al sobrepeso y
obesidad. Esta variable de género, debe
ser tenida en cuenta por los pediatras, a
la hora de complementarla con la dieta
adecuada.

Sibien el abordaje de la dieta del menor
es un tema frecuentemente incluido en
la practica habitual del pediatra cuando
atiende menores y sus familia, no es fre-
cuente que el médico interrogue sobre
la actividad fisica que hace el menor a
lo largo de la semana y que se busque
concretar recomendaciones especificas
en este sentido a las que se les haga un
seguimiento en la historia clinica del

menor. El cuadro IV que nosotros in-
cluimos en el articulo antes citado® sin-
tetiza y clasifica las acciones que desde
la responsabilidad bioética podemos
recomendar a los médicos pediatras en
funcion de sus responsabilidades en la
prevencion del sobrepeso y obesidad en
los menores.

8 - O.cit. p.6.
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Cuadro IV

SINTESIS DE LAS ACCIONES DE LOS MEDICOS PEDIATRAS Y OTROS PROFESIONALES
AFINES DE LA SALUD Y DE LAS INSTITUCIONES EN QUE ACTUAN

Eticamente deseables

Fticamente reprobables

De los pediatras

Mantenerse actualizados sobre los avan-
ces en los conocimientos sobre la alimen-
tacion y la AF° adecuada a cada edad de
la vida.

Pesar a los menores en cada control mé-
dico periddico.

Revisar meticulosamente sus habitos de
alimentacion.

Establecer un plan personalizado a lar-
go plazo de alimentacion saludable a ser
puesto en practica por los padres.
Consultar a un profesional de la educa-
cion fisica para que elabore un plan per-
sonalizado de AF a ser supervisado por
los padres.

No incluir en sus consultas pro-
fesionales el adecuado asesora-
miento sobre la alimentacion
saludable y la cantidad de AE

No acatar las recomendaciones
institucionales y nacionales en
cuanto al debido control nutri-
cional y de AF del menor y su
familia.

No registrar esos datos en la
historia clinica.

De las instituciones

Disponer de material informativo ade-
cuado sobre dieta y AF para proporcio-
nar a los padres

Contar con dietistas o nutricionistas y
con deportdlogos o profesionales de la
educacidn fisica en sus plantillas de pro-
fesionales.

Omitir, demorar o cumplir en
forma insuficiente las obliga-
ciones que en esta materia les
marca la ética, sin que exista
una causa valida para ello.

APOYOS EXTERNOS FACILITADORES O NECESARIOS PARA CUMPLIRLAS

Material educativo elaborado por las autoridades de la educacion (cartillas orientadoras, folletos, publi-
caciones, etc.).Cuando la institucién no las posee, posibilidad de acceso a instalaciones de terceros para
el desarrollo regular de una cantidad apropiada de AF de calidad.

9 AF = actividad fisica
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Consideraciones finales

En un contexto social claramente obe-
sogénico en el que estamos, al médico
pediatra le corresponde un papel de
decisiva importancia en dos rubros es-
peciales:

1. Ser el asesor de la familia para ayudar
a que esta adquiera habitos alimenticios
saludables, continuados y a largo plazo.
Para esto se le exige

- Ser el instructor y educador en la “al-
fabetizacion” nutricional de las familias,
a fin de que puedan “leer” e interpretar
los datos nutricionales de los alimentos
que se venden en el mercado.

- Ser educador para que pueda interpre-
tar los mensajes publicitarios obesdge-
nos que constantemente se ofrecen en

los medios de comunicacién y en las
redes sociales.

2. Ser el asesor de la familia para que
esta ayude al menor a integrar habitos
deactividad fisica que sean los minimos
adecuados y necesarios para cada edad
de la vida.

- Ser el educador “fisico” del menor, a fin
de ayudarlo a contrarrestar los sedenta-
rismos desproporcionados o “toxicos”

3.Estar atentos a las politicas publicas
ya vigentes para recomendar a las au-
toridades gubernamentales, los ajustes
necesarios o convenientes, con el fin
de mejorar o atenuar el contexto obe-
sogénico en los que se desarrollan los
menores. Siempre en sus dos facetas: lo
que concierne a politicas nutricionales
y aquellas que se refieran a fomentar la
actividad fisica.
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Responsabilidad del
pediatra frente al
menor y su familia en
cuidados paliativos.

Dra. Rita Rufo



Introduccion

Dado los avances tecnolégicos y acadé-
micos, que se suceden desde que el Dr.
Luis Morquio (1867 a 1935) fundara la
especialidad en el Uruguay (1900), el
pediatra se enfrenta, cada vez mas, con
enfermedades cronicas e incurables que
amenazan la vida. Algunas de sus frases
como “El nifo y su familia son nues-
tra razén de ser” y” Lo que concierne
al niflo sano o enfermo no nos debe ser
indiferente” no pierden nunca vigencia.
Sin duda, en la actualidad, no se puede
ser ajeno, en ninguna especialidad, a
los cambios culturales, los avances aca-
démicos y tecnoldgicos y los aspectos
bioéticos y legales. Los principios bioé-
ticos: autonomia, justicia, beneficencia
y no maleficiencia, proporcionan bases
para el razonamiento y acciones en me-
dicina.'®'"'? Sin embargo es un desafio
mantener este razonamiento bioético
en la medicina actual donde la imagen
del médico de cabecera se desvanece y
entran en acciéon numerosos especia-

10 - Gracia D. Fundamentos de bioética. Madrid: Triacas-
tela, 2007.

11 - Beauchamp TL, Childress JE. Principles of biomedical
ethics.) 4.* ed. Nueva York: Oxford University Press; 1994.
(trad. esp. Principios de ética médica. Barcelona. Masson;
1999

12 - Vera Carrasco, ., Aspectos bioéticos en la atencion
de los pacientes de las unidades de cuidados intensivos

Revista Médica La Paz (1726-8958) Disponible en http://

www.scielo.org.bo/scielo.php?script=sci_arttext&pi-

d=S1726-89582015000100009 (Consultado junio 2021)

listas con una visién, no pocas veces,
fragmentada.

La situacién de vulnerabilidad, unida
a la ausencia de capacidad legal para
consentir del menor, exige la garantia
de la proteccion de sus derechos des-
de una medicina ya no paternalista. La
entrada en vigor de la Convencién de
los Derechos del Nifio ha provocado
un cambio de paradigma, que signifi-
c6 pasar de la doctrina que concibe al
niflo como un objeto de proteccion del
Estado y de la sociedad, en general, a
la doctrina de la Proteccion Integral del
Nifio, que reconoce a los nifos, nifas y
adolescentes como sujeto de derecho.”
Los ninos dadas las diferencias fisiolo-
gicas, psicologicas y evolutivas a tener
en cuenta exigen consideraciones in-
dividualizadas y complejas. Podremos
énfasis en el rol del pediatra, desde una
mirada bioética, en el transcurso de los
cuidados paliativos.

Segunla Organizaciéon Mundial dela Sa-
lud (OMS), los cuidados paliativos para
los nifos consisten en el cuidado acti-
vo del cuerpo, la mente y el espiritu del
nifio con enfermedad que amenaza y/o
limita su vida.'"* Estos cuidados deben:

13 - Vargas, Maricruz Gomez de la Torre. (2018). Las im-
plicancias de considerar al nifio sujeto de derechos. Revis-
ta de Derecho (Universidad Catdlica Damaso A. Larrana-
ga, Facultad de Derecho), (18), 117-137

14 - World Health Organization. WHO definition of Pal-
liative Care. Red bioética Unesco, 2007. Disponible en:
htpp://www.who.int/cancer/palliative/en/print.htlm (Con-

sultado junio 2021)

4]


http://www.scielo.org.bo/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1726-89582015000100009
http://www.scielo.org.bo/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1726-89582015000100009
http://www.scielo.org.bo/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1726-89582015000100009

comenzar desde el momento del diag-
nostico, junto con el tratamiento curati-
Vo, si este existe; incluir todos los cuida-
dos de confort hacia el paciente; valorar
y realizar el tratamiento escalonado del
dolor y otros sintomas; brindarse inde-
pendientemente del prondstico a corto
plazo; incluir al nifio y la familia en la
toma de decisiones y ofrecerse en todos
los escenarios de atencion: hospitalario,
ambulatorio y domiciliario. '* La Aca-
demia Americana de Pediatria plantea
que todos los profesionales de la salud
que asisten nifos deberian contar con
los conocimientos, actitudes y destre-
zas bdsicas para ofrecer una atencién
en clave de cuidados paliativos a quie-
nes lo necesiten, en todos los escena-
rios de atencidn, en forma personal o
en equipo. '® El pediatra que acompana
al menor y su familia, durante toda la
evolucion de la enfermedad, es respon-
sable de validar su participacion acorde
a su madurez y competencia en la toma
de decisiones.

Responsabilidad del
pediatra de incorporar al
menor en su justa
dimension.

15 - Bernada M,y cols. Cuidados paliativos pediatricos.
Arch Pediatr Urug 2012; 83(3): 203-210

16 - American Academy of Pediatrics. Committee on Bio-
ethics; Committee on Hospital Care. Palliative Care for

Children. Policy Statement. Pediatrics 2000; 106 (2): 351.

Disponible en http://www.aap.org/policy/re0007.html (
Consultado junio 2021)
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“..El rol que le compete al nifio en el
tratamiento depende mas de su grado
de crecimiento y aptitud personal que
de su edad. Asi, por ejemplo, aunque
por lo general los niflos de menos de
10 afos tienen menor capacidad para
comprender conceptos abstractos que
los adolescentes, algunos podrian pen-
sar y actuar con mayor madurez. A me-
dida que se hacen mayores sus aptitudes
aumentan, y se les debe incluir de ma-
nera mas plena en la toma de decisiones
sobre su tratamiento”!” El pediatra es el
especialista con una mirada integral
del menor de edad y su rol es prepon-
derante a la hora de valorar y validar su
grado de madurez y competencia en la
toma de decisiones relativas a su salud.
Sin embargo, se requiere una formacién
especifica en dicha valoracion pues se
suma al desarrollo el impacto de la en-
fermedad. Hay estudios que sefialan
que la diferencia de valoracién sobre
la capacidad entre los menores o sus
padres y los profesionales es bastante
significativa.'® El pediatra deberia ser el
puente que minimiza estas diferencias,
especialmente en el curso de enferme-
dades que amenazan la vida y con gran

17 - Berro Rovira, Guido. El consentimiento del adoles-
cente: sus aspectos médicos, éticos y legales. Arch. Pediatr.
Urug. 2001, vol.72, n.1, pp.45-49.

18 - P. Alderson.Childrens consent to surgery.Open Uni-
versity Press, (1993),citado en Montse Esquerda Arestéa,
Josep Pifarré Paraderob, Eva Miquel Fernandezc La capaci-
dad de decision en el menor. Aspectos particulares de la in-
formacion en el nifio y en el joven Rev.Anales de Pediatria

Vol. 11. Ntim. 4. paginas 204-211
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impacto en la calidad de vida del menor
y su familia. El nifio tiene derecho a ser
escuchado a cualquier edad, a ser infor-
mado segtin su madurez, a involucrarse
progresivamente en la toma de decisio-
nes en lo referente a su salud. Los padres
o tutores tienen derecho a recibir apoyo
a la hora de abordar temas referentes a
la enfermedad en curso con el paciente
y atender a sus preguntas y necesidades
emocionales.

Escuchar e informar al menor
acorde al grado de madurez.

Todo menor tiene derecho a ser infor-
mado, dentro de lo que puede entender
seglin su madurez, la situacion referen-
te a su salud y que se le expliquen los
procedimientos diagnosticos y terapéu-
ticos. Aun cuando no este apto para to-
mar decisiones siempre debe ser infor-
mado dentro de lo que puede entender.
Es deseable que el pediatra participe, en
su practica habitual, al menor en la me-
dida que su madurezlo permita, trasmi-
tiendo asila forma de afrontar los temas
dela salud con la familia. Esta interven-
cién requiere que el pediatra valore el
grado de madurez y competencia del
menor y capacite a los padres para in-
formar de forma apropiada a una evolu-
cién dinamica de la misma. El pediatra
puede ofrecer acompanar a los padres
en el proceso de comunicacion, pero
debe evitar una postura paternalista y
advertir, de forma empatica, a la familia
los efectos negativos de un pacto del si-
lencio que deja al menor sin atencién de
sus miedos y necesidades emocionales,

asi como lo expone a mayor dificultad
de adaptarse a las discapacidades tran-
sitorias o permanentes a lo largo de la
enfermedad.

Reconocer la evolucion de la ca-
pacidad y competencia del menor.

La edad no es por si sola un indicativo
de madurez y competencia. La valora-
cidn del desarrollo moral puede ser una
buena aproximacion a la competencia
del menor.” El término capacidad o
competencia implica madurez, tanto
cognitiva, emocional y ético moral para
poder tomar sus propias decisiones de
salud basadas en juicios internos y de
actuar de acuerdo con ellos, juicios ba-
sados en sus creencias y en concordan-
cia con su plan vital®.

El proceso de maduracion es una varia-
ble continua y progresiva, en la que el
nifno o adolescente va paulatinamente
estructurando sus preferencias y sus de-
cisiones acorde con el desarrollo de sus
propios razonamientos. Es un proceso
y, como tal, es dinamico, en ¢l se produ-
cen cambios cuantitativos y cualitativos
através del tiempo, y estd sujeto a apren-
dizaje. Existen factores familiares y so-
ciales que favoreceran el desarrollo de la

19 - M. Espejo, E. Miquel, M. Esquerda, J. Pifarré. Valora-
cién de la competencia del menor en relacién con la toma
de decisiones sanitarias: escala de la competencia de Lleida.
Med Clin (Barc), 136 (2011), pp. 26-30

20 - S. Gabaldon.El menor maduro El adolescente y la sa-
nidad.Adolescencia: conflicto y decision. Institut Borja de

bioética. Universitat Ramon Llull, Barcelona Ed, (2008).
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madurez o la interceptaran. Por ello, la
valoracion del menor debemos intentar
que esté enmarcada en este proceso.

El pediatra debe capacitarse en las habi-
lidades necesarias para una valoracion
aplicada de la competencia durante el
proceso de la enfermedad. Las herra-
mientas disponibles, siempre dentro
del marco ético legal, deben evaluar
criterios en el ambito clinico: compren-
sion de la informacidn relevante para
la decision a tomar; apreciacion de la
situacion (enfermedad, eleccidn) y sus
consecuencias; manipulacion racional
delainformacién y capacidad de comu-
nicar una eleccion. (criterios de Appel-
baum) 2? Estos cuatro criterios son los
mas utilizados en el ambito de adultos
y a partir de ellos Grisso y Appelbaum
diseflaron una entrevista semiestruc-
turada, el McArthur Competente As-
sessment Test, (instrumento validado
al espanol)'*; que adaptada a poblacion
de adolescentes permite evaluar la com-
petencia mediante preguntas agrupadas
en cuatro dimensiones: comprension,
apreciacion, razonamiento y expresion

21 - Esquerda M, Pifarre J, Vifas J. El menor maduro: ma-
durez cognitiva, psicosocial y autonomia moral. En: Socie-
dad de Pediatria de Madrid, Castilla-La Mancha, editor.
Bioética, Pediatria. Cap. 41. Madirid: Ed. Ergon, 2010. p.
367-73.

22 - Montse Esquerda Arestéa, Josep Pifarré Paraderob,
Eva Miquel Fernandezc La capacidad de decisién en el me-
nor. Aspectos particulares de la informacion en el nifio y en
el joven Rev.Anales de Pediatria Vol. 11. Num. 4. paginas
204-211
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de eleccion®. Existen pocos estudios
respecto la aplicacion y validez de los
criterios de Appelbaum en menores.
Uno de los estudios mas citados es el
realizado por Weithorn'" que ide6 un
cuestionario con cuatro hipotéticos ca-
sos en los que tenia que elegirse entre
diferentes tratamientos, valorando la
respuesta segun los criterios anteriores:
capacidad de comprension de las posi-
bilidades, resultado razonable, justifica-
cion de la eleccion y comunicacion de la
eleccion. Segun los resultados, los nifios
de 14 afos no diferian en sus elecciones
respecto a los adultos. Si se encontraba
una diferencia significativa en los de 9
afios respecto al resto. Sin embargo, este
cuestionario tiene gran dificultad para
aplicarse en la practica clinica.

En la misma linea y de forma comple-
mentaria, otros autores, como Reder y
Fitzpatrickt'®, se centran en el desarrollo
de la nocién de «comprension suficien-
te», y Mann y Harmoni'” desarrollan
una lista de nueve elementos necesa-
rios para realizar un proceso de toma
de decision competente, a la que llaman
la «lista de las 9 C»: capacidad de reali-
zar una eleccién propia, comprension,
creatividad, transigencia (compromise),
consecuencialidad, exactitud (correct-

23 - B.S. Badn-Pérez, I. Alvarez-Marrodan, M. Navio-Acos-
ta, E.J. Verdura-Vizcaino, T. Ventura-Faci. Spanish valida-
tion of the MacArthur Competence Assessment Tool for
Clinical Research Interview for Assessing Patients’ Mental
Capacity to Consent to Clinical Research.] Empir Res Hum
Res Ethics., 12 (2017), pp. 343-351



ness), credibilidad, consistencia y com-
promiso.

Involucrar al menor progresiva-
mente en la toma de decisiones.

Es importante involucrar al nifio en
el proceso de toma de decisiones. Ello
implica: informarlo, escucharlo y te-
nerlo en cuenta. Se hace necesario una
modificacion de la patria potestad que
incorpore el principio de autonomia
progresiva y que permita al nifio, nifia
o adolescente manifestar su opinién y
que ésta sea tomada en cuenta.*

La participacion desde la postura de
UNICEE no es solamente un medio
para llegar a un fin, ni tampoco simple-
mente un “proceso’: es un derecho civil
y politico basico para todos los nifios
Y, por lo tanto, es también un fin en si
mismo.”

Weithorn establece 3 niveles de par-
ticipacion: a) informaciéon sobre la
enfermedad, el tratamiento y los pro-
cedimientos médicos; b) decisiéon com-
partida con los padres/tutores y c) de-

24 - Vargas, Maricruz Gomez de la Torre. (2018). Las im-
plicancias de considerar al nifio sujeto de derechos. Revista
de Derecho (Universidad Catdlica Ddmaso A. Larrafiaga,
Facultad de Derecho), (18), 117-137)

25 - Cecilio Adorna, La participacion de nifos y adolescen-
tes en el contexto de la Convencién sobre los Derechos del
nino: Visiones y perspectivas Actas del Seminario Bogotd,

7-8 de diciembre de 1998

cisién autébnoma.*

Para lograr la participaciéon del menor
en la toma de decisiones, el Real Co-
legio de Pediatras de Inglaterra ofrece
pauta de inclusidn progresiva: a) infor-
mar al menor, de forma adecuada a su
nivel de comprension y proporcional a
ella; b) escucharle y alentar a que dé su
opinidn; ¢) incluir sus opiniones en la
toma de decisiones, en todas aquellas
decisiones que sea posible, asumiendo
proporcionalmente la responsabilidad
de la decision y d) considerar al menor
competente como decisor principal in-
cluye el no tratamiento. *

Es una gran responsabilidad capacitar
y evaluar la competencia menor en la
toma de decisiones durante la enferme-
dad. Se utilizan herramientas validadas
en estudios en poblacion pediatrica. Se
acepta el consentimiento tnico del me-
nor adolescente, si el profesional sanita-
rio lo considera suficientemente madu-
ro. La aparicion del pensamiento moral
convencional se produce entre los 10
y 12 afnos. Los menores mayores de 12
aflos son competentes para la toma de
decisiones de cardcter sanitario, y entre
los 9 y los 12 afios se puede demostrar

26 - M. Espejo, E. Miquel, M. Esquerda, J. Pifarré. Valora-
cion de la competencia del menor en relacion con la toma
de decisiones sanitarias: escala de la competencia de Lleida.
Med Clin (Barc), 136 (2011), pp. 26-30

27 - College of Paediatrician, 2004 Royal College of Pae-
diatrician and Child Health. Withholding or withdrawing
lifesaving treatment in children: a framework for practice.

2nd ed. Londres; 2004..

45



su competencia a nivel individual. La
edad no es el tnico factor que deter-
mina la competencia del menor para
la toma de decisién. La madurez es un
proceso evolutivo donde intervienen
la maduracién del juicio moral, el de-
sarrollo cognitivo, la afectividad y la
situacién médica del menor. *® El vali-
dar la autonomia progresiva del menor
de acuerdo a una escalera mdvil de la
misma: la competencia depende del
tipo de decision, a mas grave la deci-
sién, mayor nivel de competencia exi-
gido. La escala movil de la competencia
de James Drane propone un criterio de
proporcionalidad: a mayor gravedad de
la decisién, mayor competencia se re-
querira. ? Se requiere una competencia
plena para rechazar tratamientos de alta
efectividad o aceptar tratamientos con
un minimo beneficio, pero que expone
a graves complicaciones.

Reconocer el interés superior
del menor.

Es necesario involucrar a la familia en
la capacitacion el menor en la toma de
decisiones en el curso de la enfermedad
que amenazalavida. Reconocer el rol de
los padres como principales cuidadores

28 - M. Espejo, E. Miquel, M. Esquerda, J. Pifarré.Valora-
cién de la competencia del menor en relacién con la toma
de decisiones sanitarias: escala de la competencia de Lleida.
Med Clin (Barc)., 136 (2011), pp. 26-30

29 - Drane JE. Métodos de ética clinica. En: Couceiro A,
editor. Bioética para clinicos. Madrid: Editorial Triacaste-

1la; 1999
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y capacitarlos para adecuar la informa-
cién al menor, segun el grado de ma-
durez e involucrarlo de forma gradual,
ya sea aspectos sobre el diagndstico, el
prondstico y/o terapéuticos. Atender las
preguntas del menor es una buena prac-
ticaynos pone en camino de informarlo
que realmente necesita. La familia tiene
su propio proceso de desorganizacion y
los padres se sienten desbordados por
la situacién. En el curso de esta crisis el
menor puede resultar ain mas vulne-
rable. Asi el pediatra puede fortalecer
a los padres y/o familiares o tutores al
abordaje de temas dificiles con el me-
nor e incluso participa de la entrevis-
ta, si los padres lo desean, aunque sean
ellos quienes informen, e incluso con-
tando con el apoyo del equipo de cui-
dados paliativos pediatricos. Los padres
o tutores legales del menor merecen ser
guiados en el curso de una enfermedad
que amenaza la vida del menor con alto
impacto emocional. Abordar diferentes
aspectos de la enfermedad primero con
los padres, para que puedan sobrepo-
nerse a sus propias necesidades, y juntos
elegir la mejor estrategia para informar
al menor. Ayudarlos a reconocer que
a medida que los menores van siendo
mas maduros y se establecen diversos
grados de competencia. Respetar, en el
proceso de enfermedad, el interés su-
perior del menor se impone como un
derecho, un principio y una norma de
procedimiento. Se trata del derecho del
menor a que su interés superior sea una
consideracidon que prime al sopesar dis-
tintos intereses para decidir sobre una



cuestion que le afecta. * La tendencia
en el caso de menores “competentes”,
debe ser la de respetar progresivamen-
te la autonomia del menor en el ambito
de las decisiones médicas y buscar con-
senso con los padres, de la mayoria de
las decisiones médicas sobre sus hijos.
En caso de menores no competentes, el
unico estandar a aplicar es el del mejor
interés. Ello adjudica al pediatra un rol,
ya no paternalista, sino de respeto a la
autonomia progresiva del menor y de
fomentar en los padres conciencia de
ello.

Responsabilidad del pe-
diatra en el abordaje de
temas de cuidados palia-
tivos.

El pediatra reconoce la trayectoria de
la enfermedad y “el punto de inflexién
que se identifica como un cambio de
tendencia en la trayectoria clinica de
su enfermedad, manifestado como una
aceleracion en el empeoramiento clini-
co, disminucidn de los intervalos libres
de sintomas, incremento de los ingre-
sos hospitalarios, ausencia de respuesta
a la escalada de tratamientos o recaida
repetida de su proceso basal y el trata-
miento paliativo cobrard mas impor-

30 - Convencion sobre los Derechos del Nifo de 1989.

tancia” *! Tras reconocer dicho punto
de inflexion, se retoma la comunicacion
con los padres para informar sobre la
nueva situacion y adaptar sus expectati-
vas. El pediatra puede tener que incluir
al paciente a un programa de cuidados
paliativos si no lo hizo al comienzo de la
enfermedad. La comunicacion debe es-
tar basada en la honestidad y teniendo
en cuenta los derechos del paciente y su
familia. Lejos de abandonar el pediatra
sigue siendo un pilar fundamental que
junto al equipo de cuidados paliativos
pediatricos se proponen mejorar la cali-
dad de vida del menor y su familia dado
el impacto de una enfermedad que ame-
naza la vida.

Preguntas frecuentes respecto del pro-
ceso de toma de decisiones en el curso
de una enfermedad que amenazala vida
del menor:

¢Es posible ser honestos con el
menor?

Siempre, pero no significa decir toda la
informacién de la que disponemos de
una sino en forma proporcionada a la
evolucién de su madurez y con lengua-
je adecuado a ese nifo. Es importante
habilitar y dar respuestas adecuadas, sin
alejarse delaverdad, alas preguntas que
haga. La familia podra asumir que hay
espacios para sus preguntas.

31 - L. Ortiz San Roman, R.J. Martino Alba Enfoque pali-
ativo en Pediatria. Unidad de Cuidados Paliativos Pediatri-
cos del Hospital Infantil Universitario Nifio Jests, Madrid.

Pediatr Integral 2016; XX (2): 131.e1-131.e7
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.Qué conducta tomar cuando la
familia no quiere que se hable
con el menor?

Es de buena practica reunir a la familia
y explicar que es necesario acompanar
el proceso no solo fisico sino emocional
y espiritual. Los nifios a través de la en-
fermedad pueden tener preguntas que
deben ser respondidas de forma perso-
nalizada y podemos asesorar a la fami-
lia en este proceso. Es esencial abordar
con la familia los mitos que puedan te-
ner respecto de los cuidados paliativos
y presentar al equipo.

¢Es posible tener en cuenta al
menor en la toma de decisiones?

Si bien los padres son sus representan-
tes, es necesario capacitarlos para par-
ticipar al menor de forma gradual de
acuerdo a las consecuencias de la deci-
siéon como hemos dicho. Se puede dar
opciones de horarios para el control o
determinado procedimiento a realizar
y acordar de acuerdo a preferencias del
menor, asi como la via por la que recibir
un medicamento si existen varias posi-
bilidades. Gradualmente sera escucha-
do y tenido en cuenta su opinién y se le
permite progresivo control de su trata-
miento. Enla medida que su madurezlo
permita, lo que implica comprension de
las consecuencias de la decision sera a
tomar, podra validarse su decision.
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Pueden los padres pedir
tratamientos desproporcionados?

”Haga todo” Debemos adecuar sus ex-
pectativas. Tienen derecho a segundas
opiniones. Nadie puede pedir al equipo
de salud que le hagan dafio a su hijo.
La patria potestad no lo habilita. Hay
que hacer todo lo beneficioso y no lo
fatil o con riesgos desproporcionados.
Los derechos del menor deben tenerse
siempre presentes.

¢En el final e vida es posible
incluir los deseos del menor?

Siempre que se pueda atender adecua-
damente sus sintomas, se le debe per-
mitir estar donde sea su deseo que suele
ser su domicilio. Hay que atender sus
miedos y asesorar a los padres para po-
der acompanar. El pediatra debe capa-
citarse en los temas basicos de cuidados
paliativos y junto con el equipo de cui-
dados paliativos pediatricos acompanar
y asesorar a los padres en el dificil de
proceso de incluir al menor en la toma
de decisiones.



Comités de Etica
en Investigacion

Dra. Delia Sanchez



Tipos de comité de ética

Existen diferentes tipos de comités de
ética. Una publicacién de UNESCO, la
Guia N°1 de Creacion de Comités de
Etica reconoce los siguientes: Comités,
Comisiones o Consejos de Bioética de
caracter normativo o consultivo a nivel
nacional (CNC), Comités de Bioética
de Asociaciones Médicas Profesiona-
les (AMP), Comités de Etica Médica u
Hospitalaria (CEH) y Comités de Etica
en Investigacion (CEI). (1)

Si bien existen algunos comités que
cumplen tanto funciones de ética clini-
cacomo de investigacion, son los menos
numerosos. Las diferencias, no obstan-
te la existencia de los casos “hibridos”,
son importantes, por las materias que
tratan, por su integracion, la caracteris-

ticas de sus dictimenes y su lugar en la
normativa nacional.

Aunque en Uruguay existen una Comi-
sion Nacional de Etica en Investigacion
y una Comision Nacional de Bioética y
Calidad Asistencial, no debe confundir-
se ninguna de ellas con las Comisiones
Normativas de caracter nacional iden-
tificadas por UNESCO, ya que tienen
funciones acotadas a la investigacién
en seres humanos y a la ética y calidad
de la atencidn en salud, respectivamen-
te, y ambas funcionan en el marco del
Ministerio de Salud Publica.

Los objetivos de cada uno de estos co-
mités son diferentes. El siguiente cua-
dro, tomado de la Guia de Creacién de
Comités de ética de UNESCO, muestra
estas diferencias.

Objetivos de los Comités de ética

Estados Miembro

1-CNC. Establecer politicas sélidas en el ambito cientifico y médico para los ciudadanos de los

dicos o enfermeros)

2AMP- Establecer practicas profesionales idoneas de atencion al paciente (asociaciones de mé-

3 CEH- Mejorar la atencién dispensada al paciente (en hospitales, clinicas de consulta externa
o ambulatoria, centros de cuidados crénicos o a largo plazo y hospicios)

4 CEI- Proteger a los seres humamos que participan en investigaciones encaminadas a obtener
conocimientos bioldgicos, biomédicos, conductuales y epidemioldgicos susceptibles de ser ge-
neralizados (en forma de productos farmacéuticos, vacunas o dispositivos)

Fuente: UNESCO. Guia N°1. Creacién de Comités de Etica
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Las diferencias principales entre comi-
tés de ética clinica y comités de ética en
investigacion radican en la oportunidad
de su participacién en un temay el ca-
racter de sus dictamenes.

Por oportunidad de participacion se
entiende en qué circunstancias actian:
mientras que los comités de ética en
investigacion deben preceptivamente
intervenir en toda investigaciéon con
seres humanos, no quedando a juicio
del investigador la decisién de presen-
tacion de un protocolo de investigacion
al comité, la actuacion de los comités de
ética clinica se desencadena cuando el
equipo de salud solicita su parecer so-
bre dos o mas cursos de accién, todos
igualmente posibles y ninguno comple-
tamente satisfactorio. Como sabemos,
en la mayoria de los casos las decisiones
clinicas no requieren participaciéon de
un comité de ética clinica.

El caracter de los dictamenes es dife-
rente porque el de un comité de ética
clinica es un asesoramiento, no un man-
dato, mientras que el dictamen de los
comités de ética en investigacion obliga
aintroducir las modificaciones solicita-
das por el comité, en caso de existir estas
recomendaciones y en ultima instancia
permite o no que se ejecute un proyecto
de investigacidn en seres humanos.

Historia de los CEI

La historia de los comités de ética en
investigacion es relativamente reciente,

surgiendo los primeros a mediados del
siglo pasado. La experiencia fundante
de la ética en investigacién como hoy la
entendemos se encuentra en los juicios
de Nuremberg y el Codigo de Nurem-
berg de 1947, que sin embargo se con-
centrd en un punto especifico: la nece-
sidad del consentimiento informado de
los sujetos de investigacion.

En 1953, los Institutos Nacionales de Sa-
lud delos EEUU comenzaron a requerir
que todos los proyectos de investigacion
clinica de su centro en Bethesda obtu-
vieran aprobaciéon de un panel revisor
enfocado en la proteccion de los sujetos
humanos. En 1966 el Servicio de Salud
Publica de los EEUU extendio el requi-
sito de revision a toda la investigacion
“extramuros” financiada por esa agen-
cia. Las mismas reglas fueron revisadas
en 1971 y 1974, llevando a la creacién
de numerosos comités de ética en inves-
tigacion (o institutional review boards)
en ese pais. (2)

La difusion publica de los abusos come-
tidos en el famoso Estudio de Sifilis de
Tuskegee 1levd a la creacion de la Co-
mision Nacional para la Proteccion de
los Sujetos Humanos de Investigacion
Biomédica y Comportamental, que en
1979 publicé el Informe Belmont, que a
su vez sentd las bases de la ética princi-
pialista (con la posterior conversion en
cuatro de los tres principios originales
del informe, realizada por Beachump y
Childress).

Estos principios han sido la base de la
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normativa federal de los EEUU.

En Europa, el Real Colegio de Médicos
de Londres (Royal College of Physicians
of London) recomend6 en 1971 y nue-
vamente en 1973 el establecimiento de
Comités de Etica para la Investigacion
(CEI), que supervisaran todos los pro-
yectos en los que participaran seres hu-
manos. (3)

A nivel internacional, si bien la prime-
ra version de la Declaracion de Helsinki
es del aflo 1964, recién en su segunda
version, aprobada en Tokyo en 1975 se
incluyé la necesidad de evaluacion de
los proyectos de investigacion por un
comité independiente.(4)

En 1982 CIOMS (Consejo de Organi-
zaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas) y OMS (Organizaciéon Mun-
dial de la Salud) publicaron las “Pau-
tas Internacionales Propuestas para
la Investigacion Biomédica en Seres
Humanos’, con el objetivo expreso de
colaborar en la aplicacion de los prin-
cipios contenidos en la Declaracion de
Helsinki, especialmente en los paises
de escasos recursos. Estas pautas han
tenido varias modificaciones y en la
version mas reciente, de 2016, publica-
da en castellano en 2017 por CIOMS y
la OPS (Organizacién Panamericana de
la Salud) llamada “Pautas éticas inter-
nacionales parala investigacion relacio-
nada con la salud con seres humanos”
la pauta 23 trata especificamente sobre
la constitucion los comités de ética en
investigacion y la revision de protoco-
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los (5) En nuestro pais, la primer norma
que requiri6 la evaluaciéon de protoco-
los de investigacion con seres humanos
por un comité de ética en investigacion
fue la Res 129/96 del Grupo Mercado
Comun del MERCOSUR, internalizada
en 1998 por el Decreto N° 189/98. Esta
Resolucion aprobo el documento titu-
lado “Reglamento Técnico sobre la Ve-
rificacién de Buenas Practicas de Inves-
tigacion Clinica”. En su capitulo IX (De
los Requerimientos Eticos), el punto 1
indica: “Los investigadores principales
deberan garantizar la participacion de
un Comité de Etica independiente de los
investigadores intervinientes en el ensayo
clinico. Los mismos estardn compuestos
por personas provenientes de diferentes
ambitos, incluyendo profesionales de dis-
tintas disciplinas y personas o entidades
de probada trayectoria en aspectos rela-
cionados con la ética, y la defensa de los
derechos humanos. Este Comité podrd,
cuando lo considere necesario realizar
consultas con expertos en temas especi-
ficos.” (6,7)

El problema de esta norma, que aun si-
gue vigente, es su alcance limitado, ya
que solamente se aplica a la investiga-
cion clinica farmacoldgica, dejando por
fuera a muchos otros tipos de investiga-
cién con seres humanos.

Esta limitacion se superd en 2008 con
la aprobacion del Decreto 379/008, con
su correspondiente anexo, cuyo Capi-
tulo VI (Articulos 26 al 39 inclusive)
trata de la constitucion, atribuciones y
funcionamiento de los comités de ética



en investigacion. En él se estipula que
“Toda investigacion que involucra seres
humanos deberd ser sometida a un comi-
té de ética en investigacion”. (8)

El Decreto 379/008 cre6 la Comision
Nacional de Etica en Investigacion, la
que en 2017 propuso una serie de mo-
dificaciones a la normativa, las que fi-
nalmente se aprobaron en 2019, con
el Decreto 158/19. (9) Lo relativo a los
comités de ética en investigacion se en-
cuentra también en este Decreto en el
Capitulo VI, articulos 26 al 39 inclusive,
del anexo.

Existe una diferencia importante, que
puede pasar desapercibida, entre los
textos de los dos decretos propiamente
dichos.

En el Decreto 379/008, el Articulo 2°
indicaba que “Todas las Instituciones de
Salud, tanto publicas como privadas, de-
berdn velar para que toda modalidad de
investigacion en la que participen seres
humanos respete dicho Marco Regulato-
rio”, mientras que el Art. 2 del Decreto
158/19 indica que “Todas la institucio-
nes, tanto publicas como privadas, los
patrocinadores y los investigadores de-
berdn velar para que toda modalidad de
investigacion que se realice en su seno, en
la que participen seres humanos respete
la presente normativa”. Se eliminala res-
triccion al sistema de salud, incluyén-
dose toda institucion en la que se realice
investigaciéon con seres humanos y se
responsabiliza por el cumplimiento de
la normativa a todos los participantes.

Los Articulos N°3 de ambos Decretos
también tienen diferencias sustanciales.
El texto del Decreto 379/008 indicaba
simplemente que “Previamente a toda
investigacion se deberd contar con la
aprobacion del Comité de Etica Institu-
cional, el que deberd ser acompariado de
su respectivo Protocolo de Investigacion”.
En el Decreto 158/019 el Art. 3 sefiala
que “Previamente a toda investigacion
se deberd contar con la aprobacion del
Comité de Etica en Investigacion Insti-
tucional acreditado, la que deberd ser
acompanada de su respectivo protocolo
de investigacion. El Ministerio de Salud
Publica acreditard a los Comités de Eti-
ca en Investigacion Institucionales segiin
los criterios que se elaborardn en consul-
ta con la Comisién Nacional de Etica en
Investigacion”.

Se jerarquizo asi la necesidad de acre-
ditacién de los Comités de Etica en In-
vestigacion por el Ministerio de Salud
Publica, presente ya en el Decreto de
2008 pero no llevada adelante, y que se
efectivizo a partir de la aprobacién de
la Ordenanza Ministerial 827/2016 (10)

El primer comité de ética en investiga-
cién en nuestro pais fue el del Hospital
de Clinicas, creado en 1992. La interna-
lizacién de la normativa MERCOSUR
tuvo impacto en la creacion de nuevos
comités de éticaen investigaciona partir
de 1998, a medida que las instituciones
se veian enfrentadas en la necesidad de
contar con un comité para la realizacion
de investigacion clinica farmacoldgica.

53



En este momento existen 29 comités de
ética en investigacion institucionales
acreditados por el Ministerio de Salud
Publica, segtin consta en la pagina web
de dicho ministerio. (11)

Constitucion de los
comités de éticaen
investigacion

La constitucion de los comités de éti-
ca en investigacion institucionales esta
prevista en los Articulos 30 al 32 del
anexo del Decreto 158/19. En ellos se
indica que debera estar constituido por
un numero no inferior a cinco miem-
bros, con participacién de profesiona-
les del 4rea de la salud, ciencias exactas,
bioldgicas, juristas, sociologos, bioeti-
cistas y un representante de los usua-
rios de la institucion. (Art. 30). El Art.
31 indica que deben participar personas
de ambos sexos y que se podra contar
con consultores ad hoc, quienes, a di-
ferencia de los miembros del comité,
si podran ser remunerados. El Art. 32
prevé la representacion como miem-
bros invitados ad hoc de representantes
de grupos vulnerables, comunidades o
colectividades involucradas en proyec-
tos de investigacion especificos.

El motivo de esta necesaria participa-
cién multidisciplinaria radica en que
el comité debe ser capaz de analizar la
relacion riesgo/beneficio para los par-
ticipantes de un proyecto de investiga-
cién. Para esto debe contar con exper-
ticia en cuestiones sociales y éticas que
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le permitan valorar el impacto de las
intervenciones sobre los participantes,
asi como en las tematicas especificas y
en las de disefio de las investigaciones,
ya que para justificar la participacion
de seres humanos en investigacion, (lo
que por definicién siempre conlleva un
riesgo, sea éste biologico, social o in-
cluso de pérdida de tiempo), el conoci-
miento que se espera obtener debe ser
pertinente y el proyecto debe tener un
disefio que permita responder a las pre-
guntas de investigacion planteadas. Por
estos motivos el Decreto 158/19 sefala
que “El Comité de Etica en Investigacion
ponderard los aspectos cientificos, meto-
dologicos, éticos y legales del protocolo,
asi como el balance de los riesgos y bene-
ficios;...” (Art. 38, lit b)

Una caracteristica importante es que
todos los miembros de los comités de
ética en investigacidn institucionales
deben ser honorarios (Art. 35 del anexo
del Decreto 158/19). Esto ha sido objeto
de discusion a lo largo del tiempo, ya
que esta caracteristica presenta puntos
favorables y desfavorables. Entre los ul-
timos se sefiala que limita la cantidad de
tiempo que sus miembros pueden dedi-
car ala tarea, y que muchas veces inhibe
la participacion de integrantes jovenes,
que se encuentran al inicio de sus ca-
rreras y no pueden prescindir de los in-
gresos correspondientes a las horas no
trabajadas y dedicadas a la actividad de
los comités. A favor del cardcter hono-
rario de los participantes se sefiala que
si la revision ética de protocolos de in-
vestigacion se convirtiera en una tarea



rentada, existiria un incentivo para pre-
sentarse como “comités amigables” para
captar asi mayor nimero de proyectos y
aumentar los ingresos del comité, por la
via de la disminucién de requisitos para
laaprobacion delos protocolos. Lamen-
tablemente existe experiencia en este
sentido en otros paises, especialmente
en los asi llamados “comités de revision
comerciales” (12)

Funcion de los CEI

La funcién de los comités de ética en
investigacion es la proteccion de los su-
jetos de investigacion. En palabras del
Decreto 158/19, “...garantizar y resguar-
dar la integridad y los derechos de los
participantes voluntarios en las referidas
investigaciones” (Art. 38, lit b)

Habiendo dicho esto, se senala que
cumplen también una funcién de for-
talecimiento de los sistemas de investi-
gacion de cada pais, generando las con-
diciones apropiadas para la realizacion
éticamente correcta de investigacion
que involucra seres humanos.

Cumplen asi mismo una funcién con-
sultiva y educativa, fomentando la re-
flexién sobre ética de la ciencia entre
investigadores y la sociedad en general.

Funcionamiento

Los comités de ética en investigacion
institucionales se dan sus propios esta-

tutos, pero tiene algunos requisitos que
surgen de la normativa vigente, entre
ellos el plazo de 60 dias para emitir el
primer dictamen escrito y fundamen-
tado sobre los proyectos recibidos, (Art.
38 lit ¢ del anexo del Decreto 158/19),
mantener un archivo de los proyectos
recibidos y sus dictamenes y toda do-
cumentacion relativa a ellos al menos
hasta 5 afios después de concluido cada
estudio (Art. 36 del anexo del mismo
Decreto) y contar con acreditacion del
Ministerio de Salud Publica (Art. 26 del
anexo del Decreto 158/19).

Los dictdmenes de los CEI respecto a
un proyecto de investigaciéon pueden
ser tres: 1- aprobado; 2- observado (te-
niendo los investigadores un plazo de
60 dias para levantar las observaciones,
delo contrario el proyecto se archivara)
0 3- no aprobado (Art 38, literales c1, c2
y c3 del Decreto 158/19). En los casos
previstos por la misma normativa, lue-
go de su analisis y dictamen, se debera
enviar el protocolo a consideracion de
la Comisién Nacional de Etica en In-
vestigacion. (Art.43, lit b del Decreto
158/19).

En general los dictamenes se elaboran
por consenso de los integrantes de los
CEl y esto es lo deseable, pero en caso
de no alcanzarse, se procede a la vota-
cion. Esto es necesario debido al carac-
ter obligatorio de sus dictamenes, por lo
cual no es posible dar mensajes contra-
dictorios a los investigadores.
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Instrumentos para el
analisis de protocolos de
investigacion

Existen distintos instrumentos para
asistir a los integrantes de los CEI en
el analisis sistematico de los protocolos
de investigacion. En este trabajo cita-
remos solamente dos: el planteado por
Ezequiel Emmanuel (13) y el dela OMS
(14)

En su publicaciéon “4Qué hace que la
investigacion clinica sea ética? Siete
requisitos éticos”, Ezequiel Emmanuel
plantea que un comité de ética deber
analizar en ese orden, los siguientes as-
pectos:

« Valor social y cientifico

 Validez cientifica

» Seleccién equitativa de los sujetos

« Proporcion favorable riesgo/bene-
ficio

o Evaluacién independiente

» Consentimiento informado

» Respeto a los sujetos inscritos

En sus “Guias Operacionales para Co-
mités de Etica que Evalian Investigacion
Biomédica’, un recurso valioso para los
nuevos CEI ya que aporta elementos
sobre creacidn y funcionamiento de los
comités, la OMS plantea que en el ana-
lisis de los proyectos se debe considerar
los siguientes puntos:

« Diseo cientifico y conduccién del
estudio
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o Reclutamiento de los participantes

« Cuidadoy proteccion de los partici-
pantes en la investigacion

o Protecciéndelaconfidencialidad de
los participantes en la investigacién

o Proceso de consentimiento infor-
mado

o Consideraciones comunitarias

Aspectos clave como el acceso a los be-
neficios de la investigacion, la prevision
de compensaciéon en caso de eventos
adversos, la existencia de seguros, se
encuentran dentro del apartado sobre
Cuidado y proteccion de los participan-
tes en la investigacion.

Como se puede apreciar, ambas pro-
puestas, que aqui se presentan en forma
esquematica, pero se encuentran deta-
lladas en los trabajos citados, incluyen
la revision tanto de aspectos cientificos
como éticos y sociales y plantean una
metodologia de analisis que es diferente
a la de los comités de ética clinica. Es
importante que los integrantes de los
CEI estén familiarizados tanto con la
normativa nacional como con las me-
todologias de analisis existentes.

Acreditacion de los CEI

Como se ha sefalado, ya el Decreto
379/008 indicaba la necesidad de acre-
ditacién de los CEI pero en la practica
ésta se realiza desde la aprobacion de
la Ordenanza del Ministerio de Salud
Publica N°827 de octubre de 2016. (10)
El mecanismo de acreditacion es senci-



llo, debiendo todos los integrantes del
comité llenar un formulario con datos
basicos: nombre, area de conocimien-
to, relacion laboral con la institucidn, si
cuenta con formacion en bioética, afio
de designacion en el comité. Estos for-
mularios, junto con las declaraciones de
confidencialidad y ausencia de conflicto
de interés, firmadas, se adjuntan a una
primer hoja con datos de la institucion:
nombre y datos de contacto, caracter
(publico o privado, docente, asistencial,
otro) , aflo de creacién del comité, for-
ma de designacion de sus integrantes,
si brinda servicios también a otras ins-
tituciones, recursos destinados al apoyo
del comité, funcionamiento exclusivo
como comité de ética en investigacion
y cumplimiento de la normativa.

El formulario completo es enviado a
la Comisién Nacional de Etica en In-
vestigacion, con una nota de solicitud
de acreditacion. La CNEI evalua la in-
formacion recibida y envia a la Direc-
cién General de la Salud la sugerencia
de acreditacion del comité. Si bien es
la CNEI quien evalda la solicitud, es el
Ministerio de Salud Publica quien acre-
dita.

La acreditacion tiene validez por tres
afios, debiendo repetirse la solicitud al
cumplir este plazo. En caso de modifi-
caciones en los integrantes de los CEI
debe informarse los cambios a la CNEI

Algunos comités de ética en investiga-
cién de instituciones cuyos investigado-
res reciben fondos de investigacion del
exterior pueden contar también con
otras acreditaciones, segun los requisi-

tos del pais de origen de esos fondos.
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Revision éticadela
metodologia y diseio
de las investigaciones
con seres humanos.
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Las ciencias facticas utilizan la experi-
mentacion sistematizada en un método
especifico, para validar hipédtesis referi-
das a situaciones problematicas. De la
experimentacion se espera lograr un
conocimiento que resulte objetivo, ra-
cional, verificable, pero probabilistico y
provisorio, porque siempre estara dis-
ponible para la refutacion.

En la medicina moderna, el método
cientifico mas utilizado es el Ensayo Cli-
nico (EC). En general los EC se disefian
para indagar sobre intervenciones diag-
nosticas o terapéuticas que se proponen
y realizan con seres humanos. Los EC
son las herramientas imprescindibles
para que se obtenga conocimiento con-
siderado cientifico y valido.

Los EC constituyen el maximo estandar
para los meta-analisis realizados en el
contexto de la Medicina Basada en la
Evidencia (MBE), a partir de los cuales
se obtienen guias para la toma de deci-
siones de los prestadores de salud.

La historia nos muestra que la adquisi-
cién de conocimientos fue la razén es-
grimida para someter a seres humanos
pertenecientes a sectores marginales de
la sociedad, con o sin consentimiento
de participacion, a experimentos crue-
les y riesgosos, que no redituaban be-
neficio para los probandos (Franca,O
y col, 1998). En este contexto, la ética
de la investigacion centrd su atencion
en la ponderacion de la relacion Ries-
gos/Beneficios de la investigacion y el
Consentimiento Informado (CI). En
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relacién a los aspectos metodologicos,
la seleccion de la muestra poblacional
y el uso de placebo son los ejes de ana-
lisis para evitar tanto la explotacion de
los sujetos de investigacion, como para
detectar la existencia de un doble estan-
dar ético al disefiar EC distintos segin
la poblacién en la que se ejecutaria el
protocolo.

Las primeras normativas que se esta-
blecieron para fiscalizar los experimen-
tos con seres humanos, tales como el
Codigo de Niiremberg, la Declaracién
de Helsinki, el Informe Belmont, dan
cuenta de la preocupacion en cuanto
al CI, la relacion Riesgos/Beneficios y
la seleccion equitativa de la muestra.
A medida que se avanzo en la practica
de la investigacion, surgieron nuevas
situaciones que tensaron la reflexion
ética en torno a la vulnerabilidad de las
comunidades donde se investigaba, a
determinar los supuestos beneficiados,
a la disponibilidad del producto de in-
vestigacion al finalizar el estudio y mu-
chos otros aspectos que complejizaron
ain mas la evaluacion de los protocolos.
Los Comité de Etica de la Investigacion
(CEI) estan formados por profesiona-
les del drea asistencial, farmacélogos,
expertos en bioestadistica,

abogados,legosybioeticistas. En Argen-
tina, generalmente el folleto o brochure
de un EC es analizado por el farmaco-
logo, el protocolo por profesionales de
la salud y bioestadisticos, en tanto que
el Cl eslo que queda a consideracion de
los miembros restantes.



El analisis ético se inicia con el proto-
colo de investigacion porque si el axio-
ma “Un método o disefio incorrecto, es
éticamente inadmisible”, es reconocido
y avalado por la comunidad cientifica,
entonces la exclusion del bioeticista en
el andlisis del protocolo, no resulta ade-
cuada.

En este articulo intentaré demostrar
cuales son los aspectos éticos que se
debaten en el andlisis del protocolo de
investigacion.

Analisis ético del proto-
colo de investigacion

Los EC presentan un formato general
que recorre los distintos puntos de la
investigacion. A efectos de sistematizar
el analisis, dividiremos al protocolo en
tres secciones:

a. Problema de investigacion — Marco
Tedrico — Hipotesis
Metodologia

c. Disefo

Iniciaremos el analisis ético con la pri-
mera seccion.

a) problema de investigacion
- marco tedrico - hipotesis

Elplanteo del problema que el EC quiere
resolver, nos alerta a reflexionar sobre la
importancia que tiene parala poblacion
hacia la que va dirigida y la capacidad
del EC para resolver dicho problema.
Esa importancia estara ponderada, por

ejemplo, segun la frecuencia con la que
el problema del estudio afecta a la socie-
dad donde se hospedara el EC, o por la
gravedad (en términos de mortalidad,
discapacidad, deterioro de calidad de
vida). Por otra parte, los problemas que
se estudian no siempre responden a una
sola causa, de modo que tenemos que
evitar miradas reduccionistas, y tener
en cuenta todo el entorno para evaluar
si el EC es capaz de solucionar la cues-
tion planteada, o al menos los aspectos
centrales.

La hipdtesis de la investigacion tam-
bién merece una reflexion ética, porque
es necesario que sea realista y factible
de comprobarse por medios objetivos.
Estos requisitos se imponen a fin de
evitar sesgos de interpretacion que nos
pueden conducir a errores tales como
aceptar hipotesis falsas (error tipo II),
o descartar hipotesis verdaderas (error
tipo I). En ambas situaciones, se habra
expuesto a riesgos innecesarios a los
probandos de la investigacion, ademas
de producir dafios y gastos injustifica-
bles.

En relacion a la hipétesis del EC, tam-
bién corresponde cuestionar si existe
incertidumbre acerca de cémo o con
qué se trata habitualmente el problema

descripto en el protocolo. Claramente,
cuando no existen conocimientos pre-
vios acerca de una patologia, tal como
lo que vivimos en la pandemia por CO-
VID-19, es necesario investigar. Pero,
si existen varias opciones terapéuticas
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para un mismo problema, jes acepta-
ble investigar por una alternativa mas?
;Bajo qué condiciones seria justificable?
Para responder a estas preguntas, se ha
propuesto el criterio de Equipondera-
cién o Equipoise, que intenta delinear
el contexto en el cual una investigacion
merece realizarse. El concepto original
de Fried interpretado por Lazovsky (La-
zovsky, 2009) sefialaba que el médico
esta obligado a dispensar atencion per-
sonalizada a su paciente, y si bien un EC
no lo es, la incertidumbre de un médico
sobrelasuperioridad deunadrogasobre
otra, justificaria el ingreso del enfermo
a un ensayo comparativo aleatorizado.
En 1987 Freedman utilizé la expresion
equiponderacién clinica para cuando
es la comunidad médica quien disiente
sobre la supremacia de un tratamiento
sobre otro (Kottow, 2002).

La discusion sobre la aplicacion de la
Equiponderacion Clinica como indica-
dor de la conveniencia de realizar una
investigacion, lejos de acallarse, se re-
nueva cada tanto. Dado que la evidencia
obtenida por la MBE se nutre de los EC
publicados por los financiadores de las
investigaciones, no puede descartarse la
existencia de conflictos de interés para
la publicacién de resultados y de sesgos
en distintos aspectos de la informacion
que nutre la MBE. Por cierto, Every-Pal-
mer y Howick (2014) aseguran que no
se ha podido determinar que la MBE
haya logrado mejorar la atencion mé-
dica de la poblaciéon. Del analisis de
esta primera seccion del protocolo, se
desprenden las bases para determinar
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la valoracién cientifica y la valoracién
social de un EC. Reflexionemos sobre
estos aspectos, que como veremos, no
son sin6nimos ni equivalentes.

« Valor cientifico

Las investigaciones se realizan para ob-
tener conocimientos. Por esta razon, se
espera que, tras el desarrollo de un EC,
se obtengan saberes cientificos o tecno-
légicos. Con estos elementos presentes
e identificados en el protocolo del estu-
dio, se logra atribuir valor cientifico ala
investigacion.

Un EC tendria valor cientifico si des-
pués de analizar el problema y las hi-
potesis presentados, nos lleva a concluir
que el ensayo aportaria nuevos saberes
tras su realizacion. Sin embargo, como
lo seniala el Principio General 8 de la
Declaracion de Helsinki en su dltima
revision de 2013 (WMA Declaratio of
Helsinki), el objetivo de lograr conoci-
mientos con una investigacion, no tiene
supremacia sobre los derechos e intere-
ses de los sujetos de investigacion.

A raiz de la pandemia por COVID-19
se han propuesto EC que enrolan a
voluntarios sanos para ser inoculados
por distintas dosis del virus SARS-2. La
justificaciéon para la realizacion de es-
tos estudios es el conocimiento cienti-
fico que se obtendria y que mejoraria la
comprension de la enfermedad, lo que
abriria

puertas para encontrar un tratamiento



adecuado. La participacién heroica y
altruista de jovenes sanos que se enro-
larfan para inocularse un virus del que
poco sabemos y para el que no tenemos
medicacion efectiva, spuede justificarse
éticamente? ;Convocar a estos proban-
dos, que se exponen a gran riesgo para
ningun beneficio, no es un modo de ins-
trumentalizarlos como medio para un
fin cientifico, desafiando el imperativo
kantiano de “fin en si mismo”? ;El avan-
ce del conocimiento puede estar por de-
lante del bienestar de las personas? ;Se
justifica que unos cuantos arriesguen
su salud y su vida, para que muchos se
beneficien?

La sociedad en general asocia la ciencia
con el progreso. El pensamiento positi-
vista estd profundamente arraigado en
la comunidad y se expresa mediante el
fuerte imperativo biotecnoldgico que
manifiesta. En este contexto, la propues-
ta de investigar sobre un nuevo produc-
to, suele condicionar al publico para la
aceptacion de la practica porque sobre
entiende que se aportaria algo mejor,
por ejemplo, para el tratamiento de una
enfermedad. Pese ala aceptacion a prio-
ri que se le otorga a la practica cientifi-
ca, no puede escapar del analisis ético
la posible relacion entre la enfermedad
para la que se investiga una droga, con
las condiciones socio ambientales que
determinan la patologia a tratar. Seria
el caso de ensayar antidiarreicos en una
poblaciéon con alta tasa de gastroente-
ritis, pero que ademas, no dispone de
acceso al agua potable. Aprovechar la
circunstancia de vida desventajosa de

esa comunidad para probar la medica-
cidn, nos inclina a pensar que se esta
explotando a esos sujetos. Por tanto, po-
demos decir que, si existen causas socio
ambientales reversibles de la patologia
que se intenta tratar, se impone una de-
liberacion ética sobre la pertinencia de
realizar ese EC en esa poblacion.

» Valor social

En tanto una investigacion esté dirigida
asolucionar, evitar o mitigar el problema
que aqueja a una comunidad, la misma
valorara positivamente la accién. Toda
vez que un EC intente mejorar diagnds-
ticos, retrasar la evolucion de una pato-
logia o favorecer su prondstico, incidira
de modo positivo sobre la salud de las
personas y su calidad de vida, lo cual
sera valioso para la sociedad en general.
El analisis del valor social no se limita
al posible impacto sobre la enfermedad.
Otros aspectos a considerar para otor-
garle valor social a un EC, se relacio-
nan con cuestiones practicas como la
demora en obtener la comercializaciéon
del producto ensayado para la comuni-
dad con la cual se investigo y el costo
que significaria para que el usuario del
pais huésped de la investigacion acceda
al mismo. En este sentido, es relevante
el trabajo de Homedes y Ugalde (2016)
que determina, cuantos ingresos men-
suales per capita (IMPC), se requerian
para acceder a una serie de drogas, pre-
viamente ensayadas en diversos paises
de América Latina. Los autores indican
que, al momento del analisis, en Argen-
tina, Brasil, Colombia y México se ne-
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cesitaban de 1 a 4 IMPC para acceder
al tratamiento con Apixaban. En Chile
para tratar un paciente con Taligluce-
rasa alfa, se requerian entre 200 a 203
IMPC. Ensayar productos en un pais,
donde posteriormente no se podra ac-
ceder a ellos por el alto precio, es un

aspecto relevante para evaluar el valor
social del EC y la pertinencia de reali-
zarlo en comunidades que no dispon-
dran de ellos.

La transferencia tecnoldgica también
se consideraria un valor social. En este
caso, el pais sede de la investigacion, al
recibir los conocimientos y disponer
de la tecnologia derivada del EC, po-
dra volcar a la sociedad lo aprendido
y desarrollar otras lineas de aplicacion.
La transferencia tecnoldgica es impor-
tante y pocas veces estd explicitado en
los protocolos ni tampoco es requerida
como condicidn por las autoridades de
salud o comités de ética. Actualmente se
estan desarrollando numerosas investi-
gaciones en vacunas por la pandemia de
COVID- 19, lo que crearia un momento
oportuno para que la transferencia tec-
noldgica sea una condicion exigible.

b) Metodologia

Dentro de esta seccion se plantean los
objetivos, tanto generales como especi-
ficos, y también se focaliza la poblacion
diana del ensayo. Los objetivos condi-
cionan el disefio que veremos mas ade-
lante. En cuanto a la poblacién a la que
va dirigido el EC, tenemos que conside-
rar que el mayor resguardo ético en este
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punto, es que la investigacion respete la
cultura de dicha poblacidn, sin atentar
contra sus habitos y costumbres.

En esta seccidn se presentan, también
como se miden o evaluan, los objeti-
vos planteados. Para eso se construyen
Endpoints y Outcomes que no pueden
obviarse en el andlisis ético.

« Endpoints-Outcomes-Variable
operacionalizada

El siguiente paso se refiere a evaluar los
Endpoints o criterios de evaluacion del
objetivo planteado.

La correcta construcciéon de los En-
dpoints se realiza tomando en cuenta la
relevancia clinica del mismo y que ade-
mas, resulte objetivable. La ausencia de
toxicidad, de muerte, de un signo cli-
nico (evento cardiovascular), etc. son
ejemplos de Endpoints. De no cumplir
con las condiciones mencionadas (re-
levancia y objetividad), el Endpoint es
cuestionable.

En relacion a los Outcomes (o variables
de la valoracién), y sobre todo cuan-
do son Outcomes Compuestos, (por
ejemplo para evaluar el efecto de un
tratamiento de control intensivo de la
glucemia en prevenir eventos cardio-
vasculares, el Outcome compuesto pue-
de ser: ocurrencia de infarto de miocar-
dio, de isquemia cerebral, y de muerte
por evento cardiovascular.) En el Out-
come Compuesto se adicionan los even-
tos de cada uno de los integrantes, y se
vuelve mds frecuente alcanzarlo. De este



modo, se disminuye el tamafio muestral
necesario para constatar la eficacia de
la droga.

Para construir un Outcome Compuesto
se tiene que cumplir con algunas con-
diciones: todos los componentes deben
contar con igual relevancia y frecuen-
cia, como también similares Riesgos
Relativos de ocurrencia e Intervalos de
Confianzas. Debemos estar alerta que
estas condiciones se respeten cuando
evaluamos los Outcomes Compuestos.

Las variables que se usan en un EC
responden a los objetivos especificos
previamente establecidos. Si la variable
estipulada es por ejemplo, inflamacion,
éstarequiere operacionalizarse para ob-
jetivarla. Entonces el dosaje de ferritina,
fibrindgeno, interleukina, podrian con-
siderarse los componentes que se pue-
den medir, para considerar presencia o
ausencia de inflamacién. De este modo
se operacionaliza la variable “inflama-
cion”.

Cada dia es mas comun encontrar este
modo de objetivar variables y por eso
resulta necesario que, en el andlisis del
protocolo, se revisen los componentes
de la variable operacionalizada, en el
sentido de que éstos sean adecuadosala
variable considerada, especifica y medi-
ble. De no cumplir con estas condicio-
nes, la interpretacion de los resultados
nos llevara a conclusiones erréneas.

 Muestreo - Criterios de inclusién y ex-
clusiéon - Calculo del tamafio muestral
Los EC utilizan el muestreo por conve-
niencia como método para representar

a la poblacion general que padece una
determinada condicién sobre la que se
quiere estudiar. Sabemos que el méto-
do cientifico exige que la muestra de la
poblacién tenga cierta homegeneidad a
fin de poder evitar errores estadisticos.
Por tanto para construir esta muestra
se elaboran criterios de seleccion y de
exclusion a fin de lograr la condicion de
homogeneidad.

Los criterios de inclusion/exclusién
también presentas aristas éticas que tie-
nen que revisarse. Los criterios que se
elijan no pueden ser arbitrarios y tienen
que adecuarse al objetivo de estudio. Si
se incluyen grupos vulnerables como
niflos o embarazadas, la justificacion
debe sustentarse en razones cientifi-
cas por las cuales no podria realizarse
en otro tipo de poblacion. Del mismo
modo, el andlisis ético de los criterios de
inclusién y exclusion, debe estar atento
para evitar la discriminacion de grupos
que pudieran beneficiarse con el estu-
dio.

Los criterios de inclusion que se rela-
cionan a resultados de métodos com-
plementarios, sobre todo si son onero-
sos y/o invasivos, generan un conflicto
para su aceptacion. De esta manera, el
candidato a probando que no contara
previamente con el método comple-
mentario requerido, estara obligado a
realizarselo para ingresar al EC y, por
tanto, “alguien” (que en general no es el
esponsor) tiene que pagar por el estu-
dio. El condicionamiento del protoco-
lo obliga a que se someta a pacientes a
determinadas pruebas a fin de cumplir
los criterios de inclusién, creando gas-
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tos superfluos a los servicios de salud.
Por otro lado, es importante evaluar si
el malestar que sufrira el enfermo porla
realizacion de dicho estudio, le reditua-
ra algin beneficio en su salud o calidad
de vida, independientemente de que in-
grese o no al EC. Vale entonces identifi-
car quién es el que verdaderamente ne-
cesita de tal método complementario, el
ensayo o el paciente, para discernir la
aceptacion o rechazo de ese criterio de
seleccion.

En lo referido al calculo del tamafio
muestral, desde el punto de vista ético,
nos interesa que la muestra poblacional
sea acorde a la potencia requerida para
evidenciar una diferencia significativa
entre los grupos del EC. Pero también
hay

que considerar que puede ocurrir una
pérdida de probandos (y de datos) a lo
largo del estudio, por eso se suele agre-
gar un porcentaje cercano al 15% del
calculo muestral, para obtener el nu-
mero de probandos con intencién de
tratar (ITT).

La estadistica del EC centrada en ITT
brindara una idea mas acabada acerca
de la seguridad y la tolerabilidad de la
medicacion en estudio, pero puede no
discernir acerca de la eficacia y efecti-
vidad. Si la estadistica se realizara sola-
mente con los sujetos que completaron
el EC (Per Protocol) podremos inferir
acerca de la eficacia de la droga en ese
grupo. Pero, en el analisis Per Protocol,
no sabremos qué pasé con el resto de
los participantes que no completaron el
estudio. Las causas de pérdidas de datos
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pueden ser multiples: nunca iniciaron el
ensayo, hubo abandono de la investiga-
cion por voluntad propia, fueron retira-
dos por incumplimiento del protocolo,
dejaron de participar por ocurrencia
de eventos adversos, fallecieron en el
transcurso del EC, etc.

Es pertinente comparar las estadisti-
cas por ITT con los datos obtenidos
Per Protocol para evaluar seguridad y
efectividad en la muestra, y esto debe
explicitarse en el protocolo.

¢) Disefios clasicos y flexibles
- Diseiios clasicos

El objetivo del EC define el disefio que
le permitira demostrar la hipdtesis de
trabajo. Durante muchos afios se han
utilizado disefios comparativos de gru-
pos paralelos, cruzados (entre pacientes
o en etapas), y de grupos apareados, a
los que podriamos definir como disefios
clasicos.

La deliberacion ética de los disefios cla-
sicos ha girado sobre varios aspectos
como:

o Tiempo de retirada de las drogas ha-
bituales de los probandos o washout.
Existen drogas cuya retirada abrupta
puede causar efecto rebote (tal el caso
de los beta bloqueantes utilizados para
el tratamiento de la hipertension arte-
rial), o efectos graves como con la medi-
cacion antidepresiva o los corticoides si
cesan bruscamente. En consecuencia, el
washout tiene que respetar las caracte-
risticas farmacocinéticas de cada droga



para evitar efectos adversos. Por ende,
debe atender la vida media de cada me-
dicacion para justificar el tiempo ade-
cuado de retirada (generalmente de 3 a
5 vidas medias), para no incrementar el
riesgo de los probandos de quedar sin
tratamiento durante un tiempo de lava-
do injustificadamente excesivo.

» Control concurrente activo. Si el dise-
flo planea que una rama reciba la me-
dicacion habitual de la patologia que se
estudia, la eleccion del farmaco para el
control activo deberia ser la reconocida
como estandar yadecuada para el efecto
que se busca. De no ser asi, se estaria
realizando un ensayo de superioridad
contra medicacién inefectiva, como si
se recurriera a placebo. También es exi-
gible que la dosis del control activo sea
optima.

Como este tipo de disefio suele estar
cegado, no podria variarse la dosis del
control activo segun la evoluciéon del
paciente. Esta dificultad se logra salvar
si en el protocolo se considera la posibi-
lidad de retirada precoz o del uso de me-
dicacion de rescate, si no se alcanza el
control del signo o sintoma que se trata.
En el analisis ético se debe estar atento a
disminuir los riesgos de los probandos
asegurando efecto y dosis adecuadas del
control activo, mas pautas de retirada y
medicacion de rescate.

» Uso de placebo. La existencia de una
rama placebo, indudablemente, facilita
demostrar el efecto de la droga en estu-
dio. Sin embargo, no es facil justificar

éticamente dejar a un grupo de enfer-
mos, que ya fueron sometidos a dias
de washout, sin ninguna intervencién
efectiva conocida. La discusion ética
sobre el placebo ha sido relevante en
los ultimos 20 afos, ya que los estudios
se disefiaban con rama placebo para
los paises periféricos que no accedian
a la medicacion estandar y con control
concurrente activo con las drogas ade-
cuadas (y por tanto disponibles), para
los paises centrales. Este doble estandar
ético fue denunciado oportunamen-
te y desde entonces ha sido objeto de
grandes controversias relacionadas con
la explotacién, la vulnerabilidad y la
proteccion de los participantes. El di-
sefio con placebo tiene algunas venta-
jas: resulta conveniente para demostrar
la efectividad de la droga en estudio,
disminuye el nimero de probandos,
ahorra tiempo y dinero al ensayo. Si la
patologia tiene un tratamiento estandar,
comparar la nueva intervencion con el
tratamiento habitual supone disenar
ensayos de superioridad o al menos
de no inferioridad, que necesita mayor
namero de sujetos de investigaciéon y
le resta conveniencia econémica y de
tiempos a la investigacion. El analisis
ético del placebo se fundamenta en que
el bienestar del paciente y su seguridad,
tienen supremacia sobre el método y el
disefo conveniente para un producto.

Los conflictos generados a propdsito de
la rama placebo, originaron otras estra-
tegias para disefiar los EC con grupos
paralelos. Asi, al no disponer de grupos
de control interno, se ha recurrido: a
disefios factoriales; a adicionar al tra-
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tamiento activo, la droga del ensayo o
placebo (add on); al retiro temprano;
al retiro aleatorizado de la medicacién
en estudio (randomised withdrawal) o
a pasar a otro tratamiento (randomised
switch designs), sdlo por enumerar al-
gunas de las mas usadas.

Las variantes a los disefios de grupos
paralelos tienen que analizarse sobre la
base de la equiponderacion clinica para
guiar la justificacion ética de su reali-
zacion.

- Disefios Flexibles (Pontes,Cycol,2013)
Los disefios clasicos han sido por mu-
chos anos los mas usados en investiga-
cién. Tan es asi, que las normativas éti-
cas internacionales estan practicamente
dirigidas al desarrollo de ese tipo de di-
seno.

Las exigencias de las autoridades regu-
latorias a cada fase de la investigacion
son seflaladas como responsables de
prolongar los tiempos para la comer-
cializacion del producto, la necesidad
de elevados tamafios muestrales, in-
crementar el costo del EC, etc. Por su
parte la industria farmacéutica tiene
urgencias en desarrollar otras drogas
tanto sea para llegar al mercado con
tratamientos novedosos, como también
para amortiguar el impacto de la cadu-
cidad de patentes, proponiendo los EC
con drogas tipo “me t00”.

Alolargo del tiempo se han presentado,
y cada vez con mayor frecuencia, pro-
tocolos con disefios que varian profun-
damente segun transcurre el ensayo y
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que se conocen como Disefos Flexibles.
Los origenes de los disefios flexibles se
remontan a mas de 20 afios, y ya se co-
mentaron en la Conferencia Internacio-
nal de Armonizacion de 1998 (ICH E
9 Statistical principles for clinical trials,
1998). Lo que caracteriza a los disefios
flexibles es que:

« Se realizan analisis intermedios, con-
trolando el error alfa (rechazar una hi-
potesis nula verdadera)

« Se modifican elementos del disefio
segun los resultados de los analisis in-
termedios.

Por ejemplo: criterios de seleccion, ta-
mafo muestral, numero de brazos y de
tratamientos, proporciéon de la rando-
mizacion, la hipoétesis estadistica, los
Endpoints, los o

« Outcomes, etc.

 Se combinan estudios exploratorios
con confirmatorios sin interrupcion. Es
decir, se fusionan ensayos de fase I con
fase ITa y IIb, o de fase II de seleccién de
dosis con fase III de eficacia de dosis, en
el mismo protocolo.

« Se justifica la detenciéon temprana del
ensayo si los analisis intermedios indi-
can eficacia o futilidad de alguna rama,
y/o eventos adversos en un brazo.

« Se incluyen etapas de tratamiento no
cegado con el producto de ensayo.

El uso de estos disefios se ha visto fa-
cilitado por el desarrollo de las comu-
nicaciones via internet, que posibilitan
realizar el intercambio de informacién
de los centros de investigacion, practi-
camente en tiempo real. Mencionare-



mos cuatro tipos de disefios flexibles.

» Diseflos secuenciales. Se caracterizan
por evaluar de manera continua deter-
minados parametros, de cuyos resulta-
dos se obtiene informacion de eficacia
o futilidad, que guiarian la decisién
de continuar o cerrar el ensayo. Estos
analisis intermedios requieren ajustes
del error alfa y del error beta para cada
etapa del analisis. El tiempo al cual se
realizan los analisis intermedios y la
posibilidad de obtener rapidamente los
resultados, deben figurar en el protoco-
lo y son factores a tener en cuenta en el
analisis ético para que en el

interin no se recluten probandos. Otro
aspecto ético es asegurar el resguardo
de la confidencialidad de los resultados
de los estudios intermedios para evitar
sesgos en el desarrollo de la investiga-
cion.

o Diseiios Adaptativos. En estos dise-
fos se prevén analisis intermedios se-
gun sistemas estadisticos y logisticos
apropiados para evitar errores estadis-
ticos, preservar la integridad de los re-
sultados y mantener el enmascaramien-
to. Ademas, de acuerdo a los resultados
obtenidos, el protocolo determina qué
cambios se realizaran en el disefio, por
ejemplo: suprimir ramasde tratamiento,
derivar probandos a diferentes brazos,
incorporar nuevos sujetos de investiga-
cién, definir diferentes proporciones de
aleatorizacidon para aumentar el nimero
de sujetos en ramas de tratamiento efec-
tivo y disminuir la del grupo placebo o

control. En estos disefos, la exposicion
de pacientes a grupos con tratamientos
no efectivos, puede resultar menory por
tanto se disminuyen los riesgos para los
probandos. Por otro lado, la organiza-
cién de los eventuales cambios en el
protocolo, incluyen mas gastos en me-
dicacion y controles de la distribucién
de las drogas en los nuevos contextos
que se produzcan.

« Disefos bayesianos. Se suelen aplicar
en investigaciones oncoldgicas o en en-
fermedades raras porque se pueden rea-
lizar con un tamafo muestral pequeno.
Utilizan datos y la informacién obteni-
da previamente de grupos externos, con
los que se construye una distribucion de
probabilidad que luego se integra a las
distribuciones obtenidas en el ensayo.
Se recurre a este disefio en las primeras
fases de la investigacion clinica y tam-
bién se adecuan a estudios secuenciales
y adaptativos. Un punto débil para los
disefios bayesianos es la evaluacién de
la calidad de la informacién previa y su
validacién por parte de los comités de
ética.

» Modelizacion y simulacion. Se carac-
terizan por disefarse con la informa-
cién previa sobre aspectos varios (far-
macodinamia, efectos, mecanismos de
accion, etc.) de farmacos usados como
estandar de tratamiento. A los antece-
dentes recabados, se la agregan datos de
la nueva droga propuesta y se simula la
via de administracion, posologia, dis-
tribucién, vida media, efectos clinicos.
Con los resultados de este modelo vir-
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tual se pueden planificar EC orientados
a poblaciones especificas, que obtengan
mayores beneficios con la nueva medi-
cacion.

« Diseifios enriquecidos. Se aplican en
poblaciones consideradas especiales
por presentar determinadas caracte-
risticas (fisiopatoldgicas, antecedentes,
comorbilidades) y que responden a un
tratamiento dado. A todos los proban-
dos se los incluye para

recibir el tratamiento del EC y luego son
retirados aleatoriamente, para pasar
a otras ramas de tratamiento. A quie-
nes pierden el efecto terapéutico tras el
cambio de rama, se les ingresa en una
fase abierta de tratamiento estandar. Si
bien la derivacion a tratamiento activo
de aquellos que empeoran sus parame-
tros con la aleatorizacion de retiro, dis-
minuye los riesgos de haber ingresado
a una rama placebo, el conflicto ético
se centra en privarles de un tratamien-
to beneficioso con el retiro aleatorio.
En este sentido, el andlisis de pertinen-
cia para justificar la realizacion del EC
bajo estas condiciones, tendra que ser
exhaustivamente reflexionado yla equi-
ponderacién jugara un papel relevante
para ello.

Los disefos flexibles se presentan como
ventajosos porque al fusionar fases,
acortan el tiempo de la investigacion.
También es cierto que disminuyen el
tamafo muestral ya que los analisis in-
termedios pueden detectar futilidad o
falta de seguridad en algtin brazo, que
en consecuencia puede eliminarse. In-
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cluso el anlisis de eficacia lograda pue-
de definir el cese temprano del ensayo o
la necesidad de incluir mas sujetos. Con
estos disefos se puede establecer rapi-
damente la seleccion de dosis e incluso
el tamafio muestral se hace mas preciso
si se aplican en patologias raras. Con
controles intermedios de seguridad y
eficacia, se logra llegar al objetivo del
ensayo en menos tiempo, menos pro-
bandos y con menor costo econdmico.
Como muestra de la aplicaciéon de di-
sefos flexibles, hemos asistido al desa-
rrollo de vacunas anti COVID-19 a una
velocidad nunca antes experimentada.
Incluso hemos llegado a aplicar las va-
cunas a millones de personas cuando
todavia se esta transitando la fase III de
investigacion clinica.

Los disefios flexibles son complicados
en su diseflo, utilizan intrincados mé-
todos estadisticos, son engorrosos en
cuanto a logistica necesaria para acom-
panar las contingencias del desarrollo
del EC y por tanto, factibles de errores
en ese punto. Esas caracteristicas los
tornan dificiles de comunicar en el Con-
sentimiento Informado, y crean dudas
acerca de la acabada comprension por
parte de los probandos. Los Disenos
Flexibles imponen tensiones éticas que
no estan contempladas en normativas
especificas.

Reflexion final

La préctica de la investigacion es cada
vez mas compleja porque a las exigen-
cias de las empresas farmacéuticas de
acelerar los tiempos ensayo para llegar



primero al desarrollo y comercializa-
cién de los productos, hoy se le agrega
la necesidad de resolver cuanto antes
cuestiones inquietantes como la infec-
cién por COVID-19. Quienes realizan
el andlisis ético de los EC tendran que
fortalecerse enla comprension de la me-
todologia y disefios de la investigacion,
sobre todo en lo concerniente a disefios
flexibles, para que las ventajas de su

aplicacion tengan como centro el bien-
estar de los pacientes por sobre los inte-
reses de la ciencia y del mercado.
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Enfermedades Raras.
Una poblacion cautiva

Dra. Veronica Nieto



Se llama “Enfermedades Raras” a un
grupo extenso de mas de 7.000 patolo-
gias heterogéneas que se caracterizan
por su baja prevalencia en la pobla-
cién, 1 cada 2.000 habitantes, siendo
en su mayoria de causa genética. Estas
enfermedades pueden manifestarse en
diferentes etapas de la vida, pero la gran
mayoria lo hace desde temprana edad
y muchas desde el nacimiento. Su ex-
presion clinica en muy vasta y variable
afectando diversos sistemas y aparatos
lo que hace complejo el diagndstico.
Adicionalmente y solo recientemente
unas pocas tienen tratamiento etiolo-
gico. La evolucién de cada una es en
general cronica y progresiva por lo que
requieren asistencia de un equipo mul-
ti, inter, trans, disciplinario que permi-
ta retrasar la aparicion de discapacidad,
asistir los diversos grados posibles y
mejorar la calidad de vida del paciente
y su familia.

Elnombre nace de un criterio epidemio-
légico. En cuanto a la definicién de la
poblacidn la cantidad extremadamente
limitada en una realidad y contexto par-
ticular define el caracter de raro de cada
una por otra parte estan geograficamen-
te dispersos, sin embargo la gran canti-
dad de enfermedades descritas, que es a
su vez dinamica, hace que el numero de
personas afectadas sea muy importante
y vaya en aumento, siguiendo con el afo-
rismo “se encuentra lo que se busca y se
busca lo que se sabe”.

Existen descripciones en diversos pe-
riodos de la historia y el desarrollo de

la Medicina incluso a nivel nacional
como por ejemplo la enfermedad de
Morquio, hoy conocida como Mucopo-
lisacaridosis IV. Recientemente se han
ido desarrollando técnicas diagnosticas
y formas de toma y traslado de muestras
como la gota de sangre en papel descri-
ta por Guthrie en los ‘60 para la fenil-
cetonuria. Hoy permite, sumado a un
amplio desarrollo de técnicas bioquimi-
cas y genéticas aplicadas a una gota de
sangre del talon de los recién nacidos,
realizar la pesquisa de diversos grupos
de patologias en etapa neonatal. El diag-
noéstico precoz permite el control de los
portadores e inicio de tratamientos, en
general no especificos (salvo en fibrosis
quistica y algunos errores innatos del
metabolismo), en etapas tempranas lo
que puede retardar la evolucion de los
sintomas asi como la aparicion de otros
propios de la enfermedad. La gran ma-
yoria evolucionan a diversos grados y
formas de discapacidad siendo el des-
enlace frecuentela dependencia paralas
actividades de la vida diaria. Sin embar-
go el proceso diagnostico puede llevar
afos colocando al paciente y su entorno
en una situacion de mayor fragilidad y
angustia.

La mayor experiencia se concentr6 en
el campo de la Pediatria dado que la
evolucion de estas enfermedades lleva-
ba a la muerte en los primeros afios de
vida. Recientemente se ha logrado una
mejoria en la expectativa de vida por lo
que los pacientes llegan a la edad adul-
ta con diferentes grados de afectacion
incorporandose a la Medicina General.
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Los avances se han registrado funda-
mentalmente en el campo diagnostico
y no tanto en el terapéutico. La inves-
tigacion en este sentido entre otros as-
pectos, es lo que los coloca en situacion
de “cautiverio’, puesto que sdlo pueden
probarse métodos tanto diagnodsticos
como terapéuticos en ellos mismos
“Aunque sean autéonomos, los pacientes
no toman decisiones en plena libertad”-
'como afirma Kottow.

Perspectiva Bioética
Sobre el Enfermo

Vulnerabilidad, autonomia y
responsabilidad

En la antigiiedad “enfermo” (infirmus)
implicaba “falto de firmeza” particu-
larmente para la toma de decisiones
incluidas las referentes a la salud. Este
concepto fue el que dio sostén a la nece-
sidad que otro decidiera por el paciente
y ese otro fuera el médico. La concep-
cién desde siempre tuvo una connota-
cién negativa en lo que a toma de deci-
siones se refiere.

La palabra Vulnerabilidad proviene de
latin vulnus que significa “lesion”, el
término explicita la posibilidad de ser
herido o lesionado. Dice Kottow que
“En rigor se trata de un atributo antro-
pologico, pues el ser humano es bioldgi-

1-Kottow, M Diccionario Latinoamericano de Bioética

UNESCO
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cay existencialmente fragil”? Es en este
punto que Kottow plantea el concepto
de “desmedrados”, “individuos que han
perdido la fragil pero integra cualidad
de vulnerables pues estan dafiados y son
vulneradoslo cualloshaceespecialmen-
te susceptibles y predispuestos a dafos
adicionales”. Por otra parte “vulnerado”
implica que yahasidoheridoypor tanto
es mas propenso a nuevos danos. El art 8
de la Declaraciéon Universal de Bioética
y Derechos Humanos refiere especifica-
mente al “Respeto de la vulnerabilidad
humana y la integridad personal”. Todo
ser humano puede ser herido en alguna
de las esferas existenciales y es en esa
situacién que su autonomia se ve ame-
nazada y eventualmente afectada. Es
claro que enfermedad, vulnerabilidad
y autonomia han estado desde siempre
intrincadas. Florencia Luna destaca que
“El concepto de vulnerabilidad no de-
beria entenderse como una categoria o
etiqueta” sino como un “concepto dina-
mico y relacional’, “no se trata de una
caracteristica esencial de las personas™.
Desde esta perspectiva desarrolla la teo-
ria de vulnerabilidad en capas.

“La vulnerabilidad fundamental es

2 - Kottow, M. “Vulnerabilidad y empoderamiento” Partici-
pacion informada en clinica e investigacion Biomédica N°
4 redbioética, pdg 43; Red Latinoamericana y del Caribe de
Bioética UNESCO 2007

3 - Luna, Florencia. La Declaracion de la UNESCO y la vul-
nerabilidad. La importancia de la metafora de las capas”
en Sobre la Dignidad y los principios Analisis de la Declara-
cién Universal sobre Bioéica y Derechos Humanos UNES-

CO 2009, pég 255 — 266.



paliada mediante la instauraciéon de
los Derechos Humanos basicos™ Es-
tos tienen como base y fundamento la
dignidad Scomo valor intrinseco de la
vida humana. Nos hace miembros de
la familia humana como se invoca en
el prologo de la Declaraciéon Universal
de Derechos Humanos® e implica “ser
un fin en si mismo y nunca un medio”
como establece el principio kantiano.

Amartya Sen citado por Kottow’ define
la pobreza como “el déficit de libertad
para ejercer capacidades en la consecu-
cién de una vida materialmente prote-
gida y abierta a los anhelos”. Es desde
esta perspectiva que se plantea la Bioé-
tica de Proteccion en la que “la libertad
individual presupone una infraestruc-
tura social protectora” *que aborde los
desmedros. De esta forma se permite
el empoderamiento para poder ejercer
la autonomia vulnerada. “Cada vez que
se busque incorporar a estas personas
vulneradas en un programa de investi-
gacion, es indispensable hacerse cargo
de los cuidados y las protecciones es-
peciales que se requieren precisamente
porque estan en un estado de lesion y

4 - Kottow, M; Diccionario Latinoamericano de Bioética,
UNESCO 2008, pag 341

5-0b. cit

6 - Declaracion Universal Derechos Humanos ONU 1948
7 - Kottow, M; Participacion informada en clinica e investi-
gacion biomédica. Redbioética UNESCO N© 4 p 46

8 - Kottow, M Diccionario Latinoamericano de Bioética,

UNESCO 2008,, pdg 188

pérdida de capacidades™, particular-
mente su autonomia que queda atada a
su propia condicion.

Responsabilidad tiene como origen
“spondere”, lo que implica compromi-
so es decir hacerse cargo. La Etica de
la Responsabilidad definida por Hans
Jonas plantea que hay que hacer lo que
se debe teniendo en cuenta y asumien-
do las consecuencias de los actos. La
medicina es una profesion de medios y
no de fines por lo que se es responsable
del buen actuar durante el ejercicio de
la misma independientemente de los
resultados. Por ello el proceso de in-
formacidén para la toma de decisiones
del paciente o quien lo represente es
indispensable la comunicacién en un
lenguaje claro y acorde a cada interlo-
cutor a fin de promover toma de deci-
siones informadas y a conciencia. Es
en este punto que la informacion es la
llave para un proceso de toma de deci-
siones valido. Los usuarios de cualquier
servicio particularmente en el area de
la salud requieren para este proceso de
informacion clara, veraz y suficiente. Es
responsabilidad de quien la brinda que
el proceso sea completo para que la de-
cisién sea tomada en ejercicio de la au-
tonomia. En salud este proceso se debe
cumplir de acuerdo a pautas estrictas
tanto en el nivel asistencial cuanto mas
en la investigacion biomédica. Kottow
plantea una critica a este proceso desta-
cando que “silos riesgos son informados

9 - Ob. Cit pag 47
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y aceptados las consecuencias negativas
son responsabilidad de quien las acep-
t6 y no de su autor”. Su planteo es que
“El consentimiento informado no debe
usarse para redistribuir responsabilida-
des”'? por tanto se deben asumir las que
nos corresponden como profesionales.
Es oportuno recordar que la “profesion”
surge del juramento solemne (aunque
no se realice en un acto publico como
otrora) que implica cumplir con las
normas éticas propias de la misma y la
primera que da sentido al resto es la fi-
delidad.

Intimidad, privacidad y
confidencialidad

El respeto de la confidencialidad es una
norma antigua que implica a las tres
primeras profesiones conocidas, jueces,
sacerdotes y médicos. En las tres existe
el compromiso bajo juramento solemne
de cuidar el secreto profesional. En el
caso particular de la medicina el jura-
mento Hipocratico que data del siglo
V a.C. explicita... “todo lo que viere u
oyere en el ejercicio de mi profesion lo
guardaré en absoluto sigilo” A lo largo
de la historia ha sido custodiado y res-
petado a través de normas especificas.
Elarticulo 9 dela Declaracion Universal
de Bioética y Derechos Humanos lo re-
afirma. En nuestra legislacion vigente el
Cédigo deEticaMédicaLey 19.286art 3°
ince) lo explicita. A suvezla Ley 18.331
de Proteccion de Datos Personales plan-

10 Ob. Cit pag 68
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tea el principio de finalidad definido
en el art 8 de la norma y expesa: “Los
datos objeto de tratamiento no podran
ser utilizados para finalidades distintas
o incompatibles con aquellas que
motivaron su obtenciéon. Los datos
deberan ser eliminados cuando hayan
dejado de ser necesarios o pertinentes
a los fines para los cuales hubieren sido
recolectados”. Por ende y salvo expresa
manifestacion los datos obtenidos con
fines de salud no pueden ser utilizados
para otros fines salvo autorizacion
expresa de su dueno, esto es el paciente
o quien lo represente legalmente. A
su vez el Cdédigo Penal explicita en el
art 302 las excepciones que por “justa
causa’ permiten romper el secreto pro-
fesional. Mads alld del marco normativo
es importante reflexionar sobre nues-
tra realidad particular: en un pais de
3.000.000 de habitantes el ser portador
de una condicion poco frecuente es una
situacion facilmente identificable por lo
que es indispensable cuidar con celo los
datos de estos pacientes, teniendo en
cuenta su alta vulnerabilidad.

Sobre el Equipo de Salud

El conflicto de intereses y la con-
troversia de la investigacion

El conflicto de intereses es un hecho
que implica a la humanidad misma en
un amplio abanico de situaciones como
plantea Ma Luisa Pfeifer “significa ha-
cer referencia a intereses particulares



contrastantes”' y no sélo en cuanto al

campo econdmico. Conflicto implica
“la direccion de los actos, el derrotero
de las conductas” En el ambito de la
medicina existen dos grandes areas por
un lado la clinica y por otro la investi-
gacion, ambos vélidos, pero con fines e
intereses diferentes y de alguna manera
contrapuestos. El médico clinico tiene
como fin el bien del enfermo, el fin del
investigador es el conocimiento. En este
sentido es que, en la clinica el enfermo
es el sujeto de los actos médicos en tan-
to en la investigacion es el objeto de
estudio. Asi, cuando el investigador es
el mismo médico, se establece una si-
tuacion compleja en la que hay intereses
primarios y secundarios y al fin puede
surgir una falta a la norma de fidelidad
que funda el accionar del médico y es
base de la profesion misma, como ya
se ha manifestado. Pfeiffer plantea la
cuestion de “cuando el médico es in-
vestigador esta aunando dos tareas” y
se pregunta “hasta qué punto estas pue-
den tener un mismo fin: el cuidado del
enfermo”. Kottow'? destaca que “la rela-
cion investigador - probando carece del
caracter personal y cercano que se es-
pera del encuentro clinico” La cuestién
es que el médico clinico no debe poner

11- Ma luisa Pfeiffer: Conflicto de intereses; Peligros y ries-
gos en las investigaciones 93 -114; 2009

12 - Kottow, Miguel; Relacién investigador - probando,
Participacion informada en clinica e investigacion biomé-
dica. Las multiples facetas de la decision y el consentimien-
to informado. Redbioética N° 04 UNESCO Universidad de
Colombia 2007. pp 34 - 35

a sus propios pacientes como objeto de
un estudio a riesgo de incurrir en lo
que Apelbaum denomina “equivoco te-
rapéutico” como nos recuerda Pfeiffer.
Es claro que no se niega la investigacion
y menos en un campo tan particular
como las Enfermedades Raras. Se llama
la atencion sobre el riesgo ineludible de
mezclar los fines de la medicina con los
de la investigaciéon poniendo en riesgo
a los pacientes. La base del Juramento
Hipocratico actualizada en la Declara-
cién de Ginebra es velar por la salud y
el bienestar del paciente asi como res-
petar su dignidad y autonomia. En este
campo tan particular deberd cuidarse
especialmente no mezclar los fines de
la medicina con los de la investigacion.
Las enfermedades raras, como queda
planteado, son multiples y muy variadas
siendo escaso el numero de pacientes
en cada una. La mayoria no tiene trata-
miento curativo o que mejore la calidad
de vida. La investigacion se hace indis-
pensable y a su vez dificil como plantea
Marcial Osorio Fuenzalida * “desde el
punto de vista ético se plantea un com-
plejo problema de justicia con la necesi-
dad de armonizar los derechos de cada
individuo para su asistencia y el acceso
a tratamientos validados, junto al nece-
sario andlisis de la eficacia y de la rela-
cion costo beneficio delos tratamientos.
De hecho los medicamentos para tratar
este tipo de enfermedades han tenido

13 - Fuenzalida, Marcial Osorio:“Desafios en el campo de
toma de decisiones teniendo en cuenta los criterios de jus-

ticia”: NOTICIAS Universidad del Desarrollo, Chile
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menor desarrollo y produccién porque
no son econdmicamente rentables, se
les conoce como “medicamentos huér-
fanos”. En este sentido se destaca que los
mismos por tener un numero acotado
de pacientes que los utilizan son de muy
alto precio para que la industria recu-
pere la inversion realizada. Ello implica
que los pacientes no pueden adquirirlos
y los estados deben afrontar los costos.
Por otra parte el nimero de portadores
de la patologia no sélo es escaso sino
que ademas se encuentra geografica-
mente disperso lo que dificulta el plan-
teo de cualquier protocolo. Teniendo
en cuenta el bajo nimero de pacientes
se establece un conflicto con respecto
a la validez de la muestra. Van der Lee,
Wesseling, Tanck y Offringa'* plantean
la posibilidad de optimizar el nimero
de sujetos de forma de no alterar la ca-
lidad de un disefio que dé soporte clini-
co ala toma de decisiones. Sin embargo
Francesc Palau ""afirma que aun asi “En
el periodo de 2001 a 2019 menos del
10% de los farmacos o terapias desig-
nados como huérfanos estan finalmen-

14 - Van der Lee JH, Wesseling], Tanck MW, Oftringa
M. Efficient ways exist to obtain the optimal sample
size in clinical trials in rare diseases. J Clin Epide-
miol 2008:61:324-330.

15 - CSIC comunicacion g.prensa@csic.es www.csic.
es Pagina 1 de 3 Madrid, viernes 9 de octubre de
2020 Francesc Palau: “el impacto de las enfermeda-
des raras en las poblaciones y los sistemas de salud

es enorme”
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te disponibles para su uso terapéutico”
Nos encontramos, por tanto, frente a
un conflicto de dificil solucion: el de la
equidad societaria, genérica, vs. la equi-
dad concreta, respecto al individuo, por
excepcional que sea su situacion. Y hay
pocas cosas mas frustrantes para un
paciente (y/o sus familiares) que perci-
bir que algo se le deniega en base a una
decision arbitraria que no se basa en
criterios objetivos ni en politicas trans-
parentes y que no propician un marco
estable de didlogo y cooperacién para
contribuir a la sostenibilidad del Siste-
ma Nacional de Salud, que es un bien
comun de todos los ciudadanos®

Sobre el ambito
institucional

Perspectiva desde la etica del
cuidado

La Etica del Cuidado propuesta por
Carol Gilligan plantea una nueva pers-
pectiva del desarrollo moral propuesto
por Jean Piaget primero y Lawrence
Kohlberg después. En la misma se es-
tablece la diferencia en el desarrollo
moral segtn el género. Destaca asi la
diferencia entre el desarrollo moral del
género masculino que se rige por las
normas y el del género femenino que lo
hace teniendo en cuenta el cuidado del
otro. Se define asi la “ética del cuidado”
que independientemente del género de
quien la suscriba tiene una perspectiva
del otro, su realidad y sus necesidades.
En este marco conceptual en 2017 en el



documento de la OIT “Contribuciones
al debate sobre el futuro del trabajo. In-
tegracion laboral y social de colectivos
especialmente vulnerables: personas
con enfermedades raras, personas con
enfermedades mentales y mujeres con
discapacidad'® se denuncia que “si bien
es cierto que se protege a los nifios y
nifias que sufren estas enfermedades,
cuando llegan aproximadamente a los
12 afos, 0 poco mds, empiezan a carecer
del amparo publico del que gozaban an-
teriormente’, estando la persona adulta
“menos protegida, incluso desampara-
da en la gran mayoria de los ambitos de
la sociedad, a nivel asistencial, social,
médico, empleo, y, por lo tanto, los su-
puestos de discriminacién aumentan”

Como se planted los portadores de en-
fermedades raras presentan diversos
grados de discapacidad y dependencia
lo que implica diferencias tanto en las
actividades de la vida diaria como en su
educacion y/o desempeiio laboral. Las
mismas deben ser tenidas en cuenta a
fin de disminuir y en lo posible eliminar,
las barreras que impliquen su desarro-
llo personal tanto en el area educativo
cultural como laboral, lo que esta com-
prendido especificamente en el concep-
to de Dignidad ya analizado dentro de

16 - Lopez Aniorte, Ma. del Carmen ; Chicano Saura,
Gema; Contribuciones al debate sobre el futuro del
trabajo iniciativa del centenario de la OIT a la inte-
gracion laboral y social de colectivos especialmente
vulnerables: personas con enfermedades raras, per-
sonas con enfermedades mentales y mujeres con dis-

capacidad. Universidad de Murcia.

los Derechos Humanos. Por otra par-
te e intimamente relacionado con esto
se destaca que con gran frecuencia las
personas portadoras de Enfermedades
Raras, asi como otras patologias que ge-
neran dependencia, requieren de ayu-
da para las actividades de la vida diaria,
esto es alimentacion, higiene, descanso,
traslado. Surge la figura del cuidador/a,
que como el documento destaca “sue-
le recaer en un familiar, normalmente
mujer, que termina abandonando el
mercado de trabajo, con la consiguien-
te renuncia a sus ingresos, y la pérdida
o reduccion de su pension futura, con
el correspondiente quebranto de su in-
dependencia econdmica”. Se genera en
efecto domind una serie de situaciones
de desamparo que implican tanto al pa-
ciente como su entorno familiar, social,
educativo y laboral en caso que corres-
ponda.

Progresivamente se ha evoluciona-
do de una situaciéon en que la muerte
era precoz y habitualmente en la edad
pediatrica a una realidad en la que las
personas portadoras de enfermedades
raras pueden tener una expectativa de
vida no sélo de afios sino con calidad.

Por otra parte, la evolucion de los Cui-
dados Paliativos de una especialidad
ligada estrechamente a la oncologia a
ser una especialidad que acompana y
atiende las enfermedades crdénicas que
amenazan la vida en su calidad permi-
te la asistencia de pacientes y familias a
partir del diagndstico prenatal.
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Gestion de servicios de salud

Esta realidad, sin dudas compleja, cons-
tituye un desafio al momento de abor-
dar la gestion a nivel de politicas nacio-
nales y por ende institucionales

Como plantea Manuel Posada de la Paz
“La complejidad de estas enfermedades,
junto a los nuevos hallazgos biotecno-
légicos y las demandas especificas que
presentan estos colectivos, suponen
un reto para los sistemas de salud mas
orientados al cuidado de las enferme-
dades de alta prevalencia.”"’. Los multi-
ples y permanentes avances en técnicas
diagndsticas y procedimientos tera-
péuticos desaffan en forma constante
los modelos de gestion institucionales
y nacionales que deben estar atentos por
un lado a las ventajas que ellos impli-
can para estos colectivos y por otro a
los recursos necesarios para llevarlos a
cabo. Sin duda se requiere planificacion
adecuada para lograr objetivos a corto,
mediano y largo plazo que aseguren la
accesibilidad a la asistencia y la calidad
asistencial de este colectivo lo que im-
plica el criterio de equidad

Se plantean algunos aspectos de la aten-
cién de las personas portadoras de en-
fermedades raras analizados desde la
perspectiva bioética.

17 - Posada de la Paz, Manuel; Las enfermedades
raras y su impacto en la gestion de los servicios de
salud; Instituto de Salud Carlos III. Madrid
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A modo de conclusion:

Se destacala vulnerabilidad extrema del
paciente, por su condicién, pronésticoy
escasa existencia de tratamientos espe-
cificos, siendo fundamental redoblar el
cuidado ético, especialmente a la hora
de verse tentado en la utilizacion de
“caso de estudio” sin la debida informa-
cion al paciente.

“El efecto que las enfermedades raras
tienen en la sociedad en términos de
mortalidad, morbilidad y costes econd-
micos y sociales, implica un necesario
aumento en la atencion de las autorida-
des sanitarias yla sociedad en general™'®
“En este sentido, es necesario subrayar
que lo ético es inseparable de lo politico,
lo cultural, lo econémico, lo social y lo
juridico” **

18 - Costes socioeconémicos y la calidad de vida
relacionada con la salud en pacientes con enferme-
dades raras en Espafia 2012 PROYECTO IMSERSO
167/10

19 - Diaz-Amado E. Aspectos éticos en enfermedades
raras. Salutem Scientia Spiritus 2016; 2(Suppl 1):11-
12,



La muerte, el
sufrimientoy el
sentido de la vida.

Lic. en Filosofia Miguel Pastorino



“Al no encontrar remedio a la muerte,
ni a la miseria, ni a la ignorancia,

los hombres, para ser felices,
decidieron no pensar en ellas”

(Blas Pascal, Pensamientos, 168).

La consideracion de la muerte es decisi-
va para interpretar la vida humana, por-
que ante la muerte de los otros, nos con-
vertimos en interrogantes para nosotros
mismos. La muerte puede considerar-
se como un simple hecho biolégico o
como un enigma vital que trasciende la
pura materialidad. Podemos observar
la muerte de otras personas, pero nadie
tiene experiencia del propio morir.

En las sociedades occidentales la hospi-
talizaciéon ha dejado a los moribundos
alejados de sus seres queridos y rodea-
dos de aparatos. La pérdida cultural de
la familiaridad con la muerte la ha vuel-
to cada vez mas una realidad incémo-
da de la que no se sabe hablar ni como
hacerle frente. Las personas hoy no
cuentan con un horizonte de reflexién
para prepararse para la muerte, porque
la muerte no parece formar parte de la
vida; se vive como si la muerte no exis-
tiera y cuando sucede ha de ser rapida
y sin demasiada reflexion. Pero la pan-
demia del Covid19 ha vuelto visible la
muerte, a la que habiamos reprimido y
desterrado del horizonte vital. La om-
nipresencia de la muerte en la prensa,
la television, la radio y las redes socia-
les nos ha hecho hablar de la muerte. Y
aunque la novedad es que la muerte se
ha vuelto a convertir en un hecho co-
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tidiano, a diferencia de otros tiempos
o de otras culturas, ya no sabemos qué
hacer frente a ella, seguimos sin saber
cémo hablar de la muerte, como pensar
en ella.

En el ambito religioso o en mayor con-
tacto con la naturaleza, en todas las cul-
turas la muerte siempre ha sido vivida
con mayor naturalidad con una pers-
pectiva de esperanza y apertura a una
vida que supera la muerte, o aceptada
como parte de un ciclo natural, dentro
de un relato que daba significado a la
vida y a la muerte. Sin embargo, el dra-
ma del mundo secularizado es no saber
qué hacer con la muerte, cémo escon-
derla, cdmo evitarla. En una sociedad
sin mas horizonte que el éxito material,
la muerte no tiene lugar ni sentido, por
eso se la banaliza.

La muerte aparece siempre en el hori-
zonte de toda vida como el limite y la
amenaza mas radical. ;No seria mds
sensato prepararse y pensar en ella? La
muerte contradice los anhelos mas pro-
fundos de la vida y asoma la angustia
cuando pensamos en ella. La incerti-
dumbre ante lo que nos puede traer el
porvenir y no podamos evitarlo, hace
que tratemos de evitar pensar en ello.

Gabriel Marcel escribe que lo que im-
porta de verdad no es ni mi muerte, nila
suya, sino la muerte de los que amamos.
Es decir, el problema, el tinico problema
esencial es el conflicto entre el amor y
la muerte. Y es que el sentido de la vida
de las personas tiene que ver con lo que



aman y siempre hay personas que hacen
de nuestra vida una vida con sentido,
por ello su desaparicion fisica es una
violencia radical contra el sentido de la
existencia.

Martin Heidegger en Ser y Tiempo
(1927) caracteriza al hombre como un
ser-para-la-muerte, porque la muerte
no es una realidad meramente extrin-
seca que sobreviene a una existencia
ya realizada y establecida, sino que su
cardcter inevitable se manifiesta des-
de el comienzo en la realidad de cada
existencia humana. Y es que determina
todala vida como un futuro posible que
siempre se hace presente, siempre esta
delante, como realidad inevitable. La
angustia ante la muerte es la angustia
ante el ocaso de mi ser, ante la concien-
cia de que un dia no seré mas. Sin em-
bargo, para muchos no hay sintomas de
angustia existencial ante la muerte. El
mismo filésofo entiende que una vida
auténtica es aquella que hace frente a la
muerte pensandola y asumiéndola, en
cambio una vida inauténtica y superfi-
cial es aquella que vive sin la conciencia
del limite, sin la conciencia de que va-
mos a morir, es una conciencia que huye
hacia la mentalidad de la masa, hacia
el trabajo o hacia la diversion, tratando
a la muerte como un hecho superficial.
Heidegger insiste en que hay que antici-
parse a la muerte y comprender a la luz
de ella, toda la existencia. Para Sartre en
cambio la muerte manifiesta el caracter
completamente absurdo de la existencia
humana porque hace aficos cualquier
proyecto. De hecho, algunos filésofos

del siglo XX entienden que todo el es-
fuerzo cultural de la humanidad ha sido
una forma de luchar contra la muerte,
de perdurar mas alld de existencias con-
cretas.

La sociedad contemporanea, cerrada
a la trascendencia y con poco espacio
para las grandes preguntas por el sen-
tido de la vida, trata de invisibilizar la
muerte todo lo que pueda. A pesar de
ser lo inico seguro para lo que hay que
prepararse, ocultamos todo lo que ten-
ga que ver con ella. Cada vez menos las
personas mueren en sus propias casas
rodeadas de sus seres queridos, sino
que mas bien morimos en Sanatorios,
Casas de Salud o en la calle y una vez
que ha llegado la hora, hay que borrarla
lo mas pronto posible, con lo cual los
velatorios se han reducido al minimo.
Cada vez menos se sabe decir algo en
esos momentos o qué palabras emplear
en un sepelio, porque se usan eufemis-
mos para no decir nada: “estara en tu
corazdn’, “se fue y ahora hay que seguir
viviendo” y frases sin contenido por el
estilo. Ni siquiera la muerte de los otros
se vuelve oportunidad para reflexionar
sobre la propia. Cuanto mas rapido ter-
mina el tramite, mejor, porque la vida
sigue. ;Dar vuelta la pagina?

Como hemos perdido casi por comple-
to las practicas tradicionales de cada
cultura que daban estabilidad a la vida,
resulta muy dificil prepararse para mo-
rir, porque no se le encuentra sentido,
sino que se lo vive como una injusta vio-
lencia sobre la vida que desea seguir. Por
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eso lo mejor es para muchos no pensar
en la muerte. Una forma de pasarla al
olvido es la banalizaciéon de la muerte
en numeros a través de los noticieros o
en la ficcién y el entretenimiento, don-
de nada nos obliga a pensar en serio en
nuestra condicion mortal. La muerte si-
gue alli, y es el horizonte radical ante el
cual surge inevitablemente la pregunta
por el sentido de la vida.

La muerte como enigma.

La muerte también puede ser una opor-
tunidad para abrirnos a preguntas que
nos hacen trascender una vida cerrada
en la inmanencia. La muerte es el abis-
mo de la nada que nos anuncia una rea-
lidad que nos trasciende y que puede
llenarnos de esperanza. Las filosofias no
materialistas, desde Platon hasta nues-
tros dias, plantean con racionalidad la
cuestion de la pervivencia del alma mas
alla dela muerte. En todas las religiones,
desdelos origenes de la humanidad, hay
registros de creencias de una vida de ul-
tratumba. La muerte como enigma no
significa que deba tener como unica res-
puesta una vision materialista, que de
hecho no es cientifica, sino filoséfica.
Nadie sabe a ciencia cierta si hay vida
después de la muerte, es una cuestion
filosdfica o religiosa. Para los que tienen
su fe y su esperanza puesta en un Dios
que les da vida mas alla de la muerte,
sin lugar a duda la vida tiene un sentido
distinto, pero tampoco eso significa un
desprecio por esta vida, como muchos
suponen, sino todo lo contrario, implica
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un compromiso radical por hacer que
esta vida valga la pena, porque con la
muerte no termina. Porque no es absur-
da la vida, vale la pena llegar hasta el
final con esperanza. Del mismo modo
una vision atea o agnostica tampoco
valora menos la vida, sino que hace de
ella el fundamento y la posibilidad de
construir un sentido por el que valga la
pena vivir. Pero a todos, la muerte nos
iguala, la muerte no distingue, simple-
mente acontece.

A su vez el sufrimiento y la muerte
han ido quedando atrapados al ambito
médico, reducidos a un hecho biolégi-
co, olvidando otras dimensiones de la
existencia humana que dan sentido a la
vida, al sufrimiento y a la muerte.

A ciencia cierta no hay cosa mas difi-
cil que determinar cientificamente la
muerte, porque es una cuestiéon bas-
tante dificil en el proceso del final de
la vida. Cuando no existian los actuales
recursos de respiracion artificial y otros
medios de cuidados intensivos, la inte-
rrupcion deloslatidos del corazon erael
sinénimo de la muerte. Con el tiempo y
el avance cientifico-técnico, los criterios
neuroldgicos se volvieron decisivos en
la determinacion de la muerte, cada vez
mas precisos, pero aun asi sigue siendo
una cuestion discutida en el campo de
la bioética. Se necesita volver a mirar la
vida y la muerte con otra hondura, en-
sanchando el horizonte existencial, para
poder ver mas alla de hechos bioldgicos
a los que no se reduce una vida biogra-
fica y su entramado de historias, valo-



res intangibles y relaciones tan nicas e
irrepetibles como cada ser humano.

Sufrir en la sociedad
paliativa.

Albert Camus escribe que “No hay mas
que un problema filoséfico verdadera-
mente serio, el suicidio. Juzgar sila vida
vale o no vale la pena vivirla, es respon-
der a la pregunta fundamental de la fi-
losofia” (Camus, 1996, 214). Porque la
singularidad del hombre en el cosmos
se revela en su ansia de infinitud y abso-
luto, realidad que marca tragicamente
su contingencia y su finitud.

Un horizonte nihilista y materialista en
la cultura contemporanea solo ha deja-
do lugar para la supervivencia, donde
todas las fuerzas se emplean en prolon-
gar la vida a cualquier precio, incluso se
sacrifica el disfrute de la vida por una
salud elevada a fin en si misma. Aunque
el ansia de inmortalidad sea inherente
a la condicién humana, en la actuali-
dad las expectativas de futuro pasan a
segundo plano, porque los problemas a
corto plazo hacen que las grandes pre-
guntas no se hagan presente. Ni siquiera
se plantea la pregunta por el sentido de
la vida cuando se tiene la vida ensimis-
mada en la urgencia permanente.

“La histeria por sobrevivir hace que la
vida sea radicalmente pasajera. La vida
se reduce a proceso bioldgico que hay
que optimizar. Pierde toda dimension
meta-fisica... la vida es despojada de

toda narrativa que le otorgue sentido.
Ya no es lo narrable, sino lo medible y
numerable” (Han, 2020, 31).

Lo mismo sucede con el sufrimiento,
que al reducirse a una cuestiéon mera-
mente corporal hay que combatirla con
analgésicos olvidando todo su orden
simbolico y por ello el dolor no signi-
fica nada.

“El sinsentido del dolor indica mas bien
que nuestra propia vida, reducida a un
proceso bioldgico se ha quedado vacia
de sentido. El sentido del dolor presu-
pone una narrativa que integra la vida
en un horizonte de significado. El dolor
carente de sentido solo es posible en una
vida vacia de sentido, reducida a pura
supervivencia y que ha dejado de na-
rrar’ (Han, 2020, 39).

Y precisamente en la sociedad moder-
na, cuando se busca anestesiar cual-
quier dolor y suprimir cualquier tipo
de sufrimiento, la felicidad también se
vuelve superflua, se vuelve la vida un
aburrimiento permanente, una apatia
que pierde toda pasion: “si se ataja el do-
lor, la felicidad se trivializa y se convier-
te en un confort apatico. Quien no es
receptivo para el dolor también se cierra
alafelicidad profunda” (Han, 2020, 27).

La ausencia de sentido, de profundidad,
de significado de la vida nos trae una
paradoja creciente: que cada vez se su-
fre mas por cosas mas insignificantes. Si
bien el sufrimiento no se puede medir
objetivamente, porque es siempre una
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experiencia muy subjetiva, las expecta-
tivas tan altas puestas en la analgesia,
hacen que incluso dolores insignifican-
tes resulten insoportables. Han desapa-
recido las narrativas y los significados
que hicieran mas soportable el dolor.
“Al fin y al cabo lo que duele es, justa-
mente, el persistente sinsentido de la
vida” (Han, 2020, 42).

A su vez, somos seres dependientes
(Maclntyre, 2001), y esto es mas visible
en la infancia y la ancianidad, pero en
una sociedad centrada en el éxito, la au-
tonomia y el rendimiento, los mas vul-
nerables quedan desprotegidos.

El aislamiento social de una sociedad
individualista y altamente competitiva
hace que muchos teman la ancianidad,
porque ya no pueden contar con apoyo
social y familiar, porque ya no pueden
“valerse por si mismos”.

Las relaciones con los otros son consti-
tutivas de nuestra identidad y nos hacen
vernos de determinada manera. Solo
quien se siente valorado y aceptado,
quien es capaz de encontrar un senti-
do a su existencia es capaz de valorar
su propia vida atn en condiciones de
sufrimiento, dependencia y fragilidad.
Por eso es fundamental plantearse la
cuestion sobre el sentido de la vida en
sociedades que viven una pandemia
de falta de sentido, oscurecida en gran
parte por la hegemonia de valores de
productividad y rentabilidad que hacen
que las personas se valoren por lo que
producen.
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La pregunta por el
sentido de la vida.

El sufrimiento y la muerte se imponen
como un enigma que suscitala pregunta
por el sentido de la vida. El ser humano
es el tnico que se interroga por el sen-
tido de su existencia, por la conciencia
de su finitud.

El problema fundamental del siglo XX
y del siglo XXI en el que vivimos, si-
gue siendo la pregunta por el sentido
de la vida, nunca como en este ultimo
siglo la cuestion del sentido se ha vuelto
tan dramatica (Grondin, 2005). No fue
siempre un problema, ni siquiera entre
los pensadores de otros tiempos. La
cultura y las tradiciones que nos daban
raices y valores portadores de sentido
estan resquebrajandose y dejan huérfa-
nos de sentido a millones de personas
que luchan por encontrar unarazén por
la que vivir. ;Por qué es tan importante
tener un sentido para poder vivir?

Cuando decimos “sentido de la vida’,
;qué queremos decir? ;cual sentido?
scudl vida? Cuando decimos “la vida”
podemos hacer referencia a la vida
como historia total, como el universo
entero, y preguntarnos si tiene sentido
todo lo que existe, si realmente hay una
finalidad, un para qué en el origen del
Universo. Pero también podemos en-
tender “la vida” como nuestro “mundo’,
y preguntarnos si el mundo es de verdad
un cosmos, un orden, o en realidad es
un caos sin sentido. Y también podria-



mos limitar la pregunta sobre la vida
a la “vida biolégica’, y preguntarnos si
hay un sentido detras de la evolucién
bioldgica, del nacimiento, el desarro-
llo, la reproduccion, la enfermedad y la
muerte. Pero la que nos interesa espe-
cialmente es la pregunta por el sentido
de cada vida humana particular, como
biografia, como historia personal, como
un tejido de opciones libres, de acier-
tos y desaciertos, de éxitos y fracasos,
de ilusiones y desilusiones. Claro que
podriamos decir que la pregunta por el
sentido de la vida personal no podria
hacerse sin responder antes a las otras
preguntas por la vida en un sentido mas
amplio. Y creo que es asi, pero no obs-
tante podemos hacer el camino inverso
y empezar por la vida personal.

El sentido es siempre una realidad, un
“algo” que es ala vez significado y orien-
tacion. El sentido es lo que da coheren-
ciayrazon ala vida y por ello felicidad.
La cuestion del sentido podemos com-
prenderla siempre en su doble signifi-
cado: como significado de mi vida ;por
qué es importante? ;Cudl es la razén
mas profunda de que yo exista?, y como
direccion u orientacion, es decir jhacia
dénde va mi vida? ;a donde se dirige?
spara qué trabajo, vivo o muero? jtiene
una finalidad mi vida?

En diferentes lenguas el “sentido” tiene
que ver con el camino, con la direccion
que se toma, con la meta ultima, y gene-
ralmente hablamos de sentido cuando
algo “concuerda’, cuando comproba-
mos que las cosas cobran significado.
La experiencia del sentido es de una es-

peranza colmada, de una plenitud inte-
rior. Pero en la historia del pensamiento
lo primero que aparece es la ausencia
de sentido, la btsqueda, la experiencia
del absurdo como privacion de sentido,
porque se presupone que debe haber
sentido y cuando este falta, se ha de
buscar.

Las respuestas que podamos encontrar
a las preguntas por el sentido de nues-
tra vida nos devuelven la paz y nos lle-
nan de alegria, en cambio la ausencia
de respuestas nos puede sumergir en la
angustia, en el vacio, o en la superficia-
lidad que prefiere no hacerse preguntas.
No hemos elegido nacer, sino que nos
tocd vivir. No elegimos muchas cosas,
pero si como vivir la vida y qué hacer de
ella. Escribio José Ortega y Gasset en El
hombre y la gente, que la vida no nos
la hemos dado a nosotros mismos, sino
que nos la hemos encontrado precisa-
mente cuando nos encontramos a no-
sotros mismos. Pero la vida que se nos
regald, no se nos dio hecha, terminada,
sino como una tarea, como un quehacer
que cada uno tiene que realizar y cada
uno la suya. Nos guste o no, nosotros
decidimos mucho de nuestra vida y nos
vamos haciendo con nuestras decisio-
nes, siendo la vida siempre una realidad
abierta y no un destino ciego prefabri-
cado desde antes. Por eso somos res-
ponsables de la vida que construimos,
porque no elegimos nacer, pero si qué
hacemos con nuestra vida y la actitud
con la que vivimos las cosas que no ele-
gimos.

La vida es siempre incompleta, provi-
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sional, nunca concluida. Por eso tam-
bién es imprevisible en muchos aspec-
tos, llena de oportunidades, de limites y
posibilidades. La vida es tan rica y com-
pleja que hay que distinguir lo accesorio
de lo fundamental, lo superficial de lo
esencial, buscando el hilo conductor y
el significado que permanece en noso-
tros a pesar de cambios e imprevistos.
Por ello es importante, que, aunque no
podamos controlarlo todo y haya mu-
chos acontecimientos que no dependen
de nosotros y que nos afectan directa o
indirectamente, seria irresponsable no
tener en cuenta que hay mucho que si
depende de mi, de pensar, programar,
discernir y proyectarme al futuro con
realismo y serenidad.

Cuando en la familia, desde pequefios

aprendemosaordenarlasideasyaorien-
tar la vida, aprendemos a anticiparnos a
posibles circunstancias que nos puedan
tocar. Improvisar, vivir a lo que se “vaya
dando’, a que “todo fluya’, tiene algo de
irresponsable y de ingenuidad. Si bien
no hay que ser rigidos y comprender
que muchas cosas se dan sin necesidad
de ser programadas o forzadas, lo cierto
es que usar la inteligencia para vivir nos
hace correr con ventajas. Quien ha pen-
sado y elegido un rumbo para su vida,
ha decidido vivir en funcién de ciertos
valores y con un determinado significa-
do que le dara fuerza e ilusion, le dara
un hilo conductor a la trama de la vida.
Aunque siempre es posible un cam-
bio, una rectificacion y espontaneidad,
porque la vida es una realidad abierta,
la vida también necesita razones para
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seguir adelante, motivos para ser, un
propdsito por el que vivir. Sin embar-
go, lo que elijamos, también podemos
recibirlo como propuesta, como oferta
de sentido que nos viene desde otro y
no desde nosotros mismos. Por eso las
religiones son grandes cosmovisiones
dadoras de sentido.

El neurdlogo, psiquiatra y filésofo ju-
dio Victor Frankl, quien sobrevivi6 a
campos de concentracion nazi durante
la Segunda Guerra Mundial y cred la
Logoterapia, es uno de los principales
pensadores del siglo XX que abordo el
problema del sentido de la vida desde
una perspectiva interdisciplinaria, un
dialogo entre medicina, filosofia y psi-
cologia. Descubrié que la falta de sen-
tido como “vacio existencial” es una
de las principales causas de neurosis.
A proposito de este asunto en un Con-
greso Internacional de 1971 afirmo: “Al
médico se le plantean hoy algunas cues-
tiones que no son de naturaleza médica,
sino filoséfica, y para las que apenas esta
preparado. Los pacientes acuden al psi-
quiatra porque dudan del sentido de su
vida o desesperan de poder encontrar-
lo” y a proposito de esta cuestion cita
al profesor Farnsworth de Harvard: “La
medicina se enfrenta hoy con la tarea
de ampliar su funcién. En un periodo
de crisis como el que experimentamos
actualmente, los médicos deben culti-
var la filosofia. La gran enfermedad de
nuestro tiempo es la carencia de objeti-
vos, el aburrimiento, la falta de sentido
y de propésito” (Frankl, 2009, 26).

El filésofo alemdn Bernhard Welte en



una obra titulada El tiempo y el miste-
rio, habla del “postulado de sentido” de
la existencia, porque nuestra existencia
supone y exige un sentido, sin el cual
la existencia humana no se sostiene. Se
pregunta que, si todo vuelve a la nada,
si alguna vez todo sera una nada sin
fin, qué sentido tiene darle relevancia
y seriedad a las realizaciones humanas
(Welte, 1975, 124-138).

Pero a pesar del horizonte cultural que
oscurece la pregunta por el sentido de
vida, en lo mas hondo de la condicién
humana siguen siempre vivas las pre-
guntas radicales, esas que nunca dejan
de ser actuales, tan fuertemente expre-
sadas por Miguel de Unamuno:

“Por qué quiero saber de donde vengo
y a dénde voy, de donde viene y a don-
de va lo que me rodea, y qué significa
todo esto? Por qué no quiero morirme
del todo, y quiero saber si he de morir-
me o no definitivamente. Y si no muero,
;qué sera de mi?, y si muero, ya nada
tiene sentido”. (Del sentimiento tragico
de la vida).
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Bioética, Salud
y Ambiente.

Dr. Luis Heuhs



Los seres humanos, como habitantes del
planeta Tierra, se encuentran inexora-
blemente expuestos a todo lo diverso
del ambiente en que estan inmersos, en
una interrelacién de acciones y respues-
tas del hacer humano y la naturaleza,
por lo cual su salud también esta inti-
mamente relacionada con las condicio-
nes del medio ambiente. Cuando en éste
se encuentran elementos o sustancias
que normalmente no deberian estar en
él (sean quimicas, fisicas o bioldgicas)
y afectan el equilibrio del ecosistema,
constituyendo un posible o real perjui-
cio para los seres vivos que habitan en
él, incluyendo a los seres humanos, se
esta ante una “contaminaciéon ambien-
tal”. Esta es originada principalmente
por actividades realizadas por el propio
ser humano, es decir, de causa antropo-
génica y de ahi la responsabilidad que
tenemos de cuidar ese medioambiente.
En el presente capitulo sera considerado
exclusivamente lo vinculado a las sus-
tancias quimicas, haciéndose referencia
a hechos trascendentes ocurridos en el
pasado, que fueron marcando y remar-
cando la necesidad de cuidar nuestro
habitat planetario, para nosotros y para
las generaciones futuras.

Vivimos en un mundo globalizado, en
que las sustancias quimicas naturales
y sintetizadas forman parte de nuestro
entorno cotidiano, conviviendo con
ellas, integradas en procesos producti-
vos y productos resultantes que son ne-
cesarios o imprescindibles en el confort,
pero que también pueden tener un ries-
go para la salud humana. La Chemical

Abstracts Society (CAS), quien otorga a
cada sustancia quimica un nimero que
lo identifica, tiene actualmente regis-
trado mas de 55 millones de sustancias
unicas, orgdnicas e inorgdnicas, y consi-
dera que cada dia se agregan alrededor
de 12.000 mas (PARRA, 2021).

La Tabla periddica actual contiene 118
elementos, de los cuales solamente 92
son naturales, los restantes son obte-
nidos por sintesis en laboratorios (PA-
RRA, 2021). Cuando en 1869 Mende-
léyev publicéd Principios de la Quimica,
base de la tabla Periddica, eran cono-
cidos solamente 63 elementos, casi la
mitad de lo conocido hoy en dia. Los
efectos toxicos de la exposicion cronica
y efectos a largo plazo sobre la salud y el
ambiente, se conocen fehacientemente
para muy pocas de ellas, por lo que la
prevencion y precaucion en la salud y
medioambiente deben extremarse.

Bioéticay
Responsabilidad

Warren Thomas Reich en su Enciclo-
pedia de Bioética en 1978, define a la
Bioética como “el estudio sistemadtico de
la conducta humana en el campo de las
ciencias de la vida y de la salud, exami-
nada a la luz de los valores y principios
morales”. En la edicion de la Enciclope-
dia 1995 modifica y le da un caracter in-
terdisciplinario: “estudio sistemdtico de
las dimensiones morales —incluyendo la
vision moral, las decisiones, las conduc-
tas y las politicas— de las ciencias de la
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vida y del cuidado de la salud, usando
una variedad de metodologias éticas en
un contexto interdisciplinar” (FERRER,
2013).

Eltérmino Bioéticafueconsideradomu-
cho tiempo como creado por Van Rens-
senlaer Potter, quien en 1970 publicé en
la revista “Perspectivas en Medicina y
Biologia” el articulo titulado: “Bioética:
Ciencia De La Supervivencia”, haciendo
énfasis en la responsabilidad que tienen
los seres humanos con respecto a futuro
de la humanidad en cuanto a la super-
vivencia de la especie. Un afo después,
publica el libro “Bioethics: Bridge to the
Future”, a partir del cual se extiende el
conocimiento y uso del término. En el
prefacio de la obra decia:

“Hay dos culturas - ciencias y humanida-
des - que parecen incapaces de hablarse
una ala otra y si ésta es parte de la razon
de que el futuro de la humanidad sea in-
cierto, entonces posiblemente podriamos
construir un “puente hacia el futuro”
construyendo la disciplina de la Bioética
como un puente entre las dos culturas.
Los valores éticos no pueden ser separa-
dos de los hechos biolégicos” (OSORIO,
2005).

Pero mucho antes, en el ano 1927, el
pastor y educador aleman Fritz Jahr us6
ese término en un articulo publicado en
la revista alemana “Kosmos”, titulado
“Bio-Ethik. Eine Umschau iiber die ethis-
chen Beziehungen des Menschen zu Nivel
und Pflanzen” (Bio-ética: una panora-
mica sobre la relacion ética del hombre
con los animales y las plantas), con la
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particularidad ademas de establecer un
imperativo de tipo kantiano, sugiriendo
“considerar a cada ser vivo como un fin
en s{ mismo y tratarlo como tal en la
medida de lo posible”. Las circunstan-
cia politicas de esa época posiblemente
incidieron en que su trabajo no fuera
conocido en su momento. (VALDES,
2015)

Potter entendia que la supervivencia de
la especie humana corria peligro ante
el avance cientifico y tecnoldgico y que
para salvarla era necesario el desarro-
llo y mantenimiento ético, lo cual llevo
como extension, a lo que llamo Bioéti-
ca Global, fusionando la ética médica
y la medioambiental. La ética médica
resolvia los problemas de salud a corto
plazo, sin pensar en las consecuencias
que sus acciones u omisiones podrian
tener en el futuro en el medioambiente,
pudiendo convertirse en un problema
de salud publica. En 1988 Potter pu-
blica Global Bioethics: Building on de
Leopold Legacy, haciendo homenaje a
Aldo Leopold, en cuyo libro Una Etica
de la Tierra, escrito en 1949, expresaba
su preocupacion por los efectos nocivos
que la actividad humana en las tltimas
décadas infringfa a la naturaleza, cau-
sando graves problemas ambientales,
que de no solucionarse amenazarian la
supervivencia humana. Catastrofes am-
bientales posteriores le daban la razon.
(GARCIA-RODRIGUEZ, DELGADO
DIAZ, & RODRIGUEZ-LEON, 2009)

En 1979 Hans Jonas publicé su libro “El
Principio de Responsabilidad”, cuyo pré-



logo comienza diciendo “Definitivamen-
te desencadenado, Prometeo, al que la
ciencia proporciona fuerzas nunca an-
tes conocida y la economia un infatiga-
ble impulso, esta pidiendo una ética que
evite mediante frenos voluntarios que
su poder lleve los hombres al desastre.
La tesis de partida de este libro es que
la promesa de la técnica moderna se ha
convertido en una amenaza, o que la
amenaza ha quedado indisolublemente
asociada a la promesa. El sometimiento
de la naturaleza, destinado a traer dicha
a la humanidad ha tenido un éxito tan
desmesurado — un éxito que ahora afec-
ta también a la propia naturaleza huma-
na - que ha colocado al hombre ante
el mayor reto que por su propia accién
jamas se le haya presentado”.

Es pensamiento refuerza el temor mani-
festado por Potter, Aldo Leopold y Fritz
Jahr, de que el avance tecnoldgico y su
aplicacion sin limites ni evaluacion de
las consecuencias, podriallevar a verda-
deros desastres ambientales, con reper-
cusion sobre la naturaleza y todos los
seres vivos. Jonas propone entonces un
nuevo imperativo categdrico: “Actiia de
tal modo que los efectos de tu accion sean
compatibles con la permanencia de una
vida humana auténtica”. El ser humano
esun integrante mas entre los miembros
vivos de la naturaleza, es un habitante
de la misma morada (oikos), y como ser
consciente, dotado de inteligencia y con
poder de transformacion sobre ella, tie-
ne la obligacion de ser responsable de
sumantenimiento en condiciones acep-
tables para todos los seres vivos, de los

presentes y los de generaciones futuras,
en una responsabilidad reciproca en el
presente y no reciproca paralos que atin
no han nacido. (JONAS, 1995)

Dos casos historicos de
contaminacion ambiental
y dainos en la salud

Las sustancias quimicas pueden ingre-
sar al organismo a través de las vias cu-
tanea, respiratoria, digestiva, placenta-
ria y por laleche materna en el lactante,
dependiendo de las circunstancias y de
las caracteristicas fisico-quimicas de las
sustancias en cuestion.

Enfermedad de Minamata.

Entre los afios 1953 y 1960, en la ciudad
de Minamata, Japdn, en la poblacién del
lugar comenzaronadarse casosdeenfer-
medad que no ofrecian un diagnoéstico
claro, caracterizados por irritabilidad,
cansancio, cefaleas, alteracion sensorial
en extremidades, dificultad para la de-
glucidn, trastornos visuales y auditivos,
incoordinacién motora, edema gingi-
val, diarrea, inanicion y muerte. La gra-
vedad estuvo marcada por la afectacién
neurologica severa. Los nifios nacidos
de madres que no tuvieron sintomas,
igualmente presentaron enfermedad
neurologica, Los primeros casos fue-
ron detectados en el aflo 1956, en que
murieron 46 personas. La investiga-
cion epidemiologica llevéd a sospechar
que podria ser de origen alimentario y
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vinculado alos desechos industriales de
una empresa del lugar. La fabrica vertia
mercurio en la bahia, el cual era trans-
formado en metilmercurio y siguiendo
la cadena trofica alimentaria llegaba a
los peces, los cuales eran consumidos
por los habitantes. El metilmercurio es
lipofilico y se distribuye facilmente en
el tejido cerebral, de ahi la mayor afec-
tacion neurologica. Entre 1953 y 1965
se contabilizaron 111 victimas y mas de
400 casos con problemas neuroldgicos.

“En 1968, el gobierno japonés anuncié
oficialmente que la causa de la enferme-
dad era la ingesta de pescados y mariscos
contaminados con mercurio, provocado
por los vertidos de la empresa petroqui-
mica CHISSO. Se calcula que entre 1932
y 1968, ario en que cambié el proceso
industrial en CHISSO por otro menos
contaminante, se vertieron a la bahia 81
toneladas de mercurio. Segiin informa-
cion del Ministerio de Medio Ambiente
de Japon, hasta finales de mayo del 2013
el niimero total de pacientes certificados
era de 2.977, de los cuales 646 seguian
con vida. La empresa responsable de
los vertidos contintia pagando grandes
sumas de dinero en indemnizaciones,
mientras que el gobierno de Japon sigue
implementando medidas para mitigar
las secuelas de esta contaminacion, como
subsidio continuo de gastos médicos a
las victimas, indemnizacion basada en
un acuerdo para victimas certificadas
segtin normativa especifica, etc” (PNU-
MA, 2014)
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Escape de Isocianato de Metilo
en Bhopal.

Enelafio 1984, enla madrugadadel 3 de
diciembre, en la ciudad de Bhopal, en la
India, en la planta industrial de Unién
Carbide se produjo un escape de Isocia-
nato de Metilo, principal precursor del
plaguicida “Carbaryl”. Pertenece este al
grupo quimico de los carbamatos, inhi-
bidor directo de las colinesterasas, prin-
cipalmente de la acetilcolinesterasa,
afectando también el sistema nervioso
central (SNC). Ocupa los sitios activos
de la enzima, anulando su accién de
modo transitorio, pues al cabo de corto
tiempo la enzima vuelve a ser liberada,
por lo que la inhibicién se considera re-
versible. (HAYES, 1991)

En la intoxicacion aguda la sintomato-
logia esta dada por los sindromes mus-
carinicos y nicotinicos, asi como mani-
festaciones a nivel del SNC. El tiempo
de latencia entre exposicién y sintomas
varia segun la via de entrada y el grado
de exposicidn, desde pocos minutos o
dentro de las cuatro horas siguientes lo
mas frecuentemente, en general siem-
pre antes de 24 horas, dependiendo dela
via de ingreso y dela concentracion. Las
manifestaciones de exposicién local es-
tan dadas por fenémenos de irritacion,
teniendo un bajo potencial de sensibili-
zacion. Los limites de exposicion a iso-
cianato son de apenas 0.02 partes por
millén (ppm), concentraciones de alre-
dedor de 21 ppm causan grave afecta-
cion a nivel respiratorio; en el caso Bho-
pal fue superado varias veces ese limite.



Entre las muchas hipotesis que trataron
de explicar por qué se origind el acci-
dente, estuvo la de la falta de manteni-
miento. Supuestamente el isocianato de
metilo comenzé a sufrir una reaccion
quimica exotérmica, aumento la tem-
peratura y la presion interior del con-
tenedor, las valvulas se abrieron para
evitar la explosion, produciéndose asi el
escape del contenido. Se calcula que se
liberd al ambiente alrededor de 36 tone-
ladas de productos quimicos en forma
de gas, entre los cuales habia no menos
de 25 toneladas de isocianato de metilo.

La planta era 51% propiedad de la em-
presa Union Carbide y 49% del gobier-
no de la India, instalada en las afueras
de la ciudad de Bhopal. En su cercania
se formaron barrios con trabajadores de
la empresa, con sus familias, en general
con nivel de pobreza, creciendo luego la
ciudad en el entorno. La noche en que
se dio la nube tdxica, soplaba un vien-
to ligero que transport6 el compuesto
quimico hacia estos barrios. Se calcula
que en tan s6lo 4 minutos murieron al-
rededor de 150 personas. En la mafiana
cientos de cadaveres estaban esparcidos
en las calles. Los hospitales fueron supe-
rados para dar la respuesta asistencial,
no estando ademas preparados ni equi-
pados, ni contaban con medicamentos
y tecnologia necesaria para la atencion
de la catastrofe. (VELAZQUEZ,2019)

Seestima que hubo entre 15,000y 25,000
muertos, aproximadamente 150,000
supervivientes con afecciones graves y
mas de medio millén de personas afec-

tadas en total. Bhopal es considerado
por muchos el peor desastre industrial
de la historia.

Contaminacion por Plomo
en Uruguay

En diciembre del afio 2000, a partir de
un caso de probable intoxicacion por
plomo de causa ambiental, derivado en
consulta al Departamento de Toxico-
logia de la Facultad de Medicina de la
UDELAR, se inici6é una investigacion
epidemioldgica que resultd en la con-
firmacién de una importante contami-
nacion por plomo en diferentes zonas
del barrio “La Teja’, en Montevideo,
comprobada mas adelante también en
otros Departamentos del pais. En el afio
2010, los Dres. Mabel Burger y Dario
Pose publicaron “PLOMO, SALUD Y
AMBIENTE, Experiencia en Uruguay’,
con apoyo de OPS/OMS, documento
del cual se extrae la informaciéon de
que se hara referencia y se recomienda
su lectura para mayor conocimiento.
(BURGER, 2010)

La exposicion cronica a plomo cur-
sa sin sintomas ostensibles por largos
periodos de tiempo, pero tiene efectos
irreversibles sobre la salud, particular-
mente en los nifos, quienes alteran el
neurodesarrollo, afecta su inteligencia,
la capacidad de aprendizaje y el com-
portamiento social. Puede ocasionar
dafio a nivel renal, cardiovascular y to-
xicidad reproductiva. Existe evidencia
cientifica de la irreversibilidad de estos
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efectos, los cuales se observan con ni-
veles de contaminaciéon muy bajos, no
existiendo un valor umbral seguro para
evitar los efectos sobre la salud infan-
til. Es entonces imprescindible, poder
identificar personas expuestas y actuar
en forma preventiva. Lo esencial de la
prevencion de la intoxicacion por plo-
mo es la identificacidn de las fuentes de
exposicion y las intervenciones tempra-
nas de mitigaciéon y control (JUANE-
NA, 2021).

Hastala ocurrencia de ese caso indice, la
experiencia que habia en el ambito mé-
dico y particularmente en el Centro de
Informacién y Asesoramiento Toxico-
légico (CIAT) - Departamento de Toxi-
cologia, era sobre las intoxicaciones por
plomo resultantes de la exposicion la-
boral formal o informal, principalmen-
te vinculadas a la fabricacion de baterias
y al reciclaje realizado por grupos fa-
miliares; en estos ultimos involucrados
niflos que ingresaban al Hospital por
cuadros de expresion aguda (convulsio-
nes), cuadros graves e incluso muerte,
pero eran casos aislados. La clasica pa-
ralisis radial de la intoxicacién cronica
por plomo ya no se veia, solamente los
médicos de mas antigiiedad en la clinica
la habrian visto. Por lo tanto, hasta ese
momento no constituia un problema de
salud publica.

La Teja fue un importante polo indus-
trial, pero a partir de la crisis econd-
mica que se inicia en la década del 80,
se van cerrando industrias y quedando
abandonados muchos locales, siendo

96

estos ocupados por familias sin trabajo,
provenientes de zonas de Montevideo
y también del interior del pais. “Surgen
por lo tanto niicleos poblacionales que
se instalan y dan lugar a los llamados
‘asentamientos irregulares” en el cintu-
ron periférico de la capital del pais, y en
las antiguas zonas industriales como la
Teja”.

Entre otros trabajos informales, apare-
ce como medio de vida la recoleccion y
clasificacién de residuos domiciliarios,
acumulacion y reciclado de baterias en
desuso y chatarra, quemado de cables,
etc., actividades realizadas en las pro-
pias viviendas, quedando expuesto el
nucleo familiar, y con particular vulne-
rabilidad las mujeres que cursaban su
embarazo, asi como nifios que nacian y
jugaban en ese ambiente.

“En este contexto, en octubre del afio 2000
un médico pediatra del barrio La teja so-
licita consulta al Departamento de Toxi-
cologia de la Faculta de Medicina (CIAT)
por el caso de un nifio pequerio de 6 arios
de edad, portador de una anemia clinica
y de laboratorio, cuya causa no quedaba
clara, y tampoco habia una respuesta fa-
vorable al tratamiento empleado.

El pediatra, con muy buen criterio se
plantea la etiologia del plomo, y solicita
al CIAT (Centro de Informacion y Ase-
soramiento Toxi9coldgico) de la Facul-
tad de Medicina, dosificacion de plomo
en sangre (plombemia) obteniéndose un
valor de 31 pg/dl.

[...] Surge de la historia clinica que el



nifio vivia desde su nacimiento en las
inmediaciones de una antigua fundicion
actualmente abandonada, donde acos-
tumbraba jugar y en terrenos vecinos se
sigue fundiendo plomo y otros metales.
Sus padres no desarrollaron ninguna ac-
tividad laboral con exposicion a plomo.

Luego de haber descartado otras fuentes
de exposicion intradomiciliaria a plomo,
se llega a la conclusion que se trata de
una exposicion por plomo de origen am-
biental y que corresponde notificar este
caso a las autoridades pertinentes [...]".

En un equipo multi e interdisciplina-
rio, con participaciéon de la academia,
el estado y la sociedad civil, fueron
abordando y tratando en forma integral
aspectos médicos, sociales y culturales
de los casos que fueron surgiendo con
posterioridad al caso indice.

Es de destacar, que en los primeros 6
meses del 2001 habian consultado 4007
nifios vecinos de la zona, de los cuales
el 58% tenian plombemia mayores de 10
mcg/dL. Paralelamente al trabajo desde
el sector salud, el equipo de ambiente
iba realizando sistematicamente estu-
dios de niveles de plomo en suelo, aire,
agua y pinturas en viviendas y asenta-
mientos de la zona, permitiendo de esta
forma localizar las fuentes de contami-
nacion (terrenos rellenados con restos
de metalargicas, pasivos industriales,
actividades informales de fundicion,
quemas y reciclado de metales), a partir
de las cuales se planificaban las inter-
venciones. El Dr. Daniel Renfrew, an-

tropologo social, entre sus conclusiones
en el capitulo XIV del libro, expresaba:

“En Uruguay la contaminacion por plo-
mo desaté grandes debates a nivel de la
sociedad, y funciondé como prisma reve-
ladora de procesos y problemas funda-
mentales, desde la “cuestion ambiental”
y la justicia social, la pobreza y la margi-
nacion, y los usos y el acceso a la ciencia
y el conocimiento”.

Los relatos antes referidos son ejemplos
claros de la estrecha relacion que existe
entre el ambiente y la salud, en cuanto
pueden las acciones humanas afectarlo
y tener consecuencias negativas sobre
ella. Como surge de los casos, la via de
ingreso al organismo es variable o pre-
dominante segun que sustancia quimica
se trate y estado fisico en que se encuen-
tre, asi como el tiempo de exposicion a
las mismas. Pero también debe conside-
rarse que no siempre se tiene claro - o
no es facil tenerlo claro - cuando se esta
en un ambiente contaminado, hasta que
aparece algun efecto sobre la salud que
llama la atencidn.

La Bioética de la Responsabilidad res-
ponde a la imperiosa necesidad de en-
tender que la salud de los seres huma-
nos esta intimamente relacionada con
las condiciones del ambiente natural.
Los productos quimicos que son libe-
rados en el ambiente, lejos de las zonas
habitadas, pueden sin embargo conver-
tirse en un riesgo para la salud humana
mediante la acumulacién en la cadena
alimentaria, como asi también afectar
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el crecimiento de cultivos, las reservas
de peces o la vida de mamiferos y aves.
Los contaminantes atmosféricos no res-
petan los limites convenciones de los
paises, como tampoco los que estan en
cursos de agua o mismo en océanos.

Finalmente, el objetivo de este articulo,
es llamar la atencién a tener concien-
cia de que debemos cuidar el ambiente
en que estamos, ser responsables del
cuidado del mismo, por nosotros, por
quienes comparten el planeta ahora y
por quienes compartiran después.

BIBLIOGRAFiA

BURGER M, POSE D (2010). Plomo, Salud y
Ambiente. Experiencia en Uruguay. Montevideo,
Uruguay: OPS - OMS. Recuperado el 8 de julio
de 2021, de https://www.paho.org/uru/dmdocu-
ments/plomo%20salud%20y%20ambiente.pdf
FERRER, URBANO (2013). INTERDISCIPLI-
NARIEDAD DE LA BIOETICA: SU POSIBILI-
DAD Y SUS LIMITES. Cuadernos de Bioética,
XXIV (2) ,265-274. Recuperado el 8 de julio
de 2021, de https://www.redalyc.org/articulo.
0a?id=87528682010
GARCIA-RODRIGUEZ,].F, DELGADO DIAZ,
C.J., & RODRIGUEZ-LEON, G. A. (mayo - di-
ciembre de 2009). Bioética global. Una alternati-
va a la crisis de la humanidad. (S. d. México, Ed.)
Salud en Tabasco, 15(2 - 3), 878 -871. Recupera-
do el 10 de julio de 2021, de https://www.redalyc.
org/articulo.0a?id=48715008005

JONAS, H. (1995). El Principio de Responsabili-

dad. Barcelona: Herder.

JUANENA C, P.-R. D. (2021). Identificacién de la

98

contaminacion por plomo en comunidades vul-
nerables: experiencia de una Unidad Ambiental
enatencion primaria en Uruguay. Salud Ambien-
tal, 21(1), 16-22.

HAYES, W. J. (1991). Handbook of Pesticide To-
xicology. USA: Academic Press, inc. USA.
OSORIO, S. (2005). VAN RENSSELAER PO-
TTER: UNA VISION REVOLUCIONARIA
PARA LA BIOETICA. Revista Latinoameri-
cana de Bioética (8), 1-24. Recuperado el 8

de julio de 2021, de https://www.redalyc.org/
pdf/1270/127020937003.pdf

PARRA, S. (s.f.). ;Cudntas sustancias quimicas
conocemos? XATACA.COM. Recuperado el 10
de julio de 2021, de https://www.xatakaciencia.

com/quimica/cuantas-sustancias-quimicas-co-

nocemos-cuantos-sustancias-quimicas-son-po-

sibles

PNUMA (Ed.). (2014). Recuperado el 6 de ju-
lio de 2021, de https://www.mercuryconvention.
org/sites/default/files/inline-files/folleto_Mina-
mata_LAC_ES_FINAL.pdf

OMS. Clasificacion recomendada por la OMS
de los plaguicidas por el peligro que presentan y
directrices para la clasificacion 2019 Recuperado
el 6 de julio de 2021, de https://www.who.int/es/
publications/i/item/9789240005662

VALDES, E. (2015). Bioethics. The Original Jar’s
Model. Encyclopedia of Bioethics.
VELAZQUEZ, C (2019). La tragedia de Bhopal.
Una pesadilla que continia. CENCIORAMA.
Recuperado el 2 de julio de 2021, de http://www.
cienciorama.unam.mx/a/pdf/613 cienciorama.
pdf



https://www.paho.org/uru/dmdocuments/plomo%20salud%20y%20ambiente.pdf
https://www.paho.org/uru/dmdocuments/plomo%20salud%20y%20ambiente.pdf
https://www.redalyc.org/articulo.oa?id=87528682010
https://www.redalyc.org/articulo.oa?id=87528682010
https://www.redalyc.org/articulo.oa?id=48715008005
https://www.redalyc.org/articulo.oa?id=48715008005
https://www.redalyc.org/pdf/1270/127020937003.pdf
https://www.redalyc.org/pdf/1270/127020937003.pdf
https://www.xatakaciencia.com/quimica/cuantas-sustancias-quimicas-conocemos-cuantos-sustancias-quimicas-son-posibles
https://www.xatakaciencia.com/quimica/cuantas-sustancias-quimicas-conocemos-cuantos-sustancias-quimicas-son-posibles
https://www.xatakaciencia.com/quimica/cuantas-sustancias-quimicas-conocemos-cuantos-sustancias-quimicas-son-posibles
https://www.xatakaciencia.com/quimica/cuantas-sustancias-quimicas-conocemos-cuantos-sustancias-quimicas-son-posibles
https://www.who.int/es/publications/i/item/9789240005662
https://www.who.int/es/publications/i/item/9789240005662
http://www.cienciorama.unam.mx/a/pdf/613_cienciorama.pdf
http://www.cienciorama.unam.mx/a/pdf/613_cienciorama.pdf
http://www.cienciorama.unam.mx/a/pdf/613_cienciorama.pdf

AUTORES



Dra. Delia Sanchez

Doctora en Medicina. Facultad de Medicina.
UdelaR / Mg. en Salud Publica y Medicina de
la Comunidad (Universidad Hebrea de Jerusa-
lén) / Mg. en Bioética (Universidad Libre In-
ternacional de las Américas) / Ex Miembro del
Comité Internacional de Bioética de UNESCO
/ Ex Coordinadora de la Unidad Académica de
Bioética de la Facultad de Medicina. UdelaR /
Integrante de la Comisién Nacional de Etica en
Investigacion del MSP /Integrante de la Com.
de Bioética del CMU / Email: dibarsan@adinet.
com.uy

Ac. Prof. Guido Berro
Rovira

Doctor en Medicina. Facultad de Medicina.
UdelaR / Especialista en Medicina Legal / Ex
Profesor Titular Director de Catedra de Medi-
cina Legal. Facultad de Medicina. UdelaR /Pro-
fesor Titular de Introduccidn a la Bioética en la
Facultad de Medicina de la UdelaR - CLAEH /
Académico Titular, ex Presidente, Miembro de
la Comision de Bioética de Academia Nacional
de Medicina de Uruguay / Ex Médico Forense
y Ex Director de Dpto. de Medicina Forense.
Instituto Técnico Forense- Poder Judicial / Int.
de la Comision de Bioética del CMU / Email:
fliaberro@yahoo.com

Dr. Luis Carlos Heuhs
Texeira

Doctor en Medicina. Facultad de Medicina
(UDELAR) / Especialista en Toxicologia Cli-
nica. / Ex Prof. Agregado del Departamento y
Catedra de Toxicologia Fac. de Medicina Ude-

100

laR y Ex Prof. de Toxicologia Clinica en Univer-
sidad Montevideo. / Diplomatura en Bioética
en Universidad del Desarrollo (UDD). Chile /
Diplomatura en Bioética Clinica, Social y Sa-
lud Pablica. Instituto Universitario de Ciencias
Biomédicas de Cérdoba (IUCBC) - Argentina/
Integrante de la Comisién Nacional de Etica en
Investigacion en MSP / Coord. de la Comision
de Bioética del CMU / Email: Icheuhs@gmail.
com

Dra. Maria Inés Villadonga

Medica Nefréloga - Magister en Bioética /
Miembro del Comité Asesor de la Redbioéti-
ca/UNESCO / Tutora de cursos de Bioética del
Programa de Educacién Permanente en Bioé-
tica / Coordinadora del Programa de Educa-
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