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PRESENTACION

Dra. Olga Arguedas Arguedas, Directora Centro de Desarrollo Estratégico e
Informacion en Salud y Seguridad Social (CENDEISSS)

La bioética, como disciplina consustancial al trabajo en una institucion
que brinda servicios de salud, se esta discutiendo formalmente en todas
las instancias asistenciales de la Caja Costarricense de Seguro Social,
mediante la organizaciéon de comités de bioética. El Centro de
Desarrollo Estratégico e Informacion en Salud y Seguridad Social
(CENDEISSS), ente encargado de capacitar a las personas que integren
dichos comités, realiza varias actividades educativas relacionadas con la
materia; entre ellas, organiza charlas, participa en foros nacionales e
internacionales y desarrolla cursos vy talleres.

En la semana del 8 al 12 de agosto de 2005, se realizaron en el
CENDEISSS los cursos “Bioética Hospitalaria” y “Bioética en
Investigacion”, los cuales fueron impartidos por el master en Bioética,
Agustin Estévez. En ellos participaron 29 personas, representantes de
15 unidades programaticas. Como parte de la evaluacion formativa y
sumativa, a los asistentes se les solicit6 la redaccion de un ensayo sobre
alguno de los temas analizados.

Hemos tenido el gusto de recopilar dichos trabajos y presentarlos en este
formato. El contenido de todos los textos, informa de la calidad del
curso, de la sensibilidad de los participantes con respecto a los temas
bioéticos y, para satisfaccion de la Direccion de este Centro y, en
particular del Area de Bioética (organizadora y ejecutora de la
actividad), los ensayos dan cuenta también de la sincera disposicion
para desarrollar una conciencia bioética institucional que propenda a
equilibrar éticamente la relacion del trabajador en ciencias médicas con
el paciente, y, a partir de ahi, para que ambos interactuantes asuman sus
responsabilidades y ejerzan sus derechos, desde una adecuada
comprension y aplicacion del concepto de autonomia.

Noviembre de 2005






LA BIOETICA EN LA CAJA COSTARRICENSE DE
SEGURO SOCIAL

Lic. Gerardo Campos Gamboa, Dra. Sandra Rodriguez Ocampo, Dr. Daniel
Bustos Montero. Area de Bioética del Centro de Desarrollo Estratégico e
Infomacion en Salud y Seguridad Social (CENDEISSS)

Introduccion

(Hacia donde llevan a la humanidad los avances materialistas propios
de la ciencia y la tecnologia? Esta fue una de las preguntas que impuls6
a Van Rensselaer Potter, hace tres décadas y media, a organizar las ideas
de la ética y su relacion con la salud humana y con la naturaleza, que se
venian acumulando desde hacia 2.400 afios. La Caja Costarricense de
Seguro Social ha comenzado a diseminar y enriquecer dicha inquietud,
en el campo de trabajo, desde hace aproximadamente ocho afios,
tomando en cuenta los nuevos paradigmas de salud en el mundo, que
dejan de considerar al cuerpo como un objeto —y con mayor rigurosidad
como un objeto aislado—, y proponen que la salud le compete a cada
individuo, no tanto al médico y las medicinas (1).

Algunas de las grandes preocupaciones de la bioética se relacionan con
la eutanasia, la pena de muerte, el aborto, la reproduccion asistida, la
manipulaciéon genética, las drogas, los trasplantes de organos, la
ecologia, el uso de animales en la experimentacion, la politica de
distribucion de recursos que conviene implementar en el ambito de la
salud en una sociedad determinada, la investigacion con seres humanos
como sujetos participantes (2,3).

Estos temas, que se abordaban usualmente en el ambito académico, se
han ido desplazando, a partir de la Declaracion de Helsinki de 1968 (4),
a entidades especializadas denominadas comités de bioética, los cuales
analizan y debaten en torno a ellos para llegar a conclusiones
consensuadas y aplicables. La discusion en el seno de estos organismos
se centra principalmente en las implicaciones éticas, sociales y legales
de los progresos biomédicos en su conjunto y de su aplicacion en la
investigacion biomédica, pero se extiende a la practica médica, a modo
de orientacion ética y legal para los profesionales en ciencias de la
salud.

El presente ensayo describe, tanto los avances en la conformacion y el
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desarrollo de los comités de bioética en la Caja Costarricense de Seguro
Social, como otros aspectos operativos propios de esta disciplina,
administrados por el Area de Bioética del Centro de Desarrollo
Estratégico e Informacion en Salud y Seguridad Social (CENDEISSS)

Evolucion de los comités de bioética

En la historia de los comités de bioética cabe destacar tres periodos,
segiin Lacadena (4): A) Una etapa de instauracion, entre 1970 y 1982,
de marcada influencia norteamericana, en la cual predomind la
preocupacion por la proteccion de las personas que entran en proyectos
de experimentacion y se institucionalizé el consentimiento informado;
también se discuti6 sobre la ética de las dialisis y los trasplantes, asi
como sobre aspectos éticos del final de la vida y de la reproduccion
asistida. B) Una etapa de expansion, entre 1982 y 1994, periodo de
influencia francesa, con la constitucion del Comité Consultatif National
d'Ethique pour les Sciences de la Vie (CCNE) -que constituye el
paradigma de lo que debe ser un Comité Nacional de Etica de caracter
general- para estudiar en forma permanente todas las situaciones éticas
que se presenten. Aqui los temas que mas se atendian estaban marcados
por las implicaciones de la recombinacion del ADN y de la ingenieria
genética; las consecuencias de la reproduccion humana asistida: el
"estatuto" del embrion; el uso de tejidos fetales; la confidencialidad de
los tests genéticos y del VIH (SIDA); la aplicacion del consentimiento
informado en los proyectos de investigacion y en la practica clinica,
como expresion del respeto a la persona; el dilema calidad de vida
versus cantidad de vida, y la eutanasia. C) Una etapa de extension, desde
1995 hasta la fecha presente, cuando se centra la atencion, como sefala
el Consejo de Europa, en un comité nacional de bioética, como una
estructura erigida de forma institucional por un acto del gobierno o por
un texto legislativo con caracter especifico, general, independiente y
permanente (por ejemplo, el Comité Consultivo Nacional de Etica
Francés); con un campo de competencia que va mas alla de la ética de
la investigacion a la ética del conocimiento; y con una autoridad de
tutela y el deber de rendir cuentas de sus actividades al gobierno.
Generalmente, los comités nacionales de ética son creados por el poder
ejecutivo o por el legislativo, lo cual les da legitimidad ante la
comunidad cientifica, la comunidad médica y ante la opinidén publica.
La composicion de estos comités nacionales se distingue principalmente
porque debe ser pluridisciplinaria. La designacion se hace por
nombramiento y no por eleccion, teniendo en cuenta la
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representatividad y la pluralidad, pero velando por que sean expertos y
con experiencia en los diferentes temas. El sistema de designacion no
debe comprometer la independencia de los miembros.

Los comités de bioética en la Caja Costarricense de Seguro Social
A) Comités de bioética en investigacion

Segun lo ha definido la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), un
comité de ética de investigacion debe estar formado por una cantidad de
entre cinco y siete miembros, designados por dos afios; equilibrado en
cuanto a edad, género y profesiones, y con representacion de la
comunidad; dirigido por un presidente y un secretario; todo en
concordancia con las Guias Operacionales para Comités de Etica de la
Organizacion Mundial de la Salud.

La Direccion Médica del centro asistencial respectivo serda la
responsable de constituir estos 6rganos colegiados y del nombramiento
de sus miembros. Asimismo, brindard su apoyo para las sesiones de
trabajo y las labores inherentes, y para la capacitacion de sus miembros
mediante la participacion del Area de Bioética del CENDEISSS.

Las funciones sustantivas de los Comités de Etica de Investigacion son:

1. Aprobar protocolos de estudios observacionales (investigacion no
intervencionista), sin patrocinio externo. (Las que cuenten con
patrocinio externo seran sometidas a recomendacion del Comité
Institucional de Bioética en Investigacion, por medio de la Subdrea
de Bioética en Investigacion del CENDEISSS.) En caso de que haya
duda con respecto al tipo de investigacion, segin la metodologia
descrita en el protocolo, el comité local no podra aprobarlo y debera
someterlo a recomendacion del Comité Institucional de Bioética en
Investigacion.

2. Comunicar al investigador solicitante el resultado de la evaluacion
de su protocolo de investigacion, en un plazo equivalente a la gestion
de dos sesiones ordinarias, o un mes.

3. Enviar a la Subarea de Bioética en Investigacion del CENDEISSS
una copia del certificado de aprobacion y del protocolo del estudio.

4. Llevar un registro de todos los estudios evaluados (aprobados y
rechazados).

5. Dar seguimiento a los estudios aprobados e informar trimestralmente
a la Subdrea de Bioética en Investigacion del CENDEISSS.
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6. Colaborar con la Subdrea de Bioética en Investigacion del
CENDEISSS en el monitoreo de las investigaciones avaladas por el
Comité Institucional de Bioética en Investigacion (5).

Estos comités tienen la responsabilidad de verificar el cumplimiento de
los principios bioéticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia y
justicia, en las investigaciones que evaltian; deben también apoyar el
desarrollo de investigaciones autogestionadas por el centro asistencial al
que pertenecen, mediante la capacitacion en investigacion del personal
de ciencias médicas. Por otra parte, estan en la obligacion de cuidar que
no se realicen investigaciones de escaso o nulo interés institucional,
como es el caso de los estudios cuyo unico fin es cumplir con un
requisito académico de graduacion.

B) Comités de ética asistencial

Por otra parte, se estan dando los primeros pasos para implementar
también los comités de ética asistencial (también llamados comités de
ética hospitalaria o comités de ética clinica). Estos comités seran,
basicamente, consultivos y recomendativos, para los casos conflictivos
de valores en la relacion entre los profesionales en ciencias médicas y
los pacientes. Son comités interdisciplinarios, con participacion de un
representante de la comunidad, que ayudan al profesional a tomar
decisiones bioéticas, manteniendo en todo momento el respeto al
principio de autonomia del paciente.

Les corresponde estudiar asuntos que tengan que ver con el nacimiento,
la muerte, la reproduccion asistida, el diagnostico prenatal, los tests
genéticos, las implicaciones de la epidemia del SIDA, los cuidados
paliativos, la experimentacion sobre poblaciones vulnerables; también,
con cuestiones mas inmediatas, como los protocolos de atencion para
ciertas enfermedades y la calidad humana de la comunicacion entre los
profesionales de ciencias médicas y el paciente. Tienen a su cargo una
funcion educativa en el campo de la bioética, tanto a lo interno como a
lo externo de la institucion. Los comités de ética asistencial son entes
consultivos, no fiscales a los que deban enfrentarse los médicos y los
pacientes, o los familiares de estos, cuando deban tomar decisiones
éticas.

Estos comités alimentan una reflexion general, abren nuevos horizontes
y establecen los fundamentos sobre los que apoyar la decision. Aun asi,
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sin erigirse en "arbitros supremos de las cuestiones éticas", sino dando
soluciones a casos concretos y permaneciendo en el campo de los
conceptos, deben ser legitimados y su autoridad moral debe ser
reconocida (4).

Es muy claro que quienes conformen este tipo de comités deben estar
preparados académicamente, poseer una especial inclinacion para el
tema, cualidades éticas que los distingan, capacidad de didlogo y
tolerancia, e inclinacion al trabajo en equipo para llegar a consensos.

Al mismo tiempo, el comité debe contar con autonomia en sus plante-
amientos y no ser obstaculizado por ningtn tipo de conflicto de interés,
para que las decisiones y las recomendaciones sean creibles y justas.

Es importante también especificar, de acuerdo con Susana Vidal, que un
comité de ética asistencial no es un espacio de debate para problemas de
responsabilidad profesional, mala praxis o negligencia profesional, ni
para la resolucion de problemas interpersonales o de servicios, resolver
cuestiones de caracter gremial o politico que afecten intereses
sectoriales, debatir problemas de caracter legal o tomar decisiones o
implementar normativas de cumplimiento obligado. (6)

El Comité Institucional de Bioética en Investigacion

Este es el comité de mayor autoridad en materia bioética dentro de la
Institucion. Fue creado por la Junta Directiva, mediante el Reglamento
para la Investigacion Clinica en los Servicios Asistenciales de la Caja
Costarricense de Seguro Social.

Su finalidad “al evaluar y comprobar los aspectos ¢éticos de la
investigacion en seres humanos es contribuir a salvaguardar la dignidad,
derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos participantes en la
investigacion” (7).

Este comité es de cardcter independiente en sus opiniones,
multidisciplinario y multisectorial, con representacion de la comunidad,
e incluye cientificos experimentados. Su integracion es balanceada en
edad y sexo, y hay representacion de valores, intereses y preocupaciones
de la comunidad, para asegurar una evaluacion y aprobacion
competente de los aspectos éticos de los proyectos de investigacion en
seres humanos(7).
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Tiene como funciones, este cuerpo colegiado: evaluar la idoneidad del
protocolo en relacion con los objetivos de la investigacion en seres
humanos, la idoneidad del equipo investigador para el estudio
propuesto, la calidad del consentimiento informado, la comprobacion de
la prevision de la compensacion y tratamiento del seguro o
indemnizacion a los participantes en caso de lesion o muerte (7).
Igualmente, tiene la responsabilidad de verificar el cumplimiento de los
principios bioéticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia y
justicia, en las investigaciones que evallia, asi como asegurarse de que
estas respondan a prioridades especificas de salud de nuestro pais.

Los retos del Area de Bioética

El Area de Bioética (originalmente denominada Subarea de Bioética e
Investigacion) fue creada por acuerdo de la Junta Directiva N° 7.720,
del 16 de enero del 2003, mediante el Reglamento para la Investigacion
Clinica en los Servicios Asistenciales de la Caja Costarricense de
Seguro Social, publicado en La Gaceta N° 21, del 30 de enero de 2003,
y reestructurado en julio del 2005, para asignarle mayores recursos y
redimensionar sus competencias.

En la actualidad, el Area desarrolla acciones orientadas a:

* Reelaborar sus manuales internos de organizacion y de
procedimientos.

» Crear comités de ética de la investigacion y de ética asistencial en
todos los centros de salud.

« Crear un Comité Asesor de Comités de Etica de Investigacién, con
el fin de armonizar acciones y estrategias de trabajo. La ideas que
justifican este ente son: buscar opciones para fortalecer la
estructura administrativa y financiera de los comités, aplicar
estrategias para el reconocimiento institucional de dichos 6rganos
y asesorar en forma permanente en materia de ética de la
investigacion.

* Impulsar un proyecto de ley que regule la investigacion en salud
con seres humanos como participantes. Muchos sectores sociales
estan tomando conciencia de la importancia del tema de la bioética
y, a la vez, se observa un efecto de cierta zozobra a raiz de las
publicaciones periodisticas relacionadas con las investigaciones
clinicas; por ello, se considera conveniente que la Asamblea
apruebe este proyecto en un plazo razonable. De otra manera, se
continuaria con una especie de déficit juridico, a pesar de que
existe un decreto ejecutivo que da permiso para investigar (8) y de
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que la Ley General de Salud (9) contiene nueve articulos sobre el
mismo tema.

* Impulsar la aprobacion de un nuevo reglamento que regula la
investigacion en salud con personas como participantes, en la Caja;
esta normativa ha sido redactada en términos explicitos y
univocos, lo cual facilita la comprension de los procedimientos
que se deben seguir en la materia.

» Capacitar a los funcionarios que forman parte de los comités de
bioética. Por la importancia de esta funcion, la Caja la incluyo
como una de las metas del Plan Nacional de Desarrollo.

» Establecer un plan de acreditacion obligatoria, para los
investigadores, mediante cursos especificos, con el fin de asegurar
el desarrollo con calidad cientifica y cumplimiento ético de la
investigacion

» Revisar el estado actual de las investigaciones clinicas en los
centros asistenciales de la Caja, para verificar el cumplimiento de
los estandares éticos, cientificos y administrativos.

* Implementar un plan de divulgacion sobre los derechos de los
pacientes, para que estén informados a la hora de participar en un
estudio. Este plan se fundamenta en el hecho de que la mayoria de
las personas creen en la investigacion biomédica, por las
constantes noticias periodisticas que prestigian los hallazgos, y por
ello, con frecuencia no razonan suficientemente a la hora de
consentir para formar parte de la muestra en una investigacion
experimental u observacional.

« Capacitar al personal del Area, en los campos propios de sus
funciones como: analisis de protocolos y de consentimientos
informados, control y seguimiento de las investigaciones,
responsabilidades juridicas de los miembros de comités de
bioética, proceso comunicativo entre el profesional en ciencias
médicas y el paciente, y, finalmente, en los grandes temas actuales
que son objeto de la bioética.

* Informar a la comunidad nacional y mundial de lo que esta
haciendo la Caja Costarricense de Seguro Social, en materia de
bioética, mediante reuniones con directores de los centros
asistenciales y con los coordinadores de los comités y con el uso
de la pagina web del CENDEISSS.

Estos retos se han asumido con responsabilidad y cuidado, porque el
nucleo del trabajo de esta organizacion es la defensa de la dignidad y los
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derechos humanos de los pacientes de la Caja.

Reflexiones finales

Ante un panorama desesperanzador del mundo actual, por la corrupcion
publica, el materialismo voraz, la violencia, las drogas y el abandono de
ideales y utopias, Marlasca afirma que “..no parece que la ética
postmoderna, de corte subjetivista, hedonista y permisiva, tenga mucho
que ofrecer. Sin embargo, el hombre, a pesar de los pesares, sigue
siendo un animal ético y no puede vivir en un vacio moral” (10). Desde
esa posicion, en el Area de Bioética creemos que el hombre actual y, en
especial, el de ciencia, estd en la obligacion de propugnar los
conocimientos necesarios de su campo, pero ademads, tiene la
responsabilidad de valorar el costo social y natural de su trabajo, desde
una perspectiva humanista del conocimiento cientifico. Entendemos que
ciencia y humanismo no tienen por qué ser conceptos paralelos sino
integrados, lo cual va mas alld de la idea de un “puente” entre uno y
otro.

No concebimos la bioética como una especialidad para hacer de juez
ante los dilemas éticos actuales de la relacion del hombre con la salud y
la naturaleza; como dice Lacadena (4), la ética no se decreta, ni es un
asunto de especialistas, sino de todos. Nosotros agregamos que, trabajar
en la gerencia de cuestiones bioéticas, o bien, graduarse en bioética, no
hace a un individuo ser “mas ético” que otro que no tenga tales
oportunidades. Si creemos que la bioética, como campo de reflexion,
contribuye a orientar al profesional en salud, hacia una nueva vision
antropologica, de tal manera que se produzca un desplazamiento del
individuo como medio (enfoque mecanicista individualista de nuestros
tiempos, en razéon de la racionalidad técnico-industrial) hacia el
individuo como fin (enfoque antropocéntrico, solidario y de compasion,
en donde “todo otro es otro-como-yo, no una abstraccion o un nimero
de cama o un objeto de estudio) (11,12). Apoyamos, en tal sentido, la
reflexion similar de Savater cuando afirma que “...tener conciencia de
mi humanidad consiste en darme cuenta de que, pese a todas las muy
reales diferencias entre los individuos, estoy también en cierto modo
dentro de cada uno de mis semejantes” (13).

Finalmente, si bien propugnamos el desarrollo de la ciencia y la
tecnologia para posibilitar un conocimiento mas preciso de la realidad,
permitir la universalizacion del saber mediante las comunicaciones, y
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mejorar la calidad de vida, también, con Ratl Torres, abogamos por
vigilar que las nuevas conquistas no queden “en manos inescrupulosas
inclusive de los propios cientificos, esta vez transformados en exitosos
empresarios” y por evadir “los peligros de algunas concepciones
conservadoras y timoratas que por una vision de extremismo o
pretendido fundamentalismo bioético no estan dispuestas a poner las
grandes adquisiciones cientificas en beneficio de innumerables seres
humanos” (14).
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POSIBILIDADES Y RECOMENDACIONES DEL USO
DE PLACEBO EN LA INVESTIGACION MEDICA

Dr. Rafael Jiménez Bonilla. Hospital Nacional de Nifios

La investigacion en medicina siempre ha sido importante y es la inica
forma de contar con progreso en el area de la salud humana; pero desde
hace varias décadas, los controles internacionales y las leyes locales han
hecho que se requiera un rigor mas estricto con algunos tipos de
investigaciones médicas que se realizan en el mundo. Esto se debe a que
en el pasado —y atin recientemente— se han producido grandes atropellos
en aras de lo que se llama investigacion biomédica. Como es sabido, los
ensayos clinicos son tipos de investigacion biomédica donde muchas
veces se trata de estudiar la eficacia de un medicamento o de una
vacuna, contra otro medicamento conocido, contra otro tipo de
medicacion, o contra la medicacion tradicional (controles historicos),
con el fin de conocer si la nueva droga es mejor, igual o peor que aquella
con la que se va a comparar. Iguales consideraciones tendria el estudio
de nuevas vacunas a investigarse.

Por la complejidad de disefar un ensayo clinico, los investigadores o
sus patrocinadores muchas veces no toman en cuenta el impacto de su
intervencion en seres humanos. Por eso, el disefio del protocolo de
trabajo es indispensable para que su realizacion sea éticamente posible
y para que no haya detrimento de la poblacion que va a estudiarse.
Afortunadamente, la implementaciéon de un ensayo clinico en la
actualidad es analizado por los Comités Eticos Cientificos (CEC), los
cuales, en caso de estar bien conformados y de tener experiencia,
posiblemente llegardn a descubrir algin vicio o anormalidad del
protocolo en cuestion. Sin embargo, los ensayos clinicos no son faciles
de disefiar y tienen muchas modalidades. Pueden ser abiertos o ciegos
(simple o doble), o de doble simulacion (comparar una preparacion oral
con otra parenteral). Por otra parte, los grupos de un estudio pueden ser
paralelos, cruzados o de otras formas. Todo esto complica el disefio de
los ensayos clinicos y también el analisis por parte de los CEC.

En otro sentido, hablando concretamente del placebo, debe decirse que
es un compuesto que va a complacer al enfermo y que no tiene efecto
terapéutico o activo. Sin embargo, todo placebo puede tener efectos
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positivos o negativos. Los placebos se utilizan muchas veces en la
practica médica, pero en esta revision consideraremos su uso solo en lo
que se refiere a estudios de investigacion clinica y no a su aplicacion en
la practica médica cotidiana. En sentido estricto, y de acuerdo con las
regulaciones de la FDA (Food and Drug Administration), el uso de
placebo en los ensayos clinicos es la inica manera confiable de conocer
los efectos reales del medicamento que se quiere investigar. El problema
estriba en que la inclusion de placebo no vaya a producir dafio a los
participantes de la investigacion. La complejidad de su uso en
investigacion se presenta porque algunos paises del mundo no tienen en
sus esquemas de salud la disponibilidad de los mejores medicamentos
de la actualidad, lo que podria llamarse el estandar de oro. Por lo tanto,
existen sistemas de salud que no cuentan con absolutamente nada que
darles a sus compatriotas en determinados casos, mientras que otros
paises llamados desarrollados tienen drogas de ultima tecnologia para
esas mismas enfermedades. Por lo tanto, la recomendacion de la FDA,
en el sentido de comparar nuevos medicamentos contra un placebo,
debe ser interpretada de forma cautelosa y de manera muy distinta en
diferentes paises.

Una de las recientes polémicas con el uso de placebo se presentd en el
Africa subsahariana, donde un grupo de mujeres embarazadas
portadoras de SIDA se incluyeron en un ensayo clinico en el cual uno
de los brazos del estudio recibi6 placebo, a sabiendas de que en ese caso
los niflos que iban a nacer saldrian perjudicados al contraer pasivamente
el virus de la inmunodeficiencia humana adquirida (HIV). El disefio y
la aplicacion de ese protocolo en Europa y los Estados Unidos hubiera
sido imposible de realizar. Sin embargo, como en esos paises pobres del
Africa no existe la eventualidad de darles nada a esas madres, algunos
grupos de investigadores, incluso las autoridades de salud y los
miembros de los CEC locales, han afirmado que prefirieron tener la
posibilidad de que al menos la mitad de las mujeres del estudio
recibieran algun tipo de tratamiento antirretroviral. Estos estudios han
generado controversias por el uso de un placebo y han abierto
discusiones de cuando deberia poder utilizarse un placebo sin
preocupaciones éticas.

A la luz de todo lo visto en el curso y de acuerdo con lo que se generd
en las discusiones de los diferentes grupos de trabajo durante el mismo,
creo que deberia hacer algunas conclusiones. En primer lugar, los
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ensayos clinicos controlados son un campo de investigacion médica que
actualmente tiene restricciones dentro de la CCSS, y como miembro de
un CEC, tengo la obligacion de saber que este tipo de estudios debe
enviarsele al Comité Etico Cientifico Institucional (CECI), el cual dir4
la ultima palabra dentro de la CCSS. Sin embargo, todo miembro de un
CEC debe conocer la regulacion nacional, en la que se dice que existira
un Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS), el cual es un
organo del Ministerio de Salud y que seria la maxima autoridad en el
pais para decidir y controlar cualquier estudio clinico en el que se
quisiera utilizar un placebo en alguno de los brazos del protocolo. Pese
a todo ello, y precisamente como uno de los objetivos de este curso, esta
la educacion de los miembros de los CEC, los cuales tenemos que tener
criterio para darnos cuenta de los alcances y complicaciones de un
estudio clinico con el uso de un placebo, porque serd a los comités
locales a los que les correspondera discutir inicialmente sobre el
protocolo presentado por los investigadores. Aunque los miembros del
CEC no seran los que dictaminen si el estudio se podra llevar a cabo o
no dentro de las instalaciones de la CCSS, si es necesario que los
miembros del CEC discutan y analicen los alcances y complicaciones de
dicho estudio.

Un aspecto muy importante en el momento de emitir un criterio hacia el
CECI, seran los eventuales atropellos que podrian sifrir los participantes
del estudio que recibieran placebo. Si las posibilidades de dafio pudieran
ser graves, permanentes o desconocidas, son un punto de vista para no
recomendar el estudio. Por otro lado, los CEC deben tomar también en
cuenta que el uso de placebo también podria tener otra posibilidad. En
caso de que la droga que se va a utilizar tuviera efectos toxicos y que los
participantes llegaran a presentar efectos adversos graves, los sujetos
del brazo que recibié placebo se habrian salvado de esas posibles
complicaciones. Historicamente este seria el caso de un supuesto
estudio en el que se hubiera utilizado talidomida, en los afios 50.

En mi hospital, tuvimos una experiencia muy interesante hace algunos
afios. Un estudio colaborativo entre investigadores nacionales y
extranjeros demostrd que los nifios entre uno y dos afios de edad que
tenian anemia por deficiencia de hierro presentaron déficits en el
desarrollo mental y motor, al compararse con nifos no anémicos. En un
protocolo posterior, los investigadores extranjeros quisieron hacer un
nuevo estudio en el que se incluyera un brazo al cual no se le daria
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hierro como profilaxis, con el fin de demostrar claramente que la causa
de las alteraciones mentales y motoras era el hierro. Pero, ;seria ético
que en aras de demostrar una premisa muy importante dejaramos sin
tratamiento a un grupo de nifios nacionales con algo que precisamente
se acababa de demostrar? Logicamente los investigadores nacionales
rechazaron el protocolo por aspectos éticos. Sin embargo, el estudio se
llevé a cabo un tiempo después en un pais suramericano, cuyo CEC no
cuestiond (tal vez por desconocimiento o porque los investigadores no
le suministraron toda la informacion) dicho protocolo, en el cual un
grupo de niflos anémicos recibid placebo a expensas de los dafios que
eso podria causarles. Hoy se sabe que las alteraciones motoras y
mentales que presentan los nifios anémicos entre uno y dos afios de vida
son permanentes. Lo que sin duda les causé un dafio incalculable a un
grupo de nifios, simplemente por haber participado de buena fe en un
estudio de investigacion.

De acuerdo con lo dicho anteriormente y a lo visto en el curso, se
concluye que el uso de placebo en los estudios clinicos controlados es
importante, porque es la unica manera de definir claramente los
alcances, ventajas y desventajas de una nueva droga. Sin embargo, su
inclusion dentro de un protocolo de estudio es algo que debe ser
analizado cuidadosamente por parte de los CEC, ya sean locales,
institucionales o nacionales. Siempre sera un punto de discusion si el
pais dispone o no del medicamento que se va a investigar. Pero, en todo
caso, y con la intencion de velar por los participantes del estudio, los
CEC deben exigir un Consentimiento Informado donde se explique
claramente que algunos de los participantes podrian tener la posibilidad
de caer en un grupo que no recibiera ninglin farmaco activo (placebo) y
que esto les podria generar efectos de tal o cual naturaleza. Al aprobar
o rechazar un protocolo de trabajo de esta indole, los miembros de los
CEC deben tomar siempre en cuenta los principios de autonomia, de
justicia y de beneficencia, y —en caso de duda— rechazar el protocolo
presentado.
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ASPECTOS ETICOS DEL USO DE PLACEBO EN LOS
ESTUDIOS CLINICOS HUMANOS

Dra. Ana Catalina Venegas Campos. Hospital San Juan de Dios

El Diccionario de la Lengua Espafiola de la Real Academia Espafiola
define la palabra placebo como aquella “sustancia que careciendo por
si misma de accion terapéutica, produce algliin efecto curativo en el
enfermo, si este la recibe convencido de que esa sustancia posee
realmente accion”. Con solo leer esta definicion podria empezar la
controversia y generarse interrogantes: ;es €ético administrarle al
paciente un placebo y hacerle creer que el medicamento/placebo que
recibe posee alguna accion terapéutica?, ;no constituiria esto un engafio
a ese paciente?

El uso de placebos en los estudios clinicos es un tema muy amplio y,
hasta podria decirse, un poco escabroso, el cual ha generado
controversia y la seguira generando por muchisimo tiempo. Existen
diferentes posturas, tanto en la comunidad cientifica como en la
poblacion general, en las que se esgrimen argumentos a favor y en
contra del uso de estas sustancias en estudios clinicos controlados en los
que participan seres humanos.

Para efectos de este analisis, me basaré en los criterios externados por
Benjamin Freedman, Charles Weijer y Kathleen Cranley Glass, en su
articulo “Placebo Orthodoxy in Clinical Research II: ethical, legal and
regulatory myths”.

En este articulo se establecen cuatro mitos. El primero de ellos indica
que el uso de placebo en estudios clinicos va en contra de la
Declaracion de Helsinki, ya que esta indica claramente que “en
cualquier estudio médico, a todo paciente, incluyendo a aquellos del
grupo control, debe asegurarseles el mejor diagnostico y método
terapéutico probado”. Esta afirmacion ha sido apoyada por algunos
sectores y rechazada por otros, que argumentan a su favor que la
Declaracion de Helsinki no permitiria realizar ningin estudio
controlado, excepto cuando exista una condicion para la que no se ha

probado ningun tratamiento.
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En mi criterio, no nos podriamos apoyar unicamente en este argumento
expuesto por la Declaracion de Helsinski para desaprobar la realizacion
de estudios con placebo, ya que pueden existir excepciones, como lo son
aquellos casos en que no hay “métodos terapéuticos probados”, como en
las patologias para las que atin no se ha encontrado tratamiento. En estos
casos no existe mas remedio que utilizar placebos para poder determinar
la eficacia del nuevo farmaco puesto a prueba. Ademas, podria
establecerse cierta ambigiiedad al determinar cual es el mejor método
terapéutico probado, esto debido a la gran variabilidad de criterios que
se podrian encontrar en la comunidad médica.

El segundo mito establece que los estudios controlados con placebo
no conllevan un dafio real a los sujetos. Los que defienden el uso de
placebos argumentan que los sujetos asignados al grupo control no
experimentan dafio real, ya que el periodo de estudio es relativamente
corto, los sujetos son cuidadosamente monitorizados y son sacados del
estudio si su condicion se deteriora y, ademas, que el nimero de sujetos
que son expuestos al placebo es generalmente limitado. Otros
argumentan que el uso de placebo no es éticamente justificable en los
casos en que los que las consecuencias finales de la enfermedad son la
muerte o la discapacidad permanente, o cuando se puede producir un
dafio irreversible al negar el beneficio de la terapia convencional, o
cuando el tratamiento existente puede prevenir una seria morbilidad.

En este caso, comparto un poco ambas opiniones, pues, por un lado, es
ampliamente conocido que cuando se realiza un estudio clinico todos
los sujetos involucrados en el estudio, tanto los del grupo control como
los del grupo experimental, reciben un estricto monitoreo por parte del
cuerpo médico y que esto podria garantizar la seguridad de todos los
sujetos participantes del estudio. Sin embargo, queda siempre la
inquietud, en aquellas circunstancias en las que el sujeto resulte dafiado
durante el estudio por haber utilizado placebo, ;quién puede realmente
juzgar si el dafio sufrido por el participante es serio o no?, ;quién define
la severidad del dafio? Casi podria asegurar que esta apreciacion variara
si consideramos la perspectiva del paciente o la del experimentador.
Valga aclarar que desde mi punto de vista, no estaria de acuerdo en
utilizar placebo en aquellos casos en los que se pone en riesgo la vida o
la calidad de vida del paciente, al no proporcionarle un medicamento
existente. Este seria el caso de utilizar placebos en pacientes con VIH
SIDA o en pacientes con céncer, cuando existen terapias probadas en
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ambas patologias.

El tercer mito establece que los consentimientos informados en los
ensayos controlados con placebo hacen a estos ensayos éticamente
aceptables. Los defensores de esta practica insisten en que los
consentimientos informados explican a los sujetos exactamente en lo
que se estan involucrando y que estos se enrolan en el estudio de forma
libre y voluntaria, por lo que nadie podria objetar.

En cuanto a este mito, es importante destacar que los consentimientos
informados no son siempre tan explicitos como los defensores del uso
de placebo establecen; en muchos casos, estos consentimientos utilizan
vocabulario muy técnico o vocabulario médico que no es facil de
comprender por parte de los sujetos que lo leen. Ademas, en muchas
ocasiones, no se le explica claramente al sujeto cuales son los beneficios
que puede obtener al recibir la terapia medicamentosa y, menos aun,
cuales son los riesgos a los que puede enfrentarse si recibe la terapia
medicamentosa o, en su defecto, el placebo. En los casos citados, no se
estaria cumpliendo el estatuto de que el paciente toma una decision
informada. Me surge también la interrogante de si se deben realizar
algunos estudios clinicos en los que los sujetos que van a ser incluidos
pueden no tener la capacidad de decidir su inclusion o no en el estudio
(pacientes con enfermedades mentales, por ejemplo) o de si se deberian
realizar estudios en los que realmente la relacion riesgo/beneficio no
esta bien establecida.

El mito cuarto establece que la ley obliga a la FDA a aprobar
medicamentos probados en ensayos clinicos controlados con
placebo. Las guias de la FDA establecen que para algunos estudios, las
compaifiias farmacéuticas deben probar las drogas nuevas contra
placebo y demostrar su superioridad. Posteriormente, dichas compaiiias
deben probar la nueva droga contra formas de tratamiento aceptadas y
demostrar que la nueva droga debe ser incluida dentro del arsenal
terapéutico, ya sea debido a que es comparablemente tan efectiva como
las aceptadas o porque, siendo menos efectiva, produce menos efectos
secundarios que las aceptadas. En este caso, se crea una disyuntiva, ya
que es la propia FDA, la maxima autoridad en lo que de medicamentos
se trata en América, la que dicta la norma de que deben realizarse
estudios con placebo para lograr su aprobacion para la utilizacion de un
nuevo medicamento.
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Estoy completamente de acuerdo con el uso de placebo en los ensayos
clinicos en los que se esta probando una nueva droga para una patologia
que hasta este momento no tiene una alternativa terapéutica. Del mismo
modo, estoy completamente en desacuerdo con el uso de placebo en
aquellos casos en los que se conoce un tratamiento efectivo para una
enfermedad; a mi criterio, lo que cabria en este caso es probar la nueva
droga contra la alternativa terapéutica con la que se cuenta en el
momento de realizar el estudio.

El mito quinto establece que los controles con placebo son siempre
justificables cuando los tratamientos aceptados no han sido
cientificamente validados. Se establece aqui una gran cuestion: ;qué
significa cientificamente validados?, ya que considero que no existe una
unica definiciéon o medida para este término. En lo que si estoy de
acuerdo es en seguir la corriente que establece que, como regla general,
los medicamentos de primera generacion pueden aceptarse como de
referencia cuando han probado su superioridad contra un placebo en un
ensayo clinico controlado, y en que los medicamentos de segunda
generacion deben mostrar ser al menos equivalentes a sus similares de
primera generacion, en estudios clinicos controlados. Esta regla vendria
a apoyar mi postura en lo que respecta al mito cuarto, ya que considero
que la tinica forma de probar la eficacia de un nuevo tratamiento para
una patologia establecida y para la que no se conoce tratamiento, seria
el uso de estudios clinicos controlados con placebo.

A pesar de que el tema del uso de placebos se podria discutir tal vez de
forma continua y sin lograr llegar a un acuerdo definitivo, como
farmacéutica me parece que lo primordial es no tomar una posicion
radical; es decir, en aras del avance cientifico, no se debe o no se puede
estar totalmente a favor del uso del placebo ni totalmente en contra.
Debe tomarse una posicion intermedia, en la que priven los principios
de justicia y autonomia.
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ETICA MEDICA TRANSCULTURAL: CODIGO DE
NUREMBERG

Julia Chaves Montoya. Hospital Nacional Psiquiatrico

Durante el curso de Etica de la Investigacion, se desarrollaron temas que
son ejes basicos para que los integrantes de los comités éticos cientificos
de los diferentes centros de salud, podamos tener una vision amplia
sobre el rol que debemos cumplir para proteccion de los usuarias y las
usuarias que en algin momento puedan convertirse en sujetos de
estudio, si asi lo deciden y tal voluntad queda registrada en el
consentimiento informado.

Historicamente, desde que se desarrolla la medicina, se da una
preocupacion constante por un buen ejercicio. Como parte de la
evolucion es necesaria la investigacion.

Como ha ocurrido en algunas ocasiones, la investigacion no se ha dado
de manera adecuada. Han existido casos en donde las investigaciones
han dejado una huella de dolor, muerte (en el peor de los casos), no solo
en los individuos que participaron, sino en la comunidad mundial.

Si revisamos los hechos posteriores a la Segunda Guerra Mundial, es en
ese momento que empiezan a descubrirse los resultados de
investigaciones nada éticas. Pudieron haberse dado grandes avances en
medicina; sin embargo, la forma en que se lograron dichos
descubrimientos todavia afecta negativamente a los pocos
sobrevivientes y a nosotros mismos como humanidad.

Codigo de Nuremberg: este documento, si bien tiene sus origenes en
Prusia y Alemania 1900-1931, evidencia que los cientificos alemanes
vieron la necesidad de regular la investigacion cientifica para evitar
situaciones anomalas que podian darse en los procesos de investigacion
y querian, de cierta manera, salvaguardar tanto la investigacion como a
los individuos. Evidencia que los médicos ya habian tenido conflictos y
este documento es una respuesta a esas situaciones.

En cierta manera, no es que las sociedades existentes poseyeran una
vision futurista y con base en ellas generaron normas que regularan la
investigacion; la existencia de estas normas surgido como respuesta al
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conflicto suscitado en determinados eventos donde existen intereses
contrapuestos de las partes involucradas.

Esta perspectiva contractualista pone de manifiesto que “el conflicto y
el no consenso subyacen a la moralidad y a la ley. Los conflictos
comunes proveen por tanto la base para las leyes comunes, inclusive
cuando las culturas son bastante diferentes” (Baker, 1997).

Asi como el juramento hipocratico es una respuesta al conflicto que
pudo surgir de la practica entre aprendices y sus maestros, entre los
médicos y pacientes, entre la sociedad y los médicos, el Codigo de
Nuremberg establece formulaciones de etiqueta, ética y ley, que
estipulan las acciones correctas e incorrectas. Es evidente que estas
regulaciones intentan evitar dafio al participante; también proveen
instrumentos legales que legitiman ciertas practicas inherentes a la
profesion médica; se convierten en un documento vital para la
regulacion de las investigaciones en la actualidad.

Su validez transcultural es entendida porque este codigo no solo fue un
instrumento usado por el Tribunal Internacional de Nuremberg (1947),
sino porque también puso al descubierto en otros continentes
(principalmente América), la carencia de regulaciones en materia de
investigacion ejercida sobre individuos, sin tomar en cuenta sus
derechos, los cuales no son negociables, ya que corresponde a la
colectividad, la defensa de los mismos.

Dicho documento no solo despertd defensores sino detractores que
minimizaban la conducta no ética. La institucion del Codigo como
universal, gener6 posteriormente en las sociedades cientificas nuevas
regulaciones (Helsinski), cada dia mas exhaustivas, con revisiones
periddicas en donde es claro que las investigaciones en los seres
humanos deben darse protegiendo la salud de las personas y porque la
investigacion en si misma dard un resultado eficaz para el bien de la
comunidad.

La cuestion es si todos(as) somos conscientes de la responsabilidad que
tenemos de estar vigilantes para evitar posibles dafos a los (las)
individuos que participan en la investigacion. ;Ponen los investigadores
en lenguaje sencillo el consentimiento informado a quienes va dirigido,
para que conozcan realmente cudl es su participacion o, por el contrario,
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esta lleno de tecnicismos que lo confunden?

Considero que el autor es claro en su ponencia sobre el Codigo, porque
este documento debe ser legado para la humanidad. No pierde vigencia,
prevalece porque todavia las personas tenemos la conviccion de una
sociedad con mayor equidad sanitaria. Y si lo veo desde mi perspectiva
en la actualidad, tenemos mas conflictos que resolver, sobre todo por los
avances cientificos dados en las tltimas décadas, incluyendo hasta el
genoma humano, la competencia de los paises ricos por mostrar sus
ultimos descubrimientos y nueva tecnologia.

El hecho de que nuestros paises sean considerados en desarrollo nos
vincula, porque podemos tener los mismos problemas que los paises
vecinos, generados estos por la migracion, modificacion de los estilos
de vida, servicios de salud eficientes y todo lo que conlleva la
globalizacion. Nuestros paises se convierten en areas ricas que facilitan
el desarrollo de investigacion, farmacos, tratamientos y/o
procedimientos que luego se generalizaran en otras poblaciones. ;Qué
costo-beneficio tienen para las poblaciones participantes? ;Existen
regulaciones particulares propias de cada pais para la proteccion de los
habitantes? ;En qué condiciones se dan las investigaciones médicas en
estos territorios?

Si nos ubicamos en Costa Rica, podemos sentirnos esperanzados
porque, en materia de investigacion, se han generado regulaciones que
se fundamentan en este Codigo y las mismas son respuesta a los
conflictos suscitados por la carencia de normas propias. El pais intenta
apegarse a las normas internacionales existentes, cuyo fin primordial es
la proteccion de la vida humana.

Nuestra constitucion establece que la vida humana es inviolable y por lo
tanto debe crear leyes para cumplir tal fin, incluyendo la investigacion.

La Ley General de Salud, en los articulos 25-26-64-65-66-67 y 68
contempla regulaciones para la investigacion en seres humanos. Se
mantendran vigentes hasta que se apruebe la nueva ley que regulara la
investigacion cientifica en seres humanos. Dicho proyecto de ley esta en
la Comision de Asuntos Sociales de la Asamblea Legislativa. Se destaca
porque busca regular las investigaciones experimentales y las
observacionales. También menciona las instituciones autorizadas para
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hacer investigaciones, se apega a los principios éticos de autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia. Establece un capitulo completo
sobre el consentimiento informado, derechos de los participantes,
grupos vulnerables. Cabe resaltar que también contempla la creacion de
los comités de ética, sus funciones y como se integran, los cuales deben
existir en instituciones publicas y privadas donde pueda realizarse
investigacion. Dicho proyecto incluye penalizaciones para aquellos
investigadores que no cumplan con esta ley.
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PUBLICACION DE LOS RESULTADOS DE
INVESTIGACIONES EN SERES HUMANOS
OBTENIDAS POR MEDIO DE MECANISMOS
NO IDONEOS

Lic. Laura Cordero Méndez. Centro Nacional de Rehabilitacion

Es un tema dificil de tratar, puesto que entran en conflicto muchos
razonamientos que podrian ser validos dependiendo desde la dptica en
que se vean, puesto que hay muchas cuestiones morales de por medio,
que podrian afectar la respuesta de cada individuo ante la posibilidad
planteada.

En la actualidad, y dado, entre otras cosas, por razones econdmicas, asi
como politicas, que ejercen gran influencia en la publicacion de los
resultados, no se duda tanto en la publicacion de los mismos; sin
embargo, me cuestiono si es valido rechazar la publicacién cuando a
juicio del editor esta no ha cumplido o no se ha realizado éticamente.
Igualmente podria preguntarme hasta qué punto, por cuestiones éticas,
se pueden rechazar investigaciones que cumplen con los criterios
cientificos y que serian de gran ayuda para la humanidad. Ante estas
situaciones, entrarian en conflicto la ética y los criterios cientificos, y
dependiendo de qué se considere mas importante; de ahi partira la
decision de publicarlo o no.

Considero de gran importancia tomar en cuenta el analisis de las
situaciones que llevaron a esta discusion, puesto que tal y como
reiteradamente se mencionod en el transcurso de las lecciones, durante
la IT Guerra Mundial , los nazis realizaron multiples investigaciones en
seres humanos, utilizando para estos efectos a los judios que se
encontraban en los campos de concentracion; obviamente, y dada su
condicion de presos, sin respetar para nada los derechos humanos y por
ende violando los principios éticos, investigaciones que contribuyeron
en gran medida al avance de la ciencia en ese momento, y que
actualmente siguen siendo estudiadas e incluso utilizadas.

En la lectura realizada en clase, “Las consideraciones éticas en la
publicacion de los resultados de investigaciones en las que participan
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sujetos humanos”, del autor Robert Levine, se plantean dos politicas: la
politica del rechazo, la cual es taxativa al plantear la no aceptacion de
publicacion de informes de investigaciones no €ticas; y, la politica de la
aceptacion, segun la cual la decision deberia ser publicarlo junto con un
editorial en el que se plantearan las cuestiones éticas, que es la que
apoya el autor, ya que seglin su criterio, es la que mejor protege los
intereses de las personas involucradas; su posicion es poner la
informacion a disposicion de la comunidad cientifica y tomar las
medidas mas eficaces posibles para garantizar que no se repitieran los
procedimientos antiéticos.

En la discusion que se presentd en la clase, igualmente, se dieron
diferencias de criterios, unos a favor de la publicacion y otros en contra,
posiciones que podrian considerarse validas ambas, puesto que para las
dos existen argumentos sustanciales que las sostienen, argumentos que
si se analizan detalladamente, observando los pros y los contras, podrian
inclinarnos a algiin lado de la balanza. Sin embargo, y como todo lugar
donde se encuentran variedad de personas, hubo partidarios de ambas
politicas, situacion que es logica, puesto que muchos de los
participantes, por ser médicos y estar dedicados a las areas de las
ciencias, le dan gran importancia a los resultados obviando la manera
como se obtuvieron los mismos.

Mi posicion basicamente es que no se deben publicar resultados de
investigaciones que se obtuvieron perdiendo de vista las implicaciones
éticas, o sea, soy partidaria de la politica de la negacion, puesto que en
mi vision como abogada, considero sumamente importante el respeto a
los derechos humanos y a la dignidad de la persona humana, y creo que
estos constituyen valores supremos, los cuales deben ser respetados en
todo momento, maxime cuando nos encontramos frente a una
investigacion que eventualmente podria causar un dafo en el organismo
humano. Por lo tanto, y partiendo del hecho de que por encima de
cualquier otro valor, se encuentra el del ser humano y su autonomia, no
seria compatible para mi, el hecho de aceptar la publicacion de una
investigacion que le pas6 por encima a los seres humanos que utilizo.
Debo recalcar que es una posicion muy personal, y que se encuentra
muy relacionada con mi formacién académica y con los principios
morales que profeso, y que obedece en gran parte a la experiencia
derivada a través de las experiencias obtenidas en el trabajo, ya que al
trabajar en un hospital en el cual la mayoria de los pacientes son
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personas con algtn tipo de discapacidad y ser testigo, de alguna manera,
de las situaciones que estas personas deben enfrentar diariamente, se ha
despertado una especial sensibilidad hacia la lucha por el respeto de los
derechos de los mismos, asi como el de todas las personas en general.

Puedo concluir que el hecho de aceptar que se publiquen resultados
obtenidos a través de investigaciones realizadas al margen de los
principios éticos, es algo que no tiene una posicion social definida, sino
que, por obedecer a cuestiones meramente subjetivas, la respuesta que
le demos depende de cada uno de nosotros y de nuestros valores.

Finalmente, considero importante el hecho de haber creado estos
comités de €tica en cada centro hospitalario, ya que eso le pone un limite
a los estudios que se realizan, los cuales con anterioridad se encontraban
poco regulados, y el respeto a los principios éticos se dejaba muy a la
voluntad del investigador. Ahora el respeto a los mismos es un requisito
basico, sin el cual no debe iniciar una investigacion, hecho que obedece
a una tendencia a nivel nacional del respeto a los derechos de nuestros
usuarios, asi como al hecho de que nuestra institucion cuenta con
usuarios mas agresivos, mas informados, y que, con el respeto de todas
estas cuestiones éticas, paralelamente estamos protegiendo a nuestra
institucion de eventuales situaciones que acarrearian responsabilidades
legales.
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SOBRE LA UNIVERSALIDAD DE LA BIOETICA
.SE TRATA DE UN FENOMENO
TRANSCULTURAL?

M.Psc. Orietta Norza Hernandez. Hospital Nacional Psiquiatrico

La autonomia del paciente-sujeto, por sobre los otros valores, es en
donde radica la validez transcultural; el concepto de autonomia permite
tener criterio acerca de cual es el principio que se debe seguir en la
relacion médico-paciente, especificamente en lo que se refiere al
conflicto entre la practica de curar versus la urgencia de investigar para
adquirir mas conocimiento en las ciencias bioldgicas y sus tecnologias
afines.

Robert Baker (3) sefiala que para explicar este fendomeno es necesario
reconocer la funcion que ejerce; nos remite al poder normativo de la
moralidad en los sujetos humanos dentro del colectivo social; aclara que
fueron los contractualistas los que caracterizaron a este tipo de bienes
como derechos naturales o derechos inalienables, o derechos humanos.
Retoma la idea basica de John Rawls de que se trata de bienes primarios,
y asi los contextualiza intra e interculturalmente como un bien no
negociable, porque es un bien considerado esencial para el autorrespeto
0 para una existencia significativa, de manera que ante la consulta a
diferentes culturas, a través de multiples actores sociales, asi como la
adherencia a convenios internacionales, fueron adquiriendo su caracter
universal. A continuacion una nota que aclara mas la idea:

“...alli donde distintas culturas acuerden en la primacia de
ciertos bienes, habra una concepcion transcultural de derechos;
alli donde todas las culturas acuerden en la primacia de ciertos
bienes, habra derechos universales.” Baker, Pdg. 33. (3)

La toma de conciencia del colectivo social ha venido a favorecer una
cultura donde la medicina cientifica parte del supuesto de que las
personas toman el rol de pacientes con la creencia de que, al hacerlo,
aumentaran sus posibilidades de recuperacion y no de empeoramiento,
por lo que se debe separar el acto de curar, del acto de investigar bajo
el método cientifico experimental.
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La validez transcultural presupone, segiin R. Baker (Pag. 31) [3]

1. El reconocimiento de que en las culturas hay conflictos
fundamentales comunes o compartidos.

2. Que la norma:

i. llega a identificar correctamente el rango de soluciones
cooperativas aceptables para los participantes afectados en esas
culturas;

ii. protege bienes primarios que no son negociables para los
participantes;

iii. las soluciones a las que se llega, resultan efectivas para resolver
los conflictos.

En cuanto al principio de autonomia se debe toma y en consideracion,
por lo menos, dos vertientes ético-morales fundamentales, segin
Presente de la Bioética (6):

1.- El respeto por la autonomia del individuo, que se sustenta,
esencialmente, en el respeto de la capacidad que tienen las personas
para su autodeterminacion en relacion con las determinadas
opciones individuales de que disponen.

2.- Proteccion de los individuos con deficiencias o disminucion de su
autonomia en el que se plantea y exige que todas aquellas personas
que sean vulnerables o dependientes resulten debidamente
protegidas contra cualquier intenciéon de dafio o abuso por otras
partes.

En los servicios de salud es cada vez mas frecuente que el colectivo de
funcionarios, cientificos y la comunidad civil se adhieran al principio de
la autonomia tal y como lo concibe la bioética, dado que protege a los
enfermos contra el irrespeto de sus libertades e integridad que se daba
en el pasado. El cambio es mas notorio en cuanto al centro de la toma
de decisiones; pasa del médico al paciente; a su vez, reorienta la
relacion del médico con otros profesionales. Como consecuencia, se
trata ahora de “un acto mucho mas abierto y mas profundamente franco,
en el que se respeta y toma como centro de referencia la dignidad del
paciente como persona” (6).

El principio de autonomia, segin Azulay (2), sefiala la obligacion de
informar al enfermo sobre el diagndstico, prondstico y posibilidades
terapéuticas, con sus riesgos y beneficios, permite al enfermo rechazar
todo tipo de tratamiento o elegir uno distinto al propuesto. Brinda asi
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una pauta, clarifica un acto que antes se prestaba a discusion, fomentado
por la adherencia a un modelo tradicional de estructuras propias del
poder patriarcal.

La dimensién a la que se le da un nuevo énfasis, es la toma de
decisiones. Como lo explica Francisco J. Gabilondo Z. (5), supone una
eleccion entre alternativas diferentes, “en las que siempre una sera
mejor (0 menos mala) para el paciente que el resto”. Para Francisco J.
Gabilondo Z. (5), se use cualquiera de los procedimientos deductivos,
inductivos o de inferencia, o reflexivos con coherencia, todos y cada
uno de “los procedimientos y planteamientos siguen basandose en los
principios de beneficencia, no maleficencia, justicia y autonomia.”.
Aclara que el concepto de autonomia se estd abriendo paso en la
sociedad espafiola, con muchas “implicaciones referentes a la capacidad
de tomar decisiones de las personas, tanto pacientes como sanitarios y
armonizando las contradicciones y conflictos”.

Otra consecuencia que al ejercer el principio de autonomia se produce
en la practica sanitaria tiene que ver con el uso y empleo del
Consentimiento Informado. Como sefiala Francisco J. Gabilondo Z.
(5), el consentimiento informado ha aparecido como un “instrumento
para exponer la informacion al paciente y asi con mas comprension de
los hechos obtener su consentimiento ya ilustrado y mas consciente.
Todo ello supone una garantia para los pacientes y también para los
sanitarios que lo practiquen en situaciones de conflicto, siendo
importante para eliminar y evitar practicas abusivas”. En el quehacer
cotidiano aconseja el disefio de modelos de facil comprension en su
redaccion, suprime el empleo de tecnicismos cientificistas que no
explican al paciente el procedimiento, ni las ventajas, ni los
inconvenientes, o sus complicaciones y riesgos, entre otros. Advierte
Francisco J. Gabilondo Z. (5), que hay que distinguir claramente dos
aspectos: el de la informacion que lleve a la comprension, y
posteriormente, el de la decision tomada libre y voluntariamente. Lo
anterior debe tenerse presente aun y cuando la persona quiera renunciar
al derecho de informacion y pide que sean otros los que tomen sus
decisiones sin querer ser informados de los riesgos.

Para concluir, un aspecto que me llamo la atencion, por mi desempefio
en un centro asistencial psiquiatrico, es el ejercicio de la autonomia en
discapacitados mentales. Para la Dra Sandra Ayala Serreta (1),
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adquiere caracteristicas peculiares y se halla en dependencia del grado
o severidad de su afeccion, la pregunta es ;la no posibilidad de ejercer
su autonomia significa violar su integridad? Sefiala la Dra Sandra Ayala
Serreta (1) que se deben tener en cuenta todos los diferentes criterios al
respecto, con el objetivo de promover el debate sobre el tema. Para ella,
se debe partir de cudl es la informacion que posee el paciente sobre su
enfermedad, prondstico y opciones terapéuticas. Por otra parte, hace la
acotacion de que toda persona puede exigir que se respete su vida
privada cuando se trata de informacion relativa a su salud y de emitir su
consentimiento al respecto, como premisa esencial de su derecho a la
intimidad. Otro aspecto a tener en cuenta es el hecho de que el respeto
a la integridad del paciente discapacitado mentalmente, va mas alla que
el simple ejercicio del consentimiento informado o la toma auténoma de
una decision. Se trata, en el acto de asistencia sanitaria, de respetarlo
como ser humano, lo cual va mas alla de establecer un diagndstico
correcto de la afeccion que origina sus dolencias y, por supuesto, una
adecuada caracterizacion de la severidad del dafio o grado de deterioro
mental; se debe entrar en el debate de cual es el grado de incorporacion
a la sociedad en lo académico, en lo laboral, en la formacion de una
familia, en aras de “prevenir o minimizar la estigmatizaciéon que
habitualmente condiciona su propia enfermedad, aun en sus familiares
mas cercanos y en el medio social donde se desarrollan”.

Para los profesionales de las ciencias de la salud, cada dia es mas
importante comprometerse con la conveniencia de reafirmar e
identificar los intereses en conflicto del que investiga y del que cura,
con el objeto de establecer mecanismos para su regulacion; como sefala
Robert Baker (3), “desde la perspectiva de los pacientes, la terapia es
primaria y la ciencia médica es secundaria...cualquier ciencia que
socave la terapia eficaz sera vista como carente de valor”. Hay que ir
introduciendo en la practica los mecanismos que nos recomiendan,
como el explicar a los sujetos la naturaleza, los riesgos y los beneficios
de la investigacion propuesta y obtener de ellos un consentimiento por
escrito, que se especifiquen los procedimientos de consentimiento,
declaracion de apego a derechos humanos y otras buenas practicas
éticas, ademas de que los investigadores se comprometan y se les pida
de forma obligatoria el contar con la aprobacion de los disefios de
investigacion por parte de un comité de bioética.
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Conclusion

1. Durante los 20 afios de trabajar en el Hospital Nacional
Psiquiatrico, he experimentado constantes dudas sobre el ejercicio
ético de mi profesion como psicologa clinica. El tener la
oportunidad de incorporarme al Comité Bioético de Investigacion
me permite capacitarme y reflexionar sobre los alcances del
paradigma de la Bioética. De ahi que estimo oportuno la formacion
de un Comité de Etica Hospitalaria.

2. Veo necesario partir de algtin tipo de definicion de la bioética; a mis
efectos practicos, parto de la siguiente: la Bioética es una nueva
disciplina, una rama del saber ético, que se define como “el estudio
sistematico de la conducta humana en cuanto que dicha conducta es
examinada a la luz de los valores y de los principios morales...que
busca reflexionar de manera racional y cientifica, trata de hacer una
revision del progreso cientifico y tecnoldgico que pueda tener un
impacto potencial en la humanidad como un todo, con el empleo de
una metodologia interdisciplinaria” (4).

3. Después de reflexionar sobre la bioética, en lo que se refiere a la
salud mental, me pregunto: ;se deberia permitir al enfermo, dentro
de lo posible y con las limitaciones legales vigentes, elegir el
momento, lugar y forma de su muerte? El tema de la ideacion,
gesto e intento de suicidio sigue siendo uno de los dilemas que mas
dudas me traen en el ejercicio profesional.

4. El cambio en el patron complementario, rigido en la relacion
trabajadores sanitarios y paciente, requiere de un esfuerzo porque
supone cambiar la mentalidad e incorporar el paradigma de la
bioética. Se trata de la incorporacion de buenas practicas bioéticas.
Concluyo reflexionando que hay que propiciar mecanismos o
instrumentos que fomenten la reflexion y revision en los centros de
trabajo y la comunidad nacional.El uso de los medios de
comunicacion como los medios escritos, ya sean periddicos,
revistas o la Internet permiten apoyar ese cambio; aun asi, creo
necesario llevar la discusion a los lugares de trabajo; una estrategia
es que los comités locales promuevan la tematica en las reuniones
donde se estudian los casos clinicos que en nuestro medio se llaman
“sesion clinica”.
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REFLEXIONES SOBRE EL PAPEL DE LOS
COMITES DE BIOETICA DE LOS HOSPITALES
DE LA CCSS

Dr. Gerardo Saenz Batalla. Hospital San Vicente de Paul

Con el avance de las ciencias exactas e inexactas, es claro que la ruta
mas logica de desarrollo incluiria la investigacion y, en el caso de las
ciencias, obviamente, la investigacion en seres vivos; nos lleva esto a la
plena conviccion de la necesidad de normativas que garanticen la
realizacion de los estudios en un marco de completo respeto a la
dignidad humana.

El mecanismo institucional por excelencia para lograr el proposito antes
expuesto corresponde, por definicion, a los Comités de Etica (CE), los
que deben contar con un apoyo logistico y estructural acorde a las
necesidades y responsabilidades que estas conllevan.

Cuando se realiza la constitucion del CE, el jerarca del centro debe
lograr la integracion de personas de caracter diverso y, a su vez, que los
componentes no versados en temas médicos lleguen a un nivel de “legos
ilustrados”, con el fin de que sus componentes puedan lograr una
adecuada toma de decisiones y recomendaciones finales. También debe
brindar las facilidades de condiciones ideales para su trabajo;
probablemente, la decision sobre la integracion de los comités sea en
cada centro particular, pero el principio de diversidad es basico.

Una vez constituidos los comités, estos tienen la responsabilidad inicial
de conseguir todas las condiciones fundamentales para su desarrollo
pleno, incluyendo aspectos de estructura fisica y otros servicios de
apoyo. No podemos dejar de lado el nivel de confidencialidad que tiene
la informacion manejada por los mismos y, si no se tienen estas
condiciones, podriamos acarrear serios problemas por su manejo.

Los comités de bioética apenas inician un ciclo basico que incluyen su
estructuracion basica y definicion de roles. Estos tltimos se modelaran
con el paso de los afos y muy probablemente se constituiran en una
pieza clave para el ejercicio diario, acorde con los principios
fundamentales de los derechos humanos, tanto en el ejercicio clinico
como en la investigacion médica. En nuestro medio es factible que un
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solo comité cumpla las funciones de: velar por la calidad de la
investigacion, tratar de resolver los conflictos éticos (pretender que se
van a resolver todos los conflictos es una utopia), apoyar e interactuar
cercanamente con el Comité de Etica Institucional (1). Se debe en todo
momento respetar las premisas de minimizar los riesgos y considerar los
mismos con respecto al beneficio probable; también el principio de
justicia (equidad) y el de autonomia de la voluntad del individuo, quien
libremente debe tomar la decision con todos los elementos de juicio que
le atafien.

Tal vez el factor fundamental para lograr el éxito de estos comités, creo
que seria el irrestricto apoyo institucional, pues evidentemente
contamos con el recurso humano con interés en el desarrollo de los
mismos y la capacitacion permanente (es muy improbable que se tenga
a los individuos ya capacitados, de base).

Es labor inicial basica de todos los comités el estudio inicial y
aplicacion de las normativas internacionales vigentes; asimismo,
fundamentar sus recomendaciones aplicando las mismas. De acuerdo
con las publicaciones consultadas, la Declaracion de Helsinki resume
los enunciados de mayor relevancia en la actualidad y con mayor
vigencia (2).

Especial atencion demanda el analisis de los estudios que se realizan en
individuos que se consideran como grupos sociales vulnerables, ya que
podrian tener una capacidad de decision limitada o se someten a un
sistema que en alguna medida les obliga a aceptar la propuesta, pues de
otra forma no tendrian el eventual beneficio de la droga o el
procedimiento. Esta situacion es semejante a la que se da con la
explotacion de los paises pobres, pero a pequena escala. Estos hechos de
ninguna manera serian justificables desde el punto de vista ético, pero
la realidad humana a veces lleva a los seres humanos a ser tolerantes de
estos. Los comités de bioética deben estudiar muy concienzudamente si
quienes realmente se van a beneficiar serian los objetos de estudio o si
estos solo estan siendo utilizados (3).

Cuando se analiza un estudio de investigacion en el que participan seres
humanos, los comités deben dar atencion especial al principio de
autonomia, ya que es el elemento que mas ofrece dificultades en su
aplicacion y respeto. Es facil disefiar estudios que logren resultados con
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calidad cientifica pero que estos mantengan una coherencia en este
aspecto es muy dificil. Este analisis debe incluir, de manera muy
detallada, el consentimiento informado. Este debe resumir
practicamente todas las condiciones del estudio y los riesgos expuestos;
asi, el individuo, de manera libre, tomaria la decision de participar
considerando las posibles afecciones a que seria sometido. El remunerar
la participacion podria ser éticamente cuestionable, mas si se trata de
individuos econdémicamente marginados y en alguna medida son
obligados. Algunas férmulas de CI (consentimiento informado) omiten
aspectos fundamentales de elementos de riesgos o se exponen de
manera muy blanda; es deber de los CE rechazar los protocolos hasta
que se hagan las correcciones respectivas. Los CE también deben
considerar la competencia de los participantes, pues, en nuestro medio,
con mucha frecuencia se explica a pacientes procedimientos rutinarios
y, cuando se le pide a la persona que repita lo explicado, nos damos
cuenta de que no ha comprendido apropiadamente. Ni qué decir cuando
de trata de grandes volumenes de individuos y con lenguaje de dificil
comprension.

Comentario aparte merece el hecho de la asimetria evidente de la
aplicacion de los principios éticos en los paises desarrollados en
relacion con los paises pobres (dobles estandares). Aunque salta a la
vista la explotacion de los ricos hacia los pobres, debemos también
considerar los beneficios que obtienen personas que, de otra manera,
podrian estar condenados hasta la muerte en condiciones muy precarias

“4)

Como elemento final a considerar es que la investigacion clinica en
seres humanos es una herramienta basica para el desarrollo del
conocimiento veraz y que tenga solidez cientifica, por lo que debemos
estimular la realizacion de esta pero en condiciones éticamente
aceptables, lo cual es perfectamente conciliable. El progreso de la
medicina se basa en la investigacion, la cual, en tltimo término, tiene
que recurrir muchas veces a la experimentacion en seres humanos (5).
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RESPONSABILIDAD DE LA PROTECCION
DE LOS DERECHOS HUMANOS EN LAS
INVESTIGACIONES CLINICAS

M.Sc. Jeannette Martinez Muiioz. Hospital Nacional de Geriatria y
Gerontologoia Dr. Raul Blanco C.

Marcia Angell pone de manifiesto en su articulo “Responsabilidad
editorial: la proteccion de los derechos humanos mediante la restriccion
de publicaciones de investigaciones no éticas”, que existe una
responsabilidad ética, cuando se define publicar un articulo o resultados
de una investigacion clinica donde se detectan problemas éticos cuando
se utilizan sujetos humanos.

La violacion de los derechos e intereses de los sujetos humanos no se
justifica cuando se trata de obtener resultados en una investigacion
clinica; en muchos de los casos, se evidencia que van mas alla de aliviar
el sufrimiento y prolongar la vida donde las trasgresiones son obvias.

La autora expone tres principios basicos de la investigacion ética y
describe como se violentan esos principios asociados a concepciones
erroneas que conducen a la realizacion de investigaciones no éticas.

El primer principio es “el fin no justifica los medios”; esto significa que
no pueden considerarse a los seres humanos como instrumentos para
realizar pruebas o investigaciones donde la vida e intereses de las
personas no sean consideradas dentro del marco de los derechos
humanos. Situaciones que se regulan en el cédigo de Nuremberg y las
declaraciones de Helsinki.

El segundo principio: “el consentimiento informado de los sujetos
humanos es necesario pero no suficiente”. No se garantiza en las
investigaciones clinicas que el riesgo es proporcional al beneficio para
los sujetos humanos. En muchas de las situaciones, el investigador se
aprovecha de su relacion con el sujeto, donde la relacion de simetria
pone en desventaja al sujeto humano, quien acepta participar por
considerar a su médico. Obviamente, este proceso para obtener el
consentimiento informado violenta la autonomia del sujeto en razoén de
que se manipula el proceso de informacion y de libre decision del sujeto
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para aceptar o no, participar en la investigacion clinica.

Se subvalora la utilidad real del consentimiento informado y se percibe
por el investigador como un mero formalismo, siendo de hecho una
forma de irrespeto a los derechos humanos de los sujetos.

El tercer principio: “la importancia de los resultados no es sustancial
cuando se juzga la ética de la investigacion”. La investigacion debe ser
ética desde que se plantea el disefio, cuando se aprueba, cuando se inicia
y cuando concluye; ninguna investigacion debe dejar de cumplir con
procesos éticos, y definirse al final si de acuerdo con los resultados
obtenidos es o no ética.

Cuando los sujetos humanos son expuestos a riesgos moderados o
severos y los resultados de la investigacion ponen de manifiesto que el
tratamiento es eficaz para otros seres humanos, aun cuando se conozca
las implicaciones o las faltas éticas en las que se ha incurrido, no puede
ni debe aceptarse que la investigacion se publique, pues no es €tico el
hecho de obtener resultados valiosos cuando se han violentado los
derechos humanos.

El violentar los principios éticos para realizar investigaciones clinicas
con sujetos humanos hace necesario revisar si la calidad de Ia
investigacion se sesga para obtener resultados positivos, analizar como
ha sido aplicado el consentimiento informado partiendo de que su
utilidad en principio es bueno, la forma de aplicarla es donde se genera
el problema ético de la investigacion.

Asi mismo, a pesar de la existencia del Codigo de Nuremberg, se
continia documentando la realizacion de investigaciones clinicas no
éticas, por referir irrespeto a los derechos humanos, posiblemente en
menor medida que las ocurridas en la Alemania nazi. Pero no se le debe
restar importancia, puesto que en nuestro mundo globalizado las
influencias de empresas u organizaciones internacionales ponen en
riesgo los principios y valores éticos, tanto del investigador como de los
procesos que implican realizar una investigacion clinica.

No podemos perder de vista que a los investigadores les interesa
publicar los resultados, por el esfuerzo e interés de comunicar los
hallazgos a la comunidad cientifica; por lo tanto, es fundamental que los
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comités editores analicen en forma transparente y honesta, a la luz de los
principios éticos y valores, asi como de los requerimientos que debe
cumplir una investigacion clinica para publicar, teniendo claro que
existe responsabilidad de proteger los derechos humanos de los sujetos
que participan en una investigacion, clarificando que el hacer
investigaciones no éticas pone en riesgo la credibilidad de las
investigaciones bioéticas y evidenciar estos hechos puede promover en
los investigadores un menor interés en realizar trabajos no éticos.

Desde esta perspectiva, es fundamental que en nuestro quehacer como
comités éticos de investigacion podamos concienciar a los
investigadores de las unidades de salud para realizar investigaciones
donde se respeten los derechos humanos, principios éticos de la
investigacion y que ha de quedar claro que la investigacion no esta por
encima de la vida humana.

Todos los codigos existentes, los analisis e instrumentos que se
determinen para velar por los principios éticos de la investigacion deben
ser insumos para la capacitacion de los comités éticos cientificos de las
unidades de la Caja Costarricense de Seguro Social.

La sensibilidad de cada uno de los profesionales hacia las cuestiones
éticas debe ser fortalecida en razon de que dia a dia se ponen en practica
en los procesos de atencion e investigaciones observacionales que se
aprueban, respetando los derechos humanos de las personas a quienes,
desde nuestra investidura de funcionarios de salud, brindamos un
servicio.
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LOS DILEMAS BIOETICOS CON MANUELITO

Dr. Victor A. Cubero Barrantes. Hospital San Rafael de Alajuela

Presentacion de caso clinico

Aclaracion: este nifio existe pero sus datos han sido modificados y la
descripcion de su patologia puede no ajustarse estrictamente al
expediente del menor.

Manuel es un nifio de 6 afios, que nace de una madre de 16 afios,
primigesta, la cual queda embarazada producto de una violacion sexual
por unos drogadictos.

Su embarazo fue de curso normal y nace a las 36 semanas de gestacion,
por cesarea, con un peso bajo y un Score de Apgar igualmente bajo.

Llamo la atencion la evidente macrocefalia del nifio y la hipoactividad
generalizada. Requiri6 asistencia ventilatoria las primeras horas y el uso
de cuidado intensivo neonatal.

Se documenta hidrocefalia por ultrasonido craneal y es trasladado al
Hospital Nacional de Nifios para ser evaluado por neurocirugia.

Mediante tomografia de cerebro se demuestra hidrocefalia y anencefalia
y se interviene quirtrgicamente para colocarle una derivacion ventriculo
peritoneal, con el fin de frenar el excesivo crecimiento de su cabeza.

Meses después, sufre una infeccion de la derivacion y requiere que le
sea reemplazada.

El nifio ha presentado varias bronconeumonias producto en parte del
mal manejo de secreciones bronquiales y de reflujo gastroesofagico, ya
que presenta aun hipotonia y se han agregado convulsiones
generalizadas, para lo cual recibe medicamentos.

Se alimenta por gastrostomia con licuados y leche especial, ya que no
puede deglutir.

Fue operado de nuevo por criptorquidea bilateral a los tres afios de edad.

47



El desarrollo sicomotor de Manuel siempre ha sido muy pobre y ahora
solo permanece acostado, ya que alteraciones del tono muscular le
hacen imposible sentarlo en una silla especial que le fue donada afios
antes. No habla nada, nunca lo hizo, pero a veces parece quejarse de
dolor con llanto débil. Se ha demostrado que es ciego. Su fascies es
llamativa por su gran exoftalmos y su ahora microcefalia, debido a la
ausencia de cerebro.

Pese a las grandes limitaciones fisicas e intelectuales del pequefio su
familia, que consiste basicamente en la madre y la abuela, lo mima de
un modo poco comun y nunca lo dejan solo los largos dias que ha estado
ingresado en el hospital. A veces ha sido necesario limitar la gran
cantidad de objetos como peluches que introducen en su cuna.

Este paciente acude a Cuidado Paliativo hace afios, donde se le brindan
cuidados y consejos a su familia, asi como medicamentos analgésicos,
incluida morfina.

Sobra decir que la familia siempre ha estado dispuesta y exigiendo la
optima atenciéon para el nino, incluso en ocasiones que ha estado
realmente grave por infecciones.

Sin embargo, nunca fue necesario realizar reanimacion intensiva hasta
ahora y, entre los miembros del servicio, priva el criterio de no realizarla
con este tipo de paciente; pero no es igual lo que opina la abuela.

En el ultimo ingreso, Manuel se ha deteriorado debido a una produccion
excesiva de liquido cefalorraquideo y una capacidad disminuida de
absorcion a nivel peritoneal y por fibrosis hepatica congénita, que
también padece, resultando en ascitis severa con gran protrusion de su
abdomen y escroto. Esta condicion conlleva dificultad respiratoria por
restriccion al diafragma y alteraciones de los electrolitos séricos, entre
otros.

Ha sido manejado por algunos meses con paracentesis, con extracciones
de cantidad de liquido peritoneal que, por supuesto, se vuelve a formar
cada vez con mas rapidez.

La resolucion de los médicos tratantes en el Hospital Nacional de Nifios
es no hacer mas paracentesis y seguir cuidado paliativo para fase
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terminal.

La decision es avalada por los cirujanos infantiles del hospital local y
por los pediatras.

La abuela ha acudido en dos ocasiones mas, después del tltimo egreso,
con el fin de que “decidan qué van a hacer” y solicitando la paracentesis.

La comunicacion con la familia se considera buena.

Uno de los pediatras considera conveniente contar con la opinion del
comité de bioética asistencial del Hospital, sobre el hecho de continuar
o no el tratamiento a un enfermo de mal pronostico.

Introduccién

Los comités de Etica Hospitalaria (CEH) se iniciaron, curiosamente, a
peticion del Juez Richard Hughes, que fallo en el clasico caso de Karen
Quinlan.

En Latinoamérica han sido pioneros los trabajos y experiencias de
Tealdi y Mainetti.

Los Comités de Etica Hospitalaria son grupos interdisciplinarios que se
ocupan de las consultas, estudio, consejo y docencia, frente a los
dilemas éticos que surgen en la practica de la atencidn médica
hospitalaria. Se constituyen asi en instalaciones o espacios de reflexion
que buscan apoyar y orientar metddicamente, tanto a profesionales
como a pacientes, en sus propias perspectivas.

Estos grupos surgen como una respuesta necesaria a los enormes
cambios en conceptos de la atencion en Salud, la introduccion creciente
de nueva y costosa tecnologia, la complejidad de las decisiones clinicas
y terapéuticas, la mayor participacion de los pacientes, y la busqueda de
formas de aplicar principios éticos en estas situaciones.

Las funciones consultivas o de consultoria cumplen con la necesidad de
analizar en profundidad los aspectos o conflictos éticos de casos clinicos
que han suscitado dudas entre los médicos tratantes, el personal de
enfermeria o los propios pacientes o sus familias. Es la base de las
tareas de un CEH y su razén de ser, desde el punto de vista de la
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necesidad de solucionar los conflictos éticos de la practica médica. El
analisis lleva a formular recomendaciones que buscan fundamentar
mejor las decisiones que se deben tomar en situaciones dificiles o
conflictivas.

La funcion educativa se refiere en primer lugar a la necesidad de
formacion en bioética y capacitacion de los propios miembros del
comité.

La funcién normativa de los CEH puede ser menos relevante cuando se
trata de comités a nivel de un servicio clinico, que en los comités que
representan a todo un hospital.

A modo de ejemplo, muchos CEH han sugerido mejores condiciones de
horarios de visitas, facilidades para el contacto de pacientes terminales
con sus familias, modos de personalizar mas la atencion, mejorias en la
informacion a los pacientes, etcétera

Puede llegar un caso a un CEH a peticion del médico tratante, de un jefe
de servicio clinico, o a peticion del paciente o de sus representantes.

Se han recomendado métodos y pautas para este andlisis, todas las
cuales tienen en comun, simplificadamente, el siguiente orden:

Historia clinica, diagnostico y su fundamento.

Antecedentes sociales y circunstanciales que rodean el caso.

Opinion del paciente o de sus representantes.

Dudas planteadas por quienes solicitaron su discusion en el CEH.
Prondstico o evolucion probable ante cada alternativa.

Intento de definicion del mejor interés del paciente.

Descripcion de los aspectos o principios é€ticos involucrados en las
diferentes alternativas.

Recomendaciones del CEH, escritas en la ficha del paciente, definiendo
las conductas que respeten en forma mas completa y equilibrada los
principios éticos.

Especificacion de los fundamentos éticos de las recomendaciones del
CEH.

Alternativas o cursos de accion posibles
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Analisis

Relativo al caso de Baby Doe 1, del afio 1982, en el cual no se aplicaron
el soporte nutritivo y la atencion médico quirargica necesaria al nifio
con fistula traqueoesofagica y sindrome de Down, han seguido
recomendaciones y normas para regular estos aspectos. Un decreto
siguio a este fatal desenlace; sin embargo, carecia de claridad juridica en
USA.

De este se pudo intuir que no se incurre en delito al suspender
tratamiento, si el niflo estd en coma irreversible, o si prolonga la agonia
o fuera razonablemente considerado ineficaz o inhumano.

Esto ultimo es fundamental al comentar cualquier caso que se supone
terminal.

El principio de beneficencia es la obligacion de no hacer dafio. El
Comité valorara si a Manuel se le hace dafio con mas procedimientos
invasivos que solo alargaran su azarosa existencia.

La justicia se ve cumplida, ya que este nifo, a pesar de su discapacidad,
ha llevado una vida adecuada a su padecimiento y la familia sentira, a
mi entender, que se le han brindado los cuidados necesarios. Recordar:
a cada persona, segun su necesidad individual.

Claro esta que la autonomia de la familia se podria ver algo limitada. No
puede decidir solo ella que al nifio se le continiie un tratamiento X. En
este caso, respetar la autonomia significa dar valor a las consideraciones
y opciones de las personas auténomas, y abstenerse a la vez de poner
obstaculos a sus acciones, a no ser que estas sean claramente
perjudiciales a los demas. Parece que el hecho de querer maés
tratamiento, no solo el paliativo por supuesto, es perjudicial para
Manuelito.

No puedo arrogarme la opinion de un Comité de Bioética Asistencial;
ya sabemos su conformacion necesaria, y la discusion debe ser en su
seno; deberiamos preguntarnos /cual seria una eleccion moral para este
paciente?
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BIOETICA EN UN AREA DE ATENCION PRIMARIA

Dra. Sonia Valverde Arce, Dra. Ana Lorena Lopez G., Dr. Alfonso Porras
Gomez. Area de Salud de Naranjo

Hemos participado de un curso de excelente calidad tematica, aunque se
nos hace dificil ubicarnos en un contexto hospitalario, ya que
pertenecemos a un Area de Salud de Atencién Primaria, donde las
situaciones éticas son muy diferentes a las del ambiente nosocomial.
Por lo tanto, trataremos de ubicarnos dentro de nuestro ambiente laboral
y daremos nuestro punto de vista desde esta perspectiva.

A nadie podria ocurrirsele que cualquier acto humano, y en especial los
actos de los profesionales de la salud, puedan carecer de una dimension
moral o no deban ser justificados. Lo que tampoco podria esperarse que
se justificaran de la misma manera en diferentes contextos
socioculturales y en diferentes tiempos historicos.

La ética médica tradicional siempre ha considerado que la obligacion
moral del médico consiste en la busqueda del maximo beneficio del
enfermo, y evitar siempre el mal.

La atencion del paciente fue vista en los tiempos primitivos como un
acto de beneficencia o caridad. Posteriormente, fue aceptada como
cuestion privada o comunitaria. En la actualidad, se aboga por la
equidad, que solo podria lograrse con la accesibilidad y la gratuidad de
los servicios para todos, de manera que todos pudieran tener realmente
igualdad de oportunidades.

La ética de la atencion primaria ha pasado, de regirse solo por el
principio de beneficencia, a organizarse fundamentalmente de acuerdo
con el criterio de justicia, lo que ha obligado al sector publico a
intervenir mucho mas activamente en la salud, y por tanto, a establecer
nuevos criterios de articulacion de lo publico y lo privado. Asi es como
se ha intentado en los ultimos afios, organizar los comités, tanto ético-
cientificos como los asistenciales en nuestro pais.

En este primer nivel de atencion, coinciden las personas (sanas y
enfermas), familias, comunidad y el propio personal de salud para, entre
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todos, formar un vinculo que beneficie al ser humano como persona
autébnoma, tanto individual como al paciente dentro de una sociedad.

La ciencia y la técnica resultan imprescindibles para buscar y dar
respuesta a las necesidades crecientes de los hombres y la sociedad,
pero su accion no es incondicionalmente beneficiosa, tal y como ha
quedado demostrado a través de la historia, pues tras la ciencia y la
técnica estan los hombres que las ejercen y no pocas veces han tolerado
o promovido aspectos negativos en su desarrollo; tal es el ejemplo de
los campos de concentracion en Alemania.

En general, el fin ultimo de la ciencia es generar un nuevo conocimiento
cientifico. En el caso de la ciencia pura, el principal objetivo es el
descubrimiento de la verdad cientifica, mientras que en la ciencia
aplicada es la obtencion de un resultado que pueda ser incorporado a la
practica social.

El fin de la ciencia aplicada afecta a personas, familias, comunidades,
sociedades y en ocasiones a la humanidad en su conjunto, de modo que
existen acciones que pueden ser moralmente reprobables.

Pero, ademas, tanto la ciencia pura como la aplicada tienen que analizar
los medios que utilizan, ya que en el caso de la primera, la busqueda de
la verdad no es suficiente para legitimar desde el punto de vista moral
cualquier procedimiento cientifico, y en la segunda, especialmente las
ciencias que deben servirse de la experimentacion como recurso
metodologico fundamental, estdn involucradas en algun tipo de
manipulacion (de la naturaleza o del hombre) que requieren del
establecimiento de estrictos criterios morales.

La ética tradicional no ha ignorado el problema de las consecuencias y,
en este sentido, ha sancionado moralmente toda accion de la cual pueda
preverse un efecto negativo, basandose en el principio de que el mal, no
solo esta prohibido, sino que debe ser previsto y evitado.

Para poder hablar de una investigacién ética en el Area de Salud
Primaria, debemos iniciar una deteccion de los problemas que enfrenta
el paciente dentro de una comunidad y es imprescindible tener bien
claro cudles son los objetivos de una investigacion, ya que el método
ético exige, en el analisis de todos los casos, definir ante todo, si el fin,
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propodsito u objetivos de una accion son bienes en si mismos para los
sujetos que recibiran los probables beneficios. Podemos iniciar con una
guia para el Comité de Etica para valorar futuras investigaciones que
respondan tanto a las exigencias cientificas como éticas.

Se debe evaluar, si se justifica o no, el uso de los medios que seran
necesarios para conseguir ese fin en una investigacion; ademas, valorar
las consecuencias inmediatas y mediatas de la accion: riesgos y
beneficios para todas las personas, familias y comunidades
involucradas.

Entendemos que la tarea basica de nuestro comité serd crear una
conciencia en el ambito profesional de que hay valores morales
implicados en su forma de vida y en sus decisiones; estamos por lo tanto
en la obligacion de velar por la calidad de la investigacion en sujetos
humanos y la proteccion de los mismos.

Tenemos mucho apoyo logistico con varios documentos internacionales
y pautas que nos ayudaran a dirigir nuestra tarea; entre ellos, tenemos el
Codigo de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Meédica Mundial, el Informe Belmont, donde se formulan los principios
basicos de la bioética como son la beneficencia, autonomia y justicia,
que se expresa en el consentimiento informado. Contamos ademas con
el documento que por primera vez promulga la creacion de los Comités
de Investigacion en 1953, en Meryland. Sabemos claramente la
necesidad de incorporacion del representante comunal dentro de
nuestro equipo que poco a poco se va a ir gestando.

Es nuestro deber como miembros del Comité, educarnos en el tema,
actualizarnos y ser conocedores del método cientifico; solo la ciencia
unida a la ética podra aplicarse a la vida de nuestros pacientes y que
estos sean respetados como seres humanos con su autonomia y su vida
integral dentro de una sociedad.

Por tltimo, consideramos de suma importancia transmitir ciertos
conceptos basicos a todo el personal del Area de Salud; que sepan de
qué es lo que hablamos cuando nos referimos a ética, tema que se
engloba dentro de un mito en nuestra sociedad. Que al personal de salud
le sea familiar el tema para que todos, hablando el mismo idioma,
seamos defensores del ser humano como tal y no como simples objetos
para alcanzar un fin.
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COMITE DE ETICA ASISTENCIAL EN LA CLINICA
DR. RICARDO MORENO CANAS: NECESIDAD DE
CREACION, ESTRUCTURA Y FUNCIONAMIENTO

Dra. Olga M. Ugarte Ulate. Clinica Dr. Ricardo Moreno Caiias

(Ensayo basado en los documentos: Comités de Bioética: “Necesidad,
estructura y funcionamiento”, de Francesc Abel, S.J., y “Comités de
ética de investigacion y lego ilustrado”, de Estévez, Agustin.)

Considero que en la clinica donde laboro, la Clinica Dr. Ricardo Moreno
Cafias, se requiere crear un comité de ética asistencial, ya que al tener
un area de adscripcion cercana a los 200.000 habitantes, se presentan
conflictos de valores en la relacion médico paciente, que actualmente
son resueltos en una forma muy rapida en la consulta médica; pero si el
médico contara con este grupo interdisciplinario, le presentaria el caso,
ante la necesidad de compartir decisiones que afectan la calidad de vida
de los pacientes.

En la actualidad, funciona en las areas de salud un grupo
interdisciplinario llamado “grupo de apoyo”, que fue creado para dar
asesoria técnica al equipo basico de atencion integral en salud (EBAIS)
pero que no considera problemas éticos. Otro de los justificantes de la
creacion de este comité es el espacio que se ha abierto en nuestro pais
en los ultimos afios para que el paciente haga valer sus derechos a través
de la Contraloria de Servicios que existe en cada unidad asistencial, en
la Defensoria de los Habitantes y en ultima instancia en la Sala
Constitucional. Es posible que algunos problemas relativos a autonomia
del paciente versus beneficencia, consentimiento informado versus
derecho a rehusar un tratamiento, pueden ser tratados en este comité y
dar un recomendacion colegiada e interdisciplinaria al médico, quien en
ultima instancia debe tomar una decision racional respecto al conflicto
de valores.

Mencionaré algunos puntos relativos a las funciones principales del

comité de ética asistencial:

1. Proteccion de los derechos de los pacientes.

2. Proceso de analisis de casos conflictivos desde la perspectiva ética
que se presentan en la practica clinica.
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3. Revision de protocolos de atencion disenados por los especialistas
para determinadas patologias.

4. Formacion bioética de los miembros del comité y del personal de la
clinica.

Comparto el criterio del Dr. Miguel Sanchez, profesor de Historia de la
Medicina de la Universidad Complutense, de que los comités de ética
asistencial no pueden emitir juicios sobre la ética profesional del
personal, no pueden tomar las decisiones, sino que deben ser tomadas
por el paciente, el médico, la familia o la autoridad judicial.

El miembro de la comunidad debe cumplir con el requisito de lego
ilustrado, titulo que me gustd al leer el articulo, ya que muestra las
caracteristicas que debe tener este miembro del comité, a saber, ser una
persona culta y con conocimiento.

La persona debe tener cierta instruccion respecto a la practica clinica y
debe ser reflexivo y critico.

Respecto a las cualidades de estos miembros del comité considero que
son personas interesadas en cuestiones €ticas, motivadas a pertenecer a
un comité como este, dialogantes y acostumbradas a pertenecer a un
grupo interdisciplinario.

El comité debe estar libre de influencias institucionales, debe tener
autonomia; el presidente del comité es deseable que no sea el director
de la clinica.

El comité debe tener una estructura que no sea administrativa; los
miembros no pueden ser ni dogmaticos ni escépticos.

No se deberia trabajar sin leyes que nos protejan, pero al no haber
demostrado el Poder Legislativo de nuestro pais interés en aprobar los
proyectos de ley al respecto, se trabajara basados en el Decreto
Ejecutivo que, en parte, contempla este tema.
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FUNCIONAMIENTO DE UN COMITE DE
BIOETICA ASISTENCIAL
HOSPITAL SAN RAFAEL DE ALAJUELA

Maria Isabel Quesada Rojas. Hospital San Rafael de Alajuela

Debido a los enormes cambios que se estan dando en la actualidad en
los conceptos de la atencion en salud, la introduccion creciente y
cambiante cada dia de la tecnologia, la complejidad de las decisiones
clinicas y terapéuticas, la mayor participacion de los usuarios y las
demandas legales que han tenido que enfrentar los profesionales de la
salud, nuestras instituciones se han visto en la necesidad de la formacion
y capacitacion de comités de bioética para la busqueda de formas de
aplicar principios basicos en estas situaciones.

En el Hospital San Rafael de Alajuela se ha constituido el Comité de
Bioética Hospitalaria a escala local, para analizar estudios
observacionales o no intervencionistas; por ello, los miembros del
comité hemos participado en cursos de capacitacion.

Posteriormente al curso “Bioética de la Investigacion”, me veo en la
obligacion de presentar a los miembros de nuestro comité una propuesta
para la posible organizacion como un comité de ética asistencial
hospitalario.

En nuestro centro es necesario que los profesionales de la salud puedan
compartir decisiones que estan afectando cada dia la calidad de vida de
los usuarios y que conllevan el riesgo previsible tanto en las terapias
como en las intervenciones.

Es ineludible contribuir para que se respeten los derechos de los
usuarios, principalmente la autonomia y muy especialmente las
personas con autonomia disminuida. Al realizar exdmenes o
procedimientos invasivos sin el consentimiento del usuario, se esta
violando el principio de autonomia, se estan repudiando las decisiones
de esa persona; es negar su libertad de actuar.

El Comité de Bioética debe velar por que se aplique en forma adecuada
el consentimiento informado para asi proteger la integridad del paciente.
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Ayudar al personal sanitario a tomar una decision justa ante problemas
morales, ya que nos encontramos en una sociedad demandante, en la
que las jerarquias de valores de los usuarios, del personal de salud y la
familia pueden entrar en conflicto.

Promover la reflexion ética sobre los problemas laborales por medio de
cursos de informacion, boletines informativos y la elaboracion de
codigos éticos, con el fin de ir potenciando una cultura humanista.

Es indispensable que el comité ejecute las funciones consultivas,
llevando a cabo el analisis de casos pasados y actuales, y a la vez
participar como consultores para otros profesionales.

La funcion educativa se debe llevar a cabo en primera instancia
capacitando a todos los miembros del comité, incluyendo a los
miembros de la comunidad y posteriormente a los funcionarios de la
institucion a todo nivel. Durante el periodo de educacion, se debe dar a
conocer las funciones del comité para que todo el personal se encuentre
informado y que no se den conflictos personales entre el comité y otros
profesionales. Es muy importante tomar en cuenta la experiencia y las
dificultades que han encontrado los comités internacionales y desde
luego los nuestros en el &mbito local, ya que en muchas ocasiones estos
constituyen una amenaza a la relacion médico-paciente y, a la vez,
pueden imponer nuevas cargas controladoras y administrativas entre
usuario, médico y familia.

De todas maneras, cuando de las decisiones de los profesionales siguen
consecuencias que afectan a la calidad de vida de los usuarios de manera
incomparable, como sucedid hace treinta afios, la participacion del
comité es ventajosa para la resolucion de los problemas en forma
calificada; pues no es ajena la actual participacion de los tribunales de
justicia en la solucion de conflictos bioéticos, los cuales conllevan un
gasto economico, un dafio moral y social a los profesionales y a la
institucion misma.

La funcion normativa consiste en la revision de rutinas de trabajo
hospitalario, programas especiales y politicas institucionales, como por
ejemplo, el mejoramiento en la informacion al paciente y su familia.

Hay que recordar las obligaciones de los profesionales en salud, en
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relacion con el cumplimiento de los principios de no-maleficencia,
beneficencia y justicia, como cualquier otro ciudadano.

El Director del Instituto Borje de Bioética, Abel Francesc, en su articulo
“Comités de Bioética: Necesidad, Estructura y Funcionamiento”,
recomienda que en todo andlisis de casos que se haga en un comité, es
imprescindible comenzar primero por lo que denominamos pre-
requisitos necesarios para abordar correctamente la dimension ética:

1- Historia clinica correcta.
2- Competencia profesional para la discusion cientifica del caso clinico.
3- Control de calidad.

Ademas, Abel Francesc manifiesta en su articulo que es necesario seguir
los pasos posteriores en la toma de decisiones éticas: identificacion de
valores, clasificacion, priorizacion y eleccion.

Cuando los profesionales tiendan a pensar que con satisfacer los
principios de no-maleficencia y justicia ya satisfacen sus obligaciones
morales como profesionales, lo que estan haciendo es convirtiéndose en
burdcratas, asalariados y “funcionarizados”, y los que pagaran esa
degeneracion no son las instituciones o los jefes superiores, sino los
sufridos pacientes que hayan tenido la desgracia de caer en sus manos.

La mision de los comités asistenciales consiste entonces en estar
prestando asesoramiento ante los dilemas éticos, ayudando a proteger
los derechos de los usuarios; prosiguiendo la tarea formativa para no
permitir que el trabajador hospitalario se acostumbre al dolor ajeno,
sino que cada dia vea en su paciente su imagen propia.
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LA RESPONSABILIDAD EN LA FUENTE. SER
MIEMBRO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO

Carmen E. Quesada Vargas. Hospital San Juan de Dios

“iHola! ;Te gustaria participar en el comité de investigacion?
(Qué hay que hacer?

Revisar trabajos y aprobarlos o no.

Diay si, parece bonito.”

Asi empezo la quijotada de alguien que no tenia la menor idea de la
responsabilidad que estaba asumiendo al aceptar la propuesta en un
pasillo del hospital. Una invitacion a un “comité” mas, de los muchos a
los habia pertenecido durante todos estos afios de practica profesional.

Una nota posterior me invitaba a participar a la primera reunion del
mencionado comité y, a la vez, junto a la nota con la agenda respectiva,
incluia la revision de cuatro “protocolos de investigacion”. Era dia
viernes y la reunion seria el miércoles siguiente, lo que significaba que
el nuevo reto empezaba a vislumbrarse, ademas, como un sacrificio. Si,
sacrificio del tiempo del fin de semana tan esperado para compartir con
la familia, y que sin embargo estaba dispuesta a permitir por ser esta,
la primera vez.

Revisé los protocolos de manera detallada y marqué los itemes
previamente enumerados en un instrumento, llevando un “criterio”
personal sobre cada uno de ellos a la mencionada sesion. Con gran
temor expresé mi opinion ante el grupo, y no me fue tan mal; la sesion
se convirtié en una escuela, en una retroalimentacion necesaria para una
persona que inicia esta nueva experiencia. Claramente identifiqué la
necesidad de capacitacion, como la tenian los otros miembros.

Asi continuaron las sesiones; de pronto tenia que interrumpir el fin de
semana para leer los protocolos, y ausentarme por otros compromisos
previos a mi nombramiento, por lo que decidi proponer la posibilidad
de un mejor planeamiento de las reuniones. El grupo se organizo de
manera diferente, se realizo un diagnodstico, plan de accion y de
inmediato se iniciaron las acciones tendientes a cumplir las estrategias
planteadas como resultado del diagnodstico hecho. La satisfaccion del
trabajo de equipo no se hizo esperar y se decidid aprovechar todas las
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oportunidades de capacitacion que se presentaran con la asistencia de
todos los miembros.

La primera oportunidad para mi, no para los otros compafieros, quienes
ya habian asistido en otras oportunidades, se present6 para los dias de
agosto. La expectativa mas importante significaba el adquirir
conocimientos para realizar mejor la labor de revision de los protocolos
de investigacion y aclarar un aspecto de discusion presente en todas las
sesiones: ;somos tutores de los investigadores (calidad del trabajo) o
simplemente revisamos que cumplan los itemes contenidos en el
instrumento utilizado para la revision? Pero esta fue superada al
reconocer que la responsabilidad de decidir “se aprueba” o “no se
aprueba” va mas alld de estas consideraciones.

Inevitablemente, conforme avanzaba el curso, fui identificando la
enorme responsabilidad que tienen los miembros de estos comités, no
solo con los investigadores, sino con lo mas importante y la razon de ser
de la institucion, los usuarios externos, cuya salud estd en las manos de
nosotros los cuidadores directos y responsables también de la
orientacion hacia la construccion de esta responsabilidad.

En resumen, ;qué se rescata del curso con esta reflexion? La necesidad
de revisar algunas aspectos de nuestra legislacion

El personal de salud lleva a la practica sus conocimientos con la
participacion de un elemento esencial que es la actitud, la cual tiene una
fuerte influencia de los valores de cada individuo, y en el asunto de la
bioética el mas importante debe ser la proteccion del valor “integridad
de la persona”, la afirmacion de su dignidad como tal. Esto adquiere
relevancia particular en los miembros del CECI, que dejan de ser meros
espectadores y/o participantes de las investigaciones que se ejecutan en
las unidades, para convertirse en responsables de aprobar y controlar la
ejecucion de los proyectos, supervisores del que se respete el Derecho
Humano Fundamental, el Derecho a la Salud y que ademas debemos
cuidar.

El respaldo legal de esto es muy amplio y, por ejemplo, la Ley General
de Salud, segun Roxana Salazar Camaronero, en su libro “Nociones
sobre la Legislacion de la Salud en Costa Rica”, el derecho a la
integridad fisica presenta dos aspectos:
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a- El hombre por un lado tiene derecho a exigir que su integridad fisica
sea respetada. Se la protege ante posibles lesiones o mutilaciones,
sea en el cuerpo o en alguno de sus oOrganos. Ante cualquier
intervencion el paciente debe manifestar expresamente su
consentimiento consciente de los riesgos a que se va a exponer. En
este momento el respeto a la integridad fisica se traduce en el
respeto a la voluntad de la persona.

b- El hombre tiene derecho a disponer de su cuerpo. Este derecho lleva
en si la facultad de consentir el uso de su cuerpo, tal como el caso
de los contratos de trabajo. “Es un derecho limitado por la ley, las
buenas costumbres y el orden publico. Se considera que el uso de
ese derecho no debe acarrear una disminucion permanente en sus
posibilidades fisicas; en vista de que el cuerpo es el soporte fisico,
que estructura y sostiene la personalidad”.

En otras palabras, se protege la integridad fisica del individuo y se
limita al mismo tiempo la conducta de este, “con la idea de proteger la
comunidad en general”. Ademas de la obligacion de mantener su salud
personal y su integridad fisica, toda persona tiene derecho al respeto de
su vida privada, la que se protege, por ejemplo, “ante el progreso de la
experimentacion clinica-médica”.

Estos son conceptos que cualquier miembro de un CECI debe reconocer
para tener clara la facultad de todo ser humano de decidir si se le somete
a una intervencion quirdrgica o a la experimentacion médica, para lo
cual debe asegurarse que el individuo comprenda perfectamente todo el
proceso en el que va a participar. Es por esta razon que el
consentimiento informado se constituy6 en un tema medular del curso y
un asunto que comprometio a elaborar modelos o formatos que cumplan
de manera exhaustiva este requisito para su aprobacion.

El articulo 26 de la Ley General de Salud establece la prohibicion de
realizar investigaciones clinicas, terapéuticas o cientificas si representan
un peligro para la salud de los seres humanos. Del mismo modo, el
articulo 68 del mismo cuerpo de leyes establece que ningin profesional
en ciencias de la salud podra someter a una persona a experimentacion
clinica con fines cientificos, sin que haya antecedentes acumulados de
experiencias previas con animales, y sin que el sujeto otorgue expresa y
previamente su consentimiento. De esta manera, se busca regular
cualquier tipo de experimentacion.
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Segiin Roxana Salazar, cuando se realicen investigaciones
experimentales cientificas en seres humanos, se debe contar con la
inscripcion previa en el Ministerio de Salud, donde debera dejarse
constancia de la naturaleza y fines de la investigacion y el
establecimiento que la realizara (articulo 64). Asimismo, la Ley
establece la obligacion de que tal investigacion sea realizada por
profesionales altamente calificados, quienes son los responsables de
estas experiencias (articulo 65).

Esto nos lleva a determinar otra prioridad en materia de aspectos que los
miembros del CECI deben recibir: capacitacion exhaustiva en aspectos
legales para orientar sus decisiones. Durante la etapa de supervision de
la ejecucion de los proyectos de investigacion, se debe tener presente
situaciones pasadas ocurridas en Costa Rica, a pesar de la legislacion al
respecto. Por ejemplo, se ha experimentado con drogas o vacunas, aun
sin mediar el consentimiento informado, como el uso de la droga
INMUSYN, en etapa experimental en ese momento y se introdujo en
nuestro pais para experimentar en el tratamiento del cancer terminal.

En 1976, se presentd una situacion similar cuando se denunci6 que: “en
cuarenta ocasiones diferentes se han probado vacunas o drogas en nifios
en Costa Rica, en forma experimental, sin que previamente se hubiera
probado en seres humanos”, (Zuiiga, 1999). En esa ocasion, la
Comision de Asuntos Especiales de la Asamblea Legislativa de Costa
Rica realizé una investigacion sobre la denuncia y se comprobaron
cargos contra el ICMRT (Internacional Center of Medical and Training),
instituto dedicado “a experimentar vacunas en seres humanos en Costa
Rica, usando inclusive nifios de corta edad, de diferentes poblaciones
rurales o de barrios pobres de la capital o guarderias infantiles donde
hay nifios de familias de escasos recursos”.

La comision investigadora comprobd:

I. Que el ICMRT habia vacunado mas nifios de los que habia
permitido el Ministerio de Salud.

2. Que el ICMRT habia vacunado nifios sin el previo consentimiento
de sus padres.

3. Que en Mozotal de Goicoechea utilizd una vacuna cuya fecha de
vencimiento habia expirado hacia mas de siete afios.

Se ilustra con este ejemplo la importancia de que los miembros de los

CECI realicen bajo programacion el seguimiento paso a paso de la
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ejecucion de los proyectos de investigacion, que su labor no termina al
aprobar o dar el aval para la realizacion. Igualmente, debe tenerse
presente que el CECI esta constituido en un equipo de trabajo, pero lo
mas importante es la actitud reflexiva de cada uno de sus miembros que
exprese sus propias convicciones respecto al tema de la
experimentacion en seres humanos.
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ETICA ASISTENCIAL

Cynthia Monge Blanco. Centro Nacional de Rehabilitacion.

Indudablemente, la atencion de la salud en nuestras sociedades
occidentales ha sido y sigue siendo principalmente “patocéntrica”; la
percepcion de que las ciencias positivistas son la Unica respuesta
poseedora de la “verdad” pareciera haber concentrado todos los
esfuerzos al estudio de aquellos factores causantes de enfermedad que
son tangibles, medibles y observables. Asi, la enfermedad y sus causas
se convirtieron en el objeto de estudio en detrimento de la inmensa
variedad de elementos humanos que rodean las situaciones de salud y
enfermedad de las personas.

En medio de tal perspectiva centrada en la enfermedad, la medicina,
como la primera ciencia dedicada a la salud, inicia y se desarrolla en
medio de una gran tradicion hipocratica movida por una enorme
estructura de pensamiento “paternalista”, validada ademas por el
dominio ideoldgico y filosofico del positivismo en la construccion del
conocimiento occidental. Asimismo, otras profesiones de posterior
desarrollo como la enfermeria, parecen buscar “oficialidad” y respaldo
siguiendo los pasos positivistas y paternalistas de la medicina, con lo
que se convierte también en un elemento reproductor de la misma
tradicion biomédica.

Ahora bien, después de esta pequefia reflexion historica, podemos decir
con propiedad, que no tendria ninglin objetivo intelectual o practico
hacer un andlisis €tico en la atencion de la salud, sin antes considerar y
entender ese origen estructural, que lleva a las profesiones de la salud a
cometer abusos e irrespetar derechos humanos fundamentales. Existe
una marcada tendencia en estas profesiones a considerar que,
amparados en el “saber”, las decisiones sobre la salud de una persona
son indudablemente una cuestion de “profesionales”, ya que estos son
los y las que poseen la “sabiduria”. Es obvio que en materia de ética
asistencial, el paso inicial es la posibilidad de propiciar en las
profesiones de la salud un profundo autoconocimiento que lleve a sus
integrantes a ser capaces de modificar pensamientos tradicionales, y
secundario a ello, modificar conductas que acerquen sus decisiones a los
conceptos éticos mas fundamentales.
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Evidentemente, la ética en la salud debe trascender la formacion de los
Comités de Etica Cientifica, tal como ocurre en nuestro pais. Alin con la
falta de un marco legal solido, como se discutio durante el curso, y
segin lo analizado en lineas anteriores, la constitucion de comités de
¢tica asistencial pareciera ser el “portillo” para lograr ese ansiado
crecimiento “humanista” de las profesiones para que dirijan su practica
con ética. Es valido imaginar, para el caso de Costa Rica, comités de
ética con una funcion primordialmente de sensibilizacion y formacion
ética, para después asumir un papel de consejeria, tal y como se ha
discutido.

Otro elemento paralelo que parece urgente en el campo de la ética, es la
impostergable necesidad de realizar un cambio ideoldgico importante en
los planes de estudio en las profesiones de la salud; es necesario formar
personal de salud con una formacién cientifica mas integral. En ese
sentido, son ejemplificantes los esfuerzos de la Escuela de Enfermeria
de la Universidad de Costa Rica, en donde en los ultimos afios se han
dado pasos acelerados en este sentido, al introducir un plan de estudios
altamente reflexivo, critico y con un importante contenido
epistemologico de la profesion, elemento que ha dado gran fortaleza
ética y “autoevaluadota” a sus egresados (as).

A pesar de la importancia de los aspectos antes mencionados, es posible
que todos ellos resulten insuficientes o infructuosos si no logramos
complementarlos con la participacion social. Como dice Antonio
Marlasca, las profesiones nacen y crecen en sociedad, de manera que es
esperable que al igual que en muchos aspectos de la vida en sociedad,
la participacion de las comunidades ofrezca una perspectiva, a veces
poco valorada, pero muy a menudo poseedora de una gran sabiduria que
en muchas ocasiones los (as) profesionales somos incapaces de percibir.
Con ello lograriamos establecer un necesario equilibrio entre los que
nuestros servicios ofrecen y los que una poblacion “ilustrada” —desde la
ética— espera de ellos.

De esta manera, podriamos aventurarnos a decir que una vez iniciado
ese proceso, los actuales Comités de Etica Cientifica que funcionan, o
pretenden hacerlo en nuestros hospitales o centros asistenciales,
tendrian mejores posibilidades de cumplir cabalmente con su funcion de
asegurar que las investigaciones que se realizaran sean, en la medida de
lo posible, éticamente procedentes.
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En términos generales, se pretende, en estas lineas, una reflexion que no
solo incluya los temas de la investigacion ética; hacerlo significaria
apenas “maquillar” nuestras profundas carencias de dicha materia en la
atencion de la salud. A pesar de ello, no se critica el surgimiento de los
comités de €tica cientifica como los precursores de esta labor, dado que
probablemente ha sido la mejor estrategia para introducir estos
elementos en los servicios de salud. Sin embargo, es de urgente
necesidad garantizar los derechos y los principios de la bioética,
autonomia, beneficencia y no maleficencia, en el area asistencial.
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INFORME FINAL DEL CURSO DE BIOETICA EN
INVESTIGACION

Guiselle Rojas Nuiiez. Hospital Nacional Psiquiatrico

“Predicar la moral es facil,
Fundamentar la moral, es lo dificil”

Arthur Schopenhauer

Antes de iniciar este informe, voy a definir la palabra ética. Considero
importante sefialarlo, porque del origen de los términos, se deriva la
escencia de las acciones. La palabra ética se origina del griego “ethos”,
que significa costumbre y la palabra moral viene del latin “mos”,
“mores”, que también significa costumbre. Por lo tanto, ética y moral
etimologicamente significan lo mismo. Las dos palabras se refieren
literalmente a las costumbres. Asi las cosas, la definicion nominal de
ética seria la ciencia de las costumbres. Pero lo que realmente le interesa
a la ética, es estudiar la bondad o maldad de los actos humanos, sin
interesarse en otros enfoques. Por ende, podemos determinar que su
objeto material de estudio son los actos humanos y su objeto formal es
la bondad o maldad de dichos actos, por lo que la ética seria entonces,
la ciencia que estudia la bondad o maldad de los actos humanos.

Como lo analizamos en el curso “Etica de la Investigacion” la ética
también es una ciencia normativa, ya que estudia lo que es normal, pero
no lo normal de hecho (que es lo que suele suceder), sino lo normal de
derecho, o sea lo que deberia suceder.

Dice el filosofo Eduardo Garcia Maynez sobre la normativa en la ética:

“etica es, o puede ser normativa en cuanto que, al llegar a la
conciencia del hombre las directrices que han de orientar su
conducta, influye en las decisiones de su albedrio,
convirtiéndose, de manera mediata, en factor determinante de

la accion humana” .

1. Escobar Valenzuela, G. Etica. McGraw Hill, 4° ed., 2000, p-23
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Por tanto, solamente el hombre tiene un sentido ético o una “conciencia
moral” y por lo mismo, la moral es un fendmeno eminentemente social.
La ética, siendo una rama de la filosofia, tiene como instrumento de
trabajo a la razon, pero con una salvedad importante: su instrumento de
trabajo o sus herramientas son filosoficas, pero sus fines son practicos.
Asi, la ética da al hombre un juicio moral sobre sus actos y una guia
segln la cual realizarlos.

Por su parte, la palabra bioética surge por primera vez en Estados
Unidos, por el oncologo Van Rensselaer Potter. Como es natural, en su
inicio, tiene diversos enfoques y esta limitada; actualmente, se aplica a
todas las areas de las ciencias, pero siempre coinciden los cuatro
principios fundamentales de la bioética. Es aqui donde coincido con el
Dr. Estévez, quien mencion6 que primero se nombro “bioética” y luego
se averigud de qué se trataba su contenido.

Por otra parte, para lo que nos ocupa, las investigaciones biomédicas, en
nuestro tiempo, han provocado verdaderas revoluciones biologicas y
ecologicas que, asociadas a los avances tecnologicos y a la
globalizacion, han dado pie a nuevas formas de pensamiento, asi como
a nuevas formas de relacion entre las personas. Han surgido nuevos
procedimientos diagndsticos y terapéuticos, por lo que actualmente el
ejercicio de la medicina y la investigacion biomédica, debe sustentarse
en los cuatro principios fundamentales de la bioética: no maleficencia,
beneficencia, autonomia y justicia.

Como asi lo estudiamos, analizamos y enfocamos en el curso impartido
por el Dr. Estévez, estos cuatro principios son los pilares céntricos e
imprescindibles de cumplir, en toda investigacion con seres humanos;
esto con el fin primordial de mantener una auténtica biisqueda en los
avances del conocimiento con la aplicacion de la nueva tecnologia, pero
sin obviar que toda investigacion debe ser abordada con ética, y su
principal objetivo debe ser conservar la salud y la seguridad de cada uno
de los pacientes.

Debemos reconocer que el siglo XX se destaco por los grandes avances
cientificos y tecnoldgicos en las diferentes areas del conocimiento. La
medicina, por su parte, resurgio con los primeros transplantes de
organos humanos o con la misma clonacion, productos de
investigaciones exhaustivas, que fueron sefialadas como verdaderos
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logros médico-cientificos, pero que a su vez se convirtieron en
verdaderos tema controversiales. Sin embargo, es precisamente en esa
relacion entre personas, donde la medicina guarda estrecha relacion con
la bioética, sobre la base de que tiene que ver con el cuidado y
preservacion de la vida humana.

Cada nueva formulacion para regular éticamente la investigacion con
seres humanos, es una apuesta de confianza y un nuevo crédito otorgado
a la experimentacion cientifica. El Codigo de Nuremberg denunciaba
las atrocidades de los nazis, quienes no respetaron la metodologia
cientifica en los protocolos, ni el consentimiento de los investigados.
Este Codigo sefald la importancia ética del disefio metodologico, asi
como la importancia inminente del consentimiento voluntario de las
personas investigadas. Sin embargo, los hechos traicionaron la
confianza que los autores del Codigo de Nuremberg depositaron en los
cientificos, muy pronto en los Estados Unidos se dieron situaciones que
violaron las normas basicas del Codigo. El caso mas fuerte, -que
también comentamos en el curso-, fue el de Tuskegee, en Alabama, en
donde se estudio la historia natural de la sifilis en grupos de negros por
mas de treinta afios, y a pesar de existir medicamentos eficaces, se
sigui6 con el estudio, que por demés era financiado por el Estado. Una
denuncia provoco que el estudio se hiciera publico y se constituy6 una
comision oficial, para crear el Informe Belmont, documento
considerado como el nacimiento de la bioética.

El Informe Belmont formula por primera vez lo que luego serian los
principios de la bioética. Un aspecto importante de este documento, es
que, a diferencia de Nuremberg y Helsinki —codigos anteriores-, es
critico y directo. Generalmente, los codigos son ambiguos y de dificil
aplicacion a ciertos casos. Con el Informe Belmont se llega a un cambio
importante. No solo implica la importancia a la decision ética bajo los
principios generales, sino que prevalece el principio de “respeto a la
persona”, su ‘“autonomia”, la decision suya propia. Solamente la
autonomia puede constituirse en factor de autorizacion y legitimar la
investigacion sobre seres humanos. Ningun investigador deberd
apartarse de este requisito, ya que lo que hace posible la investigacion
misma en humanos, es también lo que protege la dignidad de las
personas: el consentimiento informado.

Me parece imprescindible recalcar la importancia que tiene el
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consentimiento informado en la investigacion clinica. En un centro
médico con pacientes tan vulnerables como en el que yo laboro.
-Hospital Nacional Psiquiatrico-, que necesitan la maxima proteccion,
este consentimiento es fundamental. Este procedimiento no es solo un
requisito formal y legal, es el proceso comunicativo, por el cual se
transmite una informacién adecuada, en vocabulario totalmente
comprensible y sin ningun tipo de presion. El paciente y el investigador
son personas autonomas. Es a raiz de esta dignidad que deben ser
protegidos los seres lastimables o aquellos que estan limitados por
alguna discapacidad.

Detallé un poco sobre el Codigo de Nuremberg y el Informe Belmont,
porque de todas las lecturas entregadas en el curso, una de las que mas
me llamoé la atencion fue “Un modelo tedrico para la ética médica
transcultural: posmodernismo, relativismo y el Codigo de Nuremberg”,
de Robert Baker.

Los cddigos de ética son universales en el sentido de que tienen validez
intercultural.

De todo el texto de Baker, lo que mas me llamo la atencion y comparto
también, es la postura convencional versus la no convencional de una
bioética transcultural, utilizando el Codigo de Nuremberg como caso
puntual.

Segun Baker, las normas de los codigos de ética pueden convertirse en
acciones coercitivas cuando actiian en otras culturas.

“Codigo de Nuremberg, pueden convertirse en transculturalmente
validos” *

De acuerdo con Baker, un codigo adquiere validez universal y
transcultural solo si se basa en preceptos, principios y valores
compartidos. Sin embargo, la postura no convencional que ¢l mismo
plantea, invierte este aspecto, ya que menciona que es la comunidad no
de principios y valores, sino de problemas y conflictos y su necesidad
de soluciones, la que provoca que una cultura acepte una norma de
resolucion de conflictos que fue inventada por otra cultura.

2. Baker, Robert. Un modelo tedrico para la ética médica transcultural: postmodernismo,
relativismo y el Codigo de Nuremberg. p/13
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Esta posicion no convencional opera su validez transcultural, en el
hecho de que un codigo debe presuponer conflictos compartidos y no
principios o valores en comun, porque un codigo que no resuelva los
conflictos que aborda perdera definitivamente su validez.

En la discusion que tuvimos sobre este tema, comparamos la ley como
una gran sombrilla que cobija a todas las personas, en este caso seria el
Codigo de Nuremberg (aceptado universalmente); sin embargo, dentro
de esa gran sombrilla, hay diferentes necesidades, culturas y visiones
que tiene cada region. Ubicandonos en nuestro pais, sabemos que las
necesidades de cada region son diferentes; sin embargo, es la solucion
de los conflictos la que ayuda a resurgir nuestra sociedad, teniendo
presente que dentro de cualquier cultura, el primer bien no negociable
es el derecho a la vida.

Una tarea esencial de la bioética en el campo de la investigacion con
seres humanos, es establecer un espacio de tolerancia que permita el
intercambio de distintos puntos de vista. Esa tolerancia es un constante
dialogo de convergencia de perspectivas, capaces de poder ser
universalizadas y reguladas.
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INFORME FINAL DEL CURSO BIOETICA EN
INVESTIGACION

Dr. Jorge Lopez Vallejo. Hospital Dr. Max Peralta

La realizacion y discreta participacion en el curso recién finalizado, han
complementado mi actuar cotidiano y mi enfoque médico con algunas
consideraciones importantes, que quisiera dejar sentadas de manera lo
mas puntual posible. De manera personal quiero ordenarlo en esta
secuencia.

De antemano mis disculpas por el lenguaje coloquial, ya que asi lo
siento mas personalizado y menos frio y distante.

Bioética Clinica

a.- Consideracion y aprecio a la persona humana.

Me parece, don Agustin, que la relacion medico—paciente es mas un
enlace. Como en cualquier trato humano, aparecen inicialmente dos
protagonistas, aunque frecuentemente se involucren mas actores. Estas
dos personas poseen criterios, visiones, cultura y educacion, pero de
manera preponderante valores individuales de dos personas invaluables,
en el mayor nimero de los casos libres, capaces, pero siempre
merecedores de toda consideracion.

En un momento determinado, requieren de esta reuniéon por una
situacion necesaria, ya sea originada por causas subitas o continuadas,
pero de estricta utilidad.

Cada persona humana, por situaciones imponderables, cada ser humano
es Unico, indivisible, fundamental e inimitable. Esto, dado por su
interioridad, sus conceptos, ontologia animica y su libertad, entendida
esta no como libre albedrio, que tantos comentarios populares, de
religiosidad o juridicos ha causado, sino como el deber ser, en donde yo
entiendo como libertad no el hacer lo que yo quiera hacer, sino el hacer
lo que tengo que hacer, basado en lo que es cada uno en su macro, y
microambiente.

En este enlace, habrd que agregar la importante caracteristica de la
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persona humana, su posibilidad bidireccional de procurar y recibir
estima.

Estoy convencido, don Agustin, de que la persona humana no vale por
ningun elemento extrinseco; su valia se cimenta en si misma. La
persona humana es apreciable solo por el hecho mismo de ser persona.
Este valor intrinseco no estad sujeto a ninguna influencia, es un
fundamento; ante él no son considerados ni su autonomia, ni su tipo,
clase o concepto de vida, y mucho menos se subordina a conceptos o
ideas que no sean las individuales. Segin una frase popular
costarricense “... cada uno es cada uno”.

En el enlace médico-paciente, el profesional debe tener la meta clara de
penetrar todas las situaciones concretas o menos tangibles que han
llevado a su paciente a la busqueda de ayuda.

Con frecuencia, el acercamiento inicial hacia el voluble, entendido esto
como el infirmus etimoldgico, es dificil, penoso y frecuentemente
desagradable, por muchas causas, animos alterados, recelo, cansancio
del profesional en nuestros sistemas de salud donde priva cantidad
versus calidad, plétoras, listas de espera, poco tiempo para muchos
pacientes, etc. Lo que redunda en un enlace que yo etiqueto como fragil,
susceptible y que al final redundara en un freno para hacer mejor y mas
fuerte nuestra labor.

En el enlace médico-paciente, los valores se han diluido y
frecuentemente desaparecen, donde, don Agustin, la confidencia, la
intocable intimidad, el deber de informar y la conclusion -el derecho a
decidir-, sin otras creencias, sin presupuestos, sin sociedades, solo
autogobierno.

Algun autor que en este momento no preciso, se refiri6 por ahi de 1997
a la “dignidad desnuda”, la que se gesta en la dignidad intrinseca de la
persona humana. Creo, Agustin, que nosotros como trabajadores de la
salud... o trabajadores de la enfermedad (?) no debemos seguir
fomentando una tabula rasa -valgame la comparacion- en el enlace
médico paciente; algo habra que anotar, algo que dejar sentado para
mostrar mafiana.

En fin, vuelvo al hilo de lo que le comentaba. Dice Caldera que al final
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del poder, belleza, inteligencia o riqueza, a la persona humana con
frecuencia solo le queda la posesion del sufrimiento y es ahi donde su
dignidad crece por si misma. Situacion que se exacerba ante el incapaz
de cualquier indole o el enfermo terminal, el discapacitado, el nifio o el
feto; en estos seres humanos, el profesional debe incrementar al maximo
su sensibilidad y su habilidad, alejandose de lo concreto y
circunscribiéndose a una verdadera eficiencia y valoracion de la vida y
de su calidad. Aparecen con frecuencia situaciones en el entorno social
y economico de nuestros pueblos que modifican y prostituyen esa
intencion inicial y esa obligacion final. Creo, don Agustin, que este
fendmeno se da desde el Rio Bravo hasta el Estrecho de Magallanes. No
debemos abandonar al otro, porque el otro soy yo.

b. Oficiosidad médica

La busqueda, resolucion y conclusion de un problema de salud se
cimenta en el didlogo y no solo en el hecho de que esté presente, sino
en su calidad, comprension y puntualidad. Todo este cumulo de
elementos gestard una adecuada informacion; la responsabilidad para
este logro no es inicamente de unos de sus actores, médico o enfermo,
se requiere, y perdon por la insistencia, asumir al que esta enfrente como
a un igual; con ello la informacion tendra —o por lo menos yo asi lo
especulo— una metamorfosis, de ser de una informacion rigurosa pasara
a ser una informacion condescendiente; no s¢€, don Agustin, si esto que
le describo suena muy extrano, pero asi lo percibo y asi se lo anoto.

El enlace médico-paciente con informacion condescendiente facilita un
mejor entendimiento del sujeto moral que tenemos enfrente, mas
individuo, mas indiviso, menos visto como un mecanismo que se
descompuso, menos mecanicista, no es ya “la cadera de la 28 o la
vesicula de la cuatro”; es don Juan o dofia Maria. No sé, tal vez esto
suene muy romantico y alejado de nuestra realidad cotidiana. S.S. el
Dalai Lama, en su obra El Poder de la Compasion, menciona que “la
eficacia del tratamiento de un médico depende del afecto que €l tenga
para con su enfermo”.

La clave fundamental esta en entender las circunstancias y el ambito de
esta persona humana sin equilibrio; con frecuencia sus parientes,
amigos o conocidos resienten mas la enfermedad que el mismo que la
sufre, como en las alteraciones terminales, mentales o en la
inconciencia, y con frecuencia, y yo lo percibo con mis recién nacidos,
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el afecto constante y fluido de sus madres cerca de la unidad de
cuidados intensivos, es un factor que influye de manera muy obvia en
su mejor recuperacion.

Desde luego que uno no podria dejar de lado la idoneidad del
profesional. En este renglon, creo, don Agustin, es basico el estudio,
actualizacion, certificacion y re-certificacion del profesional; en nuestro
medio costarricense, se tiene un solo basamento, el Colegio de Médicos
y Cirujanos es unico y aglutina en su seno a todos los profesionales del
pais, cuya incorporacion al mismo es de cardcter obligatorio. Sin ese
aval no se puede ejercer la medicina en nuestro territorio; asimismo,
existe un programa que recertifica la calidad profesional de sus
miembros.

La conocida medicina basada en evidencias, que personalmente yo
llamaria medicina probatoria de lo rutinario, debe ser objetiva y técnica
y debe dejar atras aquella antigua medicina que estaba validada solo por
la opinion de uno o varios “santos” y de sus “experiencias”
frecuentemente casuales y muy personales .

En esto creo que es fundamental el llamado a la conciencia del
profesional, el cual debe reconocer sus limitaciones, tanto en
experiencia como en preparacion y evitar a toda costa la influencia
pecuniaria o de un supuesto prestigio, evitando con esto lo que yo llamo
los “tododlogos” (los que hacen de todo). La meta es justicia y autocritica
en el enlace o relacion medico-paciente.

C.- Valor del autogobierno y asentimiento informado.

Los actuales conceptos de beneficencia verdadera han llevado al enlace
médico/ paciente, a conceptos que yo consideraria como muy practicos,
mas facilitadores de esa accidn mutua; anteriormente eran decisiones
por el paciente, hoy son con el paciente, tomando en cuenta en el actuar
del profesional, los valores del enfermo, su capacidad de decision y un
elemento, don Agustin, que yo considero esencial en este enlace,
familiaridad, confianza, y busqueda conjunta de la meta, -benignidad-
en la atencion integral de su paciente, aquella compenetracion que
deberia llegar a aquello de “y vos ;qué harias?”.

El Consentimiento Informado (CI) es ya y deberia de haber sido
siempre, parte medular del enlace médico-paciente, propio, y particular.
No existen, Agustin, moldes o machotes de CI; cada persona humana
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tiene su propia historia, por lo tanto es peculiar.

La practica ha mostrado que un CI individual favorece las terapéuticas
sugeridas y frecuentemente la resolucion de la enfermedad; la mala
practica médica con frecuencia se etiqueta asi, sin serlo.

Con una adecuada informacion muchos de los reclamos se traduciran
como vicios encontrados en el CI; los conceptos “puros” de omision
son realmente escasos.

Ahora, y Usted lo mencioné en el curso, la accesibilidad a la
informacion es vasta y facil de encontrar, barata y ya en lenguaje
comprensible, cada dia que transcurre, al paciente no se le puede
tergiversar su mal, ni minimizar la realidad de su estado.

D.- Oficio de los Comités

Los grupos de Bioética Clinica y sus quehaceres en general, creo, don
Agustin, tienen cinco puntos en su obligacion Primero: instruccion
permanente, actualizada y compartida de sus miembros, con la
intencion de crecer en esta tematica, inicialmente de manera individual
y con ello expandir la calidad del grupo de manera general. Segundo:
una vez educados, informados e instruidos sus miembros, hacerlo de
manera permanente con la comunidad, fomentando con ello mas
educacion médica accesible, y comprensible. Tercero: compartir con
otros comités experiencias, logros y por qué no, fracasos en lo actuado.
Cuarto: hacer labor continua, cotidiana, de “hormiga”, poco a poco
pero constantemente, con los otros profesionales de la salud que no han
captado la esencia de esto y que atin siguen funcionando con conceptos
paternalistas y accionar “divino” frente al enfermo, y, finalmente,
quinto: asistir e insistir en su ambito de trabajo y hacer ver en su entorno
que estan ahi como apoyo, como guia, nunca como jueces o verdugos.

Etica de la Investigacion

a.- Cronica breve, muestras y actividades

Desde los escritos de Nuremberg, en el 47, la talidomida , los “trabajos”
de las células cancerosas de Brooklyn, la hepatitis de Nueva York y los
menores discapacitados, la aparicion del Comité Seattle y Ann Karen
Quinlan, Belmont y los principios bioéticos a la Declaracion Universal
de los Derechos Humanos, la XVIII Asamblea Médica Mundial
adoptando la Declaracion de Helsinki, la revision de Tokio 1975,
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Venecia 1983 o Hong Kong 1989, hasta nuestros dias ha incrementado
la expansioén e importancia de los Comités de Etica de la Investigacion
para evitar a toda costa la repeticion de estos y mas ejemplos
vergonzosos de la raza humana.

La enorme mayoria de las terapéuticas actuales y comerciales tienen un
animo de lucro evidente, y aunque es conocido que un minimo de
productos finales entran en vigor, las investigaciones médicas conllevan
dinero, y tiempo, con frecuencia son unos investigadores los
precursores y otros los concluyentes del estudio, dependiendo de la fase
a la que se refiera la investigacion. En esto, don Agustin, y no quiero
ampliar lo ya conocido y discutido, creo importante sefialar que debe
presentarse antes de lo eminentemente estadistico o técnico una
programacion clinica previa, planificada, al comité responsable del
analisis.

Ya con ese requisito que considero ineludible, vendria lo numérico,
fases, rangos, costo/beneficio, seguridad, etc. y con ello el marco legal
o juridico de la investigacion, asi como la normatizacion del trabajo
pretendido, monitoreos, ensayos, valoraciones, conclusiones, etcétera.
Solo quiero sefialar lo esperable en la documentacion requerida y que
debe incluir con claridad la voluntariedad del sujeto, con persuasion,
esto es, aceptacion libre, sin manipulacion, y con rechazo de coercion
de cualquier indole, puntualizar la informacion y finalmente estar cierto
de la comprension de la misma. Todo ello le daria al CI una validez real
y no solo una aceptacion.

b.- Figuras e importancia

El aval final del CENDEISSS, sustentado en el reconocimiento inicial
de la direccion de cada centro de atencion, el reclutamiento de los
miembros, y lo comentamos en el curso, es con frecuencia de
escogencia fortuita, sin tener en cuenta una preparacion que creo seria
esperable para conformar este grupo local idoneo.

Existen, don Agustin, requisitos de todos conocidos que habra que
contemplar y cubrir de manera efectiva en cada Comité Local, como
numero de miembros y de ellos el insistir en lo que Usted sefialaba
como eslabon de union —el representante de la comunidad. Seria
conveniente la asesoria legal correspondiente de un jurista ajeno a la
institucion y con ello neutral ante los intereses de la Caja Costarricense
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de Seguro Social, para evitar sesgos no deseables; desde luego, el
insistir en grupos multidisciplinarlos, con la meta de que por medio de
la transdisciplina, lograr interdisciplina de criterios. No puedo dejar de
insistir en la adecuada y con frecuencia carencia de disposicion de
tiempo, planta fisica y requerimientos de espacio y secretariales,
dejando claro la funcion ad-hondrem del grupo controlador del Comité
Local.

c.- Actividades

En general, el quehacer debe centrarse en competencia del protocolo
presentado. Esta valoraciéon desde luego estard basada en la
competencia del grupo, valoracion de los datos del estudio, analisis de
la informacion hacia los sujetos a incluir en el estudio y
fundamentalmente en el Consentimiento Informado, escrito, testificado
y firmado, estar ciertos de la responsabilidad del o los investigadores, de
sus calidades y certera ubicacion, y del claro seguimiento de su
preceder, antes, durante y después del pretendido estudio.

Creo, don Agustin, que los comités deben tener en su perfil factores
ineludibles, y de estos confidencialidad, y consenso mas que votaciones.
No sé, pero consideraria deseable que un miembro de otro comité, ojala
de Bioética Clinica, estuviera presente en la eventual discusion de algan
caso o protocolo de dificil conclusion, para que con una vision mas
imparcial opinara dando luz ante un eventual enfrentamiento de
opiniones, mismas que ante duda deberan ser evacuadas por uno o mas
expertos; desde luego, la abstencion de que un miembro del comité, y
asi lo discutiamos, esté presente en la conclusion final cuando se trate
de un trabajo presentado por ¢él, insistiendo en su salida momentanea en
el momento final de la valoracion de su protocolo.

No se podria evaluar ni concluir ningtin estudio, sin el compromiso de
sus ponentes de informar cualquier anomalia que se presentara vy,
aunque las injerencias de los comités locales son limitadas, la alteracion
de la intimidad, el recelo o reacciones no esperadas deben ser
comunicadas y, aunque se haya tomado una decision por parte del
Comité, este debera tener la potestad de frenar o retirar su aval ante
cualquier eventualidad.

Es fundamental que el Comité tenga periodicidad y regularidad en sus
reuniones, mismas que, como ya se menciono, con frecuencia se ven
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alteradas por labores individuales de sus miembros y por su quehacer
institucional.

No se puede dejar sin constancia escrita las actuaciones, reuniones,
conclusiones y resoluciones del grupo y debe siempre existir la
posibilidad de convocatoria “urgente”, ante cualquier imprevisto.

En el Comité Local no debe haber lideres tacitos. Creo, y me disculpo
por la comparacion, que el desempefio ideal debe fundamentarse en
aquella obra de Alejandro Dumas de 1629, con D’Artagnan y sus
compafieros, con el significado del trabajo en equipo. Cada mosquetero
tenia sus habilidades, sus virtudes y, por supuesto, sus defectos; sin
embargo, lejos de buscar los defectos y aquellos aspectos que les
diferenciaban, buscaron aquellos puntos de uniéon que permitian formar
un grupo realmente temible e invencible.

d.- Lo final

La actividad de el o los profesionales de la salud (;0 enfermedad?) ha
ido paulatinamente en aumento; su complejidad y quehacer se
incrementa cada minuto. Alguien recientemente escribi6 que, para que
un profesional esté actualizado, requiere leer entre 9 y 11 articulos
médicos por dia. Esto refuerza de manera bésica el quehacer bioético en
sus principios, como garantizadores de lo moral en el actuar y de la
rigurosidad cientifica y por qué no, en el uso de la evidencia en sus
quehaceres.

Es esperable que el desempefio de los Comités tenga soporte
institucional, formal, como seria nuestro caso y la facilidad y acceso a
una regularidad, y a la homologacion de las metodologias. Esta unicidad
lograra acreditar la labor investigativa y la esperada adjudicacion de los
recursos y disponibilidades para sus funciones, nuestra meta comun, la
persona humana, nuestra via la Bioética, y mi esperanza particular, la
Alteridad.
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