Consideraciones Eticas de la
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Se presenta y define el concepto de bioética. Se analizan algunos antecedentes histdricos
que dan cuenta de atropellos cometidos con seres humanos en beneficio delprogreso de laciencia.
Algunos acuerdos internacionales que rigen la investigacidn con seres humanos. Se describen los
principios éticos que deben guiar estas investigaciones y algunas recomendaciones especiales a

considerar en el drea de enfermeria.

INTRODUCCION

El tema que nos interesa cae dentro del
ambito de la bioética,palabra que em-
pleara por primera vez el bidlogo
americano Renselaer Patter para referirse a la
legitimidad moral de los comportamientos
humanos enlas ciencias biolégicas. Alcomienzo
el término sdlo fue conocido por algunos
investigadores, pero hoy forma parte del
lenguaje cientifico y el significado que transmite,
constituye un asunto de la primerisima
importancia porque dice relacién con los
problemas que afectan los derechos de los
seres humanos cada vez mas vulnerables en
una era de acelerado cambio y progreso.

Laprimerenciclopediade bioética editada
enNueva York en 1978 por el Instituto Kennedy
de la Georgetown University -

Washington D.C, definié la bioética de la
siguiente manera “reflexién sistematica sobre
los problemas y
las intervenciones dentro del dominio a fin de
establecer los limites entre lo que es licito y
aquello que no lo es”.

El porque de esta definicién es claro : el
nacimiento de labioética se sitiaenun momento
histérico en que los primeros descubrimientos
importantes concernientes al ADN, las
manipulaciones genéticas y la fecundacion in

vitro hicieron necesario discernir aquello que es
moralmente licito dentro del dominio de lo que
es técnicamente posible. Ese fue un momento,
en efecto, en que las perspectivas abiertas por
el progreso de la ciencia revelaron a la
humanidad que su futuro evolutivo podria estar
condicionado por el propio hombre.

Es asi como se empezd a observar que
después de estos descubrimiento cientificos el
hombre ensu lenguaje hapasado de unpresente
indicativo a uno condicional que es revelador :
Se decia un nifio ha sido concebido; un nifio ha
nacido; éles de sexo femenino o bien masculino.
Mientras que hoy dia es factible decir: un nifio
podria ser concebido, el podria ser del sexo
masculino. Estas frases hacen evidente que
existe un “poder” paraintervenirenlos procesos
biolégicos y humanos. Mientras mayor el poder
que otorga el conocimiento para llevar a cabo
un cambio potencialmente beneficioso, mayor
puede ser la tentacion de emprender
investigacion que puede ser beneficiosa para
muchos aunque puede resultar dafina para
unos pocos. Por eso surge la responsabilidad
de ejercer este poder dentro de un contexto
moral y social. Debemos estar vigilantes para
preservarladignidad humanay paraproteger el
bienestar de aquellos que sirven de sujetos de
la investigacion.

(*) Profesor Emérito , Escuela de Enfermeria, Universidad de Concepcidn
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Eldafio deliberado es obviamente malo y
merece sancion publica y a veces penal legal;
sin embargo el problema central es que al
buscar el uso del conocimiento médico y
biolégico para el bien, a veces no estamos tan
concientes como deberiamos del dafio que
podemos causar, por ejemplo, através de olvido,
la falta de atencién a los detalles. Los
comentarios o el simple exceso de entusiasmo.

La bioética se preocupa sin embargo de
la prevencién de dafio que puede surgir de
personas bien intencionadas que actuan para
elbiende la humanidad pero que pueden olvidar
las amplias implicaciones de sus acciones, ya
sea cometidas u omitidas.

ANTECEDENTES HISTORICOS

Enlaluchaporlaprolongaciénde lavida,
las investigaciones en salud se realizan cada
diaconmayorfrecuenciahaciéndose necesaria
la utilizacion de sujetos humanos para estudiar
en ellos procesos fisioldgicos, bioquimicos,
patolégicos o respuestas humanas a
intervenciones fisicas, quimicas o psicoldgicas,
en sujetos sanos o enfermos.

Estos intentos se han llevado a cabo
desde tiempos remotos. Asi la literatura da
cuenta por ejemplo de que en el Imperio persa
entregaban a los médicos, los condenados a
muerte para que les practicaran “vivisecciéon”.
El anatomista Falopio recibié por orden del
duque de Toscana a un criminal para que le
practicara diseccién y para que le causara la
muerte como él estimara conveniente, el sujeto
murié después de administrarle opio para
observar el efecto que este producia sobre el
paludismo. En 1721 la esposa del embajador
inglés en Turquia, convencid al Rey Jorge | de
utilizar presos de Newgate, para serinoculados
con viruela, ofreciéndoles el perdén. Seis
personasfueroninoculadas produciéndose sélo
lesiénlocal, sin presentar efectos sistémicos. El
siglo  XIX se caracterizé por los
autoexperimentos; equipos de investigadores
que ingerian diferentes medicamentos para
luego anotar fecha, hora, dosis y sensaciones
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experimentadas; otros como Simpson quien
con dos de sus ayudantes, en el intento de
encontrar un anestésico superior al éter,
decidieron tomar simultdneamente cloroformo
despertando en el suelo concientes y sin haber
sufrido dafio.

En 1831 Dicjjenbach se introdujo un
catéter en el ventriculo izquierdo y en 1929
Forsmanintrodujo primero en caddveresy luego
en su cuerpo, un catéter al ventriculo derecho,
verificando su posicién con rayos X. En 1937
una empresa farmacéutica de los EE.UU. lanz6
al mercado el elixir de sulfanilamida que habia
sido poco investigado; causé numerosos
intoxicados y mas de cien muertos antes de ser
retirado del mercado de aqui surgié la gran
inquietud con respecto al empleo experimental
de los farmacos.

La talidomida utilizada como sedante
desde 1958 fue la responsable de malfor-
maciones en recién nacidos, las cuales
empezaron a aparecer a fines de 1961 como
consecuencia de su uso en embarazadas.

Talvezlo mas espectacularconrespecto
a la investigacién con seres humanos surgio al
finalizar la segunda guerra mundial cuando el
mundo tomé conciencia a través del juicio de
Nurembergde lamagnitud, crueldady frecuencia
de los experimentos, la mayoria de la veces
absurdos, efectuados en prisioneros de guerra
de los campos de concentracion alemanes.
Estos crimenes fueron cometidos en contra de
las leyes alemanas existentes; en contra de
leyes internacionales aceptadas por Alemania
y conocidas por sus oficiales y en contra de los
principios éticos reconocidos y practicados antes
de la guerra. La interrogante fundamental en el
proceso de Nuremberg fue lasiguiente : ; puede
el poder politico y militar dominar la vida de los
individuos?. La respuesta ha sido dada por la
declaracién de los derechos fundamentales del
hombre, de las Naciones Unidas y portodas las
convenciones internacionales que han
declarado los derechos fundamentales de los
seres humanos y que comprenden elderecho a
la vida y a la integridad fisica y psicoldgica.
Aspectos que cobran cada dia mas relevancia




toda vez que el mundo se ve enfrentado a
enfermedades epidémicas de transmisién
sexual; a interrogantes dificiles con respecto a
la reproduccién, el transplante de 6rganosy los
limites de la investigacién en unos pocos para
beneficio de muchos.

Se hace cada vez més claro en el curso
de la discusion que los rapidos avances en las
ciencias de la vida proporcionan grandes
posibilidades a la humanidad, pero al mismo
tiempo colocan a los seres humanos frente a
dificultades éticas y filoséficas que la humanidad
debe resolver en el interés de la felicidad del
hombre y posterior progreso de la ciencia. El
andlisis de los principios y practicas de la ética
en la investigacion debe ir mas alld de los
confines de cadadisciplinasean estas las leyes,
la biologia, lamedicina, lafisica, lafilosofiaolas
ciencias sociales ya que después de pasar por
un periodo de superespecializacién el mundo
estd comprendiendo que es necesario conectar
las especialidades en un todo que sea mas que
la suma de sus partes. Al respecto hay una
historia simpética que es instructiva. Se refiere
a la historia entre una juez y un fisico que era
juzgado porpasarcon luz roja. Elfisico solicitaba
que no se le considerara culpable y para ésto
argumentaba: sefior hay una simple explicacion
fisica a mi favor, debido al efecto Doppler a
medida que me acercaba al seméforo, el largo
de las ondas se acortaron y la luz me parecié
verde. Simplemente, entonces yo pase con luz
verde y eso estd permitido porlaley. Eljuezque
no habia sido engafhado le dijo : Yo también sé
algo de fisica por lo que de todas maneras lo
encuentro culpable no por pasar con luz roja
sino por exceso de velocidad, ya que para que
el efecto Doppler ocurriera usted tendria que
haber ido manejando a la velocidad de la luz.

Los principios éticos esenciales en la
investigacién con seres humanos han sido
afirmados en una serie de acuerdos
internacionales siendo los mas conocidos los
siguientes :

a. El cédigo de Nuremberg establecido en 1947
posterior al juicio de Nuremberg, enfatiza los
valores de la libertad humanay la santidad de la

viday especificacuéles debenserlas relaciones
entre experimentador y sujeto experimetnal,
haciendo notar que el bienestar de los sujetos
es de importancia basica para el investigador,
independientemente de los objetivos de la
investigacién planificada.

b. La Declaracién de Helsinki adoptada por la
asociacién médica mundial en 1964 y modificada
por una asamblea en Tokio, Japén, establece
normas mas detalladas para guiar la
investigacién biomédica con seres humanos.
Algunos requisitos importantes establecidos
aqui son la revisién de los protocolos de
investigacién; la no publicacién de
investigaciones que violan las normas de esta
declaracién, la distinciéon entre requisitos de
consentimiento en investigacién clinica
terapéutica versus la no terapéutica.

c. La Declaracién de Hawai adoptada por la
asociaciéon mundial de psiquiatria en 1977 trata
delainvestigacién en este campoy pone mucho
énfasis en el consentimiento informado y en la
preservacion de la dignidad y anonimato de las
personas, no sélo de aquellas que participanen
una investigacién sino incluso de aquellas que
son presentadas en una clase o de aquellas
cuya historia de caso es motivo de una
publicacién cientifica.

d. Lareglamentacién ensituaciones de conflicto
armado elaborado en la Habana en 1956,
modificada en Estambul en 1957 y en Venecia
en 1983 establece en su articulo 3: La
experimentacién humana entiempos de conflicto
armado se gobierna por los mismos cédigos
que en tiempo de paz; estd estrictamente
prohibida en todas las personas privadas de su
libertad, especialmente civiles y prisioneros
militares asi como en la poblacién de los paises
ocupados.

Los principios establecidos en estos
documentos y otros que han sido avalados por
la organizacién mundial de la salud se
extendieron a la situacién encontrada en los
paises en desarrollo tomando en cuenta las
circunstancias socieconémicas, las provisiones
legales nacionales, el funcionamiento
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administrativo, asi como las circunstancias
especiales derivadas delfinanciamiento externo
de la investigacién.

Las guias que se elaboraron tomaron
muy en cuenta el importante rol del examen
prospectivo de la investigacién por un comité
independiente que apreciara la bondad del
protocolo no sélo con base cientificas sino
también éticas. Esto es especialmente critico
enmuchos casos en que la investigacién puede
ser deseable aun en sujetos incapaces de
consentimiento informado como lo sonlos nifios,
los mentalmente enfermos o las comunidades
que deben ser monitoreadas para valorar la
validez de decisiones o reglamentos de salud
publica. Entodos estos casos el consentimiento
se ve como medio insuficiente para proteger los
derechos humanos y el bienestar de los sujetos
de investigacion.

PRINCIPIOS FUNDAMENTALES
PARA LA INVESTIGACION
EN CIENCIAS DE LA VIDA Y LA SALUD

El principio mas importante cuando se
confrontalainvestigacion en seres humanos es
que la vida humana es el valor mas preciado
que la naturaleza da a cada persona y es por
eso que estas interrogantes éticas deben ser
enfocadas no sélo como preocupacién del drea
especializada de las ciencias naturales sino
queinterdisciplinariamente y en unaperspectiva
tanamplia que incluya las ciencias sociales, las
humanidades e incluso la religion. Ademas se
deben hacer esfuerzos para asegurar que los
resultados de tales estudios sean compartidos
no solo por los especialistas sino por el publico
en general como un todo.

El profesor Elio Sgreccia director del
centro de bioética de la facultad de medicinade
la Universidad Catdlica del Sagrado Corazén,
de ltalia, estudioso de los transplantes y de la
eutanasia identifica cuatro modelos de bioética.

Un modelo que enfatiza la libertad de la
investigacion, con la confianza ilimitada en los
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mecanismos de control de la comunidad
cientifica y en su habilidad para evaluar el
desarrollo y practicas peligrosas y moralmente
objetables. Como la ciencia se basa en la
objetividad de sus métodos, la colaboracién
entre los investigadores y la comunicacién
abierta, entonces no puede ser jamas peligrosa
de tal manera que la proteccion de la vida y la
integridad fisica y spiquica esta asegurada.

Un segundo modelo que podria definirse
como pragmatico afirma que la prioridad de los
beneficios para la sociedad como un todo o
como “sujeto global” estd porsobre losintereses
y libertades de los individuos.

El criterio ético fundamental aqui se sittia
anivelde laevaluaciénde losriesgos versus los
beneficios.

Este modelo no omite el consentimiento
libre de las personas, pero cuando las personas
sonincapaces de discernimiento el beneficio de
la sociedad debe importar més que la libertad
individual.

Un tercer modelo bioético es el modelo
sicoldgico o del relativismo ético que centra la
esperanza en que los comités de ética
nacionales, regionales o locales sabran
encontrar una base ética comun para proteger
a las personas en una sociedad pluralista en
que losvalores culturales cambian rapidamente.

Finalmente existe un modelo ético que
afirmalaprimaciade lapersonasobre lalibertad
de la ciencia y por sobre el beneficio social ya
que el fundamento de la biética radica en toda
circunstancia en el respeto de la dignidad, de la
libertad y de la responsabilidad de todos y de
cadaindividuo. Lainvestigacién basadaen este
modelo debe atenerse a las siguientes normas
fundamentales: examen riguroso de riesgos
versus beneficios, la necesidad de un
consentimiento informado entodainvestigacion
no terapéutica, una completa proscripcién de
experimentos no terapéuticos con el
mentalmente enfermo o con menores y
especialmente una completa proscripcion de
los experimentos con embriones.




El profesor Gunther Patzig, director del
instituto de filosofia de Goettingen, Alemania al
discutirlos presentados por monsefior Sgreccia
afirma que la mayoria de los expertos que han
dado pensamiento a estas materias suscriben
los principios del cuarto modelo, pero que de
todos modos aceptarian la investigacion
terapéutica o no terapéutica en el mentalmente
enfermo o con nifios una vez que Sus
representantes legales han valorado los
beneficios y los riesgos. Sin embargo asiste la
duda moral, si una tercera persona puede
sacrificar el bienestar y las oportunidades de
salud de alguien por el cual es responsable.
Muchos piensanque sélo los propios individuos
pueden sacrificar sus propios intereses.

Todas estas divergencias pueden
explicarse principalmente por las diferentes
concepciones de valores como base para las
normas morales, pero a pesar de ellas
actualmente la mayoria de los cientificos
concuerdan en los siguientes principios para
emprender investigacion con seres humanos.

1. Los trabajos de investigacién deberan ser
conforme a los principios cientificos
generalmente reconocidos y basarse enpruebas
de laboratorio y ensayos en animales
practicados debidamente; asi como en un
conocimiento profundo de la bibliografia
cientifica.

2. Elplanylamarchade lainvestigacion debera
formularse claramente en un protocolo el cual
sera examinado, comentado y puesto a juicio
por un comité independiente que tiene la
responsabilidad de proteger los derechos de
los sujetos de investigacion biomédica o
conductual a la vez de que debe evaluar el
meérito cientifico de la propuesta.

3. La investigacién debe estar a cargo de
personas con debida preparacién cientificay la
declaracién de Helsinki agrega que la
investigacion clinica deberia realizarse “bajo la
supervision de un profesional de la medicina
con la debida competencia clinica, el cual debe
responder por el ser humano sujeto de una
experiencia.

4. Sélo sera licito llevar a cabo trabajos de
investigacion biomédica con sujetos humanos
si el objetivo propuesto justifica el riesgo a que
se expone el paciente.

5. Antes de iniciar un trabajo de investigacion
biomédica con sujetos humanos habra que
prever las ventajas que cabe esperar y los
inconvenientes previsibles que la intervencion
pueda procurar al individuo objeto de la
experienciao a otras personas. Entodo caso el
interés del sujeto debe prevalecer por encima
de los intereses de la ciencia y la sociedad.

6. Debe respetarse siempre el derecho de cada
individuo a salvaguardar su integridad personal.

7. Los profesionales deberan abstenserse de
participar en proyectos de investigacion que
requieren el uso de sujetos humanos a menos
quetengan elconvencimiento de que losriesgos
son previsibles. En caso que se compruebe que
los riesgos superan las ventajas, deben
interrumpirse.

8. Los sujetos deben participar en
investigaciones biomédicas otorgando
previamente un consentimiento informado de
preferencia por escrito lo cual significa que la
persona conociendo los objetivos, los métodos,
ventajas previstas y los posibles riesgos
inherentes al estudio, voluntaria e
inteligentemente a través de una forma
manifiesta, da suconsentimiento paraparticipar
en una investigacion, especialmente cuando
ella requiere de procedimientos experimentales.

El consentimiento informado descansa en dos
pilares valéricos : el reconocimiento ala dignidad
humanay ala autodeterminacién a los cuales el
investigador agrega otro valor : el deseo de
beneficiarse de los avances de la ciencia para
vivir mas y en forma mas sana.

9. En la obtencién del conocimiento, el médico
habra de obrar con particular preocupacioén si el
sujeto se encuentra en una relacion de
dependencia respecto a él, o sipuede consentir
por coaccién.
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10. En caso de incapacidad legal del paciente,
se solicitard la autorizacién de un familiar
préximo, de un tutor o representante legal de
conformidad con la legislacién de cada pais.

11. En la publicacién de los resultados el
investigador debera respetar siempre la
exactitud de éstos.

Estas son las normas generales que deben
regir la investigacién con seres humanos y que
se pueden resumir en:

- Respeto por las personas (reconocimiento
de la autonomiay la libertad) y conservacion
de sus recursos personales, p. ej.: tiempo y
energia.

- No causar dafno a otros (no malidicencia).

- Beneficiar a otros (beneficio).

- Maximar el beneficio (utilidad).

- Justicia (seleccién equitativa de los sujetos).

Trasladar a la practica estos principios
no siempre es facil porque no se sabe cual de
ellos adquiere prioridad cuando dos o mas
entran en conflicto; asunto que tal vez se puede
dilucidar teniendo en mente los cuatro modelos
bioéticos que identifica el profesor Sgreccia.

Hay algunos tépicos especiales en la
Etica biomédica que requeririan de un analisis
mas profundo tal es el caso de las
investigaciones en :

- aquellos con habilidad restringida para dar
consentimiento.

- embriones y fetos.

- la aplicacion de estudios pilotos y la intro-
duccién de nuevas terapias.

- estudios comerciales o industriales.

- realizadas en diferentes naciones y culturas

- realizadas en personas privadas de libertad.

Otro asunto que merece especial atencién
tiene que ver con la eleccion del tépico de
investigacion. Cuando los investigadores eligen
un topico de investigacion consideran factores
cientificos, sociales, politicas nacionales,
sistemas de apoyoy practicas éticas. Enalgunas
instancias estoresultaenunaparente imbalance
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entre el tépico de investigacion que se escoge
y las necesidades globales de investigacion en
un campo determinado. Por eso los programas
deinvestigaciéninternacionales puedenproveer
un mecanismo para promover y llevair a cabo
investigaciones en aquellas areas que estan
descuidadas o que son poco atractivas para
investigadores nacionales. Estos programas
pueden hacer uso de comunidades cientificas
internacionales, ya que las nacionales con
medios para apoyar investigaciones tienen la
obligacién de destinar algunos de sus recursos
a las necesidades de investigacién de otras
naciones sin tales medios.

ETICA E INVESTIGACION EN ENFERMERIA

En los grandes centros de salud de hoy,
el profesional de enfermeria se ve a veces
involucrado en investigacion sin estar
plenamente consciente de su rol de
investigadora, tal es el caso por ejemplo de
cuando cuida a pacientes que estan recibiendo
alguna droga con fines de investigacién. Tal
situacion es inaceptable, ya que a la enfermera
que participa se le debera informar de los fines
del estudio para beneficio de la enfermera, del
paciente y del estudio. La participacién en una
investigacion bajo direccion médica no exime a
la enfermera de la responsabilidad personal de
sus actos.

En investigaciones que caen dentro del
campo propio de la enfermeria y que se supone
tienen que ver con estudio de respuestas
humanas de las personas en estado de salud o
enfermedad y que son investigaciones que la
enfermerapuede emprender poriniciativapropia
y bajo su direccién, ella debe enfrentar los
desafios comunes a todos los investigadores
del campo de las ciencias de la vida y la salud.
Esto es, avanzar las fronteras del conocimiento
sin atropellar la dignidad humana y sin violar los
valores humanos y culturales ni abuso del
tiempo.

Desde este punto de vista entonces debe
guiarse porlos principios generales que orientan
lainvestigaciéoncon seres humanosy considerar




en forma especial las precauciones en contra,

la eleccién de poblaciones “cautivas
entendiendo por tales las poblaciones de
menores, estudiantes, prisioneros, no nacidos,
pacientes mentales institucionalizadas y
fallecidos.

Para una disciplina y profesion que esté
tan intimamente ligada al bienestar de los seres
humanos, las dimensiones éticas de la
investigacion tienden a ser perturbadoras y
productoras, algunas veces de controvercias
emocionales cuando los investigadores las ven
comotrabas paralasiniciativas de investigacion.
Son situaciones de conflicto que los
investigadores pueden superar compartiendo
las inquietudes con la comunidad de
investigadores afines.

Hay tres aspectos fundamentales para
afrontar las responsabilidades éticas de la
investigacion en enfermeria.

19 Los directores de facultades y escuelas de
enfermeria deberian examinar en sus actuales
curricula, de qué manera los cursos de pregrado
y de graduados transmiten los principios que
debenguiarlainvestigacion con seres humanos.

2° El investigador individual debe examinar su
trabajo para descubrir violaciones potenciales
a las guias de éticas y dejar constancia en su
protocolo o informe final de los medios que le
peermitieron obtener el consentimiento
informado.

32 Antes de someter el protocolo a revisiéon de
pares el investigador debe recurrir auna colega
de confianza para que le ayude a cautelar las
normas éticas.

Para terminar quisiera reproducir las
palabras pronunciadas frente a una entrevista
de television por Jerome Lejeune, cientifico
estudioso del Sindrome de Downy que resumen
muy bien todo el contenido de este trabajo :
CIENCIA SIN CONCIENCIA ES LA RUINA
DEL HOMBRE.
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