-

-
7 -

Chantal Aristizabal Tobler, J. Sinay Arévalo Leal,
Stella Maria Osorno Bautista, Juan Carlos Munevar Niiio,
_Luz Stella Arévalo Baquero, Ana Maria Gutiérrez Carrillo,
‘Monica Rincon Roncancio

. COILECCION BIOS Y ETHOS‘
EDICIONES EL BOSQUE gy




Seis winadas sobre la Bioética Clinica




CQLECCION
BIOSYETHOS




Chantal Aristizdbal Tobler, J. Sinay Arévalo Leal,
Stella Maria Osorno Bautista, Juan Carlos Minevar Niiio,

Luz Stelia Arévalo Baquero, Ana Maria Gutiérrez Carrillo,

Moénica Rincon Roncancio

Proélogo: Carlos Eduardo Maldonado

Seis minadas sobre la
g. —-a. 65— .

COLECCION BIOS Y ETHOS

EDICIONES EL BOSQUE




1a. Edicién, Enero 2001

Quedan rigurosamente prohibidas, sin la autorizacién escrita de los “copy-
right”, bajo las sanciones establecidas en las leyes, la reproduccién parcial o
total de esta obra por cualquier medio o procedimiento, comprendidos la
reprografia y el tratamiento informatico, y la distribucién de ejemplares
mediante alquiler o préstamo publicos.

© De cada texto su autor
© 2001 por Universidad El Bosque
de todas las Ediciones,
Ediciones El Bosque
Transv. 9A Bis No. 133-25
Tels. 627 9074 - 625 2036
PBX: 633 13 68 * Fax: 625 2030
E-mail:unbosque@colomsat.net.co
http:/ / www.unbosque.edu.co
Santafé de Bogot4 - Colombia

ISBN 958-96186-1-8 {Obra Completa)
ISBN 958-8077-34-6 (Volumen 14)

Diagramacion e Impresién:
Editorial Kimpres Ltda.
Tels. 260 1680 - 413 6884
Santafé de Bogota, D.C.
Enerc 2001



mailto:unbosque@colomsat.net.co
https://www.unbosque.edu.co

Tabla de Contenido

Panorama actual de la infeccion por VIH y del Sida...........c..c...... 15
Chantal Aristizdbal Tobler

“Donacion cadavérica de drganos y tejidos. Dilemas bioéticos”.. 49
J. Sinay Arévalo Leal

Eutanasia un derecho del paciente ..o, 81
Stella Maria Osorno Bautista

Bioética de los ensayos clNicos ..., 97
Juan Carlos Munevar Nifio

Una mirada bioética de los cuidados paliativos .......cccccoevviene. 139
Luz Stella Arévalo Baquero, Ana Maria Gutiérrez Carrillo

Dilemas éticos en las decisiones terapéuticas de recién nacidos
PIEEETITUNO ....ooooiiii ittt st b e 197
Moénica Rincon Roncancio




PROLOGO

Seis miradas sobre la bioética clinica: tenemos en este volumen de la Coleccién
Bios y Ethos, seis miradas que, al mismo tiempo que distintas, son también
complementarias, brindando asf un muy buen panorama de uno de los capitulos
mds importantes de la bioética: 1a bioética clinica.

En efecto, 1a bioética surge, en el contexto del mundo anglosajén (en E.U., en
particular), inmediatamente vinculada a la clinica, y més especificamente, a la
toma de decisiones que puedan ser reconocidas como racionales, en situaciones
limites. Para decirlo en términos amplios, la bioética surge en el medio de lo
que alguna de las series del canal Discovery denomina: “los médicos de
trinchera”, esto es, los intensivistas (Unidades de Cuidado Intensivo), Salas de
Emergencia, etc. La historia de estos origenes ya es bastante conocida.

Sin embargo, los origenes de la bioética no han marcado, por ejemplo de una
manera determinista, su posterior evolucién, amplidndose antes bien los horizon-
tes de la reflexidn bioética a otras esferas distintas a las de la clinica. Esta
ampliacién no ha tenido lugar, sin embargo, a la manera de un abandono de sus
fuentes, sino, por el contrario, en el esfuerzo sincero y descomunado, a la vez,
por satisfacer de formas cada vez mds satisfactorias, las preocupaciones iniciales.
Esta evolucidn tiene consecuencias impresionantes para la bioética, pero igual-
mente para todas las ciencias, saberes y pricticas que, cada vez mis, se relacio-
nan con ella.

Las fuentes de la bioética la hacen aparecer como una ética aplicada o como
una ética deontoldgica, acaso profesional: especificamente una ética vinculada
inmediata y directamente a problemas clinicos. Por esta razén, no injustificada-
mente, el estudio de casos constituye un momento importante en el que es
necesario detenerse en el estudio de 1a bioética. Desde luego que ello obedece,




en un contexto mas amplio, notanto a las finalidades o deseos de los primeras
bioeticistas, sino, mas adecuadamente, al contexto cultural en el que brota.
Este contexto es el de la cultura de los Estados Unidos. Pues bien, uno de los
pilares de la cultura Estadounidense es el derecho y el respeto al derecho; como
es sabido, el derecho norteamericano opera de una manera radicalmente distinta
a la del derecho europeo (Francés, especificamente), y la mayor parte del derecho
latinoamericano. En contraste con el derecho napoleénico, que pretende
establecer normas, principios y criterios generales para todos los casos posibles,
el derecho anglosajon obedece a una logica perfectamente distinta. Cada caso
exige ser examinado por si mismo, independientemente, a fin de establecer si y
como puede ser erigido como un criterio normativo. El peso de cada caso no es
otra cosa que el peso de, y el respeto por, el individuo, y a la limite, el respeto
por la iniciativa privada. El liberalismo norteamericano es, asi, radicalmeate
distinto del liberalismo europeo (continental).

En consonancia con esta tradicién y con estos fundamentos de toda la vida en
los Estados Unidos, 1a filosofia moral corresponde en una muy amplia medida
al estudio de casos y de problemas particulares. La filosofia moral de los Estados
Unidos muy poco tiene que ver con la tradicion kantiana, por ¢jemplo, la cual
establece principios —el imperativo categorico- de tipo universal y validos para
todos y cada uno y en todo tiempo y lugar, supuesto que se trata de individuos
idealmente racionales. Quizds la mejor expresion de la filosofia moral norteame-
ricana se concentra en la teorfa de la decisidn racional, la cual, precisamente,
consiste en el estudio y consideracion cuidadosa de casos y problemas singulares
a partir de los cuales se puedan universalizar criterios generales. (No en vano
la teoria de la decision racional atraviesa y sirve como vaso comunicante, por
asi decirlo, & las diferentes escuelas de filosofia moral: el (neo)contractualismo
ético, el comunitarismo, las teorias de la justicia (como la de Rawls), e incluso
las éticas libertarias, como la de R. Nozick, por ejemplo). Dicho puntual, pero
categdricamente, la ética europea (kantiana, notablemente) es eminentemente
deductiva, mientras que el peso de los procesos de induccion, esto es, el peso
de los problemas de generalizacion o universalizacidn es un rasgo claramente
distintive de 1a racionalidad anglosajona.




Pues bien, la bioética no podia, asi 1as cosas, ser distinta en su modo de proceder,
al derecho y a la filoscfia moral norteamericanas. Por ello mismo, y en conso-
nancia directa con la practica clinica, el estudio de casos no solamente era
inevitable, sino necesario. De heche, no hay otro modo de actuar y de pensar
en el contexto mismo de la clinica.

Sin embargo, la evolucitn de la bioética es tal suerte que muy pronto se hizo nece-
saria la inclusion de otros referentes, cada vez mds amplios, para la efectiva toma
de decisiones verdaderamente racional. Estos referentes fueron los familiares,
sociales, de poelitica sanitaria, de politica econdémica, medioambientales, y asf
sucesivamente, con lo cuat la bioética dejé tanto de ser como de aparecer como una
mera €tica aplicada o deontolégica — a pesar de que la casi totalidad de las
interpretaciones sobre ella asi la tratan. Pero en rigor hay que decir que se trata de
aproximaciones parcializadas, vulgares o interesadas, en uno u otro sentido.

E! propio fundador de la bioética, R. Van Potter, muy pronto dio el paso —que
muchos no han logrado dar todavia- hacia la inclusién y ampliacion de otros con-
textos y referentes: denomind, a esa “nueva” bioética evolucionada, como “bioética
puente”, o “bioética profunda”. Podemos discutir acerca de la adecuacién de Jos
nombres. Pero lo que no cabe dudar en manera alguna es de la sinceridad del
esfuerzo intelectual y moral, a saber: se trata de ampliar y de tener en cuenta, en la
medida de las posibilidades, todos los factores que afirman y que hacen posible, o
que atentan y ponen en peligro, ala vida. Asi, la bioética no es una ética deontoldgica
ni tampoce una ética aplicada. 'Y sin embargo, uno de sus pilares de trabajo,
absolutamente importantes e inevitables sigue siendo la clinica. No solamente por
respelo a sus origenes, sino, debido a que la clinica es una de las situaciones mas
extremas en las que la vida se nos hace fragil, sensible, interdependiente.

Los seis ensayos que componen este libro se sitian perfectamente dentro del
marco presentado anteriormente. Se trata de ensayos de varios especialistas en
bioética, con una muy sélida formacién como profesionales de la salud con
distintas especialidades, y que tienen, todos, el mérito de tratar de una forma
profunda y responsable temas tales como el VIH y el Sida, 1a donacién de




drganos y los transplantes, la eutanasia, la investigacion con seres humanos,
los cuidados paliativos y la terapias con recién nacidos pretérmino. Pues bien,
el valor de los textos que componen este libro es el de permanecer, firmemente
comprometidos, al interior de la clinica, pero con una mirada cuidadosa sobre
los entornos, las consecuencias, los limites y las posibilidades de la misma,
esto es, con una vision amplia. Dicho sencillamente: su mirada clinica se alimen-
ta de preocupaciones juridicas, econdmicas, politicas, éticas, filos6ficas, religio-
sas y otras, y se eleva, de este modo, a visiones enriquecidas y enriquecedoras.

Chantal Aristizébal hace un recorrido histérico sobre el origen del virus de la
inmunodeficiencia humana para concentrarse en el modo como se ha propagado
a nivel mundial. Presentando cifras sobre la propagaci6n, considera los factores
de riesgo y argumenta, de manera sélida y clara, acerca de las consecuencias
del virus, desde el punto de vista de la bioética. Es particularmente interesante
el tiempo que le dedica a la situacion en el Africa y las pricticas sociales a
nivel sexual, a partir de lo cual plantea, con argumentos razonables, que a las
mujeres infectadas por el VIH no se les puede negar el derecho a ser madres,
pese a que el bebé corre alto riesgo de ser infectado.

Sinay Arévalo se ocupa de un problema que muy poca atencién ha recibido de
parte de 1a bioética y que es, por lo demds, para la comunidad médica, todavia
un tema de amplio debate: los principios rectores del transplante de érganos en
humanos, concentrandose en las diferentes posturas con respecto al consenti-
miento para la donacién de 6rganos. Estas posturas son basicamente cuatro: el
consentimiento expreso, €l consentimiento presunto, el consentimiento presunto
atenuado o tdcito y 1a respuesta esperada. El autor no se detiene en las especifi-
cidades de cada uno de ellos, sino, por el contrario, se propone desarrollar el
cuarto, antes mencionado. Un tema obligado, entonces, es el de la definicién y
diagnéstico de la muerte. A partir de este punto se detiene en un aspecto definiti-
vamente nuclear: establecer qué personas son buenas candidatas para que se
les done érganos, pero lo hace abordando el mas importante de los problemas
en este campo, a saber: ;Cémo ser justos en la seleccién de los receptores?
Esta pregunta exige una consideracién de los criterios diversos para la donacidn




y transplante de drganos. El autor termina el texto con el planteamiento de
tesis propias sobre estos criterios, allanando ampliamente el terreno para
posteriores desarrollos del tema considerado.

Stella Maria Osorno se ocupa de un tema sensible y de candente actualidad: la
eutanasia como un derecho del paciente. El valor del texto suyo consiste en el
rastreo bibliografico y documental, especialmente de las sentencias de la corte
constitucional sobre el tema. Sobre esta base, la autora elabora reflexiones pro-
pias, bien argumentadas acerca de cémo en el dmbito juridico existen excep-
ciones morales, justificadas a las reglas sobre matar. Aunque asi no lo dice, el
problema de fondo que emerge a partir de la lectura de su ensayo es el recono-
cimiento de que lo juridico no implica necesariamente la moralidad o la ética.
Pues bien, es este {ltimo aspecto ¢l que en realidad preocupa a la autora, y sobre
el se concentra con atencion: hablamos entonces de la ética de la calidad de la
vida, el derecho a la vida, la dignidad humana, y los derechos fundamentales.

Juan Carlos Munevar estudia un tema de alto interés para una gran parte de
ciencias y disciplinas contemporaneas. Me refiero a la ética de la investigacion
con seres humanos. ;Qué es lo que se requiere en la investigacién biomédica,
cudles son las normas para investigar con seres humanos (menores de edad,
embriones y fetos humanos)? Es preciso, sostiene el autor, considerar con
cuidado la experimentacién con control. Pues bien, la investigacién necesita
de una evaluacidn ética, y es éste el espacio que vienen a llenar los comités de
bioética en la investigacién. De aqui, como se desprende claramente, tanto se
deriva como confluye uno de los ejes de reflexidn de la bioética.

Luz Stella Arévalo y Ana Maria Gutiérrez se ocupan de uno de los campos mis
sensible en las ciencias clinicas: los cuidados paliativos. Inicialmente, deter-
minan qué es una enfermedad terminal, a partir de lo cual brindan una definicion
de cuidado paliativo, y sobre ella, a su vez, de calidad de vida. Es interesante el
recorrido que elaboran sobre los cuidados paliativos desde la Edad Media hasta
hoy, para desembocar en el significado contemporaneo del problema estudiado.
Se trata, en efecto, de como debe ser un servicio de cuidados paliativos, cémo




debe estar organizado, y 1a importancia del equipo interdisciplinario; pero sobre
esta base contindan con una presentacion de los tipos de cuidado al paciente
terminal, la importancia de la comunicacion e informacién en el campo de los
cuidados paliativos. Méds que en ninguna otra drea, es imperativo considerar
tanto los aspectos psicoldgicos, espirituales, familiares del paciente terminal,
como del personal sanitario. Es inevitable detenerse en el tema de los aspectos
psicolégicos del personal de salud (el estrés por sus pacientes), los conflictos
que surgen al interior del equipo interdisciplinario, y los aspectos espirituales
det equipo. Al final, resaltan reflexiones de tipo mas histérico-filosoficas sobre
qué significan la muerte y el duelo, haciendo una aproximacidn histérica, a
partir del medioevo, las fases de muerte de Kubler Ross, los principios para
una buena muerte. El texto estd profusamente ilustrado con notas de pie de
pégina de distinto valor (bibliografico, historico, clinico, histérico y filoséfico).

Finalmente, el libro concluye con el estudio de Mdnica Rincdn sobre los dilemas
éticos en las decisiones terapéuticas de recién nacidos pretérmino. Es ilustrativa
la breve mirada histérica a las decisiones del manejo médico de los recién nacidos
pretérmino, para concentrarse, posteriormente, sobre los dilemas éticos a que se
enfrenta el médico con respecto a la necesidad de salvar la vida de bebés con
pesos inferiores a los patrones y con edades estacionales inferiores a los promedios
normales. La autora piensa que son aqui de gran ayuda los principios bioéticos y
concluye con una aproximacion juridica a ese tipo de decisiones médicas.

Con estos seis ensayos sobre la biogtica clinica la comunidad de bioeticistas y
académicaos, cientificos y profesionales ocupados de alguna manera con la
bioética tendrd un aporte de indudable valor. Pues tenemos aqui, en unas
ocasiones, esfuerzos serios de aplicacién de los principios bioéticos, peroen la
mayoria de los textos, verdaderas contribuciones al cuerpo mismo de temas,
conceptos y problemas de la bioética. Este libro es, por tanto, un buen logro
que contribuye a los desarrotlos de la bioética clinica, pero con ella, desde ella,
también, entonces, a la bioética general en el pais,

Carlos Eduardo Maldonado




PANORAMA ACTUAL DE LA INFECCION
POR VIH Y DEL SIDA

Chantal ristizibat Toblor

“El sida ataca el cuerpo, los prejuicios
atacan el espiritu, el primero es causado
por un virus, los segundos por la igno-
rancia, ambos pueden matar”

INTRODUCCION

Za epidemia de la enfermedad causada por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) y de su etapa terminal, ¢l sindrome de inmunodeficiencia
humana (SIDA), ha marcado la historia de la humanidad en los dltimos 20
afios y ha planteado mailtiples retos cientificos y éticos. La epidemia se reconocit
por primera vez en Estados Unidos en 1981, cuando el Centro de Control de
Enfermedades (CDC: Centers for Disease Control) de Atlanta recopilé los datos
de hombres jovenes homosexuales afectados por enfermedades oportunistas,
poco frecuentes en pacientes inmunocompetentes, tales como neumonia pot
Preumocyistis carinii y sarcoma de Kaposi, infermados por médicos de San
Francisco, Los Angeles y Nueva York.

Casi simultdneamente se describieron casos similares en Europa y un afio
después se informaron enfermedades oportunistas asociadas a inmunodefi-
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ciencia en haitianos no homosexuales, en personas con hemofilia sometidas a
miiltiples transfusiones sanguineas y en mujeres que ejercian la prostitucion.
Por esta época se utilizé por primera vez €l término SIDA, se sospechd su
transmisién sexual y se marcé con el primer estigma, al definirla como la
enfermedad de las cuatro haches: homosexuales, haitianos, hemofilicos y “har-
lots” (en inglés, prostitutas).

Para esta época se trataba de una enfermedad invariablemente fatal y se
relacionaba directamente con los dos grandes mitos de la humanidad: la muerte
y la actividad sexual. En una ardua investigacion cientifica sin precedentes, el
agente viral causante de la enfermedad fue aislado por Luc Montagnier del
Instituto Pasteur en Francia en 1983 y por Robert Gatlo en Estados Unidos en
1984. Para 1985 ya se disponia de una prueba de laboratorio para la deteccién
de anticuerpos contra el VIH.

Empiezan las denuncias en todo el mundo por la discriminacién y la
violacién de los derechos humanos a las que son sometidas las personas que
viven con VIH o sida en los sitios de trabajo, en los centros educativos, en sus
mismos vecindarios y familias y hasta en los centros de atencién médica. La
lucha de personas afectadas, de defensores de los derechos humanos y de grupos
activistas ha buscado un trato justo para las personas que viven con VIH y/o
sida y sus allegados, en un ambiente de respeto, tolerancia, equidad y solidaridad,
resumido en la Declaracion Internacional de los Derechos Fundamentales de
las Personas que viven con el Virus del Sida, promulgada en 1989 en Canadi,
base para la legislacién de muchos paises, entre ellos Colombia, con el Decreto
559 de 1991 y su revisién, el Decreto 1543 de junio 12 de 1997 por el cual se
reglamenta el manejo de la infeccién por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH), el sindrome de inmunodeficiencia humana (SIDA) y las otras
enfermedades de transmision sexual {Tabla 1).
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Tabla 1. Derechos humanos en las personas que viven con VIH/SIDA
(ONUSIDA)

Derecho a 1a no discriminacion

Derecho a igualdad ante la ley

Derecho a la vida

Derecho al mds alto nivel posible de salud
Derecho a libertad y sequridad

Derecho a libertad de circulacién

- Derecho a la intimidad

- Derecho a la libertad de expresidn y opinion
- Derecho al trabajo

- Derecho a la educacidn

- Derecho a fundar una famiiia

El andlisis y la progresion de la epidemia ha permitido reconocer que la
infeccién por VIH no se limita a grupos de riesgo. En este momento se considera
que cualquier persona, independientemente del sexo, la raza y 1a edad, es vul-
nerable a la infeccién. Esta depende de comportamientos humanos de riesgo y
de factores psicosociales que aumentan la vulnerabilidad. Las vias de transmi-
8ién son tres y estin claramente definidas: relaciones sexuales penetrativas sin
proteccién con una persona infectada; a través de la sangre u otros fluidos
infectados que penetren al torrente sanguineo (por ejemplo por transfusiones,
por elementos contaminados utilizados por adictos a drogas intravenosas,
accidentes ocupacionales) y transmisién perinatal o vertical vinculada al
embarazo, al parto y a la lactancia materna.

En 1987 se aprobd en Estados Unidos el uso del primer antirretroviral, el
AZT o zidovudina y desde ese momento la investigacién farmacéutica ha
ofrecido varias alternativas de tratamiento hasta obtener las combinaciones de
agentes antirretrovirales altamente eficaces que, desde 1996, han cambiado la
historia natural de la enfermedad y la han convertido en una enfermedad crénica
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potencialmente controlable. Sin embargo, estos regimenes complejos de
medicamentos son costosos y se estima que menos del 10% de las personas
que viven con VIH o sida en el mundo tienen acceso a ellos.

ORIGEN DEL VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA HUMANA

Se han hecho especulaciones de todo tipo con respecto al origen del VIH.
La teoria més aceptada actualmente es que se trata de una transferencia zoondtica
a partir del virus de inmunodeficiencia simiana (VIS) que permitié la aparicién
de los tres principales virus de inmunodeficiencia humana (VIH-1 grupos O y
My VIH-2). Mutaciones del VIS del mico africano seoty mangabey permitieron
su salto a los humanos en forma de VIH-2, mientras que los VIH-1 provienen
de mutactones del VIS de chimpancés (pan troglodytes troglodytes).

En las primeras décadas del siglo XX hubo contacto estrecho entre los
humanos y los primates, cazados en Africa para trabajar en circos, para utiliza-
cidn en investigaciones cientificas, como mascotas e incluso para utilizar su
carne como alimento, facilitando el salto del virus a través de mutaciones genéti-
cas. Por ejemplo, el historiador Bruce Fetter relata que entre los aiios 1921 y
1934 fallecieron mds de 20.000 trabajadores, la mayorfa a causa de desnutricidn,
en el Congo francés durante la construccion del ferrocarril ordenada por el
gobierno colonial. Es probable que estos trabajadores, agobiados por el hambre,
se hayan visto obligados a cazar chimpancés, facilitando el paso del virus alos
humanos. Treinta afios después, los primeros brotes de la enfermedad por VIH
aparecieron en esta misma regidn. El escritor britdnico Edward Hooper en su
libro “The River” considera que el inicio de la epidemia pudo ser causado por
la aplicacién de una vacuna contra la poliomielitis probada en el Congo Belga,
en Africa, durante el afio 1957 y fabricada en Estados Unidos utilizando rifiones
de chimpancés. Sin embargo, investigaciones recientes de la genetista Bette
Korber, mediante complicados programas de computador, sefialan que el VIH
ha existido en los humanos desde hace 70 aiios.
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Los primeros casos confirmados de SIDA corresponden a un marinero
noruego fallecido en 1976, a suesposa y a su hija nacida en 1967. Probablemente
el marinero adquirié la infeccion en Douala, Camertin en un viaje por Africa
en 1961. En 1997 se confirmo la presencia de VIH-1 grupo O en sangre
archivada de este hombre, mediante secuencia por reaccidn en cadena de
polimerasa. Existe evidencia de que el VIH-1 grupo M existia en El Congo
desde 1959 y que ocurrieron casos de SIDA en esta regién desde los afios
1970s, o de pronto desde 1962,

EPIDEMIOLOGIA MUNDIAL
DE LA INFECCION POR VIH-SIDA

Las estimaciones de ONUSIDA revelan que para diciembre de 1999, 33.6
millones de personas en el mundo viven con VIH o SIDA: 17.6 millones de
hombres, 14.8 millones de mujeres y 1.2 millones de nifies y nifias. En 1.999
ocurrieron casi 6 millones de nuevas infecciones, es decir aproximadamente
16.000 nuevas infecciones cada dia (Tabla 2).

Tabla 2. Epidemiologia mundial de 1a infeccion por VIH-SIDA,
a diciembre de 1999 (ONUSIDA)

Hombres Mujeres Nifios y nifas Total
menores de
15 aiios
Personas que 17,6 millones 14,8 millones 1,2 miltones 33,6 millones
viven con
VIH-SIDA
Defunciones por| 6,5 millones 6,2 millanes 3,6 millones 16,3 millones
SIDA desie
al inicio de la
epidemia
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Nuevas
infecciones
en 1999

Detunciones
por S[DA
en 1999

2,7 millones 2.3 millones 570.000 5.6 millones

1 millén 1,1 millones 470.000 2.6 millones

Se estima que sélo una de cada 10 personas infectadas conoce su estado y
que cerca de 95% de los casos de infeccion por VIH/sida se encuentran en
paises en via de desarrollo, especialmente en Africa y Asia. El niimero de per-
sonas infectadas se ha duplicado en los Gltimos dos afios en la antigua Uni6n
Soviética, especialmente debido al consumo de drogas intravenosas. Europa
oriental y Asia central son las regiones que tuvieron mayor crecimiento de la
epidemia en el dltimo afio (Tabla 3).

Tabla 3. Distribucion geagrafica de la epidemia, diciembre 1999

(ONUSIDA)
Regidn Personas que | % de Nuevas Prevalencia | Principales
viven con mujeres infecciones | en adultos vias de
VIH/SIDA #nh 1999 % transmisidn
{(miliones) {millones)
Africa 23,3 millones 55% 3,8 millones 8,0% Heterosaxual
subsahariana
Africa del 220.000 20% 19.000 0,13% DIv
norte y Heterosexual
ariente medio
Asiadel sur | 6 millones 30% 1,3 millones 0,69% Heterosexual
y sudoriental
Asia ariental 530.000 15% 120.000 0,068% Dly,
y Pacifico Heterosexual,
Homosexual
América 1,3 mitlones 20% 150.000 0.57% Homosexual,
Latina o,
Heterosexual
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Regidn Personas que | % de Nusvas Prevalencia | Principales
viven con mujeres infecciones | en adultos vias de
VIH/SIDA en 1999 Y transmisifn
{millones) (millones)
Caribe 360.000 35% 57.000 1.96% Heterosexual,
Homosexual
Europa 360.000 20% 95.000 0.14% DIv,
oriental y Homosexual
Asia central
Eurapa 520.000 20% 30.000 0.25% Homosexual,
oecidental DIV
América 920.000 20% 44.000 0.56% Homasexual,
del Norte DIv,
Heterosexuat
Australiay 12.000 10% 500 0.1% Homosexual,
Nueva D
Zelanda
TOTAL 33,6 millones 46% 5,6 millones 1.1%

DIV: drogadiccién intravenosa

También se observd aumento en el mimero de infecciones en América Cen-
tral y en el Caribe. Africa subsahariana sigue siendo la regién del mundo més
afectada por la epidemia, con 70% del total de personas infectadas con VIHen
el mundo, a pesar de que solo 10% de la poblacién mundial vive alli. Debido a
la falta de acceso a tratamiento, se estima que la mayoria de estas personas
fallecerdn en los préximos 10 afios, sumdndose a fos 13.7 millones de vidas
humanas ya cobradas por la epidemia en esta region del mundo.

En Colombia se ha informado cerca de 10.000 casos de SIDA y se estima
que el nimero de personas infectadas oscila entre 100.000 y 200.000 en el
territorio nacional. Sin embargo, las estadisticas sufren de subregistro y no
existe un verdadero perfil epidemioldgico de la epidemia.

Como se puede observar de los datos epidemioldgicos, la epidemia no es
homogénea en el mundo, sino que tiene diferentes caracteristicas, vias y




22 Chiantal rristinibal Toblen

velocidad de transmisién. En algunos sitios se ha extendido a hombres y mujeres
de toda la poblacidn, como en Africa. En otras regiones se encuentra ain
atrincherada en subpoblaciones con comportamientos sexuales no seguros o
que consumen drogas intravenosas.

FACTORES DE RIESGO
QUE INFLUYEN EN LA EPIDEMIA DE VIH-SIDA

La complejidad de la epidemia reside en entender que la infeccion por VIH
y el sida no son simplemente el resultado de la infeccidén por un virus, sino que
influye todo el contexto psicosexual del individuo, las costumbres y normas
sociales y las politicas econdmicas y de salud, convirtiendo la infeccién en un
verdadero fenémeno social. Por este motivo la vulnerabilidad no es homogénea
en la poblacidn. El doctor Richard Parker de la Universidad de Rio de Janeiro
expresaba esta desigualdad en la XI Conferencia Internacional de Sida: “El
virus de la inmunodeficiencia humana no ha sido democratico, no todos somos
ignalmente vulnerables: la violencia, la supresién, la explotacion, la
discriminacidn, la desigualdad social, la injusticia y Jos prejuicios han acelerado
la expansién de la epidemia”.

Factores individuales de riesgo

El riesgo individual de adquirir la infeccién por VIH depende de factores
biolégicos (del agente infeccioso, del huésped y del ambiente), pero también
de factores cognitivos (lo que el individuo sabe), de actitudes (lo que el individuo
siente) y de comportamientos (1o que el individuo hace) freate a la infeccidén y
a los mecanismos de prevencion.

Factores bioldgicos

La transmision sexual del VIH ocurre por la exposicion de mucosas (anal,
vaginal, oral o del glande)} con secreciones genitales (vaginales o liquido
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preeyaculatorio y semen) de una persona infectada. El liquido seminal tiene
mayor volumen que las secreciones vaginales y tiene mayor concentracién de
particulas virales, ademads al ser depositado en el fondo de la vagina o en el
recto tiene mayor tiempo de contacto con las células cervicales o con las células
intestinales para permitir su infeccién. Por estas razones, en las relaciones
sexuales penetrativas tiene mayor riesgo de adquirir la infeccién el miembro
de la pareja que ejerce el papel receptivo en comparacién con el que ejerce el
papel insertivo. La mujer tiene mayor riesgo (entre 2 y 19 veces) de adquirir la
infeccién que el hombre en una relacién heterosexual.

Ademds, varios factores pueden aumentar la posibilidad de transmisién
del VIH. La presencia de otras enfermedades de transmision sexual, tales como
sifilis, herpes y chancroide, que se caracterizan por la presencia de tlceras en
las mucosas rompen la barrera normal y facilitan la entrada del virus, aumen-
tando el riesgo de transmision del VIH en 1.5 a 7 veces tanto en hombres como
en mujeres. Las enfermedades de transmisidén sexual no ulcerativas, tales como
gonorrea, clamidias y trichomonas, también aumentan el riesgo de adquirir la
infeccién: hay aumento de leucocitos, los cuales pueden llevar el VIH, en los
liquidos seminales y cervicovaginales y las cervicitis en las mujeres aumentan
la expresi6n del correceptor CCRS del VIH sobre las células cervicales.

La falta de circuncisién en los hombres aumenta tanto el riesgo de adquirir
como de transmitir la infeccion por VIH. Esto parece deberse a la gran cantidad
de células de Langerhans del prepucio, las cuales sirven como reservorio para
el virus de la inmunodeficiencia humana. La ectopia cervical en las mujeres
hace mds friable el tejido y facilita la entrada del virus.

Algunas practicas sexuales incrementan el riesgo de transmisién, por
ejemplo las relaciones sexuales durante la menstruacidn, cuando ocurre sangrado
durante el coito, durante las relaciones sexuales anales receptivas o insertivas
y con las relaciones sexuales durante el embarazo.

El estado clinico del compaiiero sexual positive para el VIH también influye
en el riesgo de transmision. La transmision es mayor cuando la carga viral
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(concentracién del virus por ml de sangre) es alta, como ocurre en etapas
avanzadas de la enfermedad, durante la infeccién aguda y en pacientes sin
tratamiento. Es importante recordar, sin embargo, que el hecho de tener una
carga viral indetectable en sangre no significa que se elimine el riesgo de
transmision, porque el virus puede permanecer en “santuarios” donde continiia
la replicacidn, entre ellos el sistema nervioso central, los ganglios linfaticos y
los testiculos, puede persistir replicacién viral asi sea minima y las cargas virales
de la sangre no siempre son equivalentes a las cargas virales de las secreciones
genitales.

El tipo de virus también influye en la transmisién. El VIH-2 se transmite
con mayor dificultad y predomina en ciertas dreas de Africa donde la epidemia
se ha mantenido mds estable. En Africa, Tailandia y Asia predominan los
subtipos B y C del VIH-1, los cuales tienen una mayor tasa de transmisién
heterosexual que el subtipo B predominante en Estados Unidos.

Factores cognitivos de vulnerabilidad al VIH

Se refiere a los conocimientos y a las creencias de los hombres y las mujeres
sobre el sexo, la sexualidad, la infeccion por VIH y el cuidado frente al VIH y
aotras infecciones de transmision sexual. En muchas sociedades los imaginarios
sobre la mujer ideal se basan en 1a inocencia sexual, la virginidad y la materni-
dad. La ignorancia se confunde con pureza. Por el contrario, se supone que los
hombres sean mas experimentados y que sean los que tomen las decisiones
alrededor del sexo; muchas veces ellos tampoco tienen la informacién adecuada
pero no se atreven a reconocerlo e incurren en comportamientos de riesgo.

En encuestas realizadas en sitios tan lejanos como Brasil, Islas Mauricio y
Tailandia, las mujeres jévenes revelan sentir temor de buscar informacion sobre
sexo o condones porque las pueden catalogar como activas sexualmente. En
Bombay e India las mujeres no tienen informacion sexual antes del matrimo-
nio, lo cual limita mucho la posibilidad de didlogo, de analizar la vulnerabilidad
y de protegerse.
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Actitudes y comportamientos que aumentan
el riesgo de la infeccion por VIH

En algunas comunidades hombres y mujeres continidan concediéndole un
gran valor a la virginidad de las mujeres; esto lleva en ocasiones a adoptar
comportamientos de riesgo como ¢l sexo anal. Algunas, y tal vez muchas
culturas, han construido ideas socializadas del pape! de las mujeres para agradar
a los hombres, las cuales aumentan la vulnerabilidad de la mujer. Por ejemplo,
en Brasil el sexo anal con las mujeres es considerado por los hombres como
una prueba de su poder y como una conquista mas completa de la mujer; en
Africa, las mujeres producen sequedad de la vagina para aumentar el placer de
los hombres y en todo el mundo, en muchas relaciones de pareja se presenta el
SeX0 no consensual.

En Surafrica, en 30% de las nifias su primera experiencia sexual ha sido un
coito forzado; 70% de las mujeres han sido obligadas a tener sexo contra su
voluntad, por lo menos una vez en la vida, incluso en el marco de una relacién
estable y 4% han sido violadas. En Guatemala, Jamaica, India, Papia y Nueva
Guinea, las mujeres no se atreven a discutir con sus parejas el uso del condén
por temor a una respuesta viclenta de los hombres.

La idealizacién de la maternidad en muchas sociedades asociada a altas
tasas de fertilidad dificulta las practicas de sexo no penetrativo o protegido. En
encuestas de comportamiento sexual en hombres, tanto heterosexuales, como
homosexuales o bisexuales, s¢ encuentra que los hombres tienen mayor niimero
de compaiieros sexvales que las mujeres. Este es un comportamiento que a
veces se adjudica a la naturaleza del hombre y se justifica.

El estigma de los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres
suele extenderse a la mayoria de las sociedades. Muchos de estos hombres
tienen ademds relaciones sexuales con mujeres. Las personas con comporta-
mientos bisexuales tienen una amplia gama de identidad sexual, incluyendo
homosexualidad o heterosexualidad. En India, por ejemplo, 90% de los clientes
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de trabajadores sexuales masculinos son hombres casados. Las encuestas revelan
que uno de cada seis hombres en el mundo ha tenido relaciones sexuales con
otro hombre, por lo menos una vez en su vida. La falta de reconocimiento de
determinados comportamientos sexuales como vilidos incrementa la vulnera-
bilidad de hombres y mujeres, al tener que ocultarlos y practicarlos en la
clandestinidad.

El uso de alcohol y drogas ilicitas aumenta el riesgo de transmisién sexual
al alterar el juicio y al motivar a las personas a involucrarse en comportamientos
de riesgo y también puede aumentar la violencia. En muchas comunidades, los
hombres bajo el efecto del alcohol exigen sexo a sus compafieros o compafieras
y en esta situacién, muchas veces se pierde la posibilidad de negociacién sobre
S€X0 mAs Seguro.

No se trata de juzgar la expresién de la sexualidad nmi de determinados
comportamientos sexuales, pero si de lograr comportamientos mds seguros
que permitan las diferentes manifestaciones humanas de la libido en formas
libre sin las consecuencias no deseadas de las enfermedades de transmisién
sexual y, especificamente, de la infeccién por VIH.

Vulnerabilidad social al VIH

Se refiere al contexto social dentro del cual ocurren los comportamientos
sexuales de los individuos que los pueden poner en riesgo de adquirir el VIH.

La migracién rompe los lazos familiares y favorece las relaciones sexuales
con varias personas. El desplazamiento y la marginalizacidn favorecen el trabajo
sexual como medida de subsistencia, La dependencia econémica muchas veces
lleva consigo la dependencia sexual. Por ejemplo, en Senegal, la mitad de las
mujeres que viven con VIH solo han mantenido uniones mondgamas; en
Uganda, 97% de las mujeres con enfermedades de transmision sexual la fuente
de infeccién ha sido su esposo, sin embargo, sélo 7% consideran la separacién
como una opeién, debido a su dependencia econémica.
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Los factores politicos influyen en forma importante sobre la vulnerabilidad
al VIH, porque determinan el tipo de respuesta frente a la pandemia. Las politicas
iniciales discriminatorias originadas en el miedo y la ignorancia de grupos
sociales 0 de organismos del Estado, las cuales todavia persisten en mayor o
menor grado, han demostrado ser inefectivas y constituyen violaciones a los
derechos humanos. El enjuiciamiento y la criminalizacién de comportamientos
y actitudes como por ejemplo determinadas practicas sexuales, el trabajo sexual
y la drogadiccidn, restringen el flujo libre de informacidn y el acceso justo a
los servicios médicos y de apoyo social. La falta de programas de prevencién
eficaces y permanentes y la falta de acceso a servicios de asesoria, diagnéstico
y tratamiento adecuados también favorecen la vulnerabilidad, especialmente
de las personas discriminadas por cualquier motivo.

ESTRATEGIAS PARA REDUCIR
EL RIESGO DE INFECCION POR VIH

Los esfuerzos para reducir los riesgos deben dirigirse a los factores
individuales y sociales. A nivel individual se debe mejorar el acceso ala informa-
cién, a la educacién, a la comunicacién con la pareja y a la adquisicidn de
destrezas de nifios y nifias, hombres y mujeres para tomar decisiones responsa-
bles con respecto a su propia sexualidad. Cada persona debe Hegar a ser
consciente de su propio riesgo y debe llegar a prevenir su propio caso. También
se deben proveer los servicios y las tecnologias disponibles para reducir el
riesgo individual. Por ejemplo, programas de mercadeo de condones, como se
ha hecho en muchos paises de Africa; grupos de mujeres en Burkina Faso y
Haiti que ayudan a la adquisicién de destrezas para contrarrestar las objeciones
de los hombres para el uso de condones.

Es pues muy importante mejorar la comunicacion sexual y el empodera-
miento de cada uno de los miembros de la pareja. La campafia de ONUSIDA
para el afo 2.000 trabaja con el lema “Sida: los hombres marcan la diferencia”.
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Se busca ver al hombre no como un tipo de problema sino como parte de la
solucidn. Se deben buscar cambios de actitud y comportamiento en los hombres
con las metas de lograr una mejor comunicacién entre los hombres y sus parejas
sexuales acerca del sexo, de la infeccién por VIH, del sida y de 1a drogadiccion
para tomar decisiones responsables y compartidas y de estimular la aceptacién
y comprension de los hombres que tienen sexo con hombres.

A nivel social es importante eliminar la discriminacién en cualquiera de
sus manifestaciones que llevan a marginalizacién y subordinacion de determina-
das personas. Es importante establecer 1a equidad de géneros en todos 1os aspec-
tos de la vida social. Se necesita un ambiente de tolerancia, equidad y solidaridad
que ayude a disminuir las barreras para que cada persona pueda protegerse de
la infeccién y para que tenga acceso a los servicios de atencién necesarios. Se
requiere ademds compromiso politico para disminuir el riesgo de infeccién y
para aliviar la morbimortalidad asociada con la enfermedad.

DRAMATICA SITUACION DE LA EPIDEMIA EN AFRICA

Es indudable que Africa es la region del mundo mas azotada por la epidemia,
en parte porque la epidemia lleva mds tiempo en esta regidn, por diferentes factores
psicosociales que han permitido Ia diseminacidn, por factores politicos y de
atencidn sanitaria que han impedido una respuesta oportuna y eficaz en contra de
la epidemia y por la indiferencia internacional que ha observado la propagacién
de ella como algo ajeno. Sin embargo, en la aldea global que representa al mundo
actual, las repercusiones no se limitan a los habitantes del olvidado continente,

El gobierno de Estados Unidos, a través de Bill Clinton, acaba de reconocer
en el afio 2.000, que la epidemia de SIDA en Africa representa una verdadera
amenaza para la seguridad nacional de los Estados Unidos y que se requiere de
intervencién internacional para 1a lucha contra ella. L.as medidas que se adopten
beneficiardn a las personas que viven con VIH-sida en los paises en vias de
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desarrollo, pero, para quiénes esto no es suficiente argumento, también influird
sobre la economia y la estabilidad politica mundiales.

En realidad la epidemia de VIH-sida que tiene en jaque al continente africano
vade la mano de todo un contexto politico y social: economia emergente, transicién
de culturas tradicionales a industriales, altas tasas de enfermedades de transmisién
sexual, pobreza absoluta en una alta proporcion de habitantes, inequidades de género
con clara desventaja de 1a mujer, alta tasa de migracién y de conflictos.

Los pafses de Africa mas afectados por la infeccién por VIH y sida
corresponden a paises del Africa subsahariana y, especialmente, a 5 paises de
la parte sur como Surafrica, Namibia, Botswana, Zimbabwe y Swazilandia. La
prevalencia de la infeccidn en estos paises alcanza 25% de la poblacién adulta,
con el agravante de que la mayorfa de ellos no conocen su infeccién y la
transmisién contintia. En Malawi, Mozambique, Ruanda y Zambia uno de cada
7 a9 adultos estan infectados por el VIH. En la repiiblica Centroafricana, Costa
de Marfil, Djibouti y Kenya: uno de cada 10 adultos vive con el VIH. Senegal
ha logrado mantener bajas tasas de infeccidn gracias a 1a voluntad politica de
sus dirigentes para implementar programas de prevencién tempranos y
sostenidos. Uganda es un verdadero ejemplo en la lucha contra la diseminacién
de la enfermedad y ha logrado reducir la prevalencia de la enfermedad.

La inmensa mayoria (90%}) de los nifios que sufren la enfermedad por VIH
debido a transmisién vertical y 95% de los nifios huérfanos a causa del sidaen
el mundo viven en Africa subsahariana. Para el afio 2.001, las estimaciones
informan de 13 millones de huérfanos en Africa al sur del Sahara, lo que implica
una generacidn completa creciendo sin el apoyo de sus padres, con las graves
repercusiones psicolégicas, econdmicas y sociales que ello implica.

Son muchos los factores que inciden sobre la propagacién de la epidemia y
pueden variar en los diferentes paises; sin embargo, se han reconocido algunos
factores comunes como son la alta prevalencia de enfermedades de transmision
sexual, la subordinacién de la mujer, lo cual la hace més vulnerable a la infeccién
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y explica su gran participacion en la epidemia, la alta tasa de migracton de la
poblacién dentro del mismo pais y fuera de €], la pobreza, los conflictos armados,
las débiles infraestructuras de salud y la deficiencia de respuestas piiblicas y
privadas ante la epidemia.

Los jévenes, y especialmente las jovenes, se encuentran muy amenazados.
En Africa subsahariana el promedio de edad de inicio de la vida sexual en las
mujeres es entre 14 y 135 aiios; 14% de las jévenes tienen su primer hijo entre
los 15 a 19 afios, mientras que el porcentaje en otros paises en vias de desarrollo
y en paises industrializados es de 6% y 3%, respectivamente. La prevalencia
de la enfermedad en la mujeres entre 15 y 19 afios es mas alta que en los
hombres de la misma edad; por ejemplo en Kenya la prevalencia en mujeres
jévenes es de 22% y en los jovenes de 4%. En Etiopia, 35% de las mujeres
entre 20 a 24 afios tienen la infeccion, en comparacién con 10% de los hombres
de la misma edad.

El impacto de la epidemia es enorme: en los paises africanos que tienen
una prevalencia de 10% o mads, el sida puede borrar 17 afios de ganancia en la
expectativa de vida; en vez de alcanzar en el afio 2010 los 64 afios de edad, se
retrocederd a un promedio de 47 aitos. Ademds, en muchos paises el sida es la
primera causa de mortalidad, de morbilidad y de disminucién de la capacidad
laboral en adultos. En forma paralela, también ha aumentado la morbilidad y la
mortalidad por otras enfermedades infecciosas asociadas como tuberculosis,
hepatitis y malaria. Estan falleciendo trabajadores calificados como profesores,
trabajadores de la salud, policias y soldados, lo cual influye en la seguridad
nacional y en la paz internacional; la economia se resiente; el desempleo aumenta
y la inversién extranjera disminuye.

El impacto en las mujeres ha sido afin mayor. En Africahay 12 a 13 mujeres
infectadas por cada 10 hombres. Las jévenes entre 15 a 19 afios de edad tienen
una probabilidad 5 veces mayor de estar infectadas que los hombres de la misma
edad. Son muchas las explicaciones y los factores que participan, ademds de la
conocida susceptibilidad bioldgica de la mujer. Muchas mujeres en el mundo,
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y especialmente en Africa, mantienen un papel de sumision sexual, social y
econdmico frente a los hombres. En varios paises africanos como por ejemplo
Zimbabwe, Nigeria y Kenya, es tradicional 1a prictica de “sexo seco”.

Las mujeres utilizan mezclas de hierbas del arbol Mugugudhu con arena y
agua que envuelven en medias de lana e introducen en la vagina durante 10 a
15 minutos antes del coito, con lo cual se produce inflamacidn, calor y sequedad
de la mucosa vaginal. Otras mujeres utilizan “nutendo wegudo” (tierra mezclada
con orina de mandril preparado por curanderos tradicionales) o incluso papel,
detergente o sal. Los hombres sienten placer adicional con esta practica; pero
en las mujeres puede causar dolor, laceraciones de la mucosa y alteracion de la
flora vaginal y asi aumentar la transmisién del VIH. Ademds, al incrementar [a
friccion durante el coito, se favorece la ruptura de los condones. En algunas
comunidades son practicas muy arraigadas; en ellas las secreciones vaginales
son consideradas desagradables por hombres y mujeres. y algunas mujeres
piensan que se trata de su cultura y al abandonarlas, los hombres podrian buscar
placer con ofras mujeres.

En los daltimos aftos han proliferado los “sugar daddies” en Africa: se trata
de hombres mayores que buscan tener relaciones sexuales con mujeres jévenes
a cambio de regalos y dinero. Las motivaciones son la menor posibilidad de
contraer el VIH con mujeres mds jovenes y la creencia de que el coito con
mujeres virgenes puede “limpiar” la infeccion por VIH. En esta forma se
aumenta la transmisién en esta franja de la poblacién femenina.

Segtin la tradicidn fuo los hermanos o primos heredan a las viudas para que
los hijos permanezcan en el mismo clan del esposo, quien ademds pagd una
dote por su esposa. El coito con 1a viuda permite espantar fos demonios de fa
muerte y las mujeres que se niegan a tener un guardian traen mala fortuna al
clan. Sin embargo, esta tradicién ha llevado a propagacién de la epidemia en
clanes completos y ha favorecido la pobreza. Algunas comunidades han
respondido al efecto negativo de esta tradicién, en la época del VIH, mantenien-
do una “herencia simbdlica” que no incluya relaciones sexuales,
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A través de todo el siglo, muchos hombres africanos han trabajado en labores
migrantes, por ejemplo en minas de oro, diamantes y minerales, alejados de
sus familias y con parte importante de la recreacion basada en el consumo de
alcohol casero y el sexo. De otra parte, el riesgo de estas labores puede ser alto;
por ejemplo en las minas de oro de Surafrica el riesgo de morir por aplastamiento
es de uno en 40, o cual hace ver la infeccién por VIH como un riesgo remoto.

Las mujeres no tienen control sobre el poder econémico y mucho menos
sexual. Los hombres deciden cuando, con quién y como tener relaciones sexua-
les. En este contexto, es muy dificil para las mujeres tomar iniciativas en preven-
cién y sugerir cambios de comportamiento a sus parejas, sin el riesgo del rechazo
o incluso de la violencia.

El analfabetismo en las mujeres en Surdfrica es mayor que en los hombres;
muchas nifias no asisten a la escuela porque deben cumplir con tareas de la
casa; las jornadas laborales suelen ser més largas y mas pesadas para las mujeres
y estas ganan menos dinero y rara vez tienen propiedades. Por ejemplo en
Camertin, menos de 10% de las escrituras de propiedades corresponden a muje-
res. La Corte Suprema de Zimbabwe considera que las mujeres no tienen mas
derechos en Ia familia que un hombre adolescente. Por lo tanto, es aiin considera-
da una menor de edad, incapaz de tomar sus propias decisiones.

En la mayoria de las culturas subsaharianas los hombres pagan una dote
(“lobola”) por sus esposas y por lo tanto se consideran sus duefios. No existe el
concepto de violacion dentro del matrimonio. El placer sexual es patrimonio
de los hombres y las mujeres tienen la mision basica de la fertilidad. A muchas
mujeres se les niega incluso la posibilidad de placer sexual desde la infancia a
través de las practicas de circuncisién femenina y de mutilacién e infundibula-
cién. Los hombres con frecuencia constderan que las esposas tienen la misién
de procrear y realizar las labores de la casa y que para el placer sexual ellos
requieren de trabajadoras sexuales.

Muchas culturas tradicionales tienen normas estrictas en cuanto a las relacio-
nes sexuales. En ¢l momento actual se han roto algunas de ellas sin ser reem-
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plazadas por otras, persistiendo discriminacién y subordinacién de la mujer
sin ninguna proteccién. La poligamia ha sido aceptada en muchas culturas
Africanas. Por ¢jemplo, en Namibia un hombre podia casarse con dos o tres
mujeres, pero la primera esposa nunca era abandonada y siempre debia ser
consultada. En la actualidad, persiste la costumbre de tener varias mujeres,
pero las esposas no estdn enteradas y sufren el riesgo de infeccién por VIH y
de disminucidn del presupuesto familiar. En las culturas tradicionales el sexo
premarital suele ser desaprobado; en este momento proliferan las relaciones
sexuales de hombres mayores con mujeres jévenes (“sugar daddies”, profesores
con sus alumnas) y aumenta la violencia sexual. En Suréfrica una mujer es
violada cada 26 segundos, considerindose la tasa mas alta del mundo.

A pesar de que la transmisidén heterosexual es la mis importante en Africa,
es muy posible que también ocurra transmisién homosexual, pero las relaciones
sexuales entre hombres han sido tradicionalmente repudiadas entre las
sociedades africanas y es posible que se mantengan ocultas. Aunque los jovénes
estdn recibiendo mayor educacién sexual y sobre prevencién de VIH, siguen
teniendo las tasas mds altas de infeccién. Encuestas realizadas entre los jévenes
han revelado que muchos de ellos consideran que el uso de condones amenaza
la confianza en las relaciones de pareja, muchas mujeres sienten tener poco
poder para persuadir a sus compaiieros mientras que la coercidn de ellos es
fuerte; aunque muchos jévenes dicen preferir la abstinencia o la monogamia,
la presién de los pares suele ser muy fuerte. Los hombres y las mujeres jovenes
mezclan nueva sexualidad mds liberada con conceptos y actitudes conservadores
de sus culturas que los llevan a asumir comportamientos sexuales de riesgo
para adquirir la infeccién por VIH.,

LA PREVENCION ES POSIBLE

La epidemia tiene diversas caracteristicas en las diferentes regiones del
mundo, de acuerdo a los comportamientos individuales de riesgo frente a la
infeccién en un contexto social que aumenta la vulnerabilidad a la infeccidn.
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Las campafias de prevencidn también deben estar disefiadas teniendo en cuenta
el marco social y conociendo a fondo los comportamientos de riesgo en determi-
nada comunidad. Cada organizacion social tiene la obligacion de disefiar sus
propios programas de acuerdc a sus circunstancias para lograr los efectos
deseados. En el mundo existen algunos ejemplos que han demostrado 13 eficacia
de campafias de prevencién que buscan cambios de comportamiento
individuales facilitados por un contexto social.

En Senegal la respuesta del gobierno ante la epidemia de VIH fue rdpida,
amplia y planificada, con apoyo religioso y comunitario, basada en la educacién
sexual en primaria y secundaria, en el tratamiento accesible de las enfermedades
de transmisidn sexuval y en la promocién para el uso masivo del condén. Los
resultados se observan en una prevalencia baja de infeccién por VIH en el pais
y en aurnento de priacticas sexuales seguras. Por gjemplo, 40% de las mujeres
y 60% de los hombres de 15 a 24 afios usaron condon en su ultima relacién
sexual con un compaiiero ocasional, en comparacién con 15% de los hombres
mexicanos y 21% en Zimbabwe.

En Tailandia 1a epidemia se disemind rdpidamente. En 1988 las tasas de
infeccidn en consumidores de drogas en Bangkok subieron de 0% a 30% en un
lapso de seis meses y en 1989, se detecté que 44% de las trabajadoras sexuales
de Chiang Mai estaban infectadas. Se encontré ademdis que una importante
proporcién de hombres mantenia relaciones sexuales con ellas. El problema se
discutié e informé ampliamente a la poblacién general. A pesar de que la
prostitucién es ilegal, el Estado negocié con los propietarios de los
establecimientos para implantar el uso del condén. Simultineamente se foment6
el respeto a la mujer y se ofrecieron mejores oportunidades educativas y
laborales a las jévenes, permitiéndoles otras opciones de vida diferentes al
trabajo sexual.

Los resultados de estas estrategias se traducen en cambios de comporta-
miento sexual en los jévenes reciutados para el ejército, en disminucidn de las
visitas a los prostibulos, en reduccion en la incidencia de enfermedades de
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transmision sexual y en aumento en el uso de conddn en las relaciones con
trabajadoras sexuales.

Uganda ha reducido la prevalencia de la infeccién por VIH a la mitad con
su decidida respuesta politica frente a la epidemia. Los primeros 17 casos de
sindrome de desgaste asociado a sida se reportaron en 1983 y en 1987 se encon-
tré que 25% de los militares y 30% de la poblacién general se encontraba
infectada por el virus. A pesar de la pobreza, el presidente Yoweri Museveni
respondié en forma rpida y decidida en contra de la diseminacion del virus,
con campafas masivas de prevencién y con investigacion en salud con apoyo
de organismos internacionales.

Puesto que la terapia antirretroviral esta fuera del alcance econdémico del
pais, las intervenciones que se han adoptado son: diagndstico y tratamiento
oportunos de las otras enfermedades de transmisién sexual, las cuales aumentan
la posibilidad de transmisién del VIH, consejeria amplia para disminuir la
vulnerabilidad de las personas, acceso amplio a las pruebas de deteccidén de
VIH con asesoria, educacion y énfasis en medidas de prevencidn, investigacion
cientifica permanente, por ejemplo en el campo de vacunas y en el uso de
alternativas menos costosas, como nevirapina, para disminuir la transmision
vertical. En la educacion sobre practicas sexuales més seguras se promulga un
ABC: abstinencia, bifidelidad o fidelidad mutua y condones para los que no
pueden ceiiirse a las anteriores.

Para 1.999, se estimaba que 1.4 millones de los 20 millones de habitantes
de Uganda estaban infectados; esto significa una reduccién de la prevalencia a
14.5%. Se considera que no existe ningiin hogar en Uganda que no haya sido
golpeado por la epidemia. Existen miles de historias draméticas como los de
una mujer que perdi6 a sus tres hermanas a causa del sida y se hizo cargo de la
crianza de sus 13 sobrinos huérfanos, o el nifio de 8 afios que cuidé a su madre
hasta su muerte. La regién de Africa occidental se encuentra menos afectada.

Ademds de estas campafias dirigidas a 1a poblacién general, existen también
campaiias exitosas dirigidas a grupos vulnerables. Por ejemplo, en Nepal se
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hizo un intenso programa de prevencién con los conductores de camién que
solian tener relaciones no protegidas con trabajadoras sexuales en la carretera,
por la creencia de que era necesario, para el cuerpo, liberar el calor acumulado
en las travesias, a través del coito. Las campafias de informacién y de amplia

distribucién de condones en las carreteras llevaron a duplicacién en su uso
entre 1994 y 1996.

En Londres, con campafias dirigidas a las comunidades de hombres gay se
logré inversidn en los habitos del uso de condén. Hacia 1985 solo uno de cada
10 hombres usaba cond6n durante su primera relacién anal, diez afios después
la proporcion cambié a nueve de cada 10.

En Suiza la campaiia “Stop Aids” dirigida a jévenes ha logrado aumentar
el uso de cond6n con compaiieros sexuales ocasionales, entre los hombres y
las mujeres menores de 30 afios, de 8% en 1987 a 56% en 1995.

ETICA DEL COMPORTAMIENTO SEXUAL
EN LAS PERSONAS INFECTADAS POR EL VIH

Parece obvio recomendar que las personas infectadas con el VIH notifiquen
a sus compafieros sexuales sobre su estado. Sin embargo, en la prictica se
encuentran tropiezos por la ansiedad, 1a vergiienza y el temor al rechazoy ala
agresion fisica y verbal. Ademads surge la pregunta de si la informacidn debe
ser a todos los compafieros sexuales, incluyendo contactos casuales o si se
debe restringir al compafiero (a) sexual estable (pero ademds, ;qué es estable?).
De otra parte los mensajes de prevencién promueven la autoproteccion y el
uso amplio del condén para los encuentros sexuales con penetracién. Las
relaciones sexuales responsables deben ser decision de la pareja, con el mismo
poder de decisidn para cada uno con base en informacién adecuada. En un
estudio reciente, se practicé una encuesta a 276 pacientes con VIH atendidos
en los hospitales de Boston y Rhode Island. Cuarenta por ciento de los 129
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pacientes que habian tenido compafieros sexuales en los 6 meses previos, no
revelaron su estado de infeccién por VIH a todos ellos. Doce por ciento de los
99 individuos con pareja sexual estable no le revelaron su diagnéstico. Las
causas invocadas fueron: considerar la revelacién muy estresante, temor al
abandono, necesidad de elaborar mejor las propias emociones y considerar
gue el otro no podria soportarlo.

Las enfermedades de transmisién sexual son de adquisicidn sexual. En el
marco de relaciones sexuales consensuales, con empoderamiento similar de
las personas que participan, cada persona deberia ser responsable y ser capaz
de evaluar y evitar el riesgo. Cuando la decisién de proteccion se deja en manos
de otra persona, se puede caer en el papel de victima.

Algunos autores recomiendan que el coito siempre sea protegido. El
concepto de fidelidad, amor y confianza en las relaciones “estables” muchas
veces sirve de falsa seguridad y para que no se reconozca la vulnerabilidad ni
se adopten las medidas de prevencidn. ;Serd mds realista y mas util, en lo que
se refiere a prevencio6n, insistir mas en la autoproteccion que en la revelacion
de las personas infectadas o con cormnportamientos de riesgo?

TRANSMISION VERTICAL DEL VIH

La maternidad en las mujeres que viven con VIH ha estado rodeada de
miedo, desaprobacién y rechazo. El Colegio Americano de Obstetricia y
Ginecologia en 1987 promulgaba que se debia persuadir a las mujeres infectadas
con VIH para que no se embarazaran y se debia proveer planificacién familiar
permanente. En 1990 se reconocid que las mujeres tienen derecho a elegir
sobre su reproduccion y que su decision debe respetarse, ofreciendo toda la
informacién disponible.

El riesgo de transmisién del VIH de una mujer infectada a su hijo, vinculado
al embarazo, al parto y a la lactancia sin ninguna intervencién s de 15 a 40%.




L7 4 Chiantal rtristizafal Toblon

En paises industrializados las tasas de transmision en poblaciones sin ninguna
intervencién pero sin uso de leche materna es de 14 a 32%, mientras que en
paises pobres como Africa, en donde se mantiene la lactancia materna se infor-
man tasas hasta de 40% a 50%. La transmisién puede ocurrir a través de la
placenta durante el embarazo, durante el parto o a través de la leche materna.
El protocolc ACTG 076 publicado en 1994 demostrd que el uso de zidovudina
en la mujer con infeccién por VIH durante el embarazo, la aplicacién de
zidovudina intravenosa durante el parto y la administracién de zidovudina al
recién nacido durante seis semanas, reduce el riesgo de transmisién del VIH de
25.5% con placebo a 8.3% (reduccidn altamente significativa de 67%). Estudios
posteriores han confirmado estos datos.

Estudios recientes han demostrado que la cesdrea programada adicionada
al esquema de zidovudina mencionado puede reducir atin més la transmision
materna hasta valores de 2%. Sin embargo, la utilizacidn de terapias antirretro-
virales combinadas durante el embarazo que incluyan zidovudina durante el
embarazo, el parto y al recién nacido y que logren cargas virales maternas
indetectables en forma constante, deben reducir la transmision a menos de 2%
y teGricamente hasta valores cercanos a 0%.

Por lo tanto, en los paises desarrollados se recomienda que las mujeres
embarazadas reciban asesor{a para informarles sobre las ventajas y desventajas
de la prueba para VIH, para que las mujeres infectadas puedan tomar decisiones
sobre intervenciones que reduzcan el riesgo de transmisién a sus hijos, como
son la terapia antirretroviral y evitar la lactancia materna y para que las mujeres
no infectadas puedan reconocer su vulnerabilidad y decidir sobre las medidas
de prevencidn . Las mujeres deben tener la posibilidad de rechazar la prueba
sin ninguna represalia contra ellas ni sus hijos.

Las pruebas obligatorias vulneran la autonomia y disminuyen la asistencia
a controles prenatales por e! temor a la discriminacion y a la coaccién. En
diversos estudios se ha confirmado que con una consejetia con informacion
adecuada, con garantia de la confidencialidad y del acceso a la atencién de
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salud, 20 a 95% de las mujeres embarazadas otorgan su consentimiento parala
prueba.

En algunos paises se ha optado por examen rutinario con notificacion y
derecho de la mujer a rechazar la prueba. Tiene las ventajas de eliminar la
asesorfa que es mas dispendiosa, evitar discusiones embarazosas sobre riesgos
y reducir el estigma al convertirla en una practica universal. Las principales
desventajas se basan en la falta de un verdadero consentimiento informado de
la mujer y en la pérdida de una valiosa oportunidad para discutir ampliamente
el tema del riesgo y la prevencién de la infeccién por VIH.

Pero, ;qué ocurre en paises pobres, en donde el acceso al control prenatal
es limitado, no existen servicios adecnados de asesoria ni de apoyo social, no
hay acceso a los medicamentos antirretrovirales costosos y no hay alternativas
adecuadas y seguras para la lactancia materna? La respuesta es simple y cruel:
nacen niftos infectados con pocas esperanzas de sobrevida.

En bisqueda de alternativas menos costosas y de mas facil acceso para los
habitantes del tercer mundo en la prevencion de la transmisién vertical, se han
llevado a cabo estudios muy controvertidos desde el punto de vista ético en
paises en vias de desarrollo. En Tailandia se demostré una disminucién de
50% en el riesgo de transmisién con la aplicacién de un régimen acortado de
zidovudina desde la 36" semana de embarazo y por via oral durante el parto,
sin administracién al recién nacido y en mujeres que no lactaron a sus hijos, en
comparacién con placebo (a pesar de ya conocerse los datos de la utilidad del
protocolo 076). El riesgo de transmisién fue de 9.4% con el esquema corto de
zidovudina versus 18.9% con placebo.

En Abidjan se realiz6 un ensayo similar pero con mujeres que dieron leche
materna a sus hijos: la reduccién del riesgo solo fue de 37% a los 6 meses.

El estudio Petra realizado en Uganda, Tanzania y Suréfrica incluy6 1447
mujeres embarazadas, infectadas con VIH, quienes lactaron a sus hijos en una
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proporcion de 25% a 100% y tratadas con la asociacién de zidovudina y lamivu-
dina en diferentes modalidades. En quiénes recibieron los medicamentos desde
la 36" semana de embarazo, durante el parto y el recién nacido durante una
semana, la tasa de transmision a las seis semanas fue de 7.8%: con tratamiento
intraparto y en el recién nacido por una semana, la tasa fue de 10.2%; con
tratamiento intraparto dnicamente fue de 15.7% y con placebo fue de 16.5%.

El estudio mas reciente comparé un corto curso de zidovudina durante el
parto y una semana al recién nacido con nevirapina en dosis unica a la madre al
inicio del trabajo de parto y al recién nacido en las primeras 72 horas de vida.
La gran mayoria de las madres lactaron a sus hijos. La tasa de transmisién a los
3 dias en ambos grupos fue de 10% con zidovudina y de 8% con nevirapina. A
los 4 meses fue de 25% en el grupo de zidovudina (similar al placebo) y de
13% en el grupo de nevirapina. Se presenta como una alternativa menos costosa,
especialmente 1til para los paises en vias de desarrollo.

DISCUSIONES ETICAS SOBRE ALGUNOS ESTUDIOS
EN PACIENTES CON VIH-SIDA REALIZADOS
EN PASES EN ViAS DE DESARROLLO

En 1932 se inici6 en Tuskegee, Alabama, Estados Unidos, un estudio para
observar la historia natural de 400 hombres de raza negra con diagnéstico de
sifilis, sin ofrecerles informacion sobre la enfermedad ni tratamiento. En 1933
se hicieron cambios para mejorar la validez del estudio y se formé un grupo
control de 200 hombres, quienes eran simplemente observados periddicamente
sobre la evolucién de su enfermedad. El estudio continué a pesar de que en
1943 surgié la penicilina como tratamiento eficaz para la sifilis y de que en
1951 nadie dudaba sobre su clara indicacidn terapéutica para el tratamiento de
esta enfermedad. Los pacientes no recibieron el tratamiento que podia curar su
enfermedad y ni siquiera fueron informados sobre su enfermedad ni sobre la
posibilidad de tener tratamiento efectivo.
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En 1972, Jean Heller publicé en los diarios un articulo sobre el estudio y la
reaccién de indignacién no se hizo esperar, conduciendo a la creacién de la
Comisién Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos de Investigacién
Biomédica. Se publicé el informe Belmont, en el cual se esbozan los tres princi-
pios bésicos de la bioética: el respeto a la autonomia basada en el consenti-
miento libre e informado, la beneficencia basada en el andlisis juicioso y ponde-
rado de los riesgos y beneficios del estudio a favor de estos iiltimos y la justicia
que garantice una seleccién equitativa de las muestras, sin discriminacién. Este
informe sirvid de base para la declaracion de Helsinki que reglamenta las normas
para la investigacion biomédica y la necesidad de aprobacidn por comités de
ética.

En el campo de la investigacién con pacientes con infeccién por VIH y
sida han surgido debates importantes sobre los fundamentos éticos de estudios
realizados en paises en vias de desarrollo, en los cuales los participantes son
asignados a grupos control en los cuales no reciben ninguna intervencién sino
que son simplemente observados (situacién que parece recordar el estudio de
Tuskegee), a pesar de existir procedimientos terapéuticos eficaces pero no
accesibles a estas comunidades por los costos y las situaciones de salud.

Una de las principales controversias se centra alrededor de estudios realiza-
dos en paises en vias de desarrollo para investigar intervenciones que disminu-
yan la transmisidn vertical del VIH, en los cuales se incluyen grupos placebo,
a pesar de que desde 1994 estd establecido que la intervencién con zidovudina
durante ¢l embarazo, el parto y al recién nacido, impide la transmisién del VIH
en dos tercios de los casos. Esta intervencion se recomienda para todas las
mujeres embarazadas infectadas con el VIH, pero se encuentra fuera del alcance
econémico de la mayoria de las mujeres infectadas en el mundo.

El costo de esta intervencién se estima en 800 ddlares por paciente, mieniras
que en los paises de Africa subsahariana la cuota anual para atencién en salud
per cipita no alcanza los 10 délares. Por lo tanto, es indispensable encontrar
regimenes igualmente eficaces pero menos costosos. Los regimenes cortos
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utilizados en Tailandia redujeron los costos a 80 délares, monto que sigue siendo
inaccesible para la mayoria. El esquema mds reciente con nevirapina tiene un
costo de 4 dolares, el cual tendria mds posibilidad de ser implementado.

En una reunién de la OMS en Ginebra se concluyd que el disefio méas adecuado
para evaluar otros regimenes era un estudio controlado con placebo. ; Pero el uso
de placebo es una opcion ética? A partir de 1994 se han realizado dos estudios de
profilaxis de la transmisién perinatal de VIH en Estados Unidos; todas las perso-
nas del estudio han tenido acceso al tratamiento con zidovudina o con otros
antirretrovirales. En cambio en 15 de 16 estudios realizados en paises subdesarro-
llados como Uganda, Costa de Marfil, Tanzania, Sur Africa, Tailandia, Malawi,
Burkina Faso, Etiop{a, Zimbabwe, Kenya y Republica Dominicana, algunos o
todos los sujetos de investigacién han recibido placebo. Nueve de estos estudios
han sido patrocinados por el gobierno de Estados Unidos a través del CDC o del
Instituto Nacional de Salud, 5 por otros gobiernos y uno por Onusida.

En la discusidn de estos trabajos hay puntos de acuerdo entre sus defensores
y opositores: la transmisién vinculada al embarazo y al parto del VIH es un
problema importante, especialmente en los paises en vias de desarrollo, que
merece atencién internacional; el estudio ACTG 076 constituye un hito en la
prevencidn de la transmision perinatal, pero la intervencion es costosa y estd
fuera del alcance actual de la mayoria de mujeres embarazadas infectadas con
el VIH; el hallazgo de intervenciones eficaces de menor costo es una necesidad,
estas intervenciones podrian encontrarse mediante estudios aleatorios bien
disefiados y es importante realizar estos estudios en las condiciones propias de
los paises en vias de desarrollo.

El punto de desacuerdo radica en si es licito o no buscar estas intervenciones
menos costosas comparindolas con ninguna intervencién, a sabiendas que en
estos grupos muchos recién nacidos van a sufrir una enfermedad que se hubiera
podido evitar.

Argumentos a favor de los grupos placebo indican que en estos paises el
protocolo 076 de zidovudina es simplemente inaccesible; por lo tanto la
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necesidad para estas personas es saber si cualquier régimen es mejor al que se
aplica en la realidad actual {(es decir, ninguno). De esta forma los datos obtenidos
de 1a investigacién serian relevantes para determinada comunidad en sus propias
condiciones.

De otra parte, es bien conocido que la lactancia materna aumenta en 15%
el riesgo de transmisién vertical del VIH a los recién nacidos. Sin embargo, en
muchos pafses es absolutamente imposible el cambio a leche de férmula por
los costos y por la falta de agua potable, lo cual someteria a los recién nacidos
aun mayor riesgo de muerte por enfermedad diarreica aguda que por la infeccion
por VIH. La mayoria de estudios tampoco han intervenido en la lactancia ma-
terna a pesar de que se reconoce su eficacia en la prevencion porque es una
medida no sostenible en estos paises y los datos del estudio no tendrian relevan-
cia en las circunstancias usuales del grupo social.

Aungue no nos guste, la injusticia en la distribucidn de las riquezas entre
los paises y entre los miembros de una comunidad son la realidad del mundo
actual. ;Los investigadores deben esperar la utopia de que se acaben las
injusticias? o ;pueden realizar estudios que puedan aportar respuestas eficaces
que contribuiran a reducir la injusticia? teniendo en cuenta las sitnaciones reales,
con la aceptacién informada de los que participan en el estudio y con revision
por comités de ética del sitio donde se llevard a cabo el estudio y con el
compromiso de que si la intervencién es costo-efectiva se har4 todo lo posible
para ponerla a disposicién de la comunidad.

En un estudio realizado en el presente afio 2.000 por las Universidades
Johns Hopkins de Boston y de Columbia en Nueva York y la Universidad de
Makerere en Uganda, se observaron, durante 30 meses, 415 parejas en Uganda
en las cuales uno de los miembros era positivo para VIH y el otro era
seronegativo (parejas serodiscordantes para VIH). En Uganda no hay acceso a
medicamentos antirretrovirales y por lo tanto, los individuos del estudio no fos
recibieron. Se hicieron medidas repetidas de las cargas virales y se repitieron
periédicamente las pruebas serolégicas a la pareja negativa. Al final del estudio,
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90 compaiieros seroconvirtieron, especialmente los cényuges de pacientes con
cargas virales elevadas. No hubo seroconversiones entre los 51 compaiieros de
pacientes con cargas virales inferiores a 1.500 copias por ml.

Este estudio fue aprobado por 5 comités de ética, uno de ellos de Uganda.
Las preguntas éticas que surgen son las siguientes: En este estudio, los
investigadores observaron la evolucidn sin tratamiento de una infeccién en la
cual la evidencia cientifica ha demostrado la eficacia y la seguridad de la
intervencion terapéutica. De otra parte, los investigadores tampoco se aseguraron
de que el conyuge fuera informado sobre la infeccidn y el riesgo de transmisién,
sino que simplemente recomendaron a los pacientes que les informaran. Las
respuestas de los investigadores a estas dos preguntas son: elios no administraron
antirretrovirales a los pacientes infectados porque s un tratamiento insostenible
econdémicamente en Uganda, por lo tanto consideran que estaban obligados a
dar el mejor tratamiento disponible en el pais donde se realizé el trabajo y no al
mejor tratamiento posible disponible en el mundo desarrollado.

Se ponen sobre el tapete otras preguntas: ; Hasta ddnde llega la responsabi-
lidad de los investigadores con sus sujetos de estudio? ; Los estandares de ofrecer
el mejor tratamiento posible a los individuos de investigacion cambian segiin
el estado socioeconémico de las poblaciones? ; En paises subdesarrollados se
pueden realizar estudios que serian éticamente y legalmente inadmisibles en
paises desarrollados?

Para algunos la responsabilidad de los investigadores para con sus sujetos
se puede equiparar a la responsabilidad del médico para con sus pacientes. No
solamente se trata de no hacer dafio en un marco de justicia con todos los
participantes en el estudio, sino que también se debe propender por la
beneficencia, en un marco de decisidn autdnoma bien informada. Por lo tanto,
independientemente de donde se realice el estudio, se deben asegurar los mejores
métodos diagndsticos y terapéuticos disponibles, segtin los lineamientos de la
declaracién de Helsinki.
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Sin embargo, para otros la obligacién sélo llega hasta ofrecer las mejores
opciones diagndsticas y terapéuticas disponibles en la comunidad donde se
realiza la investigacion. Sin embargo, estas afirmaciones llevan al temor de
que se motive una explosion de investigaciones en el mundo en vias de desarrollo
dirigidas a reducir costos, 1as cuales serian éticamente inaceptables en los paises
industrializados, sin 1a debida proteccién de los derechos de los individuos.

La ética de la investigacion puede analizarse con base en principios de
costo-efectividad (utilitarismo), de justicia distributiva, de proteccién de
derechos individuales y del compromiso del investigador con los sujetos
individuales. En los casos dificiles que hemos mencionado, el andlisis bioético
de cada caso individual con base en la metodologia principialista, nos podria
permitir de pronto encontrar excepciones para evitar un mal mayor (o escoger
un mai menor), pero a la luz de una amplia justificacién por los beneficios que
se podrian derivar de la intervencién en la poblacidn del estudio y garantizando
la participacion libre e informada de los sujetos y el compromiso de los
investigadores por encontrar las opciones més adecuadas en el contexto del
experimento.

CONCLUSION

El presente trabajo busca hacer un recorrido por algunos aspectos
psicocociales y éticos relacionados con la infeccion por VIH-sida que permitan
una mejor comprension y un mejor andlisis de la epidemia. Es un tema que
cada uno de nosotros debemos enfrentar y en el cual tenemos la obligacion de
aportar un granito de arena para contribuir en la prevencion y en la reduccion
de las injusticias alrededor de Ia enfermedad. Se plantean diversos dilemas
éticos, tales como el comportamiento sexual, las inequidades de género, la
justicia distributiva, la vulneracion de derechos humanos y la validez ética de
los estudios de investigacion, especialmente en paises en vias de desarrollo.
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Espero haber logrado llamar la atencién sobre algunos de los problemas
relacionados con las personas que viven con VIH o sida y soy consciente que
he dejado muchas mds preguntas que respuestas. Ojala, estas (ltimas vayan
apareciendo en beneficio de todos.
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“DONACION CADAVERICA DE ORGANOS
Y TEJIDOS. DILEMAS BIOETICOS”

Y. Sinay rhrévatos Leal

ta este punto tenemos claridad del desarrollo y los logros en los
trasplantes de 6rganos vy tejidos, sabemos las definiciones oficiales de
algunos puntos y su objetivo central. Sabemos también que el punto donde
pueden resultar conflictos es el referente al contexto, a las circunstancias y
condiciones en que se realiza y que condicionan el procedimiento.

Es asi como las dificultades se pueden ubicar en la definicién de la muerte
y su diagndstico, el comercio de 6rganos, la donacién de érganos de sujetos
vivos, el consentimiento informado —tanto para el donante como para el receptor-,
las relaciones con la informacién y los medios de comunicacion, el trasplante
de tejidos fetales, los xenotrasplantes y la implementacién de la tecnologia
cibernética y por supuesto siempre serd inquietante la manera como sc van a
distribuir y asignar los recursos obtenidos.

Una vez delimitado el campo general de discusion, debo sefialar que
abordaré estos dilemas desde una perspectiva que abarque lo racional y lo
razonable y que por supuesto tendrdn su base en los principios bioéticos de
Justicia y No-maleficencia, minimos que obligan desde el terreno piblico a la
equidad y a no hacer daiio, y los de Beneficencia y Autonomia, que desde el
dmbito privado promueven el hacer el bien y el respeto por las decisiones y las
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preferencias individuales, que a sn vez son los generadores de los mismos
conflictos cuando se encuentran amenazados o son francamente violados!.

En estos cuatro principios se basan, concretindolos y operativizandolos,
los principios rectores del trasplante de érganos humanos, enunciados por la
44° asamblea mundial de la salud €l 13 de mayo de 1991, que dicen que:

Principio rector 1. podran extraerse los drganos del cuerpo de personas
fallecidas para fines de trasplante si:

a) se obtiene la autorizacién exigida por la ley.
b} no hay razones para pensar que la persona fallecida, a falta de su
consentimiento formal prestado en vida, se oponia a la extraccion.

Principio rector 2: los médicos que hayan determinado la muerte de un
donante potencial no deberan participar en la extraccién de érganos del donante
ni en los procedimientos subsiguientes de trasplante, ni ocuparse de la asistencia
a los receptores potenciales de esos Srganos.

Principio rector 3: 1os 6rganos para trasplante deberan extraerse preferible-
mente del cuerpo de personas fallecidas. Sin embrago, los adultos vivos podrin
donar érganos, pero en general esos donantes deberan estar genéticamente
emparentados con los receptores. Podran admitirse como excepciones el caso
del trasplante de médula 6sea y de otros tejidos regenerables aceptables.

Podr4 extraerse un drgano del cuerpo de un donante vivo adulto para fines
de trasplante si el donante presta libremente su consentimiento. El donante
deberi prestarlo libre de toda influencia o presién indebida, y ser suficientemente

_ 1. Estos cuatro principios, que tienen su raiz en el Informe Balmont [National comissicn for the
protection of human subjects of biomedical and behavioral research], expresan materialmente
@l sistema de referencia moral que fundamenta la vida de ias persona y por supuesto la ética
medica y que habla de que “el hombrs es persona y en cuanto 1al tiene dignidad y no precic®
{pramisa ética) y la de que “en cuamo personas, {odos los hombres son iguales y merecen la
misma consideracion y respetd” (premisa ontoldgica) {Gracia D].
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informado para que pueda comprender y sopesar los riesgos, ventajas y
consecuencias de su consentimiento.

Principio rector 4: no debera extraerse ningln 6rgano del cuerpo de un
menor vivo para fines de trasplante. En la legislacién nacional podrd admitirse
excepciones en el caso de tejidos regenerables.

Principio rector 5: el cuerpo humano y sus partes no podrin ser objeto de
transacciones comerciales. En consecuencia, deberd prohibirse el pago o el
cobro de un precio (incluida cualquier otra compensacién o recompensa) por
los drganos.

Principio rector 6: debera prohibirse toda publicidad sobre la necesidad o
la disponibilidad de érganos cuyo fin sea ofrecer o recabar un precio.

Principio rector 7: 1os médicos y demds profesionales de la salud no deberédn
participar en procedimientos de trasplante de érganos si tienen razones para
pensar que esos organos han sido objeto de transacciones comerciales.

Principio rector 8: |as personas o servicios que participen en procedimientos
de trasplante de 6rganos no deberdn recibir una remuneracidn superior a los
honorarios que estaria justificado percibir por los servicios prestados.

Principio rector 9: conforme a los principios de justicia distributiva y
equidad, los 6rganos donados deberan ponerse a disposicién de los pacientes
de acuerdo con la necesidad médica, y no atendiendo a consideraciones
financieras o de otra indole.

Cabe mencionar que, si bien se cuenta con los principios mencionados, las
preferencias personales, las caracteristicas propias de cada region asi como sus
necesidades, los valores sociales, econdémicos y culturales propios deben
acompaiar cada decision que se tome en este terreno fangoso. Aqui, la Phronesis
Aristotélica es mds que prudencia, es la verdadera sabiduria prictica, que debe
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acompafiar todas las decisiones que se toman en situaciones de incertidumbre
y de conflicto. Solo asf, se puede llegar a la mds adecuada decisién particular
en la que lo deontolégico no podré eclipsar los presupuestos teleoldgicos.

Para plantear los conflictos, o por lo menos, los que identifico en nuestra
sociedad, me permitiré reunirlos por grupos que permitan abordarlos con alguna
logica y orden. Esto puede realizarse en cualquier sentido, pero creo que enfo-
candolo desde el punto de vista del origen de la donacién, lograré dar alguna
coherencia, mucho mas si delimito el campo de discusién a los conflictos directa-
mente relacionados con los trasplantes de drganos y tejidos provenientes de
donante cadavérico. No me ocuparé de los dilemas que se tejen sobre los
trasplantes que se pueden realizar con érganos y tejidos provenientes de donantes
vivos, sobre xenotrasplantes ni sobre los trasplantes con tejidos provenientes
de tejido fetal, ya que sus connotaciones técnicas, sociales y éticas se plantean
en un contexto completamente diferente al de los donantes cadavéricos.

1. LA ESCASEZ COMO GENERADORA DE CONFLICTOS

La donacién de érganos y tejidos que tiene como fin el trasplante, goza de
una gran trascendencia desde muiltiples puntos de vista que ticnen impacto en
el ambito no solamente cientifico y sanitario, sino moral y social. En lo cientifico
y sanitario han permitido que una gran cantidad de conocimientos tenga una
aplicacién clara que se extiende inclusive a disciplinas paralelas, llevando, por
necesidad, a impulsar el desarrollo de instrumentos y técnicas que individual-
mente son valiosas, pero que colectivamente, dentro del campo general de los
trasplantes, llegan a ser fundamentales pues acortan tiempos quirtirgicos,
merman la respuesta inmunoldgica y/o disminuyen los costos, logrando que
cientos de pacientes puedan, no solamente, seguir vivos, sino que mejoren o
por lo menos no disminuyan su calidad de vida, disfrutando de esta en mejores
condiciones. En el terreno de lo moral y lo social, la donacién de 6rganos y
tejidos es una muestra que ejemplifica y operativiza el valor de la solidaridad y
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los sentimientos de amor y esperanza, ya que llega, inclusive, a instrumentali-
zarlos y a hacerlos tangibles y medibles, en términos de procedimientos y
resultados. Es asi como la solidaridad de 1a mano de la justicia, logra que cual-
quiera, en un momento dado, desde un gesto de desinterés, llegue de igual
manera a acceder al mismo beneficio.

A pesar de lo anterior, y siendo aparentemente claro el beneficio que se
obtiene al “dar”, no se tiene un mimero suficiente de érganos y tejidos que
permitan cubrir las necesidades de tal cantidad de pacientes que asi lo requieren.
Aqui surgen ya varios problemas.

2. DEFINICION Y DIAGNOSTICO DE LA MUERTE

Poder decir con certeza cuando cesa la vida es uno de los interrogantes
mas grandes de la historia de la humanidad y a su vez una de las misiones mas
delicadas que se Ie han encargado a profetas, hechiceros y brujos y en el mismo
contexto, a shamanes y médicos.

Aunque la respuesta no se considera acabada, especialmente si se entra en
la dualidad cuerpo-alma, los criterios para tratar de decir “si se estd muerto o
no” si han progresado, a pesar de que los interrogantes propios y ajenos siguen
stendo los mismos:

*  ;Qué es lamuerte? »; Como es la muerte? »; Cudndo se sucederd? «; Ddnde
moriremos? *; Quién morird y quién primero? ¢; Por qué moriré? ; Por qué
yo?+;Estodo? »; Qué sentido tiene morir? «;Cémo puedo llegar a explicarla?
»; Para qué morir? »;Hasta doénde yo puedo decidir al respecto?

A las soluciones a estas dudas solo nos podemos acercar con una visién
miiltiple, que parafraseando a Ariés y a Kubler Ross, debe involucrar necesaria-
mente y por lo menos:;
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* El concepto de conciencia de si mismo.

* La creencia personal en la sobrevida, o en la vida después de la vida.

* Lacreencia en la existencia del mal y por supuesto de su razén de existir, el
bien.

* Una concepci6n definida de la relacién sociedad/naturaleza.

* Una posicién cientifica aceptada.

* Claridad acerca del fenémeno del duelo.

A pesar de que estos puntos parecen abarcan y conciliar cualquier posicién,
casi dejan sin piso el concepto de muerte como parada respiratoria y ausencia
de latidos cardiacos espontédneos. Pero ninguno, por separado, seria suficiente
para alejar el miedo a enterrar o ser enterrado vivo o al terror a sentir de cerca
la putrefaccién de la carne.

Para los trasplantes, donde se necesita tener circulacidn sanguinea activa y
eficaz, para asi obtener érganos viables, el criterio tradicional de ausencia de
latidos y respiracién, vuelve a quedarse corto?.

Hasta mediados del siglo XX, el diagndstico de muerte era meramente
intuitivo, pues una persona se consideraba muerta solo cuando la funcién respi-
ratoria y circulatoria habia cesado. Con el advenimiento de la tecnologia médica
moderna, fue posible apoyar el funcionamiento de los sistemas y érganos indivi-
duales, incluso cuando otros habian fallado. Las personas, consideradas muertas,
pueden mantenerse ahora “como vivas” aunque las partes del cerebro, que
controlan v.g. la respiracidn, no tengan posibilidad de recuperacién.

En un intento por definir la muerte, en el afio de 1968 se retine el “ad hoc
comité of the Harvard medical school”, en donde se hace la primera propuesta
paraestablecer criterios acerca de la “brain death”, para nosotros muerte encefilica.

2. Sin querer decir que la tecnologia de los trasplantes condiciond la busqueda de definiciones
mas precisas de |a muerte, si debe rescatarse que tal vez si, en alguna medida, la precipitaron.
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Posteriormente la “President’s comisidn for the study of ethical problems in
medicine and biomedical research” propone en el afio de 1981 el “acta sobre la
determinacion de la muerte”, en ella se considera muerto a un individuo en una
situacién doble no necesariamente incluyente: o cuando haya cese irreversible de
todas ias funciones circulatorias y respiratorias o cuando haya cese irreversible de
todas las funciones del “cerebro completo”. Asi, Bernat, Culver y Gert al definir la
muerte como «el cese permenente del funcionamiento del cuerpo como un todo»
originan a su vez el criterio diagndstico que la determinarfan: “la cesacién perma-
nente del funcionar del cerebro entero, incluyendo el troco encefitico» y las pruebas
necesarias para comprobario podran ser tanto cardiorrespiratorias (como hasta ahora
se habia hecho) o bien, desde ahora, neurolégicas. Por esta formulacién, la
determinacién de muerte vuelve a ser, aunque realmente nunca lo ha dejado, una
valoracién estrictamente técnica realizada por expertos (por médicos).

Un refinamiento y una clara recomendacidn prictica se alcanzan desde la
Academia Americana de Neurologia, tratando de disminuir la variabilidad que podria
originar la puesta en prictica del criterio de “muerte encefilica” como “total™.

A pesar de estas propuestas y su generalizada aceptacion, en la practica del
dia a dia, el problema no se ha superado porque algunos profesionales todavia
sostienen como punto de vista personal el criterio de “parada cardio-respira-
toria”. Esto ha generado que, sin que se intervenga sobre los criterios como tal,
si se recomiende la creacidn de grupos locales de trabajo, que busquen informar
y conciliar, sin atropellar, estas posturas que generalmente tienen un fuerte
arraigo religioso®.

3. A pesar de las criticas que han surgido y qua seguramente seguiran, el apoyo conceptual por
muerle encefdlica total estd basada en el hecho que su determinacion coincide con las
determinaciones que se hacian en la época pre-cuidado intensivo (ventilador, inotrdpicos, elc).
Es asi como el muerto de hoy (diagnosticado con criterio de muerte encetdlica) también lo era
antes (utilizando el solo criterio de parada cardio-respiratoria). En los dos el tallo cerebral no
responde y no se recupera. Da igual manera, y sin utilizar recursos mayores a la logica Aristotélica,
los pacientes vivos de la época pre-ferapia intensiva, siguen siendo considerados vivos ahora.

4. En New York y New Jersey se crearon grupos de trabajo que examinaron las praguntas
hechas por personas que objetaban los criterios desde los puntos religioso y moral. La
recomendacion principal dejaba en manos de los grupos médicos de cada hospital las
contestaciones para cada grupo social de su cobertura y sugirié que cada hospital desarrolle
sus propias politicas para fal fin. Julio de 1987.
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Quiz4 un mayor problema se presenta cuando las familias, dentro de su
proceso de duelo, deciden no aceptar la determinacion de la muerte, debido al
dolor, pesar o rechazo, o al simple hecho de que su ser amado aparece rotulado
como muerto, de un dia para otro sin ninguna diferencia clara entre el dia
anterior y el actual; tiene los mismos aparatos o equipos que ayer, estd caliente,
respira y su corazén palpita, ;cémo puede estar ahora muerto y hace unos
minutos no? En esas circunstancias es dificil persuadir desde la neurologia y es
ain més complicado si se da la impresion de duda ante lo que puede verse
como una aparente solicitud o permiso para desconectar o retirar tratamiento.

Conceptos diferentes se han planteado, Veatch, promoviendo un cambio
que implicaria el reconocimiento de funciones corticales superiores, como la
cognicién y/o la posibilidad de interaccién con el medio, como el verdadero
fundamento de la vida. Aqui los conceptos de calidad de vida, expectativa de
vida, pronéstico y la razén serian los presupuestos que justificarfan el vivir. La
importancia de esta propuesta es tal, que su alcance llega hasta los pacientes
con tronco encefilico intacto (estado vegetativo persistente y anencefalicos)
quiencs, desde este punto de vista, se considerarian como muertos. Pero si los
reparos a la propuesta de muerte encefilica total llegan a ser agudos, ante esta
apuesta la critica es mayor y se le acusa de utilitarista en extremo.

Una ultima propuesta, Halevy y Brody, criticada abiertamente desde una
posicién deontoldgica, plantea un “diagndstico acomodado” de la muerte, que
yo prefiero llamar “diagnostico concertado”, en el que el fundamento central
es la decisién directa del o los implicados y su accién inmediata. Es asi, como
se podria determinar y decidir cuando ha ocurrido la muerte, con el propésito
de obtener érganos con el fin, a su vez, de trasplantar, pero no necesariamente
para otros propositos. Esto podria ser moralmente valido dentro del contexto
de directrices anticipadas, consentimiento informado y respeto, y aunque es
claro su valor utilitarista y altruista con respecto a la posibilidad de “cosecha”
de Grganos para trasplantar, una extensidn l6gica de la propuesta, en sociedades
como las nuestras, con recursos econémicos y logisticos limitados, podria ayudar
a racionalizar costos y optimizar recursos.
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Retomando: hoy se habla de muerte encefilica como una apropiacién gene-
ral del concepto de “muerte”, que analizado desde el punto de vista cientifico
es la piedra angular y el principio fundamental del proceso del trasplante, con
aceptacién social, cientifica y moral. Ajustado aesto, la ley colombiana también
la define en el decreto niimero 1546, titulo 1, capitulo 1, articulo 2 del 4 de
agosto de 1998 como: “ef fenémeno bioldgico que se produce en una persona
cuando en forma irreversible se presenta en ella ausencia de las funciones del
tallo encefilico, comprobada por examen clinico”. Complementando con una
reglamentacion que incluye que para los efectos del diagnéstico de muerte
encefdlica previo a cualquier procedimiento destinado a la utilizacién de compo-
nentes anatémicos para fines de trasplantes u otros usos terapéuticos, deberd
constatarse por 1o menos, la existencia de los siguientes signos:

* Ausencia de respiracién espontdnea.

*  Pupilas persistentemente dilatadas.

*  Ausencia de reflejos pupilares a la luz.
* Ausencia de reflejo corneano.

*  Ausencia de reflejos oculo-vestibulares.
* Ausencia de reflejo faringeo.

Con esta postura, de muerte encefilica’, no se estan negando los compo-
nentes sociales, jurfdicos, religiosos ni filos6ficos que “el morir” trae, pero lo
que sf se logra es minimizar las continuas confusiones que las suposiciones,
calificaciones y consideraciones subjetivas le introducen al concepto de muerte.
Es tal vez esta definicion la que da mis garantias para la certificacion del proceso
de morir y permite la realizacidn segura y adecuada de los cursos de accidén a
seguir: a). El enterrar el cuerpo o b). La ablacidn de 6rganos y tejidos con fines
de trasplante.

En la tabla 1, se resumen las diferentes posturas, con respecto al concepto
y los criterios de muerte.

5. Concepto de muerte encefalica total, que involucra tanto corteza como tronco.
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Otra consideracién que debe tenerse en cuenta, tiene que ver con el sujeto
que hace el diagnéstico y con la temporalidad del mismo. Con respecto al
primero cabe decir que con el fin de evitar suspicacias y en aras de la objetividad,
en ningiin caso, del equipo de diagndstico de muerte, debe hacer parte un
cientifico o integrante del grupo de trasplantes; esto busca, ademas de proteger
el buen nombre y la integridad moral de los dos equipos, minimizar, por
supuesto, la posibilidad de corrupcién. Asi mismo debe siempre tenerse en
cuenta que Ia determinacion del tiempo de muerte, en 1a mayorfa de los paises,
es responsabilidad legal del médico y que a pesar de lo que se proponga, esta
deberd permanecer asi, aunque dos profesionales deberian ser los encargados
del diagnéstico, empleando los criterios clinicos cldsicos por todos conocidos®.

Con respecto al factor tiempo, las recomendaciones hablan de intervalos
de 6 horas entre dos evaluaciones clinicas que tengan como objetivo descartar
o confirmar la muerte. La razén: disminuir la posibilidad de equivocacion (vale
la pena recordar la historia de Versalius quien en 1564, mientras realizaba la
autopsia de un noble Madrileiio, se encuentra en la exploracién del térax con
que el corazén adn latia).

Una alternativa para acortar el tiempo y aumentar la precisién diagndstica,
se tiene con las pruebas complementarias que se han llamado “de confirmacion®,
las cuales por sus cifras de sensibilidad y especificidad estrechan la brecha de
incertidumbre diagndstica y permiten desde la razdn cientifica actual, tomar
decisiones razonables, més rapidas y, si se quiere, mas justas’; hablo de los
potenciales evocados y la imagen del flujo sanguineo cerebral o gamagrafia de
perfusién cerebral®.

6. Inclusive la declaracién de Sydney recomienda esto y exige que ningun médico invelucrado
con el equipo de trasplante intervenga en su diagnéstico. De igual manera se exhorla a que
se usen los criterios clinicos, ya que estos son suficientes para el diagndstico de muerte
encefilica total, de musrte. Complementando, en la misma declaracion se anota que sl mismo
diagndstico servird para decidir cuando detener las medidas de “resurreccion”.

7. Desconectar de un ventilador, retirar soporte, ajustar costos por cuidado intensivo, atc.

B. Con esla prueba se evalla la distribucion regional del flujo sanguinec para confirmar la
cesacion de perfusion del cerebro. También detecta el dafio de los nlcleos, los talamos, el
cerebelo y los hemisferios, siendo muy Glil cuande hay trauma cranecencefdlico severo con
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Para terminar este punto debe quedar claro que, aunque parezca obvio, el
definir cuando ha muerto o no una persona es un diagnéstico clinico, que las
pruebas paraclinicas son confirmatorias y que la estimacién del diagndstico
no debe condicionarse por que exista o no la posibilidad de trasplantar. En
ese mismo sentido, el no realizar un adecuado diagnéstico de muerte necesa-
riamente implica maleficencia y una franca y abierta violacién de la buena
prictica clinica.

3. CONSENTIMIENTO PARA LA DONACION

Ya se habia mencionado que donar es generosidad y que ejercerlo es un
derecho que implica altruismo, solidaridad y amor, pero que a su vez conlleva,
directamente implicada, la garantia del respeto por la autonomia del denante,
para que este, con toda libertad pueda hacerlo o no hacerlo. Esto se logra con el
consentimiento para la donacion.

Cuando de consentimiento se habla, en el campo de los trasplantes se deben
identificar y diferenciar cuatro posturas al respecto:

. Consentimiento expreso

«  Consentimiento presunto.

s (Consentimiento presunto atenuado o tdcito.
*  Respuesta esperada.

lesion de la cara o en casos de hipolarmia, exposicion a barbitdricos, edema cerebral,
encefalopatia andxica isquémica y en estados post anestesia. Con el radicfarmaco empleado
(HMPAQ o ECD) se hace una evaluacion doble, pues funciona como una angiograffa carotidea
de cuatro vasos y luego, por su capacidad de pasar de manera indemne la barrera
hematoencefalica, evalia el flujo sanguineo cerebral y la viabilidad celular neuronal. Cuando
no hay concentracion de radicfarmaco en el cerebro, la muerle es indudable y su diagnéstico
€5 preciso.
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3.1. Consentimiento expreso

En el consentimiento expreso o explicito se exige que la persona fallecida
haya manifestado, como su principio lo describe, expresamente, antes de morir,
su voluntad de acceder a que se le extraigan sus érganos o se tomen sus tejidos
con fines de trasplante.

Esta voluntad positiva, debe ser demostrada como un testamento vital® por
escrito o bien por medio de un representante, familiar, que garantice la verbaliza-
cién explicita del deseo de donar. Quienes se reafirman en este gjercicio, arguyen
que el donar de esta manera, garantiza el respeto por ¢l principio de autonomia,
el cual es el fundamento de todo consentimiento, siendo por tanto defendido
por encima de, inclusive el bien colectivo. Esta es su gran debilidad, la escasez
que registra.

3.2, Consentimiento presunto

El consentimiento presunto se ha generado como parte de un grupo de
politicas pblicas que se han implementado en paises como Bélgica, Austria,
Finlandia, Francia, Noruega, Dinamarca, Singapur, Espafia (ley 30de 1979) y
en Brasil (ley 9.434, art 414). Su impacto positivo en el suministro de érgano
ha llamado poderosamente la atencién, llegando inclusive a denominarse como
“una rutina que salva de 6rganos» [Kaplan]. Con esta propuesta se plantea que
los érganos pueden ser extraidos del cuerpo de una persona que ha fallecido,
siempre y cuando esta no se hubiese manifestado en contra durante su vida, o
bien cuando sus familiares o allegados no declaren que el difunto se oponia
abiertamente; todos serian considerados potenciales donantes. Este tipo de
consentimiento es, segin los defensores del consentimiento expreso, ética y
moralmente inaceptable pues viola el principio de autonomia o conciencia
individual al ser coercitivo y generalizado al tener un fondo utilitarista comunita-

9. Incluyéndose los mecanismos de certificacion de donante voluntario que se maneja en algunos
paises (carns o carta de directriz anticipada).
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rio; pero socialmente es aceptado pues garantiza la disponibilidad de 6rganos
para mds personas que los necesitan, ganando asi una gran aceptacion politica
y social, como en el caso de Bélgica donde la tasa de 6rganos recuperados se
duplicé.

Las consideraciones generales con respecto al consentimiento presunto se

pueden resumir en que:

ii.

iii.

Por el hecho de tratarse de una medida politica, puede traer per se algiin
grado de rechazo e inconformidad, que puede ser mucho mas marcada y
expresada en socicdages donde el individualismo y la autonomia fuesen
posturas mayoritarias donde se presenta el consentimiento como positivo
y no implicado, no coercitivo.

Hay una franca posicién antagénica entre ser un verdadero, legal y conven-
cido donante y ser candidatizado por el Estado, negiandose las preferencias
individuales. No seria desde ningiin punto de vista un “consentimiento”, a
menos que se intentaran verdaderas medidas para garantizar la expresion
del deseo personal (carné de donante de 6rgano o tejido especifico, sello
explicito de donante, sello explicito de no donante, etc.) los cuales no
garantizan la integridad del entendimiento de la informacién, por lo menos
dicen que en algiin momento se preguato el parecer, haciéndose, de alguna
manera, que no se presuma todo. Uno de los temores que apoyarfan esta
propuesta es la generacién de desconfianza ante el proceso, ya que pareciera
que se estaria dejando al médico (tomado aqui como representante de la
comunidad médica) como eliinico encargado de Ia distribucion y asignacidn
de los 6rganos tomados, pudiendo manejarlos a su libre albedrio.

Un tercer inconveniente se encontraria en la imposibilidad de garantizar
que quienes lograron objetar la decisién a ser donantes, vean garantizado

10.

En los Estados Unidos de América se conoce la experiencia del afic de 1885, cuando en una
encuesta Gallup, solamente el 7% de los entrevistados estuvieron de acuerdo con esta postura.
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iv.

vi.
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esto. Podria violarse el deseo individual en casos de cambio de ciudades,
pérdida de documentos o fallas en la comunicacidn de la informacién. El
mismo riesgo correrian los viajeros, los turistas y algunos grupos sociales
menos favorecidos que, por alguna razoén, sin desear ser donantes no
pudieron hacer pablica su manifestacidn.

Laeficacia de la medida es buena ya que aumenta el suministro de drganos,
es decir la meta vale 1a pena.

En un momento tan doloroso como es 12 muerte de un familiar o amigo, el
tomar el consentimiento podria incrementar ese dolor y hacer aparecer
temores cemo los de mutilacidén y dafio, convirtiéndose el interrogatorio
en un acto, si se quiere cruel. El consentimiento presunto obviaria ese
interrogatorio y por consiguiente no incrementaria el sufrimiento familiar.

El consentimiento presunto si garantizaria, en contra de lo que dicen sus
detractores, ¢l respeto por la conciencia individual, ya que contempla que
el individuo puede negarse en vida, cuando es conciente y competente, a la
donacién. Ahora, tanto los individuos como la sociedad, deberan esforzarse
por lograrlo, los primeros, y por facilitarlo, la segunda.

Los desafios éticos que enfrentan «consentimiento presunto» son conside-

rables, pero no salvables, por lo que la instauracién de un comité que esté
evaluando frecuentemente la tendencia de la poblacién con respecto a sus
creencias o posturas sociales, se hace imprescindible. De todos modos, debe
ser claro que cada vez més debe entrarse en la cultura del respeto por las preferen-
cias individuales y por lo tanto se debe promover la creacién de un comité que
estudie las tendencias culturales y sociales y que de manera pro-activa esté
intentando que el consentimiento sea cada vez menos presunto y cada vez mas
informado y verdadero. Una gran inversién en divulgacién y educacién garanti-
zaria que la gran fortaleza del consentimiento presunto, el niimero de donantes,
no se lesionara tanto y que quien objete la decisién para donar 6rganos o tejidos
pueda hacerlo fécil y con la seguridad de que su deseo se respetara.
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El consentimiento presunto de la mano de la educacién, en Gltimas combina-
ria a manera de tripode, por un lado la eficacia para conseguir érganos, por
otro el respeto por la conciencia individual y en el tercero el valor positivo del
individuo, todavia calificado, deseoso por promover un bien social.

El consentimiento presunto atenuado o tacito, la tercera forma, también
ayuda a conciliar las dos posiciones, pues si bien promueve la extraccién general
de los érganos, con todos sus beneficios, también exige garantizar plenamente
la aceptacion familiar que refrende la posicién oficial. Esta prudente medida
previene, en un momento dado, algin tipo de reaccién social adversa y hace
compatibles la voluntad del fallecido con la necesidad social. La introduccién
de la posicién del familiar es una, probable, ayuda para la decisién de donar, la
cual por su caracteristica afirmativa no permite, desde ella misma otra alterna-
tiva. El riesgo, que se imponga una voluntad deformada del familiar, por encima
del deseo verdadero del fallecido. Este mal menor, es preferible pues ya no es
hecho por el personal sanitario y salvaria moraimente a los equipos de juicios
extetrnos e internos. La solucidn a esto nuevamente esta en el esfuerzo que se
haga en informar, en la difusidn de las necesidades y en la aplicacién de campa-
fias de educacién que modelen las posturas radicales y rescaten los beneficios
del donar. Una completa claridad y un esfuerzo en garantizar confianza en los
equipos de trasplante y en un proceso trasparente, redundard en tltimas en méds
y mejores donantes, que una politica oscura y coercitiva.

3.3. La respuesta buscada

La iiltima manera en que se puede consentir ante la posibilidad de donar, se
puede establecer mediante la bisqueda de una respuesta especifica y dirigida,
(respuesta esperada) que se debe dar en vida y que irfa ligada a una informacién
precisa y clara suministrada en el momento de responder. Esta alternativa, que
aunque bien podria formar parte del grupo del consentimiento, vale la pena
ubicarla sola, ya que puede ser una solucién al dilema del consentimiento,
debido a su posibilidad explicita de poderse consignar en documentos piblicos

- . e —————————
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renovables, para garantizar posibles cambios de opinién, como la licencia de
conduccién o la documentacién de la seguridad social.

La respuesta, que es en tiltimas el objetivo del consentir, estaria garantizada
por la competencia individual y la coberiura de la poblacidn serfa alta, o por lo
menos irfa de la mano del alcance global de las instituciones prestadoras de
salud. Con este tipo de opcidn, se involucraria no solamente a los grupos de
trasplante, 0 a los designados para tal fin, sino que se obligaria a que el Estado
participara directamente, como un actor mas del proceso del trasplante de
Organos y tejidos.

4. DISTRIBUCION DE ORGANOS Y TEJIDOS

Una mejor manera de llamar a este numeral, podria ser el de distribucién
de recursos, ya que en realidad de verdad, los drganos y tejidos obtenidos
procedentes de la donacidn cadavérica, son eso: Recursos. Recursos que tienen
como funcion social el generar vida, cualquiera que sea el concepto de ella
que tengamos.

En el momento en que lo planteamos en términos de recursos, emerge el
problema de la escasez — ya esbozado atrds- que no es mas sino ¢l reflejo de
una relacién de mercado que tiene presenta un claro desequilibrio entre 12 oferta
y la demanda, que se ve acentuado por la importante disminucién de recursos
econdmicos que presenta en estos momentos cualquiera de los sistemas de
salud. Eldilema y real conflicto surge al contraponerse el principio de Justicia
-obligatorio y publico- que nos exige que se le proporcione a cada individuo el
mdaximo y mejor esfuerzo en atencion y las mismas oportunidades en el Ambito
social, as{ como la misma consideracién y respeto.

En este orden de ideas se abren dos polémicas, que dentro del mismo campo
tienen dos connotaciones o alcances; la primera hace referencia a la manera




“Dourcisu Cadauirica de Orgarss y Tejidss, Dilemas Bisdticoa” 65

como se decide quien debe ser trasplantado y cuando (el verdadero dilema de
la distribucién de recursos) mientras que el otro punto, derivado, es el que trata
acerca de la legitimidad moral de tener, en un sistema sanitario, un programa
que preste el servicio de trasplante, la cobertura del mismo y el alcance de los
recursos de atencidn.

4.1. ; Como ser justos en la seleccién de los receptores?

El tratar de dar respuesta a este interrogante parece ser uno de los dilemas
mds interesantes e importantes de responder en cuanto a los asuntos bioéticos
de los trasplantes; su respuesta debe intentarse contestar a la luz de varias
propuestas que se argumentaran desde algunas teorias de justicia y desde los
criterios cientificos disponibles. Pero lo que si deben tener en comuin las diferen-
tes propuestas es su trasparencia, en el sentido de que deben ser verificables,
ordenadas y piiblicas. As{ mismo podria intentarse que fueran equitativas en el
sentido econdmico, religioso, social, racial y geografico, por lo menos.

Con tantas posibilidades empecemos por algunos que siempre crearin
controversia:

4.1.1. La enfermedad responsable o etiologia de la enfermedad

Si bien es cierto que existen enfermedades en las que el procedimiento
puede ser exitoso, la duracién del bienestar puede estar mermada por otras
alteraciones asociadas o por que la enfermedad puede progresar hasta alcanzar
a lesionar el injerto, haciendo que en poco tiempo se necesite un nuevo
trasplante!! . Pero realmente los interrogantes no se dan a este nivel, estos se
plantean en el sentido de ;Cémo se originé la enfermedad? Con alcances que
llegan hasta contemplar si hay responsabilidad o no con la enfermedad que
necesita como tratamiento el trasplante. Puntos que hacen referencia tacita sobre

11. Lupus eritematoso sistémico, algunos casos de Diabetes, etc.
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la dignidad para recibir un 6rgano, alin si aparentemente no se ha cuidado bien
del cuerpo.

Si fuese asi, seria bien dificil encontrar una persona, adulta y competente,
que nunca hubiese hecho algo que arriesgase su salud. El comer con sal o
consumir productos fritos o grasosos, podrian ser considerados, hoy, como
atentados contra la salud, pues el riesgo de enfermedad hipertensiva, nefropatia
y falla renal crénica que desemboca en la necesidad de un trasplante renal,
tienen como factores de riesgo ese hébito alimentario, sin contar el riesgo para
sufrir enfermedad isquémica del corazén que llevaria a enfermedad coronaria,
angina, infarto, falia cardiaca, revascularizacién coronaria y al final un probable
trasplante de corazén. Un ejemplo semejante se pedria hacer con el licor, el
cigarrillo, etc. ;Cémo no haberse retirado de la empresa que no tenia un buen
control de sus gases? ; Podemos tildar a alguien, o tildarnos nosotros de “indig-
nos” o de *tontos”, y por tanto no merecedores de un trasplante?

(Es mas culpable quien bebid licor y enfermé de falla hepética que quien
lo acompafiaba, bebié pero no enfermd, o quien no se tomé la medicacién
antihipertensiva o no tuvo para comprarla o no entendid lo importante que era
controlar la hipertensién arterial? ;Sera mdas digno de recibir un injerto de
corazén un sacerdote, siempre tranquilo y en meditacién, que un corredor de
autos que destilaba adrenalina?

¢Quién va a definir cudl es el limite de la dignidad o del abuso? Por otro
lado, todos nosotros, incluyendo médicos y pacientes, jestamos seguros de
querer un sistema de salud que defina exactamente cémo tenemos que vivir
para ser considerados dignos de atencién y de cuidado?

Como ofrecerle, a alguien que no ha cuidado de si mismo una posibilidad
de estas, a sabiendas de que podria mal utilizar el recurso al recaer en el consumo
de alcohol y lesionar, ahora, el injerto ;Por qué, no darle la posibilidad a otro
individuo que sufra de alguna otra enfermedad? Hasta donde tiene la sociedad
igual, o mas responsabilidad, ya que vender, distribuir y hasta promover el
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consumo son, en algunos pafses, politicas socialmente aceptadas y de las que
se derivan recursos con fines de mejorar caminos y hasta salud y educacion.

Fticamente, los doctores no deben basar su intervencién en la conducta de
sus pacientes. Se debe informar al paciente y, en casos como este, se estd
obligado a informarle al paciente los riesgos que corre como resultado del
consumo de alcohol'?, pero la decision sobre el tratamiento no le corresponde'®.

De igual manera, los doce principios de la seguridad social (asociacidn
médica mundial, 1963,XI) establecen que, siempre en el mejor interés de los
pacientes, no debe haber restriccién al derecho de los doctores para prescribir
drogas y para dar cualquier otra forma de tratamiento que se estime adecuado,
sobre la base de estandares médicos reconocidos.

Circunstancias semejantes surgen en casos de pacientes firmacodepen-
dientes, adictos, sin familiares, con enfermedad mental, etc. Para los que la
misma argumentacién en pro y en contra se plantea.

4.1.2. Criterio de edad

El poner limites de edad, ya sea por abajo 0, lo m4s frecuente, por arriba de
un tope especifico podria, desde la mira médica, ser un punto muy sdlido ya
que se estarfa garantizarlo, por decirlo asi, el éxito técnico del procedimiento
debido a que por mds desarrollo médico-quinirgico alcanzado, el procedimiento
de trasplantar, como tal, sigue siendo mérbido y no exento de riesgos. El poner
un limite, permitiria que sujetos mayores (no es mi intencidn definir que podria
ser considerado como “mayor”) en quienes los resultados y la tolerancia al
procedimiento ofrecen menores garantias, no fueran llevados al injerto por
cuanto la relacidn riesgo/beneficio no estarfa ni siquiera equilibrada, sino por
el contrario, inclinada a favor del riesgo con merma del tiempo de sobrevida y

12. Asociacién médica mundial, Tokio, declaracion sobre abuse de drogas, 1975.
13. CIO, Calidad del cuidado, 1983; Asociacion médica mundial; derechos de los pacientes,
1881, Lisboa.
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posible detericro de la calidad de 1a misma, con gasto de recursos, por demas
escasos, sin un resultado asegurado.

Por otro lado, el fijar un limite de edad —en este caso planteado como criterio
tinico- trae consigo el riesgo de discriminacién ;Hasta qué punto soy considera-
do joven y hasta qué punto soy ya mayor? Podria preguntarse cualquier persona
que ingresa a una lista de asignacion o, peor, que desea donar esperando que
después pudiera, cuando lo necesite, recibir el mismo trato. En el mismo punto
hay que interrogar sobre ;Quién es la persona encargada de poner ¢l tope?,
pues su misma edad podria influir su decisidn.

Otro aspecto, tiene que ver con el sentir que provocaria poner un tope de
edad, en quienes llevan cotizando durante mucho tiempo a su sistema de
seguridad social y sanitaria y ahora que lo necesitan, se le niega el servicio por
ser “mayor”. Por que a un joven que ha aportado menos o que, inclusive, nunca
ha aportado al fondo comiin de servicios se le va a conceder el privilegio de
“sanar” y a otro con aparentes mayores derechos, o mas dineros aportados, no.

Este criterio, tomado como criterio Unico, bien puede afectar tanto la credi-
bilidad del sistema especialmente en cuanto a la confianza piiblica, como llegar
a lesionar todo el proceso de donacidn.

4.2, Recursos o estado econémico

Cuando de solvencia econémica se trata, casi se podria dejar que sea el
mercado quien establezca tanto precios como alcance de adquisicién. Posicién
vilida, si no tuviéramos sistemas generales de salud que actdan, reaimente
como mecanismos de control.

Si consideramos el derecho a la salud como un derecho humano fundamen-
tal, una posicién como la anteriormente enunciada resultaria claramente injusta,
ya que estaria discriminando a quienes, por carecer de dinero, no pueden pagarse
el érgano, el procedimiento del trasplante o los dos.
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Otro interrogante que surge es el de ;Qué podria hacerse sin el paquete de
servicios ofrecidos por el asegurador, no contempla trasplante y el asegurado,
usuario, o paciente lo requiere? ;Deberia ingresarse a la lista de espera? jNo
deberia ingresarse? En casos como este, el contrato firmado estarfa protegiendo
a la compafiia aseguradora, pues ella ne contemplaba ese recurso como terapéu-
tico, dentro de los servicios contratados y el alcanzar una opcidn de estas era,
antes de enfermar una opcién que el actual enfermo tuvo, pero que no “quiso”
tomar. Salida injusta en sitios donde, nuevamente, no hay un sistema general
de salud y donde la influencia y cobertura estatal es minima, pero que para
es0s mismos paises parece ser adecuada®.

4.3. Criterio de llegada

Parece ser un criterio extrafio, pero que algunos toman como justo. Hace
referencia a que el primer enfermo s el primer candidato a ser trasplantado.
También influidos por las leyes del libre mercado “quien primero llega, primero
se atiende™.

En ese orden, la regulacién la haria principalmente la inmunologia, pues
solamente seria primero el que primero llegd, pero que a su vez tenga la compati-
bilidad necesaria con el donante, para que se garantice el éxito del procedimiento.

4.4. Criterio geografico

Los drganos donados en un pais o regién deben ser para el mismo pais o
regién. Parece justo, pues la cantidad de drganos es, como ya hemos dicho
hasta el cansancio, escasa; y la cosecha de 6rganos resultante podria ser el
fruto directo de un gran esfuerzo en divulgacion, recursos de incentivo y trabajo
local que bien debe ser reinvertido en su propio medio.

14, Igual circunstancia se tiene con los paquetes de atencion odontologica, maternidad y oncologia,
los cuales se venden como adicionales a un plan basico.
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Esto es aiin mucho mas dramdtico cuando en un mismo pafs hay mds de un
grupo coordinador o peor, cuando sucede lo mismo en una ciudad, o cuando no
hay grupo coordinador. De aqui, no hay sino un paso para intentar asignar
recursos solamente por raza, sexo, religion, o por ser extranjero, etc. Sistemas
que podrian tener un trasfondo de discriminacion, reforzado por el hecho real
de que por ejemplo para los extranjeros, cada vez que se trasplante uno de
ellos, hay un nacional al que se le estaria negando la posibilidad; situaciones
como estas podrian llegar a ser conciliadas por tratados o convenios interregio-
nales o internacionales en los que se contemple, tal vez y v.g. el envio de recursos
que no se logren ubicar en primera instancia en esos lugares donde se utilice el
mencionado sistema o por notas aclaratorias en el consentimiento informado
del donante, o por consentimientos informados con destinaciones directas, con
exclusiones para casos de 6rganos o tejidos no colocados, etc.

Un derivado de la utilizacion de esta politica de asignacién dirigida, su
polémica y sus soluciones, es la miltiple inscripcidn de candidatos a trasplantar
en diferentes listas. Esto conllevaria a la sobreestimacidn de la ya alta tasa de
necesidades demandadas y a mayores recursos invertidos, para nuestro caso
despilfarrados, en estudios preoperatorios, divulgacién, etc., los cuales sobrecar-
garian los ya empobrecidos sistemas de salud.

4.5. Criterios médicos o cientificos

Cuando se toman estos como tinico criterio de asignacion, debe tenerse en
cuenta la expectativa de vida, la calidad de vida'?, los aspectos pro y contra
desde el punto de vista técnico, la histocompatibilidad, la inmunologia y los
estimativos pronésticos inmediatos (tolerancia del postoperatorio) y mediatos
(reinsercion laboral, social y familiar).

15. En términos de mejoria de calidad de vida y, por supuesto, sin que se pierda, por o menos,
la ya alcanzada.
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De todos estos criterios, y seguramente de otros no mencionados, el juicio
médico parece ser el que se ajusta mas, conceptual y operativamente, al principio
de justicia. Ya lo vemos apoyado por los principios rectores del trasplante, por
las recomendaciones de ia asamblea mundial de la salud, por la asociacion
médica mundial y por la declaracién de derechos humanos. En Colombia, la
ley general de trasplantes también lo propone como criterio distributivo.

Definitivamente el abuso o no-abuso de un drgano especifico o del cuerpo
en general no se tiene en cuenta. Los drganos se asignan segin un sistema
multivariado, bastante compiejo en el que se tiene en cuenta mas que de cémo
enfermaron los destinatarios, cudnto tiempo ellos han estado esperando, y cémo
fue su compatibilidad con el donador por lo que se refiere a la talia, peso,
grupo de sangre, histocompatibilidad, etc.; luego se asignan localmente, regio-
nalmente y nacionalmente. Se evaltiian también, pero no se excluyen, se asignan
puntajes, situaciones como si los receptores cuidaran bien de sus nuevos érganos.
Como un ejemplo, alcohdlicos que necesitan los trasplantes deben estar sobrios
durante 6-18 meses antes de que ellos incluso se listaran. Abusadores de droga
i.v., los pacientes no-ddciles, etc. generalmente no se aceptard para el trasplante.

En iltimas, en aras de la claridad, debe recordarse y nunca olvidarse que el
trasplante de drganos y tejidos es una opcién universalmente aceptada dentro
del cuidado médico, para enfermedades que afectan severamente el higado,
rifidn, corazén, pulmén, etc. y no una excusa de discriminacion.

El segundo punto que debe tocarse cuando hablamos del principio de justicia
sanitaria y los trasplantes de 6rganos y tejidos, tiene que ver con la posicién del
Estado, y por tanto de la sociedad, de tener que soportar los grandes gastos que
conlleva el hecho de incluirlos dentro de los sistemas de salud. Obviamente no
hay respuestas, pues aunque podria ficilmente decirse que sf se deben incluir
los trasplantes en los paquetes sanitarios, inmediatamente es obligatorio pregun-
tarnos si ;Debe pagarse todo el procedimiento o solo una parte? ; Hasta donde
pagaria el Estado y hasta dénde el usuario? ;Hasta donde es justo cubrir proced:-
mientos tan costosos si no se tiene una adecuada cobertura primaria?
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Interrogantes como los anteriores, y mas, surgen cada dia y lo tnico cierto
es que los beneficios de trasplantar son inobjetables y que no hay dinero ni
organos suficientes. Los esfuerzos conciliadores deben ser miiltiples y generales,
idealmente estatales y nunca individuales, para esclarecer o encontrar soluciones
a los dilemas de justicia distributiva; ya que una solucidn personal a escala
local o institucional puede ser maleficente con alguna de las partes, pues correria
el riesgo de estarle negando la oportunidad a un posible receptor o estaria
perjudicando un grupo social o étnico, adentrandose en los terrenos de la mala
prictica clinica o [a violacion de la ley, y no rendiria los resultados que el
sujeto podria creer al no comunicar la existencia de un posible donante o al
tratar de distorsionar la informacién o dirigir recursos a su libre decision, sin
mencionar, la posibilidad de corrupcién.

5. COMERCIO DE ORGANOS

El temor de corrupceidén que rodea cada uno de los actos de cada uno de los
hombres, no es ajeno ni a la medicina ni, en elia, a 1a prictica de los trasplantes.
Vale la pena mencionar, para empezar, que el trasplantar érganos, incluyéndose
en el gjercicio 1a ablacién de drganos y tejidos, el injerto y el cuidado postopera-
torio, es no solamente costoso sino que requiere de un personal médico, para-
médico e institucional muy especializado. No pueden, por tanto, ni deben, lle-
varse a cabo trasplantes en sitios sin el adecuado desarrollo cientifico y tecnols-
gico que arriesguen la integridad y viabilidad de la dupla receptor-6rgano.

Esas caracteristicas hacen que trasplantar no sea posible sin la participacién
de muchas personas y a veces instituciones, sumado a que el cuidado médico
no es temporal sino a largo plazo y a que las listas de donantes y de receptores
es piiblica (no asi, a menos que sea estrictamente necesario, la manera como y
a quien se asignd el recurso) disminuyéndose poderosamente la posibilidad de
corrupcién por robo y trafico de érganos, que en la mayoria de casos son fruto
de la prensa amarilla o la novela de ciencia ficcién.
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Pasando a otro punto, pero sin abandonar el tema principal de este capitulo,
se tiene que reconocer que de la manera de cdmo se acepte y conciba cultural-
mente el cuerpo humano, surgen las posturas que nos permiten hablar de un
estatuto del mismo. Es asi como, de nuevo en la historia, hay que reconocer
una posicidn a.) ontoldgica del cuerpo humano, en la que el valor del mismo
es propio en si mismo, sin posibilidad de disociacién cuerpo-alma por lo que la
valoracidn es la misma para las dos partes, o mejor para esa unidad. La persona
tiene tanto valor, que no se le puede poner precio, sus partes (érganos y tejidos)
por tanto tampoco lo pueden tener, no siendo susceptibie de transaccién comer-
cial alguna'é, Solo desde el dar, desde el don, base de la solidaridad, se podria,
dado el caso, disponer del cuerpo o 1os 6rganos de una persona. A esta posicion,
facilmente se le encadenan otras que desde el personalismo, la religiosidad o
hasta el fundamentalismo, sin querer decir que esté bien o mal, solo ubican
como moralmente licita la idea del don como simbolo tnico de la relacién
interpersonal, llegando a aceptar la donacién de 6rganos, si se ha superado la
creencia de muerte, como tnica opcidn posible.

La otra posicién de entendimiento del cuerpo, lo ve como valioso por el fin
que encierra de crear, dar u ofrecer, para nuestro caso vida, bienestar, salud,
etc. El cuerpo es asi visto como un medio de generar diferentes bienes, tanto en
campo cientifico, terapéutico y moral, y por afiadidura, hasta comercial. Es asi
como el hombre, como propietario de su cuerpo, puede disponer del mismo y
ofrecer sus 6rganos y tejidos y de determinar su destino. Licitamente tiene el
derecho a negociar con su Cuerpo y sus partes.

Estas dos maneras de observarse y de entenderse llevan a que explicitamente
s¢ plantee la necesidad de reflexionar acerca del comercio de 6rganos y la
posibilidad del incentivo econdmico que merecen esos recursos tan escasos y
valiosos. El problema se plantea tanto para drganos y tejidos procedentes de
caddver como de sujetos vivos. Aqui me dedicaré solamente a tratar de los
primeros y més adelante, de los dltimos.

16. El ponerle precio a una persona es, desde este punto de vista, una forma de esclavitud y de
alineacién.




74 2. Sinay rbrtvats Leat

La donacién pagada es ilegal en los Estados Unidos, Canadd, México, y
toda Europa. En India, la donacién del érgano pagada se ha tolerado en el
pasado, pero el gobierno ha pasado alli que una resclucién pensé eliminar la
prictica. A la fecha, ninguna organizacién honrada paga en cualquier parte por
los drganos humanos en ¢l mundo. Y, aunque el pago de una donacion puede
ocurrir en algunas partes del mundo, la falta de responsabilidad de los individuos
inescrupulosos que se comprometen en esta practica podria hacerla, de alguna
manera, inseguro el donar un rifién a través de semejante organizacién, o
adquirirlo de }a misma manera,

Algunas personas sostienen que la donacién sin compensacién no estd
produciendo bastantes donadores («las Donaciones del Organo: El Fracaso de
Altruismo» por Linda C. Fentiman en los Problemas en 1a Ciencia y Tecnologia,
Otofio de 1994), y que nosotros deberiamos, como deber casi moral, hacer
todo lo posible (incluyendo el pago a las familias de donadores} para aumentar
los niimeros de 6rganos para el trasplante.

Otros, en cambio dicen que compensando a fas familias de donadores podria
producirse un efecto tipo «cuesta resbaladiza» que se reflejaria mal sobre los
centros del trasplante y agencias de la obtencidn.

La duda moral, si puede llamarse asi, surge en la connotacion y los limites,
que debe darsele a los conceptos de incentivo, compensacién econdmica y
compra, los cuales deben ser hechos en el Ambito local particular y a 1a luz de
las costumbres, el contexto social y el claro y estricto conocimiento de ia relacidn
entre los donantes y los que necesitan el recurso terapéutico, asi como a la
aceptacion del cambio de las conductas y valores tradicionales'”.

17. Una de las férmulas para restablecer la confianza en las politicas médicas es la condicién
publica de las diferentes alternativas que se propongan como sclucidn, ya sea el pago directo
alos familiares por los dérganos, un incentivo al acto voluntario y genereso de donar mediante
pago indirecto (reduccidn de impuestos, refinanciacion de los mismos o de obligaciones
estatales ¢ con entidades auxiliadoras, ayudas para los gastos funerarios) o menciones
pliblicas de recangcimiento.
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6. RELACIONES CON LOS MEDIOS DE COMUNICACION

Los medios de comunicacion, fundamentales para promover la donacién y
para divulgar las politicas de distribucién y asignacién de recursos, puede pasar
facilmente a cumplir un papel negativo cuando cae en el dambito del sensaciona-
lismo, cuando muestra el drama de 1a escasez de drganos y tejidos resultado de
la falta de solidaridad social, creando una presion sentimental que lejos de
obtener buenos resultados, se convierte en un sentimiento de culpa social que
lesiona los intereses morales de muchos.

La critica mds general, va dirigida a esto, a la presion indebida que se
ejerce sobre la sociedad, violentando los derechos y las creencias y lesionando
a quienes se prestan para mostrar su dolor, su drama y su necesidad.

6.1. Respeto por el anonimato

Otras criticas ya un poco mds dirigidas y especificas y las cuales deben
hacerse dentro del contexto de 1a ley de cada una de las naciones u organizacio-
nes tiene que ver con el respeto y el constante intento de salvaguardar el principio
de autonomia y por no dejar brotar la maleficencia cuando se hace énfasisen la
preservacién del anonimato tanto del donante como del receptor.

Tradicionalmente para los grupos sanitarios no parece existir problema en
salvaguardar o mantener en secreto algunos o todos, hasta donde se pueda, los
datos de sus pacientes, en pos de proteger sus intereses y su intimidad, es un
principio ético. Cosa diferente se ve con los medios de comunicacién, donde el
transgredir ese punto, por exaltar la condicién de donante o por divulgar el
éxito de un plan, campana o terapia, es un suceso frecuente.

Problemas pueden presentarse en el receptor de un drgano o tejido o en su
familia, ya que pueden despertarse sentimientos de culpa con el donante, quien
«tuvo que morir para que otro viviera». El duelo personal de una grave enferme-
dad, podria verse agravado con el duelo de un recién muerto.
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Problemas directos de cardcter psicologico o psicoinmunolégico se han
observado en pacientes en quienes una gran depresién puede empeorar su ya
limitado sistema inmune o alteraciones en las que el pensamiento magico puede
recrear la posibilidad de transferencias de actitudes, deseos y posibles enferme-
dades que ¢l donante poseia y que el receptor «sentiria» como suyas, como un
regalo no deseado, complicando el proceso de aceptacién y recuperacidn
terapéutica.

Para la familia del donante, se pueden generar conflictos que podrian llegar
hasta la fantasfa de tener en otro, la imagen vivida de su ser querido, quien
vendria a suplir o a reemplazar el familiar desaparecido. Situacion complicada,
pues pondria en riesgo la estabilidad emocional de ambas partes, llegando hasta
a lesionar irreparablemente al doliente, interfiriendo en su proceso de elabora-
cion del duelo, y provocando interferencias en la vida privada del receptor por
actos de «amor» no esperados de personas extrafas, de su «nueva familia»,

Un caso extremo, pero factible, es la posibilidad de que el receptor reciba
extorsién directa, a posteriori, por parte de la familia o personas cercanas al
donante, quienes de manera inescrupulosa podrian querer sacar ventaja de la
situacién.

Por ejemplos como los anteriores debe recalcarse la necesidad de mantener
en reserva la informacidn tanto de donantes como de receptores, buscando
siempre proteger los intereses de las dos partes; es sin embargo recomendable,
aunque no obligatorio, tener en cuenta que una nota de agradecimiento por
parte de los grupos de trasplante y una informacion superficial, pero clara,
puede ser un incentivo para que la familia, allegados y grupos médicos no
directamente relacionados con el proceso, muestren un apoyo posterior y difun-
dan, desde su experiencia propia, las ventajas inmediatas de una ubicacidn de
érganos con un resultado exitoso.
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6.2. Campaiias piblicas en favor de los trasplantes

Nuevamente la lucha es contra la escasez y a favor de la donacién. El
problema radica en ¢l establecimiento de campaiias privadas o individuales
que estarfan buscando el beneficio de un grupo o de una persona, que aparente-
mente estarian representando el tinico caso por e} cual la sociedad debe moverse.
Ejemplos como este se presentan en hospitales militares en casos de conflictos
de orden publico, con personajes ilustres de la vida local o nacional o, mis
frecuentemente, con nifios, los cuales son presentados como el caso especial
que debemos salvar.

En situaciones como las anteriores, se esta desconociendo ia existencia de
listas de esperay de criterios especificos para la ubicacién de 6rganos. Se estd
lesionando el derecho a la intimidad del enfermo y se arriesga el funcionamiento
de un sistema, ya débil, como es una red local o nacional de trasplantes, pues
se le estd vendiendo a la opinién publica la imagen de parcialidad, de mercado
y, en el fondo, se deja la sensacién de que cabe la posibilidad de trafico o venta
y compra de érganos.

De igual manera se estd lesionando a las personas que se encuentran inscritas
en las listas de espera, quienes creen en el sistema y que de no ubicarse para
ellos un érgano, podrian llegar a desconfiar de los procesos de seleccidn y
ubicacion de érganos.

Por tales razones, es aconsejable que solamente el Estado o sus delegados
directos sean los encargados de establecer como y cudndo deben realizarse las
campafias de divulgacidn, que estas sean generales y que busquen bdsicamente,
la promocién de la donacidn como acto solidario y generoso y que no se particu-
larice un érgano, un tejido o un grupo médico especifico. La lucha no es por
trasplantar, la lucha es por dar vida.




77 8. Steay rtzéuats Ldeal

6.3. Campaiias profesionales

Si bien es cierto que técnicamente el trasplantar es una técnica aceptada y
de buenos resultados, no deja de ser frecuente encontrar campafias personales
que bajo la bandera de fortalecer el procedimiento, muestran grupos médicos
especificos en su quehacer, o centros asistenciales que parece que hacen las
€0Sas Mejor que Otros.

Manejo de la informacién con este sesgo conlleva a malas interpretaciones
por parte de los pacientes y el piiblico en general, ya por un elevado aumento
de las expectativas o por sentimientos de discriminacion. Elementos que si
bien, son distorsionados, siempre van a estar presentes en el piiblico en general
y en el cuerpo médico y paramédico no vinculado directamente al proceso del
trasplante. Se estaria mostrando iinicamente una verdad parcial y parcializada.
Los casos buenos, son usuaimente los ejemplos.

Se recomienda que, nuevamente, este tipo de informacién sea manejada
por las entidades estatales creadas para tal fin o por equipos privados que le
den participacién a los grupos mds generales encargados de manejar las politicas
macro. Siempre debe tenerse en cuenta el bien comiin sobre los intereses particu-
lares y debe procurarse, a toda costa, mantener el buen nombre del procedimiento
y no arriesgar, por egoismo o por intereses privados, los esfuerzos mancomu-
nados por la donacién. Siempre habra manera, y en especial en eventos cienti-
ficos alejados del publico general y los médicos no trasplantélogos, de demostrar
los logros y los mejores resultados particulares.

En general, el recaudar fondos y labisqueda de recursos para la resolucion
de casos individuales o para el manejo de grupos especificos, debe siempre
tratar de ser evitado. Los esfuerzos deben, en lo posible, ser mancomunados y
dirigidos a toda la poblacidn general, ]a cual no solamente ¢s la proveedora de
los recursos, sino su potencial usuario. Solo asi se rompe uno de los muchos
obstaculos para combatir la necesidad.
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Un dltimo punto que no tiene que ver con los medios de comunicacién
pero si con la comunicacién como tal es la que se refiere a la obligatoriedad
que tienen los médicos en general, de informar a los encargados o delegados
por el estado acerca de la existencia de un posible donante. Es obligatorio
informar que existe un paciente en muerte encefélica. Pues con la gran escasez
de drganos y tejidos, se debe intentar, hasta donde sea posible, el salvar rganos.
La implicactén moral de esta premisa es 1a de que no puede un médico permitir
no ofrecer a otro, asi no sea su paciente directo, una oportunidad de vida. La
restriccion va en el sentido de no hacer que el médico tratante pida el consenti-
miento de donacién ni que el médico del grupo de rescate entre en el diagndstico
de muerte.

En este sentido, nuevamente las campafias educativas, pero esta vez dirigidas
a los médicos, son fundamentales. ‘




EUTANASIA UN DERECHO DEL PACIENTE
Stetla Mania Ceorns Bautista

Practicar la muerte, es practicar la

libertad. El hombre que ha aprendido a

morir ha desaprendido a ser esclavo.
Montaigne

gntes de entrar a desarrollar el tema propuesto en el presente escrito,
conviene advertir que nuestra sociedad carece de una verdadera compren-
sién de la muerte y de lo que ocurre durante el proceso del morir y después de
la muerte.

A la gente de hoy se le enseiia a negar la muerte por el significado de
pérdida que acarrea la misma; se vive entonces, bien negando la muerte, ora
aterrorizado por ella. En ambos casos, se estd lejos de comprender la verdadera
importancia de la muerte como hecho de la vida.

Sin embargo, lo que Freud inici6 hace ahora un siglo, con la desinhibicién
de nuestras angustias sobre thdnatos, ha generado a partir de los afios sesenta
un cambio de actitud y por ende el surgimiento de una nueva cultura de muerte.

Principalmente con Raymond Moody! y Elisabeth Kiibler -Ross, se ha
abierto en la cultura occidental el tema de la muerte y el morir; con la contem-

1. Life after Life, Mockingbird books, Atlanta, 1975 y Bantam, New York, 1886 (Traduccién al
castellano: Vida después de la vida, Edaf, Madrid. 19 Ed. 1984. Ver ademés reflections on
life after life, Mockingbird books. Atlanta 1977 y Cogi, Londres 1978 (Traduccién al casteliano:
Reflexicnes sobre la vida después de la vida. Edat, Madrid. 7 Ed, 1978.
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placién del cuidado de los moribundos, la tanatéloga y psiquiatra suiza dltima
citada, ha demostrado que, con amor incondicional y una actitud comprensiva,
morir puede se una experiencia serena e incluso transformadora®.

Especificamente sobre el tema objeto de estudio, al ser interrogada acerca
de una propuesta de ley relativa a la eutanasia, Elizabeth Kiibler-Ross, contestd:
‘“ me parece muy triste que hayamos de tener leyes en estos asuntos. Creo que
debemos utilizar nuestro juicio humano y afrontar nuestro propio miedo a la
muerte. Entonces, podriamos escuchar a los pacientes y respetar sus necesidades,
y no tendriamos ese problema’™.

Conforme a la resefia expuesta, se tiene entonces, como un deber moral,
intervenir en el misterio de la vida a fin de proponer una férmula de remedio a
esos maltiples problemas .

Asi, en ejercicio del precitado deber moral inherente al ser humano, se
procede a abordar el tema relacionado con el fin de 1a vida objeto del presente
escrito.

Para el desarrollo del mismo y bajo el andlisis y aplicacién de los principios
éticos que orientan el proceso de toma de decisiones acerca del final de la
vida*, conviene abordar Ia jurisprudencia imperante de la Corte Constitucional
gue, introdujo un cambio en la normatividad publica fundamentada en el respeto
por la vida humana, bajo el criterio de la justificacién del acto médico que
permite ayudar compasivamente a determinados pacientes a morir.

Para mayor comprensién del asunto conviene advertir que mediante
sentencia C-239 de 1997, la Corte Constitucional declaro la exequibilidad del

2. Elizabeth Kibler-Ross. Cn Death and Dying, Coller, Nueva York. 1970. (Traduccién al
castellano: Sobre la muerte v los moribundos, Grijalbc. Barcelona, 1993.

3. Elizabeth Kiibler- Ross. Questions on Death and Dying, Macmillan, New York 1974. Pag. 84.

4. Sobre principios éticos, ver isa Fonnegra de Jaramillo. De cara a la Muerte. Intermedios
Editores 1999, pags. 90 a 94; ver ademas Diego Gracia. Fundamentacion y ensefianza de la
Bioética. Editorial el Baho. 1998. Pags. 89 a 113.
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articulo 326 del Decreto 100 de 1980 (Cddigo Penal), con la advertencia que
en el caso de los enfermos terminales en que ocurra la voluntad del sujeto
pasivo del acto, no podrd derivarse responsabilidad para el médico autor, pues
la conducta esté justificada.

El citado articulo 326 del Cédigo Penal, bajo del epigrafe del homicidio
por piedad, establece: “El que matare a otro por piedad, para poner fin a intensos
sufrimientos provenientes de lesidn corporal o enfermedad grave incurable,
incurrird en prisién de seis (6) meses a tres (3) afios”.

En los términos de la preceptiva legal antes transcrita no es necesario que
la victima solicite la muerte. Basta que sus atribulaciones promuevan el
sentimiento de piedad®.

Como se expuso precedentemente, la Corte Constitucional mediante
sentencia C-239 de 1997, declaré la exequibilidad de la preceptiva legal en
comento, empero introdujo una causal de justificacién de homicidio piadoeso,
circunscribiéndola al caso médico respecto de un enfermo terminal.

Para el entendimiento de la condicién contenida en ¢l fallo citado v, antes
de entrar en ¢l tema a tratar, conviene mencionar que la literatura biomédica®,
consagra como una de las causales que justifican el permitir ayudar compasiva-
mente a determinados pacientes a morir es el aliviar el dolor y el sufrimiento
extremo e insoportable que puedan llegar a ser tan limitantes e inhumanos que
la muerte parezca un gran beneficio. En las anteriores circunstancias, prolongar
la vida del paciente y negarse a ayndarle a morir constituye aparentemente una
actitud cruel y una violacién del principio de no maleficencia, ya que se estd
causando gran sufrimiento’.

Pérez Luis Carios, Manual de Derecho Penal. Editoriat Temis, Bogota, 1962, Pag. 491.
Beauchamp y Childress. Principios da ética biomédica. Pdg. 221.

Ver ademds, Diego Gracia. Etica de los confines de la vida. Editorial El Buho. Pags. 272,
278, 279.
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Asi, la cuestién bdsica en este momento para la ética biomédica, fija su
atencion en los tipos de asistencia al morir que estin moralmente justificados,
bajo el entendimiento de que provocar una muerte no s en todo caso moralmen-
te incorrecto, siempre que concurran una serie de circunstancias®.

El criterio anterior se funda en la incorreccidn de la conducta por el dafio o
Ia pérdida que sufre la persona que muere, y no por las pérdidas que sufren los
demds; luego, lo que convierte el acto en incorrecto, cuando lo es, es que una
persona sufre un dafio, es decir, resulta perjudicada.

Siguiendo el derrotero expuesto, se tiene que una persona sufre dafio, cuando
pierde la capacidad de planificar y elegir su futuro y de disfrutar de una serie
de bienes”.

La justificacién del acto médico por la violacién al principio de no malefi-
cencia en mencion, se acogié por la jurisprudencia nacional'® considerando
que el derecho ala vida supone el derecho a no ser dafiado en el propio cuerpo
ni fisica ni moralmente, a través de torturas o tratos inhumanos o degradantes
(Art. 12 C.N.); para el efecto se acogid el concepto de derecho a la salud,
definido por la Organizacién Mundial de la Salud, “como un estado completo
de bienestar fisico, mental y social y no solamente ausencia de enfermedad’™'.

Por otra parte, el planteamiento de la justificacién del acto médico en
mencion, contenido en la literatura de ética médica atrds expuesto, ha tenido

Para Colombia, ver sentencia C- 239/97.

Beaucham y Childress. Principios de ética biomédica. Pag. 224; ver ademas Gracia Diego.
Primon non Nocere. El Principio de No- maleficencia como fundamento de la ética médica,
Instituto de Espafia,Real Academia de Medicina, Madrid, 1990, citado por Jaime Escobar
Triana .M.D., en ;Qué Muerte es Digna del Ser Humano? Universidad El Bosque. Bioéticay
derechos humanos. Coleccién Bios y Ethos. Ediciones El Bosque. P4gs. 56 v 57.

10. Sentencia T 374 de 1 993.

11, Constitucion de la Organizacion Mundial de 1a Salud. Documento basico de la Organizacion
Panaméricana de la salud. Documento oficial ndmero 188. En relacién con la definicién de
salud, ver Sobre Distintos Ideales que Encierra el Concepto de Salud. Cuaderno del Programa
Regional de Bioética No.7 OPS / OMS. Santafé de Bogotd, Colombia.1999.

©
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gran importancia y acogida reiterada en la jurisprudencia nacional, y de esta
forma se acepta en nuestro dmbito juridico que existen excepciones morales
justificadas a las reglas sobre matar; las circunstancias que justifican estas excep-
ciones son complejas para tratarlas en el presente escrito, por 1o que conviene
a este propdsito remitirse a la sentencia C-239/97, empero es importante tener
en cuenta que si el dolor y el sufrimiento de una determinada magnitud justifican
laintervencion activa de provocar una muerte, a veces esta justificado, separarse
de la prohibicién legal y profesional vigente en el momento.

Para efecto, y a fin de juzgar como justificade o injustificado el acto es
necesario conocer 10s motivos del agente, las exigencias del paciente y las
consecuencias del acto, ponderando la relacidn entre perjuicios y beneficios.

Consecuente con lo atrds expuesto, siguese que la eutanasia activa en una
sociedad secular y pluralista, se convierte en una opcién mds, bajo la interpreta-
cidon del principio de no maleficencia que, aprueba en lugar de rechazar la
calidad de vida'%.

Cumple mencionar que, el juicio sobre la ética de la calidad de vida en
mencion, se ha reconocido por la jurisprudencia de la Corte Constitucional, al
sostener que el derecho a la vida no recae inicamente sobre la conservacidn de
la existencia féctica, sino sobre la vida humana en condiciones de dignidad"’.

El derecho a la vida, considerado como el derecho fundamental por
excelencia, segiin ensefia la jurisprudencia nacional, emana directamente de la
naturaleza del hombre y representa su mismo ser integral, a ser y a existir de

12. Sobre opciones de muere ver, Isa Fonnegra de Jaramillo. Intermedios Edilores. Pagina
101; ver ademéas Sentencia C 239/97 y Jaime Escobar Triana M:D:, ;Qué muerte es Digna
del Ser Humano. Universidad El Bosque. Santafé de Bogotd.Bioética y derechos humanos.
Coleccion Bios y Ethos. Eidciones El Bosque. Pags. 65 y 87.

13. Ver entre otras sentencias T-029/94; T-290/94.T- 479/93; T-382/94; T-121/2000; T-395/98;T-
042/96. Véase ademas ;Qué Muerte es Digna del Ser Humano? Jaime Escobar Triana M:D:
Universidad EL Bosque. Santafé de Bogota . Bioética y Derechos humanos. Coleccién Bios
y Ethos . Ediciones El Bosque. Pags. 54,55,56,78,79 y 80.
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acuerdo con su dignidad de persona, desde el momento en que empieza la vida
hasta su fin'?,

El tratadista Javier Hervanda® explica lo anterior advirtiendo que el derecho
a la vida, es el derecho del hombre a mantener y conservar del mejor modo
posible su existencia humana, su ser de hombre, que es el requisito indispensable
para poder llegar a ser lo que estd llamado a ser.

Se estima asi, por el tratadista antes citado, que sélo el ser sano puede
cumplir a cabalidad su destino; el derecho a la vida, por tanto se desglosa a su
vez, en una serie de derechos a la vida saludable e integra que mantiene en pie
en cualquiera circunstancia.

De acuerdo con las consideraciones anteriores, se tiene que si el derecho a
la vida es un derecho fundamental de conformidad con el articulo 11 de la
Constitucion Politica, los derechos que esencialmente se derivan de aquel, como
la salud, también lo sera necesariamente.

Ahora el derecho a la vida que comporta por extensioén el derecho a la
integridad fisica y moral, asi como el derecho a la salud, no implica ta mera
subsistencia, sino el vivir adecuadamente en condiciones dignas; el respeto a
la dignidad humana exige que al hombre en el proceso vital, se le considere al
propio tiempo su salud y su integridad fisica y moral, como bienes necesarios
para que el acto de vivir sea digno.

Ha entendido en consecuencia la jurisprudencia nacional que, el derecho a
la integridad fisica y moral consiste en el reconocimiento, respeto y promocidn
que se le debe a todo individuo de la especie humana de su plenitud y totalidad
corpdrea y espiritual, con el fin de que su existencia sea conforme a la dignidad
personal.

14. Sentencia T-123/94
15. Escritos de Derecho Natural. Pamplona, Eunsa, 19686, pag.227, citado en sentencia T-121
de 2000.
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De acuerdo con lo anterior y siguiendo el reiterado criterio jurisprudencial,
el derecho a la vida que protege la Constitucién Politica (Art.11), trasciende el
de la simple subsistencia bioldgica. La vida bajo esta visién, incorpora todo un
conjunto de elementos que hacen de ella un valor superior que no se agota en
los aspectos fisicos o fisiolégicos sino que incluye los espirituales, los sicol6-
gicos, los morales, entre otros, y sobre todo la dignidad que exige la persona
por el hecho de serlo.

La vida entonces, que el Estado debe preservar exige mas que Ja conserva-
cién de los signos vitales; implica la conservacién en condiciones dignas.

Ha de tenerse en cucnta para el efecto, que el articulo 1 de la Constitucién
define a Colombia como un Estado social de derecho, definicién ésta que respon-
de a la concepcién humanista del Estado que encuentra su razén de ser en la
promocién y mantenimiento, en beneficio de todos los asociados, de unas
condiciones minimas de existencia, acordes con el respeto que se debe a la
dignidad de la persona humana; tales condiciones minimas se concretan, en el
caso de Colombia en la consagracién constitucional de los derechos y garantiag
reconocidos a toda persona (titulo II) en el reconocimiento de las primacias de
los derechos inalienables de la persona, dentro de las cuales ocupa un lugar
privilegiado el de la autonomia, como expresién inmediata de libertad (Art. 5)
y en el establecimiento de mecanismos efectivos para la proteccion y aplicacion
de los derechos y garantias ( capitulo 4 del titulo II)'®.

El concepto de dignidad humana implica que ¢l hombre, por su naturaleza,
no admite ser tratado como un medio sino que es fin en si mismo, por ello, la
dignidad es presupuesto esencial de la consagracion y efectividad del sistema
de derechos y garantias contemplado en la Constitucion, razén de ser, principio
y fin ditimo de la organizacion estatal’’.

16. Versentencia C-177 dsl 12 de Abril de 1994, sobre el principio de efectividad de los precepios
canstitucionales.
17. Sentencia T-497/93. Ver ademds sentencia T-221/94.
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Asf la dignidad humana, es el eje central sobre el cual giran los demés
derechos fundamentales y sociales del hombre en comunidad; es més, el Estado
tiene su razon de ser en la proteccion de la vida humana y debe proyectar su
funcion en aras de una mas justa calidad de vida'®,

Considerando de tal suerte la vida bajo €l criterio bioldgico, que supondria
apenas la conservacion de los signos vitales no tendria efecto alguno mantener
la subsistencia si ella no responde al minimo que configura a un ser humano
como tal.

Carrerl®, para el efecto, advierte que “el hombre es un conjunto indivisible
de complejidad sumo”. Comprender en su esencia al hombre, expone el autor
antes citado, exige un examen profundo que incluya, ademas de los electrones,
los dtomos, las moléculas, las células y los tejidos, un conjunto compuesto de
6rganos, humores y conciencia. Entonces, los conceptos fisicoquimicos y fisiold-
gicos son insuficientes. “Estamos obligados a considerar todos los diversos
aspectos del hombre: fisicoquimicos, anatdmicos, fisioldgicos,metafisico,
intelectual, moral, artistico, religioso, econémico y social.

En concordancia con 1o expuesto, se tiene que el concepto de vida al que
en reiteradas ocasiones ha hecho alusién la Corte Constitucional, se extiende a
la simple y limitada posibilidad de existir o no. Se garantiza también, una exis-
tencia en condiciones de plena dignidad, ya que al hombre no se le debe una
vida cualquiera, sino una vida saludable, en la medida en que sea posible.

Para el recto entendimiento del derecho a la vida bajo el criterio  atrés
visto, conviene tener en cuenta, conforme se ha expuesto por la jurisprudencia
nacional®™ que, los derechos fundamentales son inviolables, empero no
absolutos.

18. Sentencia T-571/95

18. Carrel Alexis. La incognita del hombre: Mexico editorial Epoca S:A: 1978, pags. 28,53 y57,
citado en sentencia T-121 de 2000,

20. Sentencia C-045/96 sobre inexistencia de derechos absolutos en un Estado Social de Derecho.
Ver ademds Sentencias C-189/94, C-373/95; 408/94; 244/94,
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Se entiende asi que los derechos fundamentales son inviolables, porque s
inviolable la dignidad humana: el nicleo esencial de lo que constituye la
humanidad del sujeto de derecho, su racionalidad, es inalterable.

Empero, el hecho de predicar la inviolabilidad de los derechos fundamen-
tales no implica de suyo afirmar que sean absolutos, por cuanto se adecuan a
las circunstancias. Es por esa flexibilidad, que se consideran universales, toda
vez, que su naturaleza permite que al adecuarse a las contingencias, siempre
estén con la persona. De ahi que, tales derechos, dentro de sus limites, son
inalterables, puesto que su niicleo esencial es inalterable®:,

Para el caso en examen, conviene aclarar que en materia constitucional, la
garantia del derecho a 1a vida incluye en su niicleo esencial, la proteccién contra
todo acto que amanece dicho derecho en forma inmediata?.

Conforme a lo antes visto y, con sujecién a la garantia del derecho ala vida
entendido bajo la Optica precedentemente expuesta, no existe dificultad en
aceptar que los pacientes competentes, tiene derecho legal y moral, a rechazar
un tratamiento, procurando su propia muerte, atn necesitando la ayuda de un
profesional de la medicina para tomar la decisién y llevarla a cabo®; no se
entiende entonces, la razén de la negacién de un derecho similar®* que bajo
ciertas circunstancias, le permita al paciente un acuerdo con su médico para
preparar su muerte, pues en caso contrario, se condenaria al primero citado a
una vida que no desea en condiciones de indignidad.

Si de acuerdo con el derecho a la vida entendido en su sentido amplio en la
formna atrds vista, que garantiza la Constitucion Nacional (Art. 11) y en desarrollo
del reconocimiento de la personalidad juridica contenido en el articulo 14 Ibidem

21. Sobre la creacion jurisprudencial de la doctrina def nicleo esencial ver salvamento de voto
an ia sentencia 373 de agosto 24 de 1935,

22, Sobre el niiceo esencial del derecho a la vida, ver sentencia T-244 de mayo 20 de 1894,

23. Sentancia C- 221/94,

24, Articulo 326 C.P.
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que, consagra una especie de clausula general de proteccién de todos los dere-
chos y atributos que emanan directamente de la persona y sin los cuales éstano
podria juridicamente estructurarse y, con arreglo al derecho a la intimidad (Art.
15) y el derecho a la libertad y autodeterminacion que la Constitucidn le reconoce
y garantiza al individuo para construir su propio destino ( Art. 13, 16}, ha de
concluirse que la eutanasia se erige como un derecho del paciente.

Sin embargo, existe alin una evidente resistencia de varios profesionales de
la medicina que estiman que la funcién de los médicos de cuidar y curar a los
enfermos, se contrapone al derecho en menci6n, y por ende consideran que aceptar
la asistencia directa de 1a muerte, desconoceria la misién asumida por el médico,
contenida en los cddigos de ética médica desde Hipdcrates hasta hoy.

Beauchamp y Childress®, exponen las razones por las cuales se cree que la
intervencidn de los médicos en forma de eutanasia activa voluntaria no es
inherentemente incotrecta y tampoco incompatible con el rol de los profesionales
sanitarios, advirtiendo que ante todo por razones normativas se hace necesario
que se prohiba matar activamente, aunque moralmente no sea incormrecto, a fin
de evitar abusos que aumentan con el paso del tiempo, causando mas perjuicios
que beneficios.

De acuerdo con ¢l aserto de los tratadistas de la ética médica atrds citados,
no es suficiente restringir el nimero de pacientes que cumplan los requisitos
para tener una muerte asistida, toda vez que, las restricciones acabarian
revisandose y modificindose para terminar aplicindose en casos en los que no
estarfa justificado matar. De tal suerte, concluyen los autores en mientes que
“ la pendiente que lleva a matar sin justificacién alguna acabaria siendo tan
resbaladiza que lo mejor es intentar evitarla”.

De lo anterior se desprende que, la sociedad debe en todo caso proteger a
sus miembros de las consecuencias, eligiendo normas piiblicas y argumentos
de ética profesional que eviten los abusos.

25. Beauchamp y Childress. Principios de ética biomédica. Pag. 215, 216,
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Sin embargo, no puede desconocerse como lo exponen los tratadistas
Beauchamp y Childress, que una de las causas que justifican el permitir ayudar
compasivamente a determinados pacientes a morir, es aliviar el dolor y el
sufrimiento extremo e insoportable que pueden llegar a ser tan limitantes ¢
inhumanos que la muerte parezca un gran beneficio.

Lajustificacion en mencién posibilita al médico en nuestro dmbito juridico
para cumplir a cabalidad con su misién, como un acto de beneficencia, de
acuerdo con los articulos 1 y 95 de la Constitucién Politica, que consagra ¢l
principio de solidaridad social como uno de los postulados basicos del Estado,
el cual recoge el deber positivo de todo ciudadano, de socorrer a quien se
encuentra en situacion de necesidad, con medidas humanitarias, bajo el
entendimiento de que prolongar la vida del paciente y negarse a ayudarle a
morir constituye una actitud cruel y una violacidn del principio de no malefi-
cencia, ya que estd causando gran perjuicio®; si el médico en tal orden de
ideas, es titular de un deber moral que se traduce en las facultad juridica de
fuchar por la vida?, ha de tenerse en cuenta que el constitucionalismo, no sélo
se preocupa por garantizar el derecho a la vida mediante a existencia bioldgica
sino proponde por elevar cada vez mas el alcance de la dignidad de la persona
humana.

Ahora, cumple aclarar a esta altura que si bien al principio de solidaridad
estan obligados los particulares, pero que es primordialmente exigible al Estado,
debe en este caso, quedar proscrita la concepcion paternalista que establezca
una dependencia absoluta atendiendo para el efecto, el articulo 1 de la
Constitucién Politica, que proclama una responsabilidad estatal ligada a la
obtencion de resultados favorables a la satisfaccién de las necesidades
primigenias de lacomunidad y de los asociados dentro del orden juridico, bajo
el reconocimiento del principio de la primacia de la realidad, en el sentido de

26. Sentencia T 571 de 1995

27. Sentencia T-513 — 95; Ver ademas ; Qué Muerte es Digna del ser humanao? Jaime Escobar
Triana M:D:, Universidad El Bosque. Santafé de Bogota Colombia. Bicética y Derechos
Humanos. Coleccién Bios y Ethos. Ediciones EL Bosque.P4gs. 68, 69, 83, 87, y 88.
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evitar que los derechos fundamentales y las garantias sociales sean meros
enunciados absolutos?,

Es pues, la solidaridad conforme a lo dicho y segiin lo ensefa la jurispru-
dencia nacional, un valor constitucional iitil como criterio de interpretacion en
el andlisis de las acciones de los particulares que vulneren o amenacen los
derechos fundamentales®.

Se aduce, en tal orden que ni el derecho ni las politicas pdblicas pueden
establecer pardmetros de accidn para la ética médica; por lo que es pertinente
reconocer la existencia de una justificacién en el acto que trasgrede las normas
legales y sociales, por lo que no puede permitirse que la ética médica se determi-
ne en su totalidad por la politica publica.

Si se concluye como se expuso, que la eutanasia es un derecho del paciente
y como quiera que en Colombia el estatuto penal tipifica el hecho como punible
(Articulo 326 del Cédigo Penal), le corresponde a la jurisdiccion penal deter-
minar si la conducta del profesional de la medicina ha sido o no antijuridica en
los términos que sefiala la sentencia C-239/97.

A este propésito y sobre el principio de antijuridicidad que recoge el articulo
4 del Cédigo Penal conviene recordar que la Corte Constitucional ha menciona-
do* que el mismo tiene su fundamento en el principio de proporcionalidad, y
se deriva de los articulos 1 (Estado social de derecho, principio de dignidad
humana) 2 (Principio de efectividad de los principios, derechos y deberes consa-
grados en la Constitucion) 5 ( Reconocimiento de los derechos inalienables de
la persona) 6 ( Responsabilidad por extralimitacion de las funciones piblicas)
11( Prohibicién de la pena de muerte) 12 ( Prohibicion de tratos o penas crueles,
inhumanos o degradantes) 13 ( Principio de igualdad) y 214 de la Constitucion
( Proporcionalidad de las medidas excepcionales®'.

2B. Ver sentencia C 189 de 1994 sobre la inexistencia de los derechos absolutos en un Estado
Social de Derecho.

29. Sentencia T- 125/94.

30. Sentencia C-118/97.

31. Ver ademas sentencias T- 290/94 ; 029/94; C 177/94,
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El fundamento referenciado, entra en directa relacion con los principios
constitucionales atrds vistos en los cuales encuentra amparo la aceptacién del
criterio de la justificacion de la practica eutandsica. Conviene aclarar a este
propésito que la remisién a los principios antes citados se hace necesaria, si se
tiene en cuenta que los mismos sirven para sustentar soluciones a los problemas
de sopesamiento de intereses y valores, de tal manera que la decisién final no
habria sido la misma de no existir dichos prineipios.

Recapitulando se entiende que, la investigacion penal que se adelante en
los términos antes expuestos, no constituye en tal orden de ideas, una negacion
del derecho en mencidn; antes bien, teniendo en cuenta que los funcionarios
judiciales han de considerar todos los aspectos relevantes para la determinacién
de la autenticidad y fiabilidad del consentimiento, estableciendo si la conducta
del médico ha sido o no antijuridica, se erige como un medio de control que la
sociedad establece en procura de evitar los abusos que conducen al debilita-
miento de la actitud general de respeto por la vida humana.

Como se ha venido observando, en una sociedad secular y pluralista, quien
primariamente debe decidir sobre su vida y su muerte es la propia persona;
debe entonces considerarse a todo ser humano la posibilidad de gestionar, al
menos dentro del ciertos limites, no solo su vida sino también su muerte.

El aserto anterior, expone la jurisprudencia nacional®, deriva del reconoci-
miento de la persona como auténoma en tanto que digna; vale decir, un fin en
si misma y no un medio para un fin, con capacidad plena para decidir sobre sus
propios actos y ante todo, sobre su propio destino. Decidir por ella es desconocer
su condicién ética y reducirla a la condicién de objeto, en procura de convertirla
en medio para fines de otros™.

La consecuencia entonces que, define la jurisprudencia de la autonomia de
la persona en la forma antes vista, obliga a concluir que es la propia persona,
quien debe darle sentido a su existencia, pues mientras no interfiera con la

32. Sentencia C- 221/94.
33. Ver ademas sentencia T- 479/93.
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autonomia de las otras personas, constituye la parte vital del interés comiin en
una sociedad personalista como la que nos rige.

Sin embargo, una sociedad civilizada no puede desconocer sus obligaciones
de justicia y no maleficencia, y por ende, debe ofrecer a los enfermos terminales
que enfrenten intensos sufrimientos, todas las posibilidades para qué sigan
viviendo, por lo cual es su obligacién brindarles los tratamientos paliativos del
dolor, a fin de posibilitarles la vida.

Para el efecto, y como lo sugiere el tratadista Diego Gracia*, se exige un
cambio de mentalidad que no es posible sin un proceso educativo, tanto de los
profesionales sanitarios como de la propia sociedad; para el caso de Colombia,
la Corte Constitucional en sentencia C-239 de 1997, coincide con la posicion
del autor antes citado, advirtiendo que la regulacion legal sobre la muerte digna,
ha de incorporar al proceso educativo temas como ¢l valor de la vida y su
relacion con responsabilidad social, la libertad y la autonomia de la persona,
de tal manera que la regulacion penal aparezca como la ditima instancia en un
proceso que puede converger en otras soluciones™
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BIOETICA DE LOS ENSAYOS CLINICOS
Guan Cartos Meanevar Heio

1. INTRODUCCION

‘Zas bases fundamentales, la metodologia y los procedimientes de los
ensayos clinicos y terapéuticos se encuentran bastante desarrolladas, prin-
cipalmente porque se trabaja con seres humanos voluntarios, sanos y/o enfermos.
Los fundamentos de estos procedimientos determinan la evolucién de las dife-
rentes terapéuticas que se encuentran disponibles para el cuerpo médico, los
profesionales de la salud, pero por encima de todo para aquellos que padecen
una afeccion o patologia y para los cuales obviamente se han desarrollado; los
pacientes.

A pesar de todos los avances, los aspectos y las consideraciones bioéticas
relacionadas con la investigacidén con seres humanos atin se encuentran
gestandose de manera ldnguida y lenta. En éste trabajo intitulado «BIOETICA
DE LOS ENSAYOS CLINICOS», se hace énfasis dentro del contexto de la
evaluacion bioética de la investigacion, los comités de bioética; aspectos relacio-
nados con los estudios clinicos efectuados en seres humanos.

La investigacion que necesita una evaluacién ética se describe de una manera
sencilla con el dnimo de ser de fécil acceso y comprensidn para estudiantes,
docentes, investigadores, promotores y pacientes voluntarios que deseen
participar, manifestindolo debidamente en el consentimiento informado. Debe
tenerse muy claro que existen unas normas éticas internacionales (1996): del
CONCEJO DE ORGANIZACIONES INTERNACIONALES DE LAS
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CIENCIAS MEDICAS, de 1a Organizacién Mundial de 1a Salud y nacionales
(1993): RESOLUCION N° 008430 del Ministerio de Salud Colombiano, para
las investigaciones biomédicas y en salud.

También se encuentran detallados aspectos relacionados con los comités
de bioética tales como: su composicion, poderes y relaciones entre €stos y con
otros comités dentro de un establecimiento pablico o privado donde se efectien
estudios clinicos con seres humanos. Finalmente, se detallan y analizan diversas
reflexiones y consideraciones bioéticas debidamente soportadas, sobre las
diferentes etapas y los distintos tipos de ensayos clinicos. '

Es claro que este tema necesita de una profunda e intensa reflexién
multidisciplinaria, donde participaran individuos con formacion en BIOETICA,
asf como representantes de una comunidad o de los pacientes. Por ésta razon,
este documento debe considerarse como sujeto a actualizaciones, pero que
pueda utilizarse como apoyo para la toma de decisiones en las reuniones de los
comités de bioética.

2. JUSTIFICACION

La medicina como toda ciencia necesita de la investigacién, pues sélo asf
puede asegurar su avance en el conocimiento de la salud, de los procesos
patolégicos, del diagndstico, de las diferentes medidas y enfoques terapéuticos.

Se trata entonces de promover la bioética de la investigacién con seres
humanos, en particular lo relacionado con los ensayos clinicos, mas alla de los
cédigos deontolégicos. En efecto los codigos deontolégicos pueden en deter-
minadas circunstancias quedarse atrds o bien puede que durante la realizacién
de un proyecto de investigacién con seres humanos no sean adecuados, si se
tiene muy presente en la actualidad el progreso vertiginoso, el avance del
conocimiento cientifico y tecnoldgico, el acervo infinito de informacién en
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cualquier drea del saber médico, sanitario y cientifico. De este modo, es impera-
tivo que para la aprobacidn de un proyecto de investigacién en un Comité de
Investigaciones de un establecimiento piiblico o privado, se acepte financiar
aquellos proyectos en los cuales los investigadores y los diferentes organismos
se encuentran preparados y capacitados para garantizar que sean conformes a
unas exigencias metodoldgicas, cientificas pero en especial BIOETICAS.

Por ésta razdn la investigacion tiene todo para ganar al establecer y definir
unas normas bioéticas irreprochables. Lo esencial serfa aplicarlas con un espiritu
riguroso y prudente de manera dindmica, interactiva, multidisciplinaria, sensible
pero sometida a una intensa reflexién. No obstante, es necesario admitir y reco-
nocer la constante evolucion y complejidad de todo el conocimiento sobre la
ética de la investigacion con los seres humanos. Entonces toda sugerencia o
comentario sobre este interesante tema deberdn ser bien recibidas, para su
continuo enriquecimiento y actualizacion.

Este documento podria servir como referencia a tener en cuenta cuando la
UNIVERSIDAD EL BOSQUE lo desee, para disefiar unos lineamientos que

dirijan la ETICA DE LA INVESTIGACION CON SERES HUMANOS,
propios de ésta institucién,

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo General

Resaltar la importancia de tener en cuenta Ja necesidad de estructurar unas
norimas bioéticas que trasciendan todas las disciplinas y todos los campos de
investigacion, en las instituciones donde se efectiien investigaciones de cualquier
indole.
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3.2, Objetivos Especificos

* Promover el desarrollo y aplicacion de una ética irreprochable durante Ia
elaboracién, aprobacion de los proyectos de investigacidn para ensayos
clinicos, y por supuesto en el transcurso de la investigacion con seres huma-
nos voluntarios.

* Dar a conocer los valores esenciales definidos mediante la creacién de
normas, la definicién de derechos y deberes de todos los participantes en la
investigacién con seres humanos.

* Armonizar los procesos de evaluacién bioética de los proyectos e investiga-
ciones, en particular los ensayos clinicos.

4. LA INVESTIGACION BIOMEDICA

La medicina como agencia humana supone un conocer cientifico, un hacer
tedrico, y un saber ético, ademas de unas destrezas refinadas en ¢l arte de la
comunicacion. Segin su conocer busca las causas explicativas de una enferme-
dad, un dolor o de un quebranto de salud, segtin el orden bioquimico, fisiolégico,
anatémico, molecular y genético. De acuerdo con su hacer interviene para aus-
cultar, asistir, corregir o incluso para substituir el sistema fisico afectado. En su
saber la medicina se compromete a buscar el significado en y por medio de la
enfermedad, el dolor y sufrimiento, como aspecto integrante del cuidado total
de la persona a la vez que se ocupa de promover y restaurar la salud o prevenir
la enfermedad. De ninglin modo se pueden separar en la investigacién biomé-
dica el conocimiento cientifico, el hacer técnico y el saber ético.

El campo de la investigacién médica es amplio y comprende desde la
experimentacién bioquimica y biofisica, hasta investigaciones sobre el compor-
tamiento humano y de la sociedad. No todas las investigaciones en medicina
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tienen objetivos terapéuticos, pues muchas son en ciencias basicas y sélo buscan
conocer fendmenos de la fisiologia o la patologia.

El problema ético que plantea la investigacién en medicina es debido a Ja
necesidad de experimentar en seres humanos y por esto la posibilidad de violen-
tar sus derechos.

La historia de la medicina muestra cémo su avance ha producido dolor y
muerte en algunas ocasiones. Para poder conocer fenémenos que ahora nos
parecen obvios, se ha debido experimentar a costa de muchas vidas y sufrimien-
tos de los seres humanos. La medicina también tiene sus mdrtires como Miguel
Servet que fue quemado en la hoguera por descubrir la circulacion pulmonar.
Muchas personas han demostrado altruismo, anteponiendo el bien de la huma-
nidad a su bienestar y alin su vida la realizar investigaciones. Este es el caso
del Dr. Finlay, quien descubrié la vacuna contra la fiebre amarilla, pagando
con su propia vida. El Dr. Salk, descubrié la vacuna contra la poliomielitis,
experimentando primerc en él y su familia, antes de probarla en el resto de
seres humanos. El paciente a veces sabe que al participar en una investigacién,
su dolor evitard el de otros y por esto tal vez acepta. No puede hacerse una
experimentacién en medicina si el fin es solamente el avance de la ciencia por
la ciencia misma o el beneficio del investigador, y no ¢l bien del ser humano.

Una etapa triste de la historia de la humanidad es la vivida por la medicina
por el régimen nazi, cuando se cometieron atroces crimenes y se sacrificaron
miles de personas en aras de una investigacién pseudocientifica. Al preguntérsele
al Dr. Fritz Klein como compaginaba el genocidio hecho por ellos con el
Juramento Hipocritico, respondié sin vacilar: «Debia amputarse el miembro
gangrenado» Se usaron enfermos mentales como animales de experimentacion,
se asesinaron nifios deformes, se hicieron esterilizaciones en masa. El Dr. Josef
Mengele, médico y antropélogo, en su laboratorio de Auschwitz inyecto suero
en los 0jos de nifios para observar los cambios de color; unié mellizos para ver
si se comportaban como siameses (Lifton, 1986).
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Actualmente, el cientifico debe preguntarse no solamente: ;Puedo hacer
esto?, sino: ;Debo hacerlo? Esta segunda respuesta no la puede dar sino el
cientifico con criterio bioético.

Todo esto demuestra como la ciencia puede ser un arma terriblemente
peligrosa si no esté regida por principios éticos. Para que estas atrocidades no
se volvieran a repetir 0 cometer se escribid inicialmente en 1946 el Codigo de
Nuremberg, el cual contiene normas sobre la investigacidon médica, entre las
cuales estd la de no permitir ningiin experimento, donde a priori se presuma
que habr4 lesi6n, injuria o la muerte del sujeto. (Beauchamp, 1983).

El médico puede entrar en conflicto de valores cuando hace investigacion,
pues debe cumplir sus obligaciones como investigador y al mismo tiempo ser
fiel al juramento médico de «velar ante todo por la salud de mi paciente». Se
debe buscar el bien del paciente, pero en investigacion es raro que los beneficios
y perjuicios estén en igualdad de condiciones, sin que la balanza se incline
hacia un lado. 81 para un trabajo de investigacidn se exigiera que esa igualdad
se diera, no seria posible investigar.

El mismo investigador tiene prejuicios positivos y negativos frente a la
investigacion y por ello puede decirse que ninguna investigacién es totalmente
objetiva. Cuando el médico propone a un paciente, por ejemplo; la mastectomia
radical y no la conservadora para un cancer de seno, esta sin duda condicionando
la informacién. Todo médico clinico cuando trabaja en una investigacién con
pacientes, se siente sacrificando intereses personales en beneficio de la
humanidad.

4.1. Normas para la investigacion en seres humanos

La investigacion en seres humanos ha inquictado a la sociedad y a los
estudiosos de la bioética, razén por la cual han escrito varias normas.
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El primer cédigo fue el Cédigo de Nuremberg redactado en 1949 y relaciona-
do con el famoso proceso contra los criminales de guerra nazi. Luego la Asocia-
cién Médica Mundial promulgé la Declaracion de Helsinki en 1964, que ha
sido revisada posteriormente. En ésta se establecen normas generales basicas
para la investigacion médica lo mismo que para la experimentacién biomédica
clinica y no clinica. La ley de Etica Médica establece que el médico debe atencrse
a las disposiciones legales vigentes en el pais y a las recomendaciones de la
Asociacidén Médica Mundial con relacion a la investigacidn (articulo 54). En la
investigacion con seres humanos debe tenerse en cuenta, ante todo, los tres
principios fundamentales de la bioética:

+ Todo ser humano es auténomo, inviolable. Principio de autonomia.

* Todos los seres humanos tienen iguales derechos. Principio de Justicia.

+ Ningiin ser humano tiene derecho a hacer dafio a otro sin necesidad.
Principio de Beneficencia.

Todos estos principios deben regir la investigacion donde intervienen seres
humanos como sujetos de experimentacién. En Colombia la Resolucién 8430
de 1993 del Ministerio de Salud, establece pautas que deben observarse en la
investigacién biomédica.

Las normas éticas que deben regir la experimentacion biomédica en seres
humanos son:

1. El beneficio de la humanidad no debe anteponerse al dafio que se haga a
1na persona. :
Muchos crimenes se han cometido con el pretexto de mejorar la humanidad
en el futuro. Est lo hicieron los médicos nazis, como fue citado antes. Cada
persona humana es sagrada y no puede tomarse como medio, asi sea para
el beneficio de la humanidad.

2. El beneficio de la investigacién debe ser mayor que los riesgos de dafio
que se deriven del desarrollo de la misma.




Es necesario que el investigador haga un andlisis objetivo sobre este ba-
lance, especialmente silos perjuicios son mayores que los beneficios, pues
en este caso no es ético realizar la investigacion, asi sea muy importante.
Aveces se ven investigaciones cuyos resultados no justifican el sufrimiento
que generaron en las personas o incluso en los animales de experi-
mentacion.

Se debe respetar durante la investigacion no solo la autonomia y la vida de
los sujetos en 1os que se experimenta, sino también su integridad fisica,
psiquica y social.

No es infrecuente encontrar experimentaciones gue violan este principio.
Son muy citados el estudio Tuskegee, realizado en Alabama en 1930, en
donde se tomaron 397 pacientes de raza negra que padecian sifilis y se les
dejo sin tratamiento durante cuarenta afios para ver el progreso de la
enfermedad; la investigacion Willowbrook, que consistié en inyectar virus
de la hepatitis B a nifios retardados mentales, y el estudio Brooklyn en
donde se inyectaron células cancerosas vivas a ancianos para estudiar su
respuesta inmunoldgica (Yezzi, 1980).

Todas estas investigaciones a pesar de ser efectuadas y levadas a cabo
por eminentes cientificos y publicadas en revistas prestigiosas, violan la
autonomia de esas personas, son injustas y atentan contra la integridad
fisica y moral de los sujetos. El cientifico deshumanizado puede tomar la
experimentacion como un fin en st mismo y violentar los mds elementales
derechos del ser humana. Emmanuel Kant afirmabu que ningiin ser humano
puede ser tratado como un medio sino como un fin. Este principio bdsico
de la bioética es de capital importancia en la investigacién biomédica.

Debe obtenerse un consentimiento pleno e informado del sujeto que va a
participar en la investigacion.

Para que este consentimiento sea iddneo, como veiamos anteriormente,
deben reunir dos cualidades: que el sujeto tenga una informacion completa,
clara y adecuada a su inteligencia y cultura y poseer capacidad de decision,
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es decir, estar libre frente al experimentador sin dependencia fisica y moral
de él.

Todo paciente es una persona de por sf inferiorizada por su misma enferme-
dad o patologia y su manipulacion es fdcil. Por esto siempre debe obtenerse
un consentimiento por escrito en toda investigacion con humanos. Estos
consentimientos deben ser redactados con mucha claridad y amplitud y
discutidos por los miembros del comité de ética que asesora la investiga-
cion. Al paciente se le debe dar teda la informacidn que solicite con el fin
de que ese conocimiento sea valido moralmente. Debe informdrsele sobre
el objetivo, métodos, riesgos, beneficios y financiacién de la investigacion.

Mucho se ha discutido si es ético experimentar en presos y personas de
bajos recursos, reconociendo que en ellos puede haber factores que les
quiten la capacidad de eleccion libre. Puede hacerse experimentacion con
ellos pero teniendo en cuenta el que su consentimiento no sea obligado
por el miedo a una represion, en el caso de los reclusos, o por una necesidad
econdmica cuando se trata de personas de bajos ingresos.

Cuando participan esa clase de personas, debe renerse mds cuidado para
que la investigacion no atente contra su integridad fisica, moral o social;
ademds estar los investigadores dispuestos a indemnizar, si hay el mds
leve perjuicio, tal como lo establece el informe Belmont sobre la proteccion
de los seres humanos durante la investigacidn.

5. Si se mezcla la prestacién de servicios con la experimentacidn, debe
explicdrsele claramente al paciente para que éste pueda aceptar o rechazar
libremente el servicio.

No es ético cobrar al paciente costos de una investigacicn en la cual él
participa, a menos que se le explique y él acepte libremente. La investigacidn
puede o no favorecerlo y muchas veces los costos son elevados { Lind, 1986).
La financiacion de toda investigacidn debe quedar claramente establecida
antes de iniciarla, para no comerer injusticias con los pacientes o
instituciones de salud donde se realicen.

El hecho de que un paciente entre a un servicios de «clasificados», no lo
obliga a participar en ung investigacion, aungue firme una aceptacion al
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ingresar, a no ser que se considere que el consentimiento fue informado.
No puede por ningiin motivo condicionarse la atencion del paciente a la
obligacion de participar en una investigacion.

6. Elsujeto en el cual se realiza una investi gacidn tiene derecho a retirarse de
etla en cualquier momento.
Esto es una consecuencia de la autonomia que tiene toda persona. Puede
abandonar la investigacion aunqgue haya dado un consentimiento informado
por escrito y sean muchos los perjuicios econdmicos o de otra indole para
los investigadores.
Por lo anterior, el investigador debe estar lo mds seguro posible de la
estabilidad psicoldgica de los individuos comprometidos, para correr los
menores riesgos y no verse perjudicado con el abandono de la investigacién
por parte de los sujetos.

7. La experimentacion debe hacerse primero in - vitro y en animales antes
que en seres humanos.
Esta norma trata de disminuir los riesgos de dafio a otro ser humano. La
experimentacion con animales ha planteado varios problemas desde el
punto de vista ético, como son el violentar los derechos que ellos tienen
producirles dolor (Cohen, 1986).
Se calcula que en un afio, sesenta millones de animales son usados en el
mundo para realizar investigacion (Morrow, 1983). En Suiza se votd un
referéndum para prohibir los animales en la investigacién { Curran, 1983 ).
En Colombia tenemos la Ley 84 de 1989 que regula el manejo de los
animales en la investigacion biomédica. Algunos no creen que el ser humano
tengan la obligacién moral de conservar y proteger todas las especies, ya
que él es el rey de la creacion y todo estd a su servicio. Sin embargo, todos
los dias se crea mds conciencia del respeto que se le debe brindar a la
naturaleza y en especial a los animales y plantas, como seres vivos que son
y evitar su dolor. El animal experimenta temor, angustia, en otras palabras
sufre; las manifestaciones de esto son facilmente reconocibles. Por esto no
deben emplearse en la experimentacion animales, sino es absolutamente
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necesario. En caso de hacerse uso de animales, deben tratarse con respeto
vy amor: Muchas veces los lugares y condiciones que se tienen son una
tortura para ellos, pues no pueden ni moverse, no se les alimenta adecuada-
mente, se exponen a la intemperie o estdn aislados unos de otros. Cuando
se tienen en circunstancias inadecuadas se ven comportamientos anormales
en los animales como: automutilacidn, polidpsia, agresividad que demues-
tran las condiciones anormales a las que estdn siendo sometidos.

El ser humano por sumayor evolucion cerebral, puede usar otras criaturas
menos evolucionadas, para mejorar su existencia. Esta eslaley de lavida
que se basa en la interrelacidn de los diferentes ecosistemas. Pero debemos
evitar el dolor en los animales a menos que sea estrictamente necesario,
muchas investigaciones se pueden hacer sin producir dolor, si se usan otra
clase de biomodelos experimentales.

8. Los informes de la investigacion deben ser cefiidos a la verdad, tanto en lo
relacionado con los materiales y métodos como con los resultados.
Es posible adulterar los resultados de la investigacién para obtener
beneficios econémicos o de ofra indole, lo cual es inmoral. El caso Darsee
es triste y nos da una leccidon: Un prestigioso médico cardidlogo, vinculado
a una prestante Universidad norteamericana, publicé un articulo sobre
modelos experimentales en la miocardiopatia hipertrdfica: ante la
imposibilidad de otros médicos de repetir los modelos, se encontré que los
métodos y resultados eran falsos y adulterados (Relman, 1983).

Tampoco es ético el «robo» intelectual que se presenta en los circulos de
investigacion. La propiedad intelectual debe respetarse y de esto deben
estar miiy conscientes las personas que integran los comités que evaliian
las investigaciones puara ser aprobadas en diversas entidades y los comités
editoriales que autorizan su publicacién.

No deben aprovecharse de la informacidn obtenida alli, para realizar
investigaciones en otra institucion o personalmente. Debe guardarse la
confidencia de lo discutido en estos comités y respetar la propiedad




rog Gean Cantoe Wunevar Hedo

intelectual de las personas, tanto naturales como juridicas. El apropiarse
de ideas ajenas y presentarlas como propias sin reconocimiento del autor
no es ético.

9. Los resultados de la investigacién deben ser publicados en revistas
cientificas y evitar asi el sensacionalismo que se hace para obtener fama o
dinero, publicando los resultados en revistas dirigidas al piblico o en
programas no cientificos en la radio y televisién.

La ley de Etica médica establece las pautas de publicacion de los resultados
de investigacion {articulos 59, 60 y 61).

Con esto se busca que la comunidad cientifica pueda discutir los resultados
de las investigaciones y luego darlas a conocer al piiblico si se considera
beneficioso. Es una obligacidn moral invertir en investigacion en las cien-
cias de la salud para mejorar la calidad de vida de las personas. Estos
recursos deben racionalizarse éticamente para que se inviertan an dreas
prioritarias y que den mdximo beneficio. A veces se invierten recursos en
investigaciones que no son importantes, pero se hacen buscando un fin
econdmico o politico; esto se ve con frecuencia en la investigacion farmaco-
légica donde, se da prelacion a la investigacion de drogas con mds
posibilidad de mercadeo, aunque no sean tan importantes para la salud.

Una situacion que ha creado un gran debate ético es el de las patentes de
procedimientos en medicina. Algunos médicos han guerido patentar proce-
dimientos que han inventado, por ejemplo; un corte sin sutura en la opera-
cion de cataratas. Para algunos, asi como se pueden patentar productos,
instrumental o equipos, es también ético patentar procedimientos y recibir
regalias por ejecutarlos; por ejemplo, un oftalmélogo que practique un
procedimiento determinado, deberia dar regalias ala persona que descubrié
dicha técnica. Otros en cambio, consideran esto no ético, pues creen que
tales procedimientos se basan en otros conocimientos y hacen parte de la
cadena que forma el saber humano, Para progresar en la ciencia, estamos
«parados en los hombros de otros» y tfodo saber se debe; si no fuera por
las investigaciones que otros ya han hecho, nosotros no podiamos investigar.
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4.2. Investigacién en menores de edad

La investigacién biomédica en menores de edad plantea un serio problema
ético por no poder dar ellos un consentimiento informado.

Mucha controversia desaté el transplante de corazén de mandril hecho a
una nifia. Los padres creian que el transplante era terapéutico pero aunque ella
vivié 17 dias, la sobrevida hasta ese momento era de 3.5 dias, lo cual para
algunos era mas que todo una investigacidén inmoral por ser bdsica y no
terapéutica (Wallis, 1984).

Para algunos, como Paul Ramsey, nunca es licito hacer investigacién en
menores de edad, pues ellos no pueden dar su consentimiento informado. fonas
Salk, en sus primeros ensayos con la vacuna decia: «cuando uno inocula un
nifio con una vacuna de polio, no duerme por dos o tres meses». El la probd en
si mismo, su esposa y sus hijos; con esto no salvo el problema, pero por lo
menos quiso correr el riesgo antes que otres. Cuando se investigue con menores
de edad, se debe tener ain mds cuidado que con adultos para no violentar su
autonomia. Los padres, es necesario repetirlo, no son duefios del menor sino
sus guardianes y por lo tanto no pueden autorizar nada que viole los derechos
del menor.

La experimentacién médica no terapéutica, es decir, aquella que no busca
un beneficto directo, sino que es solamente para avanzar en ¢l conocimiento de
un hecho, no debe realizarse en menores de edad ni en personas que no puedan
dar un consentimiento informado.

4.3. Investigacion en embriones y fetos humanos
La investigacion en el campo de la ingenieria genética y de la embriologia

humana, ha obligado a pensar en los problemas éticos que ella piantea. El
punto fundamental, es definir que es una persona humana y cudndo se empieza
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a ser persona humana. Si el feto se considera persona humana, poseedora de
derechos como tal, toda la investigacién con fetos y manipulacion genética
debe respetar su autonomia, sus derechos y no hacerle dafio.

Algunos afirman que, como no es posible saber cuando se empieza a ser
persona humana, desde que el dvulo se une al esperma, debe considerarse perso-
na en potencia y por lo tanto la experimentacién que se haga en embriones o
fetos, debe respetar la autonomia e integridad de la persona humana. Otros
consideran que no es violatorio de las persona humana estas investigaciones y
por lo tanto son éticas. El informe Warnock recomendé al gobierno briténico
permitir las investigaciones con embriones hasta el dfa catorce después de la
fertilizacién, cuando se identifican los primeros rasgos del desarrollo embrio-
nario, de ahi en adelante deben prohibirse.

El concepto de persona humana es un concepto cultural, antropoldgico.
Poner el limite de cuando se empieza a ser persona humana es imposible para
Ia ciencia. Unos dirdn que cuando se inicia la formacion del cerebro; otros que
cuando haya autoconciencia. Es necesario que la comunidad cientifica discuta
éste tema de la persona humana y su inicio, para poder fijar una posicion bioética
frente a la investigacidn con embriones y fetos.

Pero este debate debe hacerse con la ayuda de fil6sofos, antropélogos,
tedlogos, sociélogos, estudiosos del derecho, pues el concepto de persona
humana rebasa los linderos de la ciencia biomédica. El embrién, viable o no,
debe ser tratado como persona humana. No pueden destruirse voluntariamente
ni exponerse a la muerte los embriones humanos obtenidos in-vitro, tampoco
los embriones sobrantes. Ni siquiera los padres pueden disponer de la integridad
y menos de la vida del ser que va a nacer. Los embriones o fetos humanos
muertos deben respetarse como se hace con los restos de los seres humanos;
pueden ser empleados en investigaci6n pero no en comercializacién como se
hace con tejidos de embriones que son-comprados por industrias de cosméticos.

No se deben hacer investigaciones sobre congelacién de embriones,
fecundacidn entre gametos humanos y animales, pues lesionan la integridad de
la persona humana.
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4.4. Experimentacion con ensayos clinicos controlados

Desde que el Dr. H. Gold en 1973 hizo el primer estudio con ensayos clinicos
controlados, este método de investigar ha planteado interrogantes éticos.

Para algunos esta modalidad de experimentacidn clinica viola el deber que
tiene el médico de hacer siempre lo mejor para la salud y bienestar del paciente.
Pero esto no es cierto, pues al hacer este tipo de investigaciones es porque
precisamente no se tiene certeza de la eficacia de lo investigado (Shafer, 1983).
Es necesario reconocer que este tipo de investigacién ha sido 1til y esencial
para ¢l progreso de la medicina. La experimentacién con ensayos clinicos
controlados, compara un tratamiento experimental con otro alterno o un placebo,
para conocer la eficacia de lo investigado; esto se hace para dar objetividad ala

investigacién y excluir conceptos preconcebidos del investigador o del paciente
(Spondick, 1982).

Puede hacerse éticamente si se hace con tratamiento que no tiene alto
porcentaje de efectividad. Si se cumple este requisito, el médico no viola la
obligacion de dar lo mejor a su paciente, porque no hay evidencia cientifica de
la eficacia de la terapia investigada. Tampoco viola la ética el médico que haga
este tipo de investigacién para un tratamiento establecido por el uso no
comprobado cientificamente (Miller, 1984).

Hay dos estudios con ensayos clinicos controlados que han suscitado
debates: el de la vacuna de Salk para la poliomielitis; a los que se les aplicé
placebo tuvieron mas polio que los no vacunados (Francis, 1955), y el Programa
Diabetes del Grupo Universitario en el cual los que recibieron tolbutamida
presentaron més alta mortalidad que el grupo al cual se le administro el placebo
(University Group Diabetes Program, 1970).

Aunque son importantes las investigaciones con ensayos clinicos
controlados, su realizacién es dificil por los altos costos implicados en ellas asi
como la consecucidn de los pacientes, pues es peligroso realizarlos en pocos
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pacientes. Por esto algunos han propuesto que se hagan mds investigaciones
con método abierto, sin controles (Perry, 1983).

Se encuentra en la literatura médica investigaciones de este tipo con series
fallas desde el punto de vista ético. Se publicé una investigacién sobre deteccién
y seguimiento de pacientes hipertensos; a un grupo que se le hizo control de su
hipertensién, al otro se¢ le dej, no-solo sin control, sino que no se le recomenddé
hacerlo (Hipertension Detection, 1970). Asi como ésta se continua realizando
investigaciones que presentan serias fallas éticas. Si en el transcurso de una
investigacién hay evidencia cientifica que el tratamiento experimental es mejor
o peor que ¢l tratamiento alterno o el placebo, la investigacion debe suspenderse.

Los médicos deben ser conscientes que la medicina, para poder aliviar el
sufrimiento humano, necesita investigar. Debemos colaborar no sélo haciendo
investigacion sino instruyendo a los pacientes para que colaboren en ella por
su bien y el de sus semejantes.

En toda institucién que se realicen investigaciones con seres humanos debe
existir un comité de ética que analice los diferentes aspectos éticos de todos los
proyectos de investigacién. Debe tener un caricter decisorio y sus miembros
analizardn los materiales, los métodos, objetivos, beneficios y riesgos de [a
investigacion.

5. LAEVALUACION ETICA
5.1. La investigacion que necesita una evaluacion ética

a) Toda investigacidén con seres humanos vivos debe ser evaluada y aprobada
por un comité de bioética de la investigacion de acuerdo a un reglamento y
a unas politicas de investigacion y desarrollo antes de aplicarse, excepto
quizds en los casos, mencionados mds adelante.
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b). Toda investigacién con caddveres y restos humanos, con tejidos, liquidos
orgénicos, embriones o fetos.

¢). Lainvestigacion cientifica sobre un artista vivo o una personalidad publica
viva, que induce (nicamente informes, documentos, obras, represeniaciones,
material de archivos, entrevistas con terceros, o dossiers disponibles piiblica-
mente, no deberia ser evaluada por un comité de bioética de la investigacion.
La ética de tales proyectos podria evaluarse si los sujetos deben ser vistos,
entrevistados directamente, incluso si es para obtener autorizacién gue
permita acceder 2 documentos privados y solo con el objeto de asegurarse
que esas aproximaciones o contactos se conforman a los cédigos de ética
profesionales, y a los reglamentos de las instituciones.

d) Los estudios sobre seguros de calidad, las evaluaciones de rendimiento y
los test efectuados en contextos de procesos pedagdgicos normales no
debieran ser evaluados por un comité de bioética de la investigacién.

De acuerdo al modelo de evaluacion €tica en el medio internacional de la
investigacion, debe existir unas normas nacionales aplicables por el comité de
bioética de la investigacion local, independientes de dichas instituciones y
multidisciplinarios, cuya finalidad es evaluar la validez bioética de los proyectos
a desarrollarse en sus respectivos establecimientos.

Los comités de biodtica de la investigacién tiene por misién contribuir a
asegurarse que toda investigacién con sujetos humanos se desarrolla conforme
a principios éticos por lo tanto, ellos asumen un papel a la vez de educacién y
de evaluacién. Su utilidad para el medio de la investigacién se debe a su funcién
de consulta y por ende contribuyen a la vez a la formacién bioética. No obstante,
tiene como responsabilidad asegurar una evaluacion ética independiente y
multidisciplinaria de los proyectos que le son entregados antes de iniciarse o
continuarse.

En el enunciado a) se citan los elementos de base que permiten decidir si
conviene ¢ no, que un comité de bioédtica evalie la ética de un proyecto de
investigacidn con sujetos humanos antes de comenzarlo. En primer lugar, debe
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tratarse de un proyecto de investigacion, es decir que corresponda a una
investigacién sistemdtica, que busque establecer hechos principios o
conocimientos generalizables.

En segundo lugar, la investigacion se efectiia con seres humanos, de decir
los sujetos de investigacin. Pero esta definicion merece hacer algunas aclaracio-
nes. En efecto la investigacién que compromete a personajes piblicos, de la
historia moderna o la critica literaria no deberia ser evaluada por un comité de
bioética, por mas que involucre seres humanos. La investigacién que se realiza
para una biografia critica de una persona fallecida tampoco deberia evaluarla
un comité de bioética, pues el termino “sujeto de investigacion se refiere a
personas vivas”,

Si un investigador quiere interrogar un artista o una personalidad piiblica,
o acceder a documentos privados, en donde se lleva a cabo una interaccién con
el sujeto y que deba ser evaluada por un comité de bioética, que tendré por
papel de asegurarse que las peticiones del investigador se hace de acuerdo a las
reglas profesionales y éticas apropiadas.

Del mismo modo, los comités de bioética de la investigacion deben asegurar-
se que las entrevistas con terceras personas se hacen segin un protocolo
profesional y donde se verifica que las personas susceptibles de ser interrogadas
saben perfectamente que su identidad y la entrevista serdn publicadas.

Esto no significa que los sujetos de investigacion tienen derecho a prohibir
un determinado proyecto. Sin embargo, es evidente que los individuos tienen
el derecho de rechazar de cooperar con los investigadores.

En el apartado d) est4 estipulado que los estudios relacionados directamente
con la evaluacién del rendimiento de un organismo, de sus empleados o estudian-
tes y conducidas segiin lo establecido en los estatutos de dicha institucién o de
acuerdo a las condiciones de empleo o de formacién académica, no deberian
ser aprobadas por un comité de bioética de la investigacién. No obstante, los
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estudios o las evaluaciones del rendimiento que incluyan algin elemento de
investigacién pueden necesitar de una evaluacidn bioética.

Los investigadores deberian consuitar los comités de bioética de la investiga-
cion cada vez que ellos se cuestionen la aplicabilidad de las reglas o normas de
determinadas politicas en un proyecto dado. ‘

5.2. Los comités de bioética de la investigacion
5.2.1 Poderes de los comités de bioética de la investigacion

Los establecimientos debe delegar a sus comités de ética de la investigacién
el poder de aprobar, de modificar de parar o rechazar toda proposicidn, segui-
miento o continuacion de un proyecto de investigacidn realizado con sujetos
humanos en sus instalaciones o por sus miembros. Las decisiones de los comités
de bioética de la investigacién se inspiran y se basan en normas éticas
preestablecidas.

J.2.2 Composicidn de los comités de bioética

Los comités de ética de la investigacién deben tener un numero minimo de
miembros participantes, hombres y mujeres, de naturaleza multidisciplinaria
que deben respetar al menos las exigencias siguientes:

a) Dos personas deben conocer perfectamente los métodos o las disciplinas
de investigacién dentro de la competencia de los comités de bioética.

b) Una persona debe ser experta en bioética, como minimo.

c) Enlainvestigacion biomédica una persona realizard al menos un peritaje
del marco juridico apropiado a los proyectos evaluados, esta regla puede
ser valida para otras disciplinas de la investigacion, sin ser necesariamente
obligatoria.

d) Una persona de la colectividad que recibe servicios del establecimiento o
de la institucidn, pero que no este afiliada a ésta.
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El objetivo de estas exigencias minimas es de asegurarse que los comités
de bioética sean constituidos de equipos multidisciplinarios que dispongan de
toda la experiencia e independencia posibles y requeridas de toda la experiencia
e independencia posibles y requeridas para evaluar con competencia ética los
proyectos que les son sometidos.

La nocién de independencia implica que los comités de ética deban estar
€n su mayoria compuestos por miembros que tienen responsabilidades la ense-
fianza y/o la investigacion. En algunas ocasiones podrian ampliarse la
composicion de dichos comités para que se realice una evaluacién completa y
adecuada de determinados proyectos. Evidentemente, un aspecto esencial es
que el publico esté representado de manera eficaz por lo tanto, el nimero de
representantes del publico deberia aumentar 2 medida que crece el niimero de
miembros del niicleo de los comités. La presencia de miembros de las colecti-
vidades servidas por los establecimientos es esencial, pues ayuda a aumentar
las perspectivas y los valores de los comités de bioética mas alld del mismo
establecimiento, favoreciendo el didlogo y la trasparencia con los grupos locales.

Los comités de bioética deberdn utilizar los recursos y su experiencia con
prudencia por ejemplo, cuando evaliian un proyecto que necesita la representa-
cidn de un grupo o de sujetos de investigacién vulnerables, o incluso una expe-
riencia o peritaje que sus miembros no poseen, los dos durante el transcurso de
evaluacién del proyecto. Si esto se presentara de manera regular, convendria
entonces modificar 1a composicién de los comités de bioética de la investigacion.
Las instituciones deben pensar en nombrar personas que puedan reemplazar
los miembros de los comités de bioética con un proyectos de que sus actividades
no lleguen a paralizarse por diversas razones o motivos imprevistos. No obstante,
el recurrir a los suplentes no deberd modificar la composicién del comité de
bioética de la investigacién,

5.2.3 Niimero y relaciones entre los comités de bioética constitucionales

a) Loscomités de bioética pueden ser creados actas autoridades institucionales
y la diversidad de temas de investigacién que deban tratar deber4 ser tan
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extensa como sea posible, siendo compatible con una carga de trabajo
aceptable. En general, los comités de ética departamentales no son acepta-
bles, salvo para evaluar los proyectos realizados por los estudiantes de
pregrado, en el marco de una citedra dada. Es conveniente tener presente
que deben evitarse la multiplicacion de comités de bioética de lainvestiga-
cién con una ligera carga de trabajo dentro de un mismo establecimiento.

b) Los grandes establecimientos podrian crear varios comités de bioética de
la investigacion, debido a la diversidad de temas y 4reas de investigacidn.
En estos casos, se deben definir claramente ia competencia de cada comité
de bioética, de acuerdo a procesos preestablecidos directores e instaurar un
mecanismo que tenga por objeto de coordinar las practicas de todos los
comités de bioética de la investigacion.

c) Los pequefios establecimientos podrian intentar conocer o explorar la
posibilidad de realizar cooperaciones o alianzas regionales, e incluso una
eventual distribucién de las corrientes de bioética de la investigacion.

Es decir los establecimientos que poseen en su interior varios comités de
ética de la investigacién deberd definir las funciones y la competencia de cada
uno de ellos. De este modo, a los investigadores les correspondera dirigirse a
los comités de ética pertinentes, en lo que se refiere a su campo de investigacién
correspondiente. Asi mismo, la comunicacién entre los diferentes comités de
bioética institucionales debiera entonces ser amplia y abierta, de tal modo que
todos estén informarlos de los proyectos en proceso de evaluacién y de las
decisiones que se pueden tomar durante las diferentes sesiones.

Si un establecimiento decide crear un departamento para evaluar los aspectos
éticos de los proyectos exigidos a los estudiantes de pregrado, éste deberia
precisar los diferentes criterios que definen que proyectos pueden evaluarse,
de acuerdo con procedimientos adecnados, como por ejemplo, precisar a quien
le corresponda la responsabilidad de aplicar y vigilar los mecanismos de aproba-
cién concentrados ademds, podria determinarse que tipo de investigaciones
realizadas por los estudiantes de pregrado deben ser evaluadas por comités de
ética de la investigacién institucionales.
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5.3. Procedimientos de evaluacion de los proyectos
5.3.1 Método proporcional de evaluacién ética

Los comités de bioética de la investigacién pueden adoptar un método
propuesto por ¢l comité de investigaciones medicas, EL CONCEJO DE
INVESTIGACIONES EN CIENCIAS NATURALES E INGENIERIA Y EL
CONSEJO DE INVESTIGACIONES EN CIENCIAS HUMANAS DEL
CANADA. Este método proporcional de evaluacién ética de un proyecto deberd
ser proporcional al cardcter invasivo de los procedimientos de la investigacion.
El método de evaluacion proporcional trata de evaluar de la manera mas rigurosa
posible los proyectos que plantean conflictos éticos importantes, que exigen
por lo tanto implantar medidas de proteccion muy eficaces. Los inconvenientes
eventuales son generalmente previstos segin los riesgos definidos en funcidn
de la importancia de los inconvenientes y de la probabilidad de que éstas no
sucedan eventualmente.

Las posibles ventajas e inconvenientes de una investigacion puede variar
de minimas a considerables o importantes, entonces, este método de evaluacién
comienza en un andlisis, realizando en un primer paso de acuerdo ala visién de
los sujetos previstos, de la naturaleza, de la importancia y de la probabilidad de
los inconvenientes que pueden resultar de la investigacién. La evaluacién
proporcional se basa en la nocidn de riesgo minimo,

La norma de riesgo minimo se define de la siguiente manera:

Cuando se tienen todas las razones para pensar que los sujetos previstos
estiman que la probabilidad y la importancia de los eventuales inconvenientes
asociados a la investigacidn son comparables con aquello a {os cuales ellos se
exponen en su vida cotidiana relacionada con la investigacién, en este caso la
investigacion se sitia bajo el umbral del riesgo minimo. Mas alla de ese nivel,
Ia investigacién debe ser objeto de un examen mas riguroso y ser reglamentado
de manera mas estricta, para proteger mejor los intereses de los sujetos previstos
o a incluir.
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La nocién de riesgo minimo plantea que cuestiones particulares es investiga-
cién clinica, en especial en el drea de los ensayos clinicos, donde los pacientes
que sufren enfermedades precisas participan en proyectos centrados en interven-
ciones terapéuticas. En estos casos, los procedimientos a los cuales se exponen
a los sujetos pueden requerirse directamente para tratar su enfermedad, o bien
llevarlas a cabo puesto que intervenciones suplementarias (radiografias, tomas
de muestra, etc.) son necesarias para analizar correctamente el tratamiento.
Los riesgos asociados a los ensayos clinicos puedes describirse como riesgos
terapéuticos o no terapéuticos.

Ciertos tratamientos (cirugias, quimioterapias, radioterapias, etc.) comportan
en si mismos importantes riesgos de inconvenientes, en el caso de ciertos
pacientes sujetos, es posible pensar que estos riesgos terapéuticos se ubican
por debajo del riesgo minimo, pues son indisociables de los tratamientos que
normalmente los pacientes deben tener. La conformidad al principio de equili-
brio ¢linico, consideracion ética fundamental dentro de la decisién de exponer
0 no los pacientes a tratamnientos terapéuticos experimentales, permite concluir
que el equilibrio previsto entre las ventajas e inconvenientes de las intervencio-
nes de investigacion puede compararse al equilibrio de un tratamiento habitual.

La idea que los eventuales riesgos terapéuticos inmensos puedan situarse
bajo el umbral de riesgo minimo se extiende a los tratamientos asociados con
los ensayos clinicos.

El método de evaluacion proporcional desarrolla diferentes procedimientos
de evaluacién ética de los proyectos de investigacion. Un enfoque propuesto a
los diversos establecimientos educativos no abarca tres niveles de evaluacion,
vinculados unos con otros:

+  Una evaluacién completa de los proyectos por los COMITES DE ETICA
DE LA INVESTIGACION.

s Unaevaluacion ripida llevada a cabo por los miembros del comité de ética
individualmente.
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* Enel caso de universidades, una evaluacién efectuada por el departamento
universitario o Ia facultad respectiva.

Los procedimientos de evaluacién completa debieran aplicarse a todos los
proyectos de investigacién con sujetos humanos, a no ser que el establecimiento
donde se hard la investigacion autorice casos excepcionales determinados
esencialmente por el grado de inconvenientes susceptibles de resultar con dicha
investigacion. De este modo, un establecimiento podria decidir que tipos de
investigacin son seguros, pues no computan sino un riesgo minimo. En estos
casos, un proyecto puede ser aprobado por el presidente del comité de bioética
de la investigacion u otro miembro designado por el comité mismo, o por un
subgrupo de este comité.

Algunos tipos de investigaciones gue pueden ser revisados de manera
acelerada son:

* Los protocolos de investigacién que presentan un inconvenientes minimo

* Los proyectos re-evaluados cada afio por los COMITES DE BIOETICA
DE LA INVESTIGACION, que se han sido poco modificados.

+ Los proyectos que comprenden el examen de documentos médicos por el
personal hospitalario.

+ Los proyectos en los cuales los comités de bioética de la investigacion se
han asegurado que les condicione y requisitos impuestos han sido respetadas.

5.3.2 Reuniones y asistencia de los comités de la ética de la investigacion

Es esencial que todos los miembros del comité estén presentes en las
reuniones, de manera que los proyectos sean evaluados adecuadamente y los
comités puedan adquirir experiencia como grupo. Con tal motivo, es conveniente
hacer llegar a los investigadores, con tiempo anticipado, un calendario de las
fechas de reuniones de los comités. Los comités de bioética de la investigacién
deberian preveer reuniones generales, algunos perfodos de reflexidn y talleres
educativos para que los miembros puedan pensar en un mejor funcionamiento
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de su comité, 0 que se discutan aspectos generales relacionadas con sus
actividades o de revisar sus lineamientos, objetivos o directrices.

Durante cada reunién se prepararan y conservaran ACTAS que determinen
lo discutido en las reuniones, para poder justificar y documentar claramente
las decisiones tomadas y los eventuales desacuerdos. Estos documentos estarin
a disposicién tinicamente para los representantes debidamente autorizados de
los establecimientos, a los investigadores y a los representantes o delegados de
los organismos que financian las investigaciones. Las tareas de verificacion
interna y externa seran mas simples, se vigilaran mejor las investigaciones y se
facilitaran las re-evaluaciones.

Es importante conservar estos documentos y los archivos relacionados para
asegurar la integridad del proceso de investigacion y una administracién justa
y precisa.

5.3.3 Toma de decisiones

Los miembros de los comités de bioética de la investigacidn deberdn estar
presentes al evaluarse los proyectos que no son objeto de una evaluacién
acelerada. Las decisiones se fundaran en el examen de propucstas bastante
detalladas o en su defecto, en procesos que analicen por etapas los proyectos.
El funcionamiento de ios comités de bioética es imparcial, donde se escucharan
sin tomar posiciones a todos los participantes, se emitirdn opiniones y tomaran
las decisiones més apropiadas debidamente justificadas. Si los investigadores
de los proyectos desean participar en las discusiones de sus proyectos, podrin
hacerlo en los comités. Sin embargo, los investigadores no deberan asistir a
las discusiones sobre la toma de decisiones al respecto. Los comités de bioética
que rechacen alglin proyecto deben explicar a los investigadores responsables
sus motivos, dejando una posibilidad de responder o interponer un recurso
antes de la toma de la decisidn final.

En el caso de propuestas complejas, las decisiones de los COMITES DE
BIOETICA DE LA INVESTIGACION que autoricen o rechacen oficialmente




los proyectos se toman después de participar en debates intensos relacionados
con la ética de estos y sobre los modos 0 mecanismos posibles para mejorar
ciertos aspectos, como la concepeién o disefio del proyecto o las informaciones
que deben darse durante el consentimiento informado, etc.

A menudo es muy Titil, para los investigadores que participan en el proyecto
como para los miembros del comité de ética, que estos investigadores participen
en esos debates, pues puedan llevar a los comités de bioética a aplazar la
decision, hasta que el investigador reflexione a los discutido y modifique
eventualmente su proyecto. Estos debates se constituyen entonces en una parte
esencial del papel educativo de los comités de bioética de la investigacién.
Cuando una minoria dentro de un comité de bioética estima que un proyecto
no se justifica desde un punto de vista ético, oponiéndose de este modo a la
mayoria, es conveniente hacer un esfuerzo para alcanzar un consenso.

Los comités de bioética podran solicitar entonces la opinién del investigador
o encontrar itil de pedir una opinién externa, o incluse profundizar en la
reflexién. Si el desacuerdo persistiera, la toma de Ia decision final se tomara
de acuerdo con procedimientos previamente determinados por el estableci-
miento. El presidente de los comités de bioética de la investigacién deben
verificar la 16gica y coherencia de las decisiones de los comités de bioética,
asegurindose que estas han sido consignadas de manera conveniente y que los
investigadores han sido informados por escrito lo mds rapido posible de las
decisiones tomadas (en caso de rechazo, en oficio debe indicar los motivos de
esta decision).

5.3.4 Re-evaluacion de las decisiones tomadas por los comités de ética

Los investigadores tienen el derecho de pedir una re-evaluacién de las
decisiones tomadas por los COMITES DE ETICA tienen el deber de satisfacer
este tipo de peticiones o solicitudes.

En efecto, los COMITES DE ETICA tienen la obligaci6n de respetar los
principios de justicia, o que significa la posibilidad para los investigadores de
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ser escuchados por los comités, de escuchar los motivos de las opiniones y
decisiones de los COMITES DE BIOETICA, de oponerse a sus argumentos y
en especial de ser juzgados de manera honesta e imparcial, ademds de obtener
por escrito los motivos de las decisiones de los comités de bioética de la
investigacion.

5.3.5 Apelaciones de las decisiones de los comités de bioética de la investigacion

Los establecimientos deberian permitir incluso un proceso de REEVALUA-
CION de las decisiones de los COMITES DE BIOETICA por un comité de
apelacién, cuando no los investigadores ni los comités de bioética son capaces
de llegar a un entendimiento, Este comité de apelacion debe pertenecer al mismo
establecimiento en cuanto a procedimientos y composicidn.

5.4. Conflictos de Interés

Cuando un comité de ética de la evaluacion evalie un proyecto en el cual
uno de sus miembros tiene un interés personal, este Ultimo deberia ausentarse
en el momento de las discusiones y de la toma de 1a decisién, para as{ evitar y
hacer valer su causa si lo desea, ante el COMITE DE BIOETICA DE LA
INVESTIGACION, siempre y cuando dicho comité conozca absolutamente
todos los detalles del conflicto de interés. Ademds, el promotor del proyecto
tiene el deber de ser y estar informado de los argumentos expuestos ¢ incluso
puede presentar un contra-argumento.

5.5. Evaluacién de proyectos en desarrollo

Toda investigacién en curso deberd ser objeto de una vigilancia ética
continua, con un rigor conforme a los métodos de evaluacién ética empleados.
Los investigadores que sometan sus propuestas alos COMITES DE BIOETICA
DE LA INVESTIGACION, pueden sugerir un método de vigilancia continua
y apropiada al campo de investigacidn.
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En general, los investigadores pueden hacer Hegar a los comités de
BIOETICA con informe breve de manera periédica. (minimo 1 documento
anual por ejemplo). Los comités de BIOETICA deben ser notificados
rapidamente del final de sus proyectos.

Cuando, la investigacion tiene un riesgo mas que minimo, los COMITES
DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION deberian entonces recibir los infor-
mes del desarrollo de la investigacién en fechas periddicas predeterminadas
con tiempo. Estos informes deben precisar hasta que punto los investigadores
y su equipo siguen y se acogen a las normas y principios éticos. Segiin el
método de evaluacién BIOETICA, toda investigacion que expone los sujetos
del estudio a un riesgo minimo ¢ que no comporta un riesgo, necesita de un
procedimiento de evaluaciéon minimo.

La vigilancia continua de los proyectos podria comprender medidas como
las siguientes:

¢ Un examen formal del consentimiento informado.

* La creacién de un comité de proteccidn de los sujetos implicados en el
estudio.

* Elexamen periédico, realizado por una tercera persona, de los documentos
generales del estudio o investigacién.

¢ El anilisis de documentos e informes de acontecimientos o circunstancias
externas desfavorables al avance del proyecto.

* Larevisién de los dossiers de los sujetos del estudio

¢ La verificacién de manera aleatoria del consentimiento libre e informado.

De todos modos, los investigadores y los COMITES DE BIOETICA DE
LA INVESTIGACION pueden disefiar y concebir otros métados de vigilancia
ética continua podria ser visto como una responsabilidad colectiva, asumida
por todos con un interés comiin de mantener los criterios éticos y cientificos de
manera irreprochable.
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Los establecimientos deberian entonces esforzarse de proponer a sus
investigadores una formacion continua permanente en vigilancia ética de sus
proyectos, invitdndolos a participar en talleres, en coloquios y en cualquier
otra actividad educativa semejante.

5.6. Evaluacion de la Investigacion Multicéntrica

Por razones de responsabilidad institucional, cada COMITE DE BIOETICA
DE LA INVESTIGACION debe ser garante de la ética de los proycctos
efectuados dentro de sus establecimientos.

A pesar de esto, en el caso de proyectos multicéntricos, este tipo de proposi-
ciones debe ser evaluada por varios COMITES DE BIOETICA DE LA INVES-
TIGACION, de acuerdo con la éptica de sus respectivos establecimientos.
Puede entonces, haber un desacuerdo entre los COMITES DE ETICA, en uno
o varios aspectos de la investigacion.

Para coordinar mejor el proceso de evaluacién, los investigadores que
sometan los proyectos multicéntricos podrian entonces hacer una distincién
entre los elementos fundamentales de su investigacién (que no pueden ser
modificados sin haber sido analizados los datos en comiin de los estableci-
mientos que participan en la investigacién) y los elementos que pueden ser
modificados para respetar las exigencias locales sin invalidar el proyecto. LOS
COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION podrian coordinar sus
evaluaciones de los proyectos multicéntricos y transmitir sus preocupaciones e
inquietudes a otros COMITES DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION
encargados de evaluar el mismo proyecto.

5.7. Evaluacion de la Investigacién relevante para otras autoridades
o aquellas realizadas en otros paises

La investigacién que debe efectuarse en el exterior del pais, o fuera de un
establecimiento, donde trabaja el investigador debe someterse antes que todo a
una evaluacién ética.
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1. Por el COMITE DE BIOETICA del establecimiento al cual pertenece el
investigador.

2. Porel COMITE DE BIOETICA AEROPLASO del lugar donde se llevara
a cabo la investigacion.

Cualquiera que sea el sitio donde se efectia la investigacidn, cada estable-
cimiento es responsable de los aspectos éticos de los proyectos alli desarroilados
por sus docentes - investigadores, por sus empleados y por sus estudiantes.
Por tal motivo, es conveniente que el proyecto es evaluado porel COMITE DE
BIOETICA DE LA INVESTIGACION y por todo organismo que posea una
autoridad en el lugar de la investigaci6n.

Los reglamentos y principios relacionados con la investigacion en el extran-
jero deberén ser elaborados e interpretados segin el acuerdo de HELSINIKI y
LOS DOCUMENTOS POSTERIORES (TOKIO, VENECIA, NORMAS
CIOMS), que favorezcan el desplazamiento sin trabas de los investigadores
mas alld de las mismas fronteras nacionales. Por lo tanto, los COMITES DE
BIOETICA no deberian prohibir los proyectos de investigacién que se hagan
en estados autoritarios o incluso dictatoriales, solo por este motivo como pretex-
to, o donde sus representantes no aprueben el proyecto o manifiesten una aver-
sién por los mismos investigadores pueden de todos modos de manera legitima
preocuparse de la suerte reservada a los sujetos - pacientes del estudio, y por
supuesto, de los investigadores como de la seguridad de los documentos de la
investigacion.

La investigacién universitaria deberia hacerse abiertamente, por lo tanto
los investigadores que realicen actividades clandestinas con otro fin no cientifico
durante su trabajo investigativo son inaceptables. En general, los investigadores
deberian hacer llegar al establecimiento mas pertinente los resultados de sus
proyectos, para conservarlos y difundirlos. Esto quiere decir que se podria enviar
un ejemplar de todos los informes y publicaciones que se produzcan como
consecuencia de la investigacién. Sin embargo, estd condicién podria no ser
necesaria en los paises, en los cuales los resultados estdn disponibles faciimente
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en versidn electrdnica o impresa. Cuando sea posible y teniendo en cuenta los
derechos del individuo y las consideraciones £ticas no se encuentren en peligro,
podria hacerse llegar una copia de los documentos que se realicen en el transcur-
so de la investigacién. En este caso, deben respetarse escrupulosamente todas
las medidas adoptadas para proteger el anonimato de los pacientes y la confiden-
cialidad de los datos obtenidos con ellos.

Por otro lado, los investigadores deberan asegurarse que las ventajas relacio-
nadas con la investigacidn sean posibles en el pais anfitrién. Esto puede traducir-
s¢ en intercambios de informacién, mediante la formacién del personal local
ya sea en le pais anfitrién o en nuestro pais. Si embargo, debe tenerse en cuenta
que cuando los investigadores son miembros de organismos de ayuda o de
cooperacion, los comités de bioética de la investigacién no deberian obligarlos
a efectuar un trabajo en este sentido.

6. ENSAYOS CLINICOS

Los ensayos clinicos se realizan frecuentemente en la investigacidn médica
o biomédica, sin embargo, existen otras disciplinas clinicas como la psicologia,
en donde se desarrollan trabajos de investigacién con el objeto de evaluar o
habitualmente comparar sus intervenciones en los pacientes. En este trabajo
trataremos de los ensayos clinicos en la investigacién biomédica, especialmente
en los ensayos farmacéuticos.

Los investigadores que efectiian ensayos clinicos persiguen diferentes obje-
tivos de varias maneras. Tales ensayos pueden hacer referencia indirecta a un
tratamiento (relacion costo - eficacia metabolismo de medicamentos, étc‘), que
se suman a parimetros gue afectan directamente el tratamiento de sujetos. Estos
ensayos pueden ser también estudios de casos, estudios de cohorte, estudios de
casos y testigos (controles), y ensayos clinicos multicéntricos. Los tipos y las
formas de ensayos clinicos crean evidentemente diferencias metodoldgicas,
pero todos deben respetar unos principios y unos métodos éticos.
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Por esta razén, abordaremos cuatro temas relativos a los ensayos clinicos,
que resaltan conflictos éticos particulares:

» FErtapas de la investigacién farmacéutica.

* Ensayos Multicéntricos.

* Estudios que necesitan la administracidn de placebos.

* Andlisis y difusién de resultados de los ensayos clinicos y de los ensayos
multicéntricos.

6.1. El Equilibrio Clinico

El concepto de equilibrio clinico significa que los expertos del drea médica
dudan sinceramente de los métodos terapéuticos comparados relativos a cada
grupo que participa en un ensayo clinico. Esto se constituye en bases sélidas
que inspiran el deber impuesto a los investigadores de no disminuir o atenuar
el estado de salud de los sujetos gue participan a un ensayo como ¢stos.

6.2. Etapas de la investigacién farmacéutica

Cuatro etapas convencionales son particularmente importantes en 1a investi-
gacién farmacéutica, debido a los conflictos éticos tan diferentes que ellas
despiertan.

* Los ensayos clinicos de la Fase I permiten habitualmente estudiar la
toxicidad farmacolégica de medicamentos nuevos en relacién con su
posologia. Frecuentemente hacen referencia a sujetos sanos, pero en algunas
ocasiones a individuos que participan en estudios, en donde se sabe que las
intervenciones seran téxicas.

* Los ensayos clinicos de fase 2, se dirigen esencialmente a estudiar la
toxicidad farmacolégica a corto plazo, y en menor grado, la eficacia de
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nuevos medicamentos se efectian en poblaciones que sufren enfermedades
determinadas (voluntarios enfermos).

= Losensayos clinicos de la fase 3 permiten analizar mds que todo la eficacia
farmacolégica, y en menor grado, la toxicidad a corto plazo de nuevos
medicamentos.

Los ensayos clinicos de fase 3 y 4 tienen como finalidad mejorar las
oportunidades de supervivencia o la calidad de vida de los sujetos que
sufren de enfermedades o afecciones precisas.

» Losensayos clinicos de fase 4, llamados igualmente estudios de vigilancia,
se encargan de realizar un seguimiento del medicamento en el mercado, lo
que permite examinar la toxicidad y la eficacia a largo plazo de los medica-
mentos ya comercializados.

Vale la pena anotar que los ensayos clinicos de fase 1, vinculan cada vez
mds a personas gue sufren de enfermedades precisas, en donde los tratamientos
convencionales ya han fracasado (pacientes con céncer en fase terminal,
pacientes con SIDA, etc.). Estos estudios son frecuentemente llamados ensayos
clinicos de fase 1, pero deberfan llamarse ensayos clinicos combinados de fase
1 y 2, o mejor aiin ensayos clinicos de fase 2.

Los ensayos clinicos NO TERAPEUTICOS DE FASE 1 deben ser evalua-
dos y sometidos a un seguimiento estricto y continuo por un comité de ética de
la investigacion independiente.

Los ensayos clinicos convencionales de fase 1 hacen referencia en general
a individuos sanos que reciben un pago por las instituciones que desarrollan
los nuevos medicamentos. Estos interrogantes despiertan problemas éticos
relacionados con la seleccién y reclutamiento de sujetos, el procedimiento y el
valor del consentimiento informado, la composicién de los comités de ética de
la investigacion, y la pertinencia de sus procedimientos, y los deberes de los
organismos de vigilancia y control.
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En el plan ético, el desarrollo de una gran cantidad de medicamentos y el
caricter privado de los ensayos clinicos de fase 1, invitan a la reflexién y
necesitan de gran atencién. Dado que estos ensayos se practican cada vez mds
seguido en el sector universitario, los comités de bioética de estas instituciones
deben controlar de manera cuidadosa todos los aspectos y preveer las
consecuencias nefastas imprevisibles - por ejemplo la toxicidad imprevista de
un medicamento.

LOS INVESTIGADORES Y LOS COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION EXAMINARAN CUIDADOSAMENTE LA INTE-
GRIDAD DEL PROCESO DEL CONSENTIMIENTG INFORMADO EN
EL CASO DE LOS ENSAYOS CLINICOS DE FASE 1Y 2 COMBINA-
DOS. DE LO CONTRARIO, LOS COMITES DE BIOETICA PUEDEN
EXIGIR LA APLICACION DE UN METODO INDEPENDIENTE DE
VIGILANCIA.

Los ensayos clinicos de fase 1 v 2 combinados plantean algunas preocu-
paciones de orden ético muy importantes, pues frecuentemente son efectuadas
en poblaciones desprotegidas, en el sentido que no existe alglin tratamiento
posible (pacientes con cincer o SIDA). En estos casos, sucede que los pacientes,
sus familias e incluso los investigadores evalian mal las ventajas y los
inconvenientes de la investigacién. Esta percepcién errénea se aplica por un
lado al procedimiento del consentimiento libre e informado, pero influye
igualmente en la claridad y la importancia de los procedimientos de interrupcién
o de retiro del paciente. Es entonces, esencial que los investigadores y los
comités de bioética de la investigacion colaboren y consulten entre si durante
toda la duracién de los ensayos clinicos de fase 1 y 2 combinados.

Contrariamente a los ensayos e fases | y 2 combinados, los ensayos clinicos
de fase 2 y 3 necesitan la administracién de placebos encargados de detectar y
cuantificar la toxicidad aguda y la eficacia de los medicamentos experimentados
o evaluados. En estos ensayos, ademas de los temores y dilemas de orden
bioético planteados por los ensayos clinicos de fase 1 y 2 combinados, la
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administracién de placebos puede intensificar el deber de los investigadores de
maximizar las ventajas de los ensayos y de minimizar los inconvenientes.

Los ensayos clinicos de fase 4 se conoce habitualmente como estudios de
vigilancia de! medicamento en el comercio. A menudo, son campafias efectuadas
en la practica privada una vez que el producto ya esta comercializado. De este
modo, los promotores de la investigacidn pueden dar a los médicos una
remuneracion para cada paciente que utilice el medicamento, con el fin de
evaluar los efectos secundarios y el grado de tolerancia de un medicamento ya
comercializado. Estos ensayos clinicos de 1a Fase [V pueden afectar la integridad
profesional de los médicos debido a las comisiones dadas a los posibles interme-
diarios, o debido a problemas con la facturacién, y la utilizacion de fondos
publicos y los riesgos que pueden presentarse con los conflictos de intereses.
Los investigadores y los comités de bioética de la investigacién deben estudiar
todas las consecuencias cientificas y de orden bioético referentes a los ensayos
clinicos de fase 4 con el mismo rigor que se le otorga a las otras fases de los
ensayos ciinicos.

Los ensayos clinicos de los aparatos médicos, implantables o no plantean
problemas bioéticos semejantes a aquellos ligados alas cuatro fases de la investi-
gacion farmacéntica. Ademds, los ensayos clinicos de ciertos implantes pue-
den provocar dilemas de orden éticos tinicos, relacionados con el procedimiento
del consentimiento informado y provocar conflictos de intereses. Por ejemplo,
los estimuladores cardiacos nuevos, que valen miles de délares, deben implan-
tarse quirtirgicamente si se quiere evaluar su eficacia y los eventuales efectos
secundarios nefastos.

Debemos entonces, conocer que posibilidad existe de que el régimen de
seguridad social del pais asuma los costos de los tratamientos quirirgicos en
estos casos, y al mismo tiempo saber de quien son los derechos de propiedad
intelectual de estos aparatos o dispositivos experimentales. En casos como estos,
los investigadores y los comités de ética de la investigacién deben hacer todo
lo posible para asegurarse de que los sujetos tuvieron toda la libertad de ejercer,
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antes y durante el transcurso del ensayo, el derecho al consentimiento libre e
informado.

Los comités de bioética deben analizar con precaucion esos ensayos clinicos,
si ellos desean ayudar a los investigadores a evitar posibles conflictos de interés
relacionados con la seleccién y reclutamiento de los sujetos, y los dineros girados
por los promotores de la investigacion.

Asimismo es recomendable, que los comités de bioética de la investigacion
examinen los siguientes aspectos:

1. El acceso continuo de los servicios médicos después de finalizar el ensayo
cifnico.

2. Los tratamientos, en particular Jos aparatos médicos, a los que posiblemente
el individuo ha podido habituarse o acostumbrarse.

3. En caso contrario, cudles fueron las medidas que se tomaron para asegurar
el reemplazo adecuado de esos tratamientos y aparatos.

Para asumir el deber de proteger el bienestar de los sujetos, los comités de
bioética de la investigacion deberdn saber cuales son las normas de seguridad
(mecidnicas, eléctricas, etc.) que se aplican a los aparatos médicos y deberdn
asegurarse que éstas normas son respetadas debidamente.

En general, los investigadores clinicos que realizan proyectos de investiga-
cién para obtener las autorizaciones pertinentes para el empleo de firmacos a
nivel experimental deberian conformarse también con los principios o directrices
de la International Conference on Harmonization (ICH) elaborados por los
Estados Unidos, Europa y Jap6n.

LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEBERAN
EXAMINAR EL PRESUPUESTO DE TODOS LOS ENSAYOS CLi-
NICOS CON EL FIN DE ASEGURARSE QUE LAS OBLIGACIONES
DE ORDEN ETICO SOBRE LOS CONFLICTOS DE INTERES SEAN
RESPETADAS.
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Los presupuestos de los ensayos clinicos son calculados por lo general en
funcion de los costos por persona, la institucién que financia la investigacién
le da a los investigadores antes del comienzo una suma acordada para cada
sujeto reclutado por los ellos.

Esta forma de pago plantea problemas de orden ético, pues se corre el riesgo de
colocar alos investigadores en situaciones posiblemente conflictivas - (en particular,
aquellos que mantienen tratamientos médicos de esos pacientes, una relacién clinica
o una relaci6n clinica de confianza con los sujetos que participan en el estudio) el
problema se encuentra entre el hecho de maximizar una remuneracion econémica
y el hecho de servir de la mejor manera posible a los intereses ligados a la salud de
los individuos - pacientes. Los comités de bioética de la investigacién podrin
evaluar mds ficilmente la presencia de posibles conflictos de interés y ayudar a los
investigadores a resolverlos, si se conocen las sumas de dinero dadas para cada
sujeto reclutado y cualquier otro detalie del presupuesto.

En general, los pagos efectuados para cada sujeto reciutade deberan ser
comparables a los honorarios profesionales habituales de los investigadores o
los médicos. Cuando los ensayos son practicados en un establecimiento piblico
(un hospital, por ejemplo) la recuperacion de los costos de utilizacién de los
recursos institucionales y otros (servicios de radiologia de diagndstico, etc.)
deberén tenerse en cuenta como un aspectos esencial, y estos costos deberfan
agregarse a todos los gastos generales exigidos por el establecimiento.

Los comités de bioética de la investigacion podran definir mejor los pardme-
tros de orden bioético que se aplican en general, a todos los ensayos clinicos y
en particular, a un ensayo clinico dado, evaluindolos desde una perspectiva
ética segun las diferentes fases del ensayo clinico.

6.3. Ensayos Clinicos Multicéntricos

Los ensayos clinicos multicéntricos son bastante frecuentes en la actualidad.
No sélo reflejan la necesidad de poder utilizar un gran nimero de sujetos en el
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estudio, sino también la naturaleza pluridisciplinaria de la investigacién con
seres humanos. Este tipo de ensayo plantea problemas particulares.

6.4. Estudios que necesitan de la administracién de Placebos

La administracién de placebos en un ensayo clinico es inaceptable, cuando
existen intervenciones o tratamientos dispensados corrientemente a poblaciones
particulares de sujetos. El equilibrio clinico es visto como el fundamento moral
de los ensayos aleatorios. Por tal motivo, debe existir al comienzo del ensayo
para que pueda desarrollarse de manera ética. La conformidad y el respeto de
este principio explica el que sea posible de administrar un placebo como
tratamiento de contro] en un ensayo clinico en los siguientes casos:

a. Cuando no exista un tratamiento estandarizado.

b. Cuando se ha demostrado que el tratamiento normalizado no es mejor que
el placebo.

¢. Al existir pruebas que cuestionan seriamente las ventajas terapéuticas del
tratamiento estdndar.

d. Al no ser posible ofrecer a los sujetos un tratamiento eficaz debido al costo
o aladisposicidn o provision del farmaco (este argumento puede invocarse
cuando las condiciones fundamentales de justicia caracterizan al sistema
de seguridad social, por ejemplo; no se puede autorizar un ensayo clinico
que necesite administrar un placebo, cuando proponemos un tratamienio
eficaz, pero costoso, a los sujetos mds solventes econdmicamente, pero se
lo negamos a los sujetos mds pobres o a los sujetos no asegurados).

¢. Cuando la poblacién sujetos es refractaria a tratamiento estandarizado y
ademds no existe otro tratamiento estandarizado de segunda eleccidn.

f. Al agregar un nuevo tratamiento a la terapia convencional cuando todos
los sujetos del ensayo reciben los tratamientos.

g. Los sujetos han manifestado un rechazo mediante el consentimiento
informado al tratamiento esténdar de una enfermedad benigna a la cual los
pacientes rechazan generalmente un tratamiento, sobre todo si postergar ¢l
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tratamiento no provoca sufrimiento excesivo, ni se corre el riesgo de incon-
venientes irreversibles o de alguna importancia.

Cuando un ensayo clinico en ] cual se administran placebos estd autorizado,
los investigadores y los comités de bioética de la investigacion deben asegurarse
que los sujetos o los responsables ante la ley de estos sujetos, disponen de
todas las informaciones sobre todos los tratamientos que serdn suprimidos o
suspendidos como resultado de:

1. De la misma investigacion.

2. De las consecuencias anticipadas del retiro o de la suspencién de la terapia:

3. Por motivos que indujeron a los investigadores a considerar que era
necesario proceder a ese tipo de ensayo.

6.5. Analisis y difusion de resultados de los ensayos clinicos

En la mayoria de ensayos clinicos, las instituciones que financian estos
estudios poseen los derechos contractuales sobre el andlisis inicial y sobre la
interpretacion de los datos que arrojan la investigacidn. Sin embargo, los investi-
gadores y los comités de bioética de la investigacién deben asegurarse que el
andlisis final e incluso la interpretacion de los datos los realicen los investiga-
dores, puesto que a ellos les corresponde vigilar la integridad de 1a investigacion.

Cuando es absolutamente necesario de introducir ciertos procedimientos
para estancar las fases 1, 2 y 3 de los ensayos clinicos, €l control de los resultados
de esa etapa se debe efectuar de manera independiente conviene también recor-
dar que cuando ya existe un procedimiento de cese de una fase, los efectos
positivos o negativos a largo plazo pueden ser enmascarados para los inconve-
nientes o las ventajas a corto plazo de los ensayos.

El deber de los investigadores de difundir el analisis e interpretacion de los
resultados en el medio cientifico es muy importante también, aun si podria ser
dificil a respetar.
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Desafortunadamente, 1as consecuencias y los resultados negativos de las
investigaciones son rara vez publicados o incluso difundidos, lo cual tiene como
efecto el hecho de favorecer unas practicas clinicas inadecuadas, irregulares, a
veces perjudiciales o incluso que se desarrollen ensayos clinicos repetidos los
investigadores y los comités de bioética de la investigacidn pueden entonces
ejercer presion con el animo de paliar esta falta de difusion de resultados de las
investigaciones, oponiéndose de este modo a las prohibiciones de publicacién
incluidas eventualmente en los protocolos de investigacion. Para estos los inves-
tigadores y los comités de bioética pueden basarse en las obligaciones de caricter
ético, de veracidad e integridad de la investigacion. En cuanto a los editores de
revistas cientificas y las medicas, o a los redactores de revistas, o a los pares de
evaluacion de la redaccidn, a los que financien y soliciten estos ensayos clinicos
y los organismos de reglamentacion, les corresponde entonces estudiar esta
seria pregunta de orden cientifico y a la vez bioético.

7. CONCLUSIONES

» Para garantizar el éxito de los estudios de investigacidn clinica deben
tenerse en cuenta las consideraciones y aspectos bioéticos, ademas de una
adecuvada metodologia y formacitn técnica y cientifica.

* El funcionamiento de los Comités de Bioética debe ser satisfactorio en
cuanto a la profundidad de las discusiones y el prestigio adquirido paulatina-
mente dentro y fuera de una institucidn, Deben encararse actividades como
la funcién educativa, divulgadora de su actividad, y su funcién investigativa,

* Laorganizacién de los Comités de Bioética debe perfeccionarse y por ende
evaluarse continuamente, ademas de integrarse a un sistema que asegure la
calidad de la investigacién clinica.

* La realizacién de ensayos clinicos en las diferentes dreas biomédicas es
fundamental, razén por la cual deben considerarse todos los aspectos
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relacionados para resol ver eficazmente las diversas dificultades cientificas,
médicas, éticas y de organizacion que siempre se presentan en el transcurso
de una investigacién de éste genero. Seria recomendable crear un curso o
formacidn especifica para los profesionales de la salud. Este tipo de orienta-
cién permitiria despertar «vocaciones» de coordinadores, de investigadores,
o simplemente de lectores criticos de los trabajos y publicaciones cientificas.
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UNA MIRADA BIOETICA
DE LOS CUIDADOS PALIATIVOS

Luy Stetla rhrévals Baguero
Ana Maria Gutiorey Candlls

INTRODUCCION

finales del siglo XX, durante las décadas comprendidas entre los afios
” 1960 y la actualidad se ha dado un avance continuo en la tecnologia
biomédica, reflejado en mayor supervivencia a las enfermedades terminales
(céncer, SIDA, etc.). Debido a esto y al envejecimiento de la poblacién y el
aumento en la prevalencia de las enfermedades crénicas, ha surgido un grupo
complejo de pacientes que requiere una férmula asistencial distinta e innovadora
con atencién més cercana al individuo que padece dicha enfermedad y a su
familia’.

Este tipo especial de cuidados ha sido denominado PALIATIVO o tipo
Hospice y busca mejorar la calidad de vida mediante el alivio del sufrimiento
fisico, emocional, social y espiritual. No acelera ni detiene el proceso de muerte,
ni tampoco prolonga la vida®.

1. Ardid, T. “Cuidados Paliativos y Hospitatizacién a Domicilio™ En: Programa de Cuidados
Paliativos de Vigo, Espana. 28. Edicién, 2000. Pag.1.

2. Cemtemo, C. “Historia y desarrollo de los Cuidados Paliativos™. En: Historia de los Cuidados
Faliativos y del Movimiento Hospice. Centro Regional del Medicina Paliativa y Tratamiento
del Dolor, Salamanca, Espana. 1997.
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Para que se cumplan sus finalidades, se requiere la implementacién de un
sistema cuya ideologia se base en que la muerte es parte del proceso natural de
cualquier individuo®y en ninglin momento representa un fracaso para el personal
de salud, el paciente o su familia. La ideologia del Cuidado Paliativo es mejorar
los medios de asistencia al moribundo con base en el amor y la compasién®.

De igual forma se deben tener en cuenta pardmetros econémicos, sociales,
técnicos y culturales adecuadamente organizados, guiados por un equipo multi-
disciplinario preparado 6ptimamente para dar la mejor utilizacién a los recursos
disponibles.

Es claro que la incidencia de enfermedades terminales ha aumentado nota-
blemente en los tltimos afios. En 1990 existian a nivel mundial catorce millones
de enfermos de cincer, se diagnosticaban siete millones de casos nuevos y
morian cinco millones como consecuencia de la enfermedad; 8% de las muertes
en el mundo fueron causadas por cancer’. Por esto para la OMS (Organizacién
Mundial de ia Salud) el aspecto de mayor relevancia en la actualidad en su
programa para el control del céncer, es el manejo del dolor y otros sintomas
presentados por el paciente; de ahi que el Cuidado Paliativo se constituya en el
principal enfoque terapéutico en esta patologia, mas aiin dadas las deficiencias
existentes a nivel mundial y primordialmente en los paises en vias de desarrollo
en programas encaminados a la prevencidn, deteccién precoz y tratamiento
temprano de dicha enfermedad®.

Para los pacientes afectados por el SIDA el limite entre los tratamientos
curativos y los de indole paliativa, no es tan facil de establecer como en cdncer.

3. Ardid, T. “Programa de Cuidados Paliativos”. En: op.cit. Pag.2. “La Medicina Paliativa considera
que el proceso de morir es un hecho natural, afirma y promueve la vida y no pretende alargaria
innecesariaments ni acoriarla especificamente, sino promover su calidad siende perfectamente
aplicable desde fases iniciales de la evolucion de la enfermedad hasta el proceso de morir”.

4. Varga, A. “El Cuidado de tos Moribundos”, En; Biodtica: Principales problemas. Ed. Paulinas,
Santafé de Bogold, Colombia. 1988, pag. 264.

5. Informe de un comité de experios de la OMS. “Tratamiento Paliative™. En: Alivio def dolor y
tratamiento paliative en el cdncer. Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra. 1990, péag. 13.

6. Informe de un comité de expertos de la OMS. “Introduccién”. En: op.cit. pag. 7.
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Ellos pueden presentar como parte de la evolucion e historia natural de su
enfermedad, periodos de mejoria en su sintomatologia, y recaidas consecuencia
de la inmunosupresion caracteristica. Se deben entonces crear claras estrategias
para la atencién de dichos pacientes, dado el nimero cada vez mayor de indivi-
duos infectados por el VIH'.

Segin estadisticas de la National Hospice Organization (NHO) de Estados
Unidos del afio 1993, las admisiones hospitalarias estdn representadas en 70%
por pacientes con cancer, 10% por individuos sufriendo enfermedad de Alzhei-
mer, 4% por afectados por SIDA, 1% por nefrdpatas y 6% por victimas de otro
tipos de enfermedades®.

En 1999 se contaba con 6560 servicios de Cuidados Paliativos en 84 paises;
de estos 933 estén ubicados en el Reine Unido, casi 1200 en otros 36 paises de
Europa, 3600 en Norte América, y 350 en Australia y Nueva Zelandia. Por otra
parte dado el incremento a nivel mundial en la poblacién de edad, se predice
que la mayoria de los individuos fallecerdn a consecuencia de una enfermedad
crénica, mas que por patologias con presentacion aguda®,

En Colombia se cuenta con la Unidad de Cuidados Paliativos del Instituto
Nacional de Cancerologia, la cual lleva el liderato en atencion a pacientes
terminales y cuenta con un equipo encabezado por médicos especialistas en
Anestesia y manejo del dolor.

Por otra parte, la Fundacién Omega creada en 1987 en Santafé de Bogota,
cuenta con un grupo de expertos en la asesoria psicoldgica del enfermo terminal
y su familia. Dentro de los servicios que presta, cabe resaltar la posibilidad de
atencion domiciliaria en el area psicoldgica. Sin embargo es triste el hecho de

7. Downey, M. “Develloping Paliiative Care Services for Patients with AIDS". En: European Journal
of Palliative Care. 1997: 4(4).

8. “Hospice and End-of-Life Care”. En: Encyclopedia of Biosethics, vol.2. Ed. Warren Thomas
Reich, Georgetown University. 1997, pag. 1157.

9. Higginson, |. “Evidence based paliiative care”, En: British Medical Journal vol. 319. 1999,
pag. 462.
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que en la actualidad, a pesar de existir antes, no se brinde ademas asistencia
médica, dada la insuficiencia de recursos que permitan la optimizacién de su
labor; y poder asi tener una cobertura mds amplia y que abarque la totalidad
del ser humano que se halla en esta etapa, permitiéndole asf al individuo y asu
familia una mejor calidad de vida.

También hay equipos sanitarios interdisciplinarios con finalidad terapéutica
de esta indole en Cali y Medellin.

Dada la falta de experiencia e informacion corcernientes a este campo y el
miedo que normalmente conlleva el hecho de sufrir y el momento de la muerte,
surgen conflictos éticos para el personal de salud, el enfermo, su familia y en
general para todos los individuos involucrados en los cuidados paliativos,
quienes no se hatlan preparados intelectual ni psicoldgicamente para enfrentarse
al dolor, al deterioro fisico y mental, y a la imposibilidad de curacién que
conlleva la presencia de este tipo de patologias'®,

Al estar directamente implicada en un proceso tan desgastador y estresante
como el mencionado, la familia sufre también las consecuencias de ello, pudién-
dose quebrantar su solidez, nicleos de relacidn, intereses, etc. hasta llegar al
punto de interferir con el tratamiento del enfermo, siendo el ideal todo lo contra-
rio. Es decir que la familia sea también otro elemento mds que ayude, brinde
consuelo y apoyo, y permita que el enfermo viva mejor. Si esto iltimo ocurre,
el paciente sentird que so dignidad y respeto por su ser son vélidos atin, y no
experimentard abandono ni se sentird apartado.

Los profesionales de ia salud y demds personas que conforman el equipo
que atiende dentro de un Servicio de Cuidados Paliativos sufren también con
elenfermo. Se ven afectados psicol6gicamente en grado variable y confrontados
con la idea de su propia muerte, lo cual no es inocuo, sino que por el contrario

10. Fonnegra, |. “El Cuidado Pallative: un buen merir®. En: 22 Congreso de Bioetica do Anérica
Latinay dei Caribe. 1*. Ed. CENALBE, Santalé de Bogola, Colombia. 1993, pag. 275.
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genera en ellos gran magnitud de reacciones que deben ser estudiadas y com-
prendidas. También es importante que cada uno de ellos posea la informacién
y los conocimientos apropiados del tema para su desempefio en un proceso
ético en el Cuidado Paliativo.

Surgen entonces en este campo de la paliacidn de la enfermedad y partiendo
de la Bioética, miltiples dilemas por contemplar. Por tal motivo y para una
mayor comprension, realizamos una revisidn de la historia y evolucidn de los
cuidados tipo Hospice, su organizacién, finalidades y principales dificultades.

Deseamos brindar una perspectiva distinta, tomando al paciente como un
ser autdnomo, y partiendo del hecho de que es persona y no sélo el Cuidado
Paliativo debe atender su aspecto fisico, sino también tener en cuenta su entono
psicolégico, afectivo, social y espiritual.

Igualmente queremos destacar la importancia de 1a familia como objetivo
de la asistencia prestada por el equipo sanitario desde el punto de vista de su
interaccién directa con el enfermo, sus cambios psicoldgicos, sociales y
espirituales. La familia es un sistema y como tal cuando un evento afecta la
totalidad, cada uno de sus miembros experimenta una consecuencia del suceso;
de igual forma, cuando uno de sus miembros de modo particular se ve afectado
por cualquier situactdn, esto repercute en la totalidad de la familia.

Realizamos también una revisidn de las actitudes del personal sanitario,
sus motivaciones, conflictos interdisciplinarios, reacciones psicosociales y
espirituales desencadenadas por su oficio. Ellos no son ajenos a esta situacién
y a verse involucrados como personas que son.

En relacion a ello, destacamos la importancia del acto de la comunicacién
y del didlogo para sostener unos vinculos mds estrechos, que den pie a una
labor terapéutica mds eficaz con el enfermo y su familia. Esto, teniendo como
premisa el derecho que el enfermo tiene a recibir la informacién de su diagnés-
tico y posibilidades de tratamiento y a decidir sobre su futuro.
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Creemos también importante y muy valedero. incluir los conceptos de
muerte y duelo y la visidén que los expertos en el tema brindan refiriéndose a
ambos.

OBJETIVOS

Objetivo General

Ofrecer una revisién general de los cuidados paliativos y de los principales
dilemas éticos que surgen de la atencién de los enfermos terminales.

Objetivos Especificos

1. Proveer informacién completa e integral respecto a los aspectos de mayor
relevancia para el paciente afectado por una enfermedad terminal, su fa-
milia y el personal de salud que conforma una Unidad de Cuidados
Paliativos.

2. Exaltar la necesidad de claridad para todos respecto a que el enfermo ter-
minal es un ser humano con derechos y dignidad propia, que a pesar de
padecer una enfermedad debe ser valorado y amado.

3. Informar los principales hallazgos identificados en los aspectos psicosocial
y espiritual del individuo que padece una enfermedad en fase terminal,
para asi poderle ofrecer una atencién integral.

4. Exponer los principales cambios presentados por el personal que conforma
el equipo de Cuidados Paliativos, en las esfera psicoldgica y espiritual, y
las repercusiones de ello en la asistencia brindada.

5. Destacar la actualidad e indudable importancia de conformar adecuados y
eficaces Servicios de Cuidados Paliativos dentro de las instituciones
hospitalarias.

6. Presentar los dilemas que desde la Bioética nacen a partir de la atencién
especializada en el paciente terminal.




Pna Hirada Bisética de las Ceuidadoss Paliativss 145

1. NOCIONES GENERALES
RESPECTO A LOS CUIDADOS PALIATIVOS

1.1. Enfermedad Terminal: Definicion

Desde 1a época de Hipdcrates las enfermedades fueron divididas en agudas
y cronicas. Se denomina aguda la que tiene una instauracién sidbita y terminacién
brusca, y que se resuelve dando un giro positivo hacia la curacion o negativo
concluyendo con la muerte del individuo. Por otra parte la enfermedad crénica
tiene un inicio paulatino y su finalizacion se da en forma lenta, pero progresiva;
en algunas de éstas, surge un momento en el cual no es posible la curacién,
sino solamente controlar los sintomas y apoyar psicoldgica y espiritualmente
al paciente. Aqui surge la FASE TERMINAL de la enfermedad'"2,

Para definir ENFERMEDAD TERMINAL deben ser tenidos en cuenta
ciertos parametros’*:

* Que se trate de un padecimiento progresivo, avanzado y sin posibilidad
alguna de curacion.

* Ausenciade probabilidad de respuesta al tratamiento tradicional y especifico
para ella.

* Manifestaciones clinicas representadas por sintomas diversos, que afecten
varios sistemas u drganos simultineamente, siendo de caricter intenso y
variables segtin la progresién cronoldgica de la enfermedad.

* Pronéstico de vida inferior a seis meses.

* Que genere cambios emocionales en el paciente, su familia, personas cerca-
nas y en el equipo de salud tratante, como producto de la ideacién y expec-
tativa de morir.

11,12, Gracia, D. "Aspeclos Bioéticos de la Medicina™. En: Bigdtica Clinica, Coleccion Efica y
Vida, némero 2. Ed. Ei Buho Lida, Santafé de Bogotd, Colombia. 1998, pag. 82-83. El final de
una enfermedad crdnica corresponde a la “lysis” (del gr.) o “dissolutio” {del latin), momanto
en el cual “las estrategias propias de la medicina curativa pierden ya todo sentido y no queda
maés que el control de sintomas y el apoyo emocional del paciente”.

13. Sociedad Espaficla de Cuidados Paliativos (SECPAL), “Definicién de enfermedad terminal:
Caracteristicas™. En: Gufa para of manejo de pacientes terminales, Barcelona, Esparia, 2000,
pag. 4.




146 Lug Stetla rhévals Bagumo, rina Mania Gutibmey Carilts

Estas enfermedades pueden presentarse a cualquier edad. Para determinar
la esperanza de vida se tienen en cuenta: ef tipo de enfermedad; si se trata de un
cancer su extension, tipo histolégico y clasificacién, y la presencia de metas-
tasis; la escala de Karnofsky que evalia las actividades diarias cotidianas del
paciente; la progresion de la enfermedad y de cada uno de sus sintomas; el
grado de deterioro fisico y emocional; el estado nutricional del enfermo, entre
otros',

Como ejemplo de estas enfermedades se hallan el cancer, el SIDA, las
enfermedades de motoneurona, las insuficiencias orgdnicas especificas (renal,
hepética, cardiaca) en fase terminal segin los parimetros anteriormente
citados'®, y las enfermedades degenerativas del sistema nervioso central, entre
otras.

1.2. Definicién del Cuidado Paliativo

Segiin el Comité de Expertos de la OMS, “consiste en la atencidn activa 'y
completa de los pacientes cuya enfermedad no responde al tratamiento
curativo™'%. Estdn basados en un programa especializado que provee cuidados
calificados y soporte emocional al paciente y sus familiares ante el diagndstico
y la presencia de cualquier tipo de enfermedad terminal.

Pueden requerirse desde las fases tempranas de la enfermedad!’, pero gene-
ralmente suelen extenderse durante los iltimos seis meses.

La National Hospice Organization (NHO) de Estados Unidos afirma que
“el Cuidado Paliativo tiene como propdsito dar apoyo y cuidado a las personas

14. "Cuidados Paliativos™. En: Manual MERCK. Temas Especiales. Merck, Sharp and Dohms,
Madrid, Espafia. 1998,

15. SECPAL. En: op.cit. PAg.

16. “Tratamiento Pallativo - Introduccién”. En: op.cit. Pag. 11

17. op.cit. Pag. 11
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gue estdn en la etapa final de una enfermedad mortal, permitiéndoles vivir de
la manera mds plena y confortable posible. El Cuidado Paliativo es una confir-
macién de la vida y mira la muerte como un fin natural. El Cuidado Paliativo
ni acelera ni pospone la muerte. Su filosoffa es que a través de un sistema de
asistencia personalizada de una comunidad sensible que se preocupa, los pacien-
tes terminales y sus familias pueden alcanzar la preparacidn necesaria para una
muerte que les sea satisfactoria™'®.

Se hace uso de los cuidados tipo Hospicio en dos situaciones definidas. En
primer lugar, cuande el tratamiento convencional médico no es efectivo; la
segunda circunstancia se debe a una carga de la enfermedad superior al bienestar
obtenido gracias a un manejo médico continuado' .

Los Cuidados Paliativos hacen énfasis en la atencién al individuo, brindando
alivio sintomadtico sin recurrir a métodos invasivos que puedan generar més
dolor del que ya existe, 0 a medidas desproporcionadas que no tengan como
consecuencia una mejora en la calidad de vida del ser humano®. El médico
como profesional, y el personal de salud en general deben tener claridad respecto
a que su papel frente a la muerte, tiene un limite; no deben permitir que la
tecnologia disponible a su alcance en determinado momento pueda turbar su
raciocinio y decisiones ante este tipo de situaciones?'. Por otra parte, el paciente
moribundo cada vez adquiere més conciencia del derecho que tiene a morir de
la mejor forma posible.

Para proporcionar un cuidado apropiado se deben evaluar individualmente
las necesidades de cada paciente, de su familia y de su caso como tal, sin
universalizar el tipo de atencidn prestada; la unidad de tratamiento es la familia
y no sélo el paciente. De igual forma es fundamental brindar una atencién que
no solamente esté encaminada a aliviar los sintomas fisicos presentados por el

18. Citado por Fonnegra, |. Op.cit. Pag. 279.

19. Fonnegra, |. “Los Cuidados Paliativos”. En: op.cit. Pag. 277-278.

20. Fonnegra, |. Op.cit. Pag. 279.

21. Fonnegra, |. “El Cuidado Paliative: Un buen morie”. En: op.cit. Pag. 275.
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enfermo sino que tenga en cuenta también las emociones del individuo, sus
vinculos e integracién como ser social y su parte espiritual®. Al cumplir con
estos pardmetros se podrd promover el respeto por la autonomia del paciente y
su dignidad®,

A medida que la enfermedad terminal progresa, el Cuidado Paliativo se
torna cada vez mds importante sin excluir ningiin tipo de tratamiento curativo.
Obviamente la proporcién de manejo especifico curativo vs paliativo varia
segin la enfermedad que padece el paciente; si se trata de un cdncer cambia
segun el 6rgano primario, su estado, tipo histoldgico, etc?®. Cuando cualquier
tipo de terapia curativa no tiene efecto en el enfermo, se destinarin todos los
recursos a brindar cierto confort al paciente, utilizando para ello cuidados tales
como la quimioterapia o la radioterapia®.

El domicilio del enfermo adquiere gran importancia ya que se le considera
como un sitio ideal para la atencién del enfermo; permaneciendo hospitalizado,
puede no presentar mejoria alguna en su calidad de vida, sino por el contrario,
estar sujeto a cambios fisiolégicos y emocionales mayores?.

Este proceso debe lievar continuidad y nunca desfallecer pensando que
no hay mds por hacer. Si esto titimo ocurriese, podria verse reflejado en el
estado animico tanto del enfermo, como en el de la familia y el equipo multidisci-
plinario tratante. De igual forma es importante una comunicacién permanente
entre todos ellos basada en el respeto. Esto conlleva a una mejor calidad de
vida para el enfermo terminal® .

22. Fonnegra, | “Los cuidados paliatives”. En: Op.cit. pg. 277. Cicely Saunders designa este
tipo de sufrimiento integral presentade en el paciente terminal como “dolor total”.

23. idid. Pag. 273.

24, SECPAL, “Objetivos de confont”. En: Op.cit. Pag. 5.

25. OMS. Op,cit. Pag. 11

26. Ardid, T. Op.cit. Pag. 1.

27. SECPAL. “Bases de la terapéutica”. Op.cit. Pag. 5.
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1.3. Finalidades del Cuidado Paliativo

Segiin la Declaracién de la Organizacién Mundial de la Salud redactadaen
Ginebra en 1990%* y referente al control del céncer, los fines primordiales son:

» Reafirmar la importancia de la vida, considerando a la muerte como un
proceso normal.

* Establecer un proceso que no acelere la liegada de la muerte ni tampoco la
posponga.

* Proporcionar alivio del dolor y de otros sintomas angustiosos.

* Integrar los aspectos espirituales y psicoldgicos al tratamiento del enfermo.

» Ofrecer un sistema de apoyo para ayudarlos a llevar una vida lo més activa
posible hasta que sobrevenga la muerte.

»  Brindar un sistema de apoyo a la familia para que pueda afrontar la enferme-
dad del paciente y sobrellevar el periodo de duelo.

1.4. ;Y qué es Calidad de Vida?

A partir de los afios cincuenta los paises occidentales incorporan el término
“calidad de vida” a los planteamientos morales referentes a temas biol6gicos
y/o médicos.

Este puede ser tomado en tres tipos de contextos, que para Diego Gracia
son descriptivo, evaluativo o normativo y prescriptivo o moral. El primero se
refiere a la condicion humana del enfermo, que a menudo se ve degradada a
consecuencia de la evolucién de la enfermedad y a la intervencion de Ia medicina
que cada dfa es mas compleja y arriesgada. El contexto “evaluativo” involucra
los valores no morales; por esto deben establecerse criterios para evaluvar la
calidad de vida a partir de métodos de control de calidad; éstos tradicionalmente
han sido de tipo estadistico como el PNB ¢ indice de riqueza de las naciones y

28. OMS. Op.cit. Pag. 11-12.
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el BEN o bienestar econémico neto. El segundo se diferencia del primero en
que tiene en cuenta factores tales como el medio ambiente, el horario laboral,
la tasa de desempleo, etc.; sin embargo uno de sus inconvenientes es que solo
evalia el aspecto monetario, lo cual no permite un conocimiento real de la
calidad de vida del enfermo.

A diferencia de los dos primeros el contexto prescriptivo tiene en cuenta lo
bueno y lo malo, lo que debe hacerse y lo que no se debe hacer; es decir se
halla intimamente relacionado con los principios éticos colocindose entonces
como una norma de moralidad. Desde este Gltimo punto de vista podria pensarse
que todo lo que favorece la vida es bueno y que para el caso especifico de los
pacientes terminales todas aquellas medidas destinadas a prolongar su
supervivencia serian benéficas®.

De aqui que al término vida se le haya incorporado la cualificacién “CALI-
DAD”. Para establecer un criterio de calidad de vida se debe partir entonces
siempre del respeto por ella, sin olvidar que existen aspectos fundamentales en
la vida de un individuo considerados como humanos; se hallan implicadas cuatro
dimensiones del ser, todas igualmente importantes (fisica, social, psicolégica
y ocupacional)®. Sin embargo se considera que deben ser incluidas otras
variables como la sexualidad del individuo, las repercusiones familiares de la
enfermedad, sus consecuencias espirituales, etc®.

La calidad de vida corresponde al goce de vivir del individuo y de sus seres
amados*. Sin embargo es un concepto “relativo y nebuloso” que depende de
variables individuales, no siempre faciles de evaluar; no debe medirse en

29. Gracia, D. “La Eticayla Calidad de Vida". En: Introduccidn a la Bioélica, siete ensayos. Ed.
El Buho Lida., Santafé de Bogotd, Colombia. 1991, pag. 28-35.

30. Fonnegra, |. “El médico ante el sufiimiento del paciente que enfrenta su muerte”. En: Hacia
una medicing méas humana (op.cit). Pag. 239,

31. Informe de un Comité de Expertos de la OMS. En: Op.cit. Pag. 20.

32. Maldonado, J. "Calidad ds vida, futilidad y ética de la reanimacién”. En: Hacia una medicina
mds humana. Ed. JF Leal, J Mendoza-Vega. Editorial Médica Internacional Lida., Santafé
de Bogota, Colombia. 1997, Pag. 246.
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términos econémicos o por la utilidad que la persona brinde a su familiaoala
sociedad, sino tener en cuenta el valor implicito del ser, su deseo de vivir y que
las alegrias y satisfacciones sean mayores que las frustraciones®. También se
halla intimamente ligado con el “derecho a morir con dignidad” que a su vez se
relaciona con el nuevo derecho humano de “vivir con calidad™“.

“Es frecuente que cuando se tratan enfermos terminales se hable de calidad
de vida y se decida no iniciar o suspender un tratamiento porque el paciente no
tiene calidad de vida™*.

Entonces debe diferenciarse claramente entre medidas ordinarias y
extraordinarias guiadas a prolongar innecesariamente una existencia no plena
del individuo, lo cual puede llegar al extremo del “‘encarnizarniento terapéutico™.
Para hacer distincién entre los dos términos debe contemplarse el tipo de vida
que resulte al emplearlas®. Se considera que hay cuatro criterios utiles para
diferenciarlos, clasificAndose como extraordinario cuando:

* El beneficio no tiene significado real en la salud fntegra del enfermo.

* Produce un sufrimiento tal que no compensa su utilidad.

* Se ha determinado que la medida tiene bajo porcentaje de efectividad.

* Tiene un costo demasiado alto para el paciente, su familia y la comunidad.

Asimismo para determinar si una medida es ordinaria o extraordinaria,
debe ser tenido en cuenta el momento en el cual se emplea segin la tecnologia
disponible; es decir, un recurso que hace una o dos décadas era considerado
extraordinario, ahora no lo es. También deben contemplarse 1a edad del paciente,
su estado econdémico y el lugar donde es utilizado*. Se puede obrar con

33. Vélez, LA. “Cuidados dsl enfermo terminal y medicina paliativa™. En: Etica Médica,
interrogantes acerca de fa medicina, la vida y la muerte. 2°. Edicidn, Ed. Comporacion para
las investigaciones bioldgicas (CIB), Medsilin, Colombia. 1996, pag, 228-229.

Maldonado, J. En: Op.cit. Pag. 276.

Vélez, LA. En: Op.cit. Pag. 228.

Gracia, D. "Ventajas del criterio de calidad de vida”. En: Op.cit. Pag. 38.

. Vélez, LA. En: Op.cit. Pag. 227.
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“futilidad” en dos casos: si la terapéutica no es eficaz a criterio del médico,
convirtiéndose en una medida imitil, y si la sobrevida del individuo no es
significativa segiin el propio paciente®. Otros autores hablan de medios
razonables o usuales vs no razonables o inusuales y de lo que se halia
médicamente indicado 0 médicamente no indicado®,

Al obrar éticamente y dar su justo valor a la calidad de vida, debe también
ir implicita la autonomia del individuo; no hacer dafio, sino actuar siempre
buscando la beneficencia y no la maleficencia.

Especificamente hablando del cuidado paliativo la evaluacién de la calidad
de vida tiene en cuenta la reduccién del sufrimiento o dolor, es decir la disminu-
ci6én en el malestar y por otro lado las variaciones en los sentimientos positivos
o bienestar, de aqui lo limitado de este tipo de medicién®.

En la Universidad de Toronto se practicé una revision de la literatura
mediante la cual se hallaron 54 articulos escritos entre 1988 y 1997 referentes
aescalas para la medici6n de la calidad de vida. Dichas escalas son empleadas
en diversos tipos de pacientes; algunas en individuos VIH (Virus de Inmunode-
ficiencia Humana) positivos, otras para enfermos de cancer, enfermedades
respiratorias crdnicas, etc.

Algunas como la City of Hope Quality of Life. Cancer Patient Version
(Ferrell, 1995) tienen en cuenta pardmetros antes mencionados (fisico, psicold-
gico y espiritual}; la Daily Diary Card-QOL (Gover, 1995) valora los sintomas
producidos por el tratamiento con quimioterapia. Otras como la EORTC-QOL-
30 diseiiada por Aaronson evaliian Jas funciones fisica, cognitiva, social, emo-
cional, la sintomatologia presentada y la repercusién econémica de la
enfermedad.

38, Fonnegra, |. En: Cp.cit. Pag. 278.

39. Gracia, D. En: Op.cit. Pag. 39.

40. informe de un Comité de Experios de la OMS. "Tratamiento Paliativo: Calidad de vida®. En:
Cp.cit. Pag. 19,




Una MWorads Bisttica de lss Cutdadse Patiativos s

En el campo especifico del Cuidado Paliativo han sido empleados el McGill
Quality of Life Questionnaire que consta de veinte pardmetros y mide la calidad
de vida del paciente terminal; y el Hospice Quality of Life Index-Revised Mac
Milian con 28 puntos que incluyen los aspectos fisico, psicolégico, espiritual,
social y econémico del individuo que se halla recluido en un hospicio*'.

2. HISTORIA

El origen de los Cuidados Paliativos se remonta a la Edad Media cuando
los Hospice fueron fundados en los paises anglosajones. Estos tenian una funcién
mds caritativa que sanitaria y estaban destinados a viajeros, huérfanos y migran-
tes. Para quienes se hallaban enfermos, con imposibilidad de curacién, se hacia
. énfasis en proporcionar cuidados espirituales, alimento y vivienda.

Entre los siglos X1I y XVII fueron dirigidos por comunidades religiosas
cat6licas tales como las Hijas de la Caridad y los Lazaristas, que atendian pobla-
ciones peregrinas. La Fundacion Kaiserwerth de Prusia fue el primer Hospice
con religiosidad protestante®.

Ya en el siglo XIX se instaura el término “Hospice” basado en el latin
“hospes”®, haciendo referencia a pacientes sin posibilidad de curacién. El
primero de eflos fue fundado en Lyon (Francia) por la Asociacién de Mujeres
del Calvario. Posteriormente surgen el Our Lady’s Hospice de las Hermanas
Irlandesas de la Caridad en Dublin, el Calvary Hospital fundado por Anne
Blunt Storrs en Nueva York, y el St. Joseph’s Hospice en Londres*®.

41. Bowman, K. “Quality of Life” En: Toolkit of Instruments to measure end-of-life care {TIME).
University of Toronte, Joint Centre for Bicethics, 2000.

42. Centeno, C. “Algunos precedentes histéricos™. En: op.cit. Pag. 1-3.

43. Varga, A. “El movimienio de hospicios”. En: op.cit. Pag. 265. Dice el autor: “en latin significa
huesped. De aqui que hospituium era un lugar donde se recibia a los viajeros en calidad de
huéspedes”.

44, Centeno, C, Op.cit. Pag. 3.
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Sin embargo es una mujer inglesa, Cicely Saunders, quien da una visién
innovadora a los Cuidados Paliativos. Ella nace en Barnet en 1918; estudia
inicialmente Politica, Filosoffa y Economia en el St. Anne’s College de Oxford.
Con la Segunda Guerra Mundial decide estudiar Enfermeria en el St. Thomas’
Hospital Nightingale en Londres, pero debido a un problema de columna no
puede ejercerla a pesar de ser una excelente profesional. Es por esto que inicia
entonces sus estudios como Trabajadora Social y al terminarlos, por su fe catélica
decide desempefiarse atendiendo a los moribundos.

En 1948 conoce al paciente polaco David Tasma quien padecia de un tumor
maligno incurable a sus 40 afios. Al no tener compaiifa alguna decide brindarle
su apoyo espiritual, iniciando una relacién afectiva, que con la muerte de David
determina su vocacién y decision de fundar una institucién con personal
capacitado para el manejo del dolor fisico y espiritual para pacientes en
circunstancias similares.

Trabaja entonces en el St. Luke’s Hospital, una institucién dedicada al
cuidado de pacientes moribundos, donde recopila la ideologia de su fundador,
el Dr. Howard Barrett. Ante su gran deseo de ayudar a los enfermos inicia sus
estudios de Medicina a los 33 afios. Al graduarse trabaja en el St. Luke’s Hospice
e investiga sobre el cuidado de los pacientes terminales y el manejo de cada
uno de sus sintomas, especialmente del dolor, e inicia précticas similares en el
St. Joseph’s Hospital, de donde se difunden a otras instituciones de salud®.

Gracias a la donacién de un judio de un ghetto de Varsovia que muri6 de
cancer’s, se funda en 1966* en Londres el St. Cristopher’s Hospice, como
primer instituto especializado en tratar pacientes con enfermedades incurables,
siendo dirigido por la Dra. Saunders. Su nombre se debe a que San Cristdbal
(St. Christopher en inglés) es considerado el patrono de los viajeros*,

45, Centeno, C. Op.cit. Pag. 3-4.

48. Saundars, C. Hospica Evolution. Nursing Times, Londres. 1986, pag. 28-30.
47. Op.cit, vol. 2. Pag. 1157.

48, Varga, A. En: Op.cit Pag. 265.
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Los objetivos del St. Cristopher se basan en la fe cristiana y buscan experesar
“el amor de Dios a todo el que llega, y de todas las maneras posibles; en la
destreza de la enfermeria y los cuidados médicos, en el uso de todos los conoci-
mientos cientificos para aliviar el sufrimiento y malestar, en la simpatia y
entendimiento personal, con respeto a la dignidad de cada persona como hombre
que es, apreciada por Dios y por los hombres sin barreras de raza, color, clase
o credo”™, Estos se constituirian en los fines de los cuidados paliativos. En el
St. Christopher, se mantiene el término Hospice como un término intermedio
entre hospital y hogar.

Otros colaboradores en los inicios de este sitio fueron el Dr. Colin Murray
Parkes, Psiquiatra, quien trabaja sobre los aspectos psicolégicos del enfermo
terminal y el Dr. Robert Twycross, especialista en manejo de dolor®.

Otro logro fundamental del St. Christopher’s es la publicacion del libro
“Cuidados de la enfermedad maligna terminal” que recopila la experiencia del
equipo en sus primeros afios de ejercicio especializado en este campo. En esta
institucion se atendia en 1997 un promedio de 350 pacientes por dia y 1200 al
afio, los cuales se mueven entre el Hospice, sus propios domicilios y los
hospitales anteriores®..

Desde la fundacidn del St. Christopher’s Hospice, se difunde ampliamente
en el Reino Unido el movimiento Hospice y de all{ al resto del mundo. En
1963 surge en Estados Unidos, siendo inspirado en 1a conferencia que la Dra.
Saunders dicta en la Universidad de Yale sobre Cuidados Paliativos; ocho afios
més tarde se funda el primero hospicio norteamericano en New Haven,
Connecticut, brindando en sus inicios sélo atencién domiciliaria con la ayuda
de parientes y amigos®. En este pais, desde entonces se hace énfasis en este

49. Annual Report and Year Book 1990-21, St. Christopher’s Hospice. St. Christophar's Hospice,
Londres. 1991,

50. Centeno, C. En: Op.cit Pag. 5.

51. idid. Pag. 6.

52. Varga, A. En: Op.cil. Pag. 265.
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tipo de cuidados brindados en el hogar; dando cada vez mayor cobertura, no
s6lo a enfermos terminales de céncer sino también de SIDA; para 1994 se
atienden mds de 340000 pacientes gracias a un nimero superior a 2400
programas Hospice®.

Otro avance significativo en el estudio y manejo del proceso de morir, es la
creacion de la “tanatologia” como disciplina encaminada a adquirir mayores
conocimientos en esta area, En 1967, abre sus puertas en la Universidad de
Columbia, Nueva York, la Fundacidn de Tanatologia®.

La médico psiquiatra Elizabeth Kubler Ross, de origen suizo y radicada en
Estados Unidos, publica en 1969 varios trabajos referentes a las fases experimen-
tadas por una enfermo terminal en relacidn con la muerte; sus estudios se basan
en entrevistas personales con moribundos y dan luz, permitiendo comprender,
los cambios psicoldgicos experimentados por este tipo de pacientes®.

A partir de la década de los afios 70, en el Reino Unido se desarroilan los
equipos de atencion domiciliaria, los Centros de Dia y los Equipos de Soporte
Hospitalario. Dentro de los primeros, son fundaciones promisorias la Macmillan
(Macmillan Cancer Relief) y la Marie Curie (Marie Curie Cancer Care). El
Centro de Dia surge a partir de Ia idea del Dr. Eric Wilkes; su objetivo es
brindar cuidados con menor frecuencia (una a dos veces por semana) en los
campos de control de sintomas y otras alternativas terapéuticas tales como
Terapia Ocupacional, Fisioterapia, medicinas complementarias, evaluacién
psicolégica, etc..

Simultineamente en Canadd se acufia el érmino Cuidado Paliativo. En
Europa se desarrolla este tipo especial de cuidados desde finales de esta década
con la creacion de filosofias gubernamentales de algunos pafses, la fundacién

53. Centeno, C. “La intemnacionalizacién de una nueva filosofia de cuidados”. En: Op.cit. Pag.9.
54. Varga, A. “El cuidado de los moribundos”, En: Op.cit. Pag. 266.

§5. Centeno, C. En: Op.cit. Pag. 9.

56. Centsno, C. “El desarrolio inicial en el Reino Unido®, En: Op.cit. Pag. 7.
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de la Asociacién Europea de Cuidados Paliativos (EACP) y los trabajos sobre
dolor del médico italiano V. Ventafrida®.

Por otra parte en Gran Bretafia en 1a década de los aiios ochenta, se crean
los primeros equipos de soporte especializado en control de sintomas (Hospital
Based Terminal Care) que manejan interdisciplinariamente en coﬁjunto con
Ofros centros sanitarios pacientes terminales, para brindar sélo cierla onentacién,
sin ser directamente la institucion tratante. A pesar del gran avance logrado
durante esa décadas en el Cuidado Paliativo, se presentan dificultades econd-
micas debido a la disminucién de donaciones que soporten los gastos generados.
Por este motivo el Sistema de Salud Piblica asume la financiacién del 50% de
los gastos de estas instituciones, mientras que estas Gltimas cubren el otro 50%.

A nivel mundial a partir de 1982 ocurren hechos de gran importancia para
la difusién y adopcién de politicas gubernamentales en distintos pafses respecto
a los Cuidados Paliativos. En este afio y en 1984 con el auspicio de 1a OMS,
son organizadas dos reuniones, la primera en Milan (Italia) y la segunda en
Ginebra (Suiza), a las cuales asisten profesionales de 1a salud pertenecientes a
diferentes especialidades, con el objeto de implementar un proyecto de normas
para el manejo del dolor en cancer. De ahi en adelante, se adoptan normas de
control del dolor en cincer en Japdn, Francia, Suecia, Australia e Italia, en
donde se promuiga un decreto que permite la prescripcién de medicamentos
opidceos por via oral para este fin®.

Asi la Terapia Paliativa nace como especialidad en el Reino Unido en 1987,
y posteriormente en Canad4, Australia y Polonia®, siendo este dltimo el pais
con mayor desarrollo y mejor organizacion de los Cuidados Paliativos dentro
de los paises de Europa Oriental gracias a la adopcion de las politicas de la
OMS (Organizacién Mundial de 1a Salud).

57. idid, Pag. 9.

58. Centeno, C. En: Op.cit. Pag. 8.

59. informe de un comité de experios da la OMS. “Desamolio del método para aliviar el dolor en
el cdncer”, En: Op.cit. Pag. 7-11.

60. Centeno, C. En: Op.cit. Pag. ¢
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En Latinoamérica los pafses pioneros en el campo del Cuidado Paliativo
son Brasil, Chile, Argentina y Colombia¥' .

3. ORGANIZACION BASICA EN UN SERVICIO
DE CUIDADOS PALIATIVOS

Son herramientas bésicas dentro del Cuidado Paliativo el control de los
sintomas, la comunicacién del equipo terapéutico con el enfermo y su familia,
y el apoyo emocional®. Para ello la organizacién debe ser flexible y permitir
cambios segiin las necesidades de los enfermos®. Pueden operar en diferentes
maneras y presentar ciertas variaciones en la composicidn de su personal, en
su origen (voluntario o gubernamental), en su horario, e inclusc en la terapéutica
empleada®.

También se deben implementar medidas especificas encaminadas a la
optimizacion de los recursos disponibles y otras que permitan desarrollar nuevas
alternativas®.

Otros puntos a tener en cuenta son: Que se trate de una institucién con
ambiente tranquilo, agradable para todas las personas involucradas; elaboracién
de protocolos; procesos de investigacion y evaluacién en forma periddica; juntas
interdisciplinarias; atencién de la familia en el momento del duelo, etc®.

§1. idid. Pag. 8-10.

62. SECPAL. “La organizacién de los Cuidados Pallativos™. En: op.cit. 2000.
63. SECPAL. “Instumentos basicos”. En; Op.cit.

64. Higginson, L. “Evidence based palliative care”. En: Op.oit. Pag. 462,

65. SECPAL. “Organizacion de los Cuidados Paliatives”™. En: Op.cit.

66. SECPAL. "Recursos especificos en Cuidados Paliativos®. En: Op.cit.
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3.1. Equipo Interdisciplinario

Para brindar un éptimo Cuidado Paliativo es indispensable la formacién de
un equipo de trabajo constituido por personas adecuadamente entrenadas y
capacitadas en el manejo de pacientes terminales, provenientes de diferentes
dreas de la salud. El objetivo de este equipo de trabajo es entonces satisfacer
las necesidades de indole espiritual, emocional, fisico y social, entre otras,
para el paciente y su nicleo familiar®.

Por este motivo y segiin los recursos disponibles el equipo interdisciplinario
debe hallarse integrado por un médico especialista en manejo de dolor y sintomas
terminales, una enfermera con conocimientos en comunicacién y psicologia
familiar, y un psicélogo experto en el proceso de muerte y duelo, como
minimo® , Ademds pueden hacer parte del mismo profesionales en Fisioterapia,
Terapia Respiratoria, Terapia Ocupacional, Nutricionista, Farmaceuta, un
sacerdote y/o una religiosa®.

De ellos, la enfermera estd en contacto con el paciente y su familia en
forma mas continua. La Trabajadora Social ayuda a dar fortaleza y encontrar
recursos disponibles; también es fundamental cuando hay disfuncién familiar,
dificultades econémicas o problemas con el futuro; brinda consejo al paciente
y ala familia. Por otra parte el capellan escucha y reconforta, da esperanza en
la fe y en el amor a Dios; puede ser facilitador para el equipo cuando hay
divergencias entre sus miembros.

La Fisioterapeuta disminuye limitaciones funcionales con ejercicios activos
o pasivos y aplicacidn de masajes. El Terapista Ocupacional elabora planes
cuyo objetivo es que el paciente se sienta independiente™.

67. Fonnegra, |. “El trabajo multidisciplinario™. En: Op.cit. Pag. 280.

68. [did Pag. 280

69. SECPAL. “Recursos especificos de Cuidados Paliativos®. En: Op.cit.

70. Restrapo, MH. “Trabajo en grupos terapéuticos™. En: Actitudes, conocimientos y practicas
de los profasionales de ia salud del Instituto Nacional de Cancerologla ants ef pacisnte con
cdncer”. Institulo Nacional de Cancerologia y Escuela Colombiana de Medicina, Santafé de
Bogotda, Colombia. 1993, pag. 35-41.
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Recientemente se ha mencionado que personal entrenado en el uso de
terapias complementarias y alternativas puede ser de utilidad. Se han nombrado
principalmente a la aromaterapia y los masajes para el manejo de la ansiedad,
aunque la duracidn de los efectos es desconocida; la acupuntura para tratar el
dolor y en algunos casos como tratamiento antiemético; técnicas de relajacion,
quiropraxia, etc’'.

La utilidad de la quimioterapia, la radioterapia y la cirugia es indeterminada,
y por esto s6lo se emplean en pacientes terminales cuando hay clara evidencia
de su accion benéfica. De igual forma debe reducirse al minimo posible, la
participacién de enfermos victimas de estas patologias, en procesos de
investigacién™.

En el equipo interdisciplinario debe reinar una buena relacién basada en el
-apoyo y respeto mutuos que permita sobrellevar la carga psicoldgica, emocional
y espiritual que conlleva el trato de este tipo especial de pacientes; esto se ve
reflejado en responsabilidades compartidas al tomar decisiones enfocadas al
tratamiento del enfermo™.

3.2. Tipos de Cuidados al Paciente Terminal

Hay varias categorias incluidas dentro de la atencidn a un paciente
terminal®™ :

3.2.1. Cuidados basicos: Relacionados con aspectos humanitarios tales como la
compasién y conmiseracién con el otro; no se deben suprimir en ninglin momen-
to. Contemplan aspectos tales como la hidratacidn, el abrigo, 1a higiene, etc.

71. Vickers, A. “Complementary therapies in paliiative care”. En: European Journal of Palliative
Care (EJPC), Londres. 1996: 3(4).

72. OMS. “Tratamiento Paliativo”. En: op.cit. Pag. 12.

73. Fonnegra, |. En: Op.cit. Pag. 280.

74. Vélez, LA. “Cuidado del enfermo tarminal y medicina paliativa®. En: Op.cit. Pag. 226.
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3.2.2 Cuidados sintomadticos: Nunca deben faltar en un Servicio de Cuidados
Paliativos. Estdn guiados a la solucién de un sintorma que se presenta en un
momento dado de la evolucién clinica del enfermo terminal. Son ejemplo de
estos la administracion de analgésicos para aliviar el dolor fisico, la oxigeno-
terapia para manejar la dificultad respiratoria, las drogas antieméticas utilizadas
en el control de nduseas y vémito, etc.

3.2.3 Cuidados terapéuticos: Administracion de medicamentos encaminados
aresolver la etiologia de la enfermedad; intervenciones en cierta forma invasivas
como la colocacion de catéteres, sondas de gastrostomia; acceso a tecnologia
un poco mds avanzada (ej: ventiladores), etc. Se diferencian de los otros en
que pueden omitirse si no estin desencadenando la respuesta esperada en el
paciente.

3.3. Modalidades de Atencion

Para que un Programa de Cuidados Paliativos sea completo y brinde todas las
posiblidades terapéuticas debe incluir ciertas modalidades de atenci6én™:

3.3.1 Servicio de Consulta Externa: Se puede llevar a cabo dentro de una
institucién hospitalaria o en la comunidad. A ella asiste el paciente que no tiene
indicacién alguna para permanecer hospitalizado. La visita es periddica y
durante ella se da orientacion sobre medidas generales en el cuidado del paciente,
se formulan drogas analgésicas y de otro tipo que el paciente requiera, y deben
resolverse las inquietudes que el paciente y sus familiares puedan tener.

3.3.2 Atencion domiciliaria: Se dice que el hogar es el lugar idéneo para la
atencidn de estos pacientes en los casos en que la hospitalizacion tradicional
no permite una mejoria en la calidad de vida del individuo sino que por el

75. Informe de un comité de expertos de la OMS. “Organizacidn del tratamiento paliativo®.
En:Op.cit. Pag. 18.
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4, COMUNICACION E INFORMACION
EN EL CAMPO DE LOS CUIDADOS PALIATIVOS

4.1. Comunicacion

Comunicar es hacer participe a alguien de una informacién, idea o pensarmiento
que se tiene. La comunicacion es uno de los puntos mds complejos y de dificil
abordaje en la préctica sanitaria con el enfermo terminal y su nicleo familiar™.

Entre otros factores esto es debido a las graves deficiencias que a través del
tiempo han presentado las facultades de ciencias de 1a salud en brindar a sus
estudiantes conocimientos y estrategias basicos que permitan un mayor y mejor
acercamiento al paciente™a pesar de lo desalentadora y cruel que resulte la
informacién a suministrar™. La autosuficiencia de los médicos y en general del
personal de salud influye negativamente en el proceso de la comunicacién®.

Generalmente el personal tratante puede reaccionar psicolégicamente ante
laidea del proceso de muerte y el acto de morir en si mismo, adoptando actitudes
que directa o indirectamente perturben y alteren el proceso de comunicacion.
A mayor tiempo de ejercicio profesional la comunicacién del médico con el
paciente y su familia es cada vez mejor®’. Por otro lado el individuo enfermo
y su familia pueden verse de igual forma claramente afectados por la presencia
de ansiedad, ira, rabia, depresion, angustia, etc., convirtiéndose en interlocutores
dificiles de manejar y al mismo tiempo de comprender®2,

76. Kraus, F. “Confronting the reality of terminal liness™. En: £JPC, 1996: 3(4}.

77. SECPAL. “Informacion y Comunicacion”. En: Op.cit,

78. Fonnegra, |. En: Op.cit. Pag. 275-276.

79. Franks, A. “Beaking bad news and the chalienge of communication®. En: EJPC. 4 (2), Marzo-
abril 1997.

80. Restrepo, MH. “El esirés en el paciente con céncer”. En: Actitudes, conocimientos y practicas
de los profesionales de la salud del Instituto Nacional de Cancerofogia ante el paciente con
cdncer”, Instituto Nacional de Cancerologia, Escusla Colombiana de Medicina; Santafé de
Bogota. 1995, pag. 15.

81. Dickinson, GE. “Twenty years beyond Medical School, Aftitudes Toward Death and Termi-
nalty lll Patients”. En: Arch Intern Med 159. 1999, pag. 1742.

82. SECPAL. “Informacién y Comunicacién™. En: Op.oit.
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En el tratamiento de pacientes terminales el ideal de todo acto de comuni-
caci6n, es que oriente y apoye al interlocutor y al mismo tiempo que provea
informacién, que pueda ser conterplado como un didlogo bidireccional, en el
cual los pensamientos, reacciones y sentimientos del otro son importantes y
siempre tenidos en cuenta.

Al lograrse esto, ]a confianza y seguridad infundidas en el individuo y sus
allegados son mayores®. El paciente se siente asi apreciado y valorado, dando
importancia a los principios de autonomia, beneficencia y no maleficencia®.

Otro aspecto a tener en cuenta es la relevancia del lenguaje no verbal. Se
dice que este puede llegar a constituir el 93% de la comunicacién. Dentro de él
se hallan la posicion corporal; la mirada y hacia donde estd dirigida; las expre-
siones faciales; los movimientos de la cabeza, brazos y manos; Ja apariencia
fisica; la proximidad; el contacto fisico, entre otros.

El personal de salud debe dar un verdadero valor a los puntos antes mencio-
nados para no cometer errores, muchas veces involuntarios, que pueden tener
en el paciente una connotacién negativa; se dice por ejemplo que nunca se
debe permanecer con los brazos cruzados.

Asimismo es importante escuchar al enfermo y/o a sus familiares demos-
trandoles verdadero interés en sus inquietudes y en la informacién que ellos
también puedan suministrar. Al escuchar qué dicen, cémo lo dicen y en que
actitud lo hacen, se puede dar mejor respuesta a sus interrogantes, y saber si se
esta en condiciones de responder; se deben formular preguntas, sugerir respues-
tas ¢ incluso en ocasiones adoptar una actitud de silencio®.

Es deber de los terapeutas que a lo largo del proceso de comunicacién se
evite el paternalismo y las demostraciones emotivas excesivas. También deben

83. SECPAL. En: Op.cit.
84. Fonnegra,l. En: Op.cit. Pag. 276.
85. SECPAL. En: Op.cit.
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tener en cuenta que no todos los individuos poseen el mismo nivel cultural que
les permita dar respuestas adecuadas y entender correctamente la informacidn;
por eso el lenguaje empleado nunca podra ser el mismo para todos los casos.
La ambigiiedad en la terminologfa utilizada por ¢l personal de salud también
puede influir en el proceso, deteriorando la comunicacién®,

Tanto el personal médico como el paciente, por influencias de la sociedad,
pueden verse abocados a ocultar sus emociones y sentimientos. Por esto es de
vital importancia que dentro del Cuidado Paliativo se dé un proceso de catarsis.
La palabra catarsis se deriva del griego “katharsis” que significa limpiar o
purificar. Esto puede darse cuando una persona llora o libera su rabia con una
actitud o con su manera de hablar en determinada circunstancia®.

4.2. Informacién

Dentro del cuidado paliativo uno de los dilemas éticos més frecuentes es
qué informacién debe darse al paciente y a su familia. Esto se halla relacionado
claramente con el hecho de decir o no la verdad por una parte, y como dar las
malas noticias por otra.

Los terapeutas deben iniciar este proceso informativo partiendo de conocer
que es lo que el paciente quiere y necesita saber, si estd preparado para recibir
la informacion y si en determinado momento quiere saber mis sobre su
enfermedad®.

Respecto a si se debe & no decir la verdad, las opiniones son variadas.
Algunos autores como Jean-Francois Malherbe en su libro Hacia una ética de
laMedicina (7) dice que la mentira “es una manera de evitar el enfrentamiento

B86. Restrepo, MH. En: Op.cit. Pag. 98.
87. Liossi, C. "Catharsis in palliative care”. En: EJPX. 4 (4). Julic-agosto, 1997.
88. SECPAL. “Informacién y Comunicacién™. En: Op.cit.
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con la hora de 1a muerte, de desapropiar a una persona de su propia muerte”.
Cuando esto ocurre el enfermo se siente débil, se pregunta qué le esté ocurriendo
y le pregunta al médico y a sus familiares sobre ello, pero en esta forma todos
saben qué pasa, excepto la persona afectada.

Sin embargo este autor considera que para el enfermo esto puede resultar
mds cdmodo que saber la verdad; asi se defiende y tiene la esperanza de que
todo saldrd bien. Se ha encontrado que para aquelias personas a quienes no se
les dice la verdad respecto a su diagnéstico, se les priva de que esos dltimos
dias de vida se conviertan en un periodo importante en sus vidas®.

Uno de los factores que puede llegar a influir en no decir la verdad al
paciente es lo desagradable que constituye para el personal sanitario comuni-
carle a la persona que su enfermedad es terminal®. Con el transcurso de los
afios, es menos dificil para el médico tratante “contar a un paciente que va a
morir™l.

Al actuar de esta forma se estd violentando claramente la autonomia det
paciente. Se dice “No se debera decir nunca la verdad sobre alguien sin que
este 1o sepa. Esto es una regla moral que debe regir también en las relaciones
entre los vivos. No siempre es féacil decir la verdad pero si se decide a no
decirla es necesario callarla a todo el mundo. Lo peor es decirla a todo el mundo
y calldrsela al interesado”®, Por otra parte el individuo se ve privado de decidir
respecto a un tratamiento si no se le ha dicho previamente la verdad sobre su
enfermedad.

Surge entonces el interrogante: ;Es un deber moral decir al paciente la
verdad?

89. Malherbe, JF. “El silencio de la muerte”. En: Hacia una dtica de la medicina. Ed. San Pablo,
Santafé de Bogotd. 1993, pdg. 174-176.

90. Varga, A. “Decirla verdad a los moribundos”. En: Biodtica, principaies problemas. Ed. Paulinas,
Santafé de Bogota. 1988, pag. 283.

91. Dickinson, GE. En: Op.cit. Pag. 1743.

92. Malherbe, JF. En: Op.cit. Pag. 175.
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Dice la Declaracién de los Derechos del Paciente aprobada por 1a Asociacién
de Hospitales Norteamericanos (febrero 6 de 1973): “El paciente tiene derecho
a recibir de su médico una completa informacion referente a su diagnostico,
tratamiento y prondstico en los términos que se espera razonablemente estin al
alcance del enfermo. Cuando desde el punto de vista médico no es aconsejable
suministrar tal informacién al paciente, debe ponerse a disposicién de una
persona indicada que la sustituya. Tal persona tiene el derecho a conocer por su
nombre al médico responsable que coordina su atencién™.

Para Vargas “debemos a nuestros hermanos, los seres humanos, el ser sincero
con ellos, en todo momento, pero en especial cuando se estd aproximando al
fin de su peregrinacion terrena”(8).

El concepto médico referente a la informacidn que se debe dar alos pacientes
ha variado notablemente durante los ltimos afios. Mientras que en 1961 el
90% de una poblacién médica encuestada preferia no comunicar el diagnéstico
de cédncer a sus pacientes, en 1977 otro estudio indicd que €l 97% optaba por
decir la verdad™.

Es claro que para decirla se requiere un ambiente de confort y confianza
para los interlocutores®. Al informarle al paciente su diagndstico y prondstico
esto supone para €l adquirir conciencia de que es un ser mortal como tal y que
el presente debe ser vivido con intensidad y de la mejor forma posible, pero
respecto a su futuro todo es incierto. Sin embargo debe tenerse presente que la
totalidad de la verdad puede decirse sélo a través de un proceso basado en el
respeto de las condiciones de cada individuo, en forma continua pero paulatina
y sin nunca suprirnir la esperanza®.

En 1993 el Instituto Nacional de Cancerologia de nuestro pais practico un
estudio con el personal sanitario que laboraba en dicha entidad”. Se pregunté

93. Citado por Varga, A. En: Op.cit. Pag. 283.

94, Varga, A. En: Op.cit. Pag. 284.

95. Malherbe, JF. En: Op.oit. P4g. 175-176.

96, SECPAL. “Informacion y comunicacion®. En: Op.cit.

97. Restrepo, MH. “Resultados en el personal médico y no médico - Conogimientos®. En: Op.cit.
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sobre varios puntos y dentro de ellos sobre el tiempo dedicado al paciente para
el proceso informativo; 65% del personal médico y 71,5% de los otros miembros
del equipo consideran que el tiempo es insuficiente. Al culminar el didlogo con
el enfermo y su familia, 36,8% del personal no médico y 51% de los profesio-
nales de 1a Medicina, verifican que la informacién haya sido entendida.

La mayoria de los médicos al informar al paciente que tiene un céncer, s6lo
proporciona informacién respecto al diagndstico y tratamiento de 1a enfermedad;
la minoria habla también sobre prondstico y aspectos psicosociales.

Al comunicar las malas noticias al enfermo y/o su familia el personal sanita-
rio debe verificar si asimilaron todo lo dicho ya que el 40% de lo dicho puede
ser olvidado por un blogueo post-informacidn. Asimismo se les debe preguntar
c6mo se sienten y que interrogantes les quedan. Ha existido gran discusién en
las (ltimas décadas sobre como los profesionales de la salud deben dar este
tipo de informacion, sin embargo aiin no se hace en la forma correcta®™.

5. OTROS ASPECTOS RELACIONADOS
CON EL PACIENTE TERMINAL

5.1. Aspectos Psicologicos

Ante el diagndstico de una enfermedad terminal, como un céncer, existen
ciertos factores que producen estrés en el paciente y su familia tales como: “la
expresién preocupada del médico, la forma y contenido del mensaje por el que
se comunica el diagndstico, algunos efectos percibidos del tratamiento, las
reacciones de amigos y familiares, la imagen de posibles mutilaciones debidas
ala enfermedad o a su tratamiento, a lo que se suma el elevado costo econdémico

98. SECPAL. En: Op.cit.
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del tratamiento y la importancia de seguir trabajando. Todo esto conduce a una
situacién de intenso estrés experimentado por el paciente como desagradable™.

Al hallarse recinido dentro de una institucién hospitalaria, el enfermo es
victima de un cambio brusco y abrupto en el ambiente que normalmente le
rodea; observa equipos e instrumentos que le son desconocidos, por lo cual
comienza a experimentar sensaciones de soledad, desarraigo y aislamiento.
Esto se acentiia ante la presencia de una enfermedad terminal y atin mds ante la
posibilidad de que esté viviendo sus tiltimos dias.

Segin Juan Luis Trueba la sociedad postmoderna da origen a ciertas
circunstancias que rodean al paciente terminal. Dentro de estas se destacan: el
incremento considerable en la poblacion anciana, las modificaciones de los
estilos de vida, la biotecnologia disponible para mantener y prolongar la vida,
la deshumanizacién de la medicina, el niicleo familiar, la incrementada
secularizacidn; la importancia de la autonomia del paciente, su bienestar y
calidad de vida; la muerte en el hospital, y la despersonalizacién del morir.
Todas estas afectan directamente la relacién médico-paciente’™.

Una circunstancia que exacerba los sintomas que el paciente presente en
su esfera mental, es la sensacién de abandono ante la espera de su propia muerte,
que siente por parte del personal sanitario'®'. Sin embargo puede darse también
“un gesto de abandono y confianza en sus manos que siempre gratifica y hace
sentir superioridad” de quienes laboran en la institucion de salud.

El enfermo siente también fracaso que ocasiona a su vez dolor, maxime al
ver su impotencia y lo fragil que es, y al no poder o querer expresarlo'®.

99. Restrapo, MH. “El estrés en el paciente con céancer”. En: op.cit. Pag. 12

100. Trueba, JL. “El hombre ante la muerte, aproximacién histérica y psicolégica a la musrte y los
moribundos”. En: Dilemas dticos de final de la vida. Esquemas de trabajo y reflexion para el
Curso de Postgrado en Bioética de la Universidad E! Bosque. Santafé de Bogotd, Colombia.
1998, Pag. 5-6.

101. Lépez, E. “Los cuidados del morthundo”. En: Etica y Vida, desafios actuales. Ed. Paulinas,
Madrid. 1990, Pag. 240,

102. Ldpez, E. Pag. 241.
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“Aunque sus reacciones bioldgicas estén perfectamente controladas, la
soledad y la angustia del moribundo no se reflejan en ninguna pantalla™®,

Dentro de las miltiples reacciones psicoldgicas desencadenadas en el mo-
mento en que cualquier ser humano se entera de que padece una enfermedad
terminal, se destacan la ansiedad ante la ideacién de muerte y el rechazo al
proceso de morir en si mismo. El enfermo experimenta sentimientos de angustia,
depresion y en algunos casos de culpabilidad. Como es obvio enfrenta miedo a
sufrir, al dolor, a quedar inhabilitado y discapacitado para realizar sus activida-
des cotidianas lo cual le genera dependencia de los demds y marginacién
social'®.

Algunos individuos ven la muerte como algo insoportable que rompe sus
deseos de mejorar cada dia, y como tal, se espera como algo impuesto. Puede
ser que el hombre sienta mayor temor frente a un proceso continuo que implica
sufrir pequedias pérdidas diariamente, que a un momento final y dnico que
puede ser liberador'®.

De igual forma segin la enfermedad padecida el paciente puede llegar a
creer en repercusiones de indole mental para su vida futura, que francamente
es incierta; algunos pueden incluso obsesionarse al respecto. En un estudio
realizado con 200 personas el 50% de los pacientes sufria alteraciones psiquia-
tricas como consecuencia de la alteracién producida por su enfermedad, mientras
que el otro 50% se adaptd al diagnéstico y en tal medida toler6 el estrés.

Las alteraciones psiquiatricas aumentan la intensidad y frecuencia del dolor
fisico. Dentro de las complicaciones de la esfera mental que el paciente puede
presentar se hallan: ansiedad reactiva o depresidn, estado de ansiedad profunda,

103. Lépez, E. “Los cuidados del moribundo”. En: Op.cit. Pag. 238-238.

104. Trueba, JL. “Perfil psicolégico del enfermo terminal”. En: Dilemas éticos dei final de fa vida.
Esquema de trabajo y reflaxion para el Curso de Posigrado en Bioélica de la Universidad Ei
Bosque. Santafé de Bogotd, Colomibia. 1998, Pag. 6.

105. Lopez, E. En: Op.cit. Pag. 241-242.
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depresion profunda, trastornos mentales orgénicos, trastornos de la personalidad,
etc.'%,

Los cambios fisicos, fisioldgicos y sociales presentados pueden hacer que
el individuo pierda el deseo de vivir y por el contrario en determinados momen-
tos desee acelerar su proceso de muerte, teniendo como precursor de este fend-
meno la pérdida de su autoestima.

El individuo que padece una enfermedad terminal experimente temor a'”:

* Los sintomas presentes como consecuencia de la enfermedad.

* Los efectos derivados de la terapéutica empleada.

» Las reacciones psicolégicas que pueda presentar.

* Sus relaciones interpersonales, dentro de lo que se cuenta su atractivo e
interés sexual.

* El papel desempefiado a nivel familiar.

*  Variaciones en su estado socioecondmico: Pérdida de su trabajo y de su
papel dentro de la sociedad.

* La muerte.

*  Morir sometido a sintomas insoportables.

« Prolongacidn del proceso de morir en contra de su voluntad.

* Fallecer en el aislamiento social y 1a degeneracién.

*  Morir bajo el temor de ser una carga social.

» Restricciones a los medios de soporte vital por razones ecomi\micasu.n3

* Falta de fondos y recursos materiales para una asistencia adecuada .

El deseo de vivir en los enfermos terminales a tal punto que en un lapso de
doce horas puede fluctuar 30% y en un mes hasta un 70%. Esto se debe

106. Rastrepo, MH, “Alteraciones emocicnales que requieren la intervencion”. En: Op.cit. Pg. 15-
16.

107. Restrepo, MH. En: Op.cit. Pg. 20.

108. Asamblea Parlamentaria dei Consejo de Europa. “Recomendacion 1418, adoptada el 25 de
junio de 1999". En: Proteccidn de los derechos humanos y la dignidad de los enfermos
terminales y monibundos”. Los sels ultimos numerales corresponden a las recomendaciones
que da la Asamblea para la proteccion legal del pacients terminal, sus amenazas y temores.
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primeramente a la ansiedad, seguido de la depresién y en la proximidad al
fallecimiento, a las dificultades respiratorias'®.

Por ello se dice que el paciente en esta etapa trascendental en su vida requiere
de:

+  Amor propio.

* Amor de los otros y expresiones de afecto.

¢ Seguridad.

+ Sensacion de pertenencia: Se refiere al hecho de sentir que es necesitado ni
representa una carga.

¢ Dar y recibir.

s Comprensién.

*  Aceptacion.

* Confianza con su familia y el personal de salud.

Se requiere un mayor acercamiento al paciente durante los tiltimos dias de
vida cuando los medios técnicos son ya insuficientes y hay que prestar mayor
atencién a los aspectos espiritual y psicosocial''®

5.2. Aspectos Espirituales

Recientemente se ha mencionado el valor de un enfoque holistico dentro
de los Cuidados Paliativos'". El término “espiritualidad” puede utilizarse en
diversos contextos, variando su significado; en un sentido amplio se refiere a
aquello que le da significado a la vida del individuo y le hace trascender''2.

109. Sin autor. “El deseo de vivir es muy variabie en los enfermos terminaies”. En: The Lancet.
Agosto/a9.

110. Restrepo, MH. “El paciente y sus necesidades”. En: Op.cit. Pag. 19-20.

111. Dom, H. “Spiritual care, need and pain recognition and response®. En: EJPC. 6 (2). Mayo-
junio 1999.

112. Bowman, K. “Spirituality*. En: Op.cit.
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Ya que la persona funciona como una unidad integrada por cuerpo, mente
y espiritu, el apoyo en este campo debe integrarse al tratamiento paliativo
respondiendo efectivamente segiin las necesidades del ser.

Tradicionalmente la espiritualidad se cree ligada a las practicas religiosas
sin embargo son diferentes. La primera hace parte integral de toda existencia,
permite que existan armonia y equilibrio en la vida del individuo; a pesar de
ser dos conceptos distintos, la evaluacion y el acercamiento a la espiritualidad
del ser afectado por una enfermedad terminal, requieren un entendimiento
apropiado y respeto por sus creencias y pricticas religiosas y filoséficas'>.

Otras expresiones de la esfera espiritual de la persona comprenden la
oracion, la meditacién, las interacciones con los otros y con la naturaleza, y la
relacién con Dios o con un poder reconocido como superior.

El sufrimiento espiritual se halla fntimamente relacionado con los
sentimientos de compasién, culpa, pérdida, ansiedad y miedo a merir que el
paciente experimenta. A su vez esto surge como consecuencia de las ideas de
minusvalia e infortunio, y la constante pregunta “; por qué yo?”"'*%, El hombre
conoce bien su condicién de mortal, sin embarge siempre piensa que son los
otros quienes mueren dia a dia y desconoce la realidad por la cual €l también
perecerd.

E!l enfoque principal dado en la asistencia espiritual se basa en la compasién
y conmiseracion, buscando que nunca se pierda la experiencia sin importar ¢l
credo religioso del enfermo!**.

El personal de salud de un Servicio de Cuidados Paliativos debe evaluar si
las necesidades espirituales del enfermo estin siendo satisfechas como parte

113. Dom, H. En: Op.cit.
114. Coates, SM. “Spiritual components in palliative care”. En: EJPC. 2 (1). 1995.
115. Coates, SM. En: Op.cit.
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de su atencién. Debe también escuchar sus creencias y observar cuidadosamente
las expresiones de su fe, su dolor, su esperanza y desesperanza; ser capaces de
hacer que desarrolle y demuestre su espiritualidad a través de las artes, la oracion,
la escritura, sus reflexiones, su imaginacién, sus lecturas de tipo religioso o
espiritual, sus rituales, y sus conexiones con Dios y con las otras personas.

También debe tener en cuenta ciertos pardmetros espirituales del enfermo
terminal que incluyen: el propésito de la vida del paciente aunado a un sufrimien-
to; su capacidad de superar dicho sufrimiento y divisar una perspectiva (algo o
alguien) mds alld del mismo; su paz interior; qué esperanza tiene; qué le da
sentido a su existencia (la oracidn, su fe personal, su compromiso religioso, las
relaciones con los otros); y si sus creencias mitigan su ansiedad respecto a la
muerte y su dolor, entre otros!'®.

Durante la agonia puede requerirse especificamente, segiin la religién del
enfermo, la presencia de un sacerdote y/o religiosa que asistan al paciente y a
su familia.

Asimismo basados en que el duelo es un proceso personal donde hay
variadas manifestaciones de indole espiritual, emocional, intelectual, familiar,
social, etc el personal sanitario debe también dar apoyo al paciente y a la
familia en los aspectos antes mencionados.

6. ASPECTOS FAMILIARES

El impacto producido en una familia al tener dentro de ella a un enfermo
terminal es fuerte. Se desencadenan miltiples miedos al sufrimiento y a la
muerte, la cual siempre se halla presente directa o indirectamente, e inseguridad
respecto a si la familia es capaz de soportar esta situacién'’.

116. Bowman, K. “Spirituality”. En: Op.cit.
117. SECPAL. "Atencitn a la famifia”. En: Op.cit.
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Se ha comprobado que si el paciente ve tranquilidad en su familia, esto se
refleja en su bienestar y mejoria. La falta de un desempefio adecuado en las
tareas que la familia debe realizar, puede precipitar 1a hospitalizacién del
enfermo''®.

Los hechos que se dan en un niicleo familiar a partir del momento del
diagnéstico de una enfermedad terminal pueden variar segin factores tales
como: la calidad de las relaciones familiares, la cercania en sus vinculos, la
estructura familiar y las experiencias previas frente a una enfermedad terminal.
Asimismo la personalidad del paciente y sus propias circunstancias juegan un
papel importante.

Para poder educar e integrar a la familia en el proceso terapéutico deben
haber sido valorados previamente su situacién econdmica y capacidad de soste-
ner durante el tiempo que se requiera los gastos que acarrea una enfermedad de
este tipo; su nivel cultural, el cual debe permitir realizar las tareas indicadas
por el personal sanitario; e identificar a una persona que pueda ser la responsable
del tratamiento en casa, manteniendo con ella una comunicacién frecuente y
directa que permita evaluar los beneficios o posibles inconvenientes en el
tratamiento.

Las accicnes del equipo interdisciplinario de Cuidados Paliativos estdn
entonces encaminadas a:

1. Educacion delafamilia: En los aspectos de cuidados directos del enfermo,
higiene, alimentacion, administracidn de medicamentos; pautas sobre la
comunicacién y actitudes a tomar en los momentos criticos.

2. Soporte emocional de la familia

Prevencidn y tratamiento del duelo. o

4. Rehabilitacién y recomposicién de la famnilia posteriores a la muerte .

e

118. Rastrepo, MH. “La familia y cuidados en casa”. En: Op.cit. P4g. 45.
119. SECPAL. En: Op.cit.
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Las enfermeras desempefian un papel fundamental y primordial dado su
mayor contacto con el paciente y su familia. Ellas son quienes pueden dar
amor y calor humano a quienes junto con el enfermo, sufren todo el proceso
que fo llevard hasta la muerte; perciben cuan afectados se hallan los miembros
de la familia y las dificultades experimentadas en organizacion y aspectos practi-
cos. Por todo ello deben hallarse capacitadas en el tema del cuidado en casa e
implementar estrategias referentes al mismo'%,

Es importante también resaltar que segtn ciertos estudios como el del Doctor
Singer y colaboradores, una de las principales preocupaciones del enfermo terminal
es evitar a su familia la carga derivada de proporcionar cuidados fisicos, tomar
decisiones sobre el tratamiento e incluso de asistir a su propio fallecimiento'?..

7. ASPECTOS RELACIONADOS
CON EL PERSONAL SANITARIO

7.1. Formacién y Capacitacién

En el ejercicio diario del trabajo en Cuidados Paliativos, surgen diversos
inconvenientes debido a las innumerables deficiencias que tienen quienes traba-
jan en este sector de la salud, en el campo de su formacidn académica referente
al aspecto psicosocial del individuo y que le impiden asistir mas eficazmente
al paciente. Esto incluye diferenciar reacciones patoldgicas de las normales,
diagnosticar y determinar la prevalencia de los trastornos psicosociales, entender
adecuadamente el lenguaje verbal y no verbal de su familia, captar la preocupa-
cién respecto al futuro y permitir que fluya libremente, poder hacer preguntas
generales y dirigidas'?.

120. Hanicq, M. “Family care-new principles”. En: EJPC, Bruselas, Bélgica. 1995, 2 (1).

121. Singer, PA. "Quality end-of-life care: Patients perspactives”. En: JAMA. 1998, 281; 163-168.

122. Reslrepo, MH. “Aspectos de la capacitacién de los profesionales de la salud”. En: Op.eit.
Pag. 58.
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Otra metodologia empleada para una formacién adecuada es la observacién
de videos con situaciones reales de las instituciones de salud. Principalmente
esta practica se realiza en paises como el Reino Unido, Holanda, Estados Unidos
con el Memorial Sloan-Kettering Cancer Center de Nueva York, y Francia con
el Instituto Jules Bordet.

Segin la Organizacién Mundial de la Salud, un programa educacional
integral en el campo de los Cuidados Paliativos incluye tres puntos
fundamentales'*:

* Actitudes, creencias y valores: Filosofia y ética del tratamiento paliativo,
dimensiones fisicas, psicosociales y espirituales de la enfermedad, trabajo
en equipo, actitudes personales respecto al dolor y a la muerte.

* Base de conocimientos que incluya principios de comunicacion, fisiopato-
logia, tratamiento de afecciones fisicas, emocionales y espirituales, psicolo-
gia familiar en cincer y enfermedades terminales.

» Habilidades para poner en prictica los dos puntos anteriores.

En 1993 en nuestro pais el Instituto Nacional de Cancerologia realizé un
estudio dirigido a evaluar entre otros items, la capacitacién del personal que
trabajaba en esa entidad. Este trabajo concluyé que 58% del personal médico
encuestado (especialistas y residentes) manifesté contar con conocimientos
suficientes respecto al impacto emocional sufrido ante un diagnéstico de cancer.

7.2. Aspectos Psicologicos

También en el personal de salud, surge estrés como consecuencia de su propia
persona, de las experiencias previas o actuales con la muerte de personas allegadas,
del fallecimiento de muchas personas en poco tiempo, de la falta de recursos
suficientes, del medio ambiente laboral y de su propio rol dentro del equipo.

123. idid. P4g. 61-63.
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La ansiedad y el estrés son mayores en el personal de salud mds joven, y
pueden llegar a afectar sus vinculos familiares o con sus compafieros de trabajo.

Para quien practica la medicina hay dos causas que le hacen sentir a la
muerte como un fracaso; el pensar que su misién Ultima es luchar contra el
sufrimiento y 1a muerte de las personas, y porque cuando un paciente muere, el
médico se enfrenta y piensa en la suya. Este fracaso hace que el profesional
sufra también'?,

En general el personal de salud puede también experimentar irritabilidad,
frustracion, sentimientos de impotencia ¢ inseguridad; recurrir a la intelectua-
lizacidn, el distanciamiento, la despersonalizacidn, etc.

En el tipo de respuesta que cada uno de los miembros del equipo pueda
presentar, influye su propia filosofia. Pero en todos los casos, es importante
que el individuo reconozca que necesita apoyo. Ademds, son pocos los especia-
listas en Oncologia que han sido capacitados y formados también en el campo
del la asistencia psicosocial al paciente y el manejo de su propia ansiedad'®.

En 1993 el Instituto Nacional de Cancerologia de nuestro pais practicé un
estudio que evaluaba las actitudes, creencias y conductas tomadas por el personal
sanitario que se desempefia manejando pacientes con cincer. Al interrogarles
en relacion con la muerte, 44% manifesté no tener una personalidad que permi-
tiera enfrentarse siibitamente y sin ninguna alteracion con ella.

Dentro del mismo estudio al preguntar si al miembro del staff médico se le
diagnosticara cancer, el 81% manifestd su deseo por conocer la verdad y el
87% quisiera ser incluido en el Programa de Cuidados Paliativos. En cuanto a
otros trabajadores de la salud, €l 60% considerd no estar preparado para aceptar

124, Malherbe, JF. “El silencio de la muerte”. En: Op.cif. Pag. 169.
125, Restrepo, MH. “Aspectos de la capaciacion de los profesionales de la salud™. En: Op.cit.
Pég. 56-57.
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la idea de la muerte, 90% querria que se les dijera la verdad ai detectar un
cancer y 73% que se les ofrezca paliacion si es necesario.

Cuando el tratamiento no es eficaz se dan sentimientos tales como la frustra-
cién en 36,8%, angustia en 25%, y tristeza en 23%. Con el transcurrir del
tiempo, a medida que el tiempo de ejercicio profesional es mayor, surge la
rabia.

Por otra parte a raiz de la carga emocional soportada, se presentan depresion
y/o ansiedad en 39% de los casos, y conflictos dentro del propio equipo en
12%'%,

Otros estudios como el de Dickinson y Tournier'?” muestran que con el
paso del tiempo la incidencia de depresidn dentro del gremio médico, a conse-
cuencia de la muerte de un paciente, es menor; sin embargo la referencia a
otros profesionales de pacientes en fase terminal ocurre con mas frecuencia en
profesionales con menos aiios de experiencia.

Se busca superar dicha carga buscando apoyo del equipo (51%), teniendo
autocontrol (41%), realizando otras actividades (52%), recurriendo a ayuda
espiritual (51%) y apoyandose en su familia (43%). Cabe resaltar que los miem-
bros del equipo, que no son médicos recurren al uso de psicofdrmacos en 2%,

7.3. Conflictos en el Equipo Multidisciplinario

Es frecuente que dentro de! equipo que integra el Servicio de Cuidados
Paliativos puedan presentarse situaciones de conflicto originadas en'®:

126. Restrepo, MH. “Resultados-Médicos y Personal no médico-Actitudes”. En: Op.cit.

127. Dickinson, GE. “Twenty years beyend Medical Schoaol, Physicians Attitudes Toward Death
and Terminally Jll Patients”™. En: Arch Interm Med. 1999, 159: 1741-1744,

128. Restrepo, MH. “Resultados-Personal médico- Practicas™. En: Op.cit. Pag. 79.

129. Restrepo, MH. “Causas de conflictos en el equipo”. En: Op.oit. Pag. 42-43.
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* Rivalidades profesionales.

+ Barreras en el didlogo para solucionar los problemas.

* Papeles ambiguos o cambiantes.

+ Direccién que no satisface las necesidades del equipo.

* Decisiones parcializadas y unidireccionales.

¢ Conflicios previos.

« Diferentes tipos de personalidad.

¢ Expectativas diferentes dentro de los miembros.

+ Cambios continuos en el papel desempefiado dentro del servicio.

* Limitacién de recursos. '

Esto se refleja en la consecucién de las metas del equipo debido a que se
entorpece el proceso de asistencia; se pierde la confianza y el entusiasmo por
las labores desempeiiadas.

7.4. Aspectos Espirituales

Indudablemente quien trabaja en un equipo dedicado al Cuidado Paliativo,
se ve también afectado en su vida espiritual por su labor.

El enfrentamiento dia a dia con el dolor, con la muerte, la desesperanza, ia
angustia, etc no puede dejar de causar ciertas reacciones que modifican, fortale-
cen o deterioran la espiritualidad del individuo.

De igual forma, puede decirse que este es un trabajo altruista que necesita
una fundamentacidn espiritual clara y que se rija bajo una orientacién profesional
y especializada.

Asimismo en este ramo de la espiritualidad entra en juego el tipo de
motivacidn que tenga el trabajador de la salud. En el estudio practicado en el
Instituto Nacional de Cancerologia de Santafé de Bogot4, se encontré sorpren-
dentemente que solto el 20,5% del personal médico (especialistas y médicos en
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formacién de postgrado), se dedica a este tipo de trabajo por razones humani-
tarias. El 50% lo hace por interés cientifico'®. A diferencia de los profesionales
de la Medicina, el 42% del resto del personal de la institucién tiene un motivo
basado en su interés y fines humanitarios, mientras que un 13% lo hace por
interés laboral y un 6% por razones cientfficas.

Es necesaria dentro del debate ético por un eficaz Cuidado Paliativo, una
aproximacion metafisica y espiritual, dado el diario contacto con la muerte del
individuo. Esto ayuda a la expresién integral del ser dentro de su labor
terapéutica, junto con sus sentimientos, ideales, comunicacidn, recursos del
sistema, etc. y también soporta y fundamenta las conductas tomadas'>.

8. MUERTE Y DUELO

8.1. Muerte
8.1.1 Aproximacién Histérica

El significado que ha tenido para el hombre la muerte a través de la historia
ha cambiado notablemente. Para quienes vivian en el Medioevo era un fenémeno
que debia ocurrir en todas las personas y como tal se aceptaba (“estoica-
mente”)"*2. Se consideraba que la muerte era el momento fundamental de la
vida, era un acto protagonizado y centralizado en el individuo que morfay para
los otros representaba un momento solemne. Esta visién era debida a la
religiosidad que tomaba la muerte como una situacién humana; por otro lado

130. Restrepo, MH. “Resultados en el personal médico - Actitudes y creencias”. En: Op.cit. Pag.
75.

131. Frings, M. “Palliative Care and the need for a metaphysical approach”™. En: EJPC. Neufvilles,
Béigica. Vol.4, No. 4. Julic-agosto 1997,

132. Vélez, LA. “Problemas éticos alrededor de la muerte®. En: Op.cft. Pag. 219.
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el individuo deseaba vivenciar su propia muerte, que esta fuera digna y buena,
y que no se presentase sibitamente porque podria hallarse en pecado mortal.
Esto implica que el paciente era consciente y conocia su situaciént®,

En el Renacimiento se le interpreté como una pérdida del yo y por este
motivo se da gran importancia a los ritos funerarios'*. Francis Bacon conside-
raba que el médico debia ser consciente de que la muerte lHegaria en algin
rmomento. Para los profesionales de la Medicina drabes y judios era prohibitivo
tratar de interferir con la muerte'®, Para quienes vivieron en el sigle XIX se
constituyé en un hecho “terrible” hasta que en el siglo XX, en los afios setenta,
el hombre perteneciente a la cultura occidental busca entenderla y por tal motivo
se crea la Tanatologia'*, ciencia que la estudia y cuyo nombre deriva del griego
“thanatos”, dios de la muerte.

En la actualidad se lucha contra el concepto de “medicalizacién de la
muerte” a través del cual se ha inculcado la creencia de que el hombre debe
morir en un ambiente artificial como una clinica u hospital'”. Ademis se lucha
contra la vision de la muerte como “ese personaje caprichoso y omnipotente de
las fabulas medievales ante cuyas exigencias el hombre no tiene otro remedio
que plegarse” y se piensa en ella como un hecho puramente biclégico, sin
mitos, que en algunas ocasiones mds no siempre puede ser superado, y para el
cual el hombre debe prepararse durante toda su existencia'*.

8.1.2 Generalidades respecto a la muerte

La muerte es quizds la experiencia mds solitaria que un hombre puede
vivir'®®, no se comparte debido a que “no se puede llegar hasta el final porque

133. Gafo, J. “El médico ante la muerte”. En: Nuevas perspactivas en a2 moral médica, Ed. Ibérico
Europea de Ediciones, Madrid. Pag. 48.

134. Vélez, LA. “Problemas éticos airededor de la muerte™. En: Op.cit. Pag. 219,

135. Smith, R. “A good death. An important aim for health services and for all us”. En: British
Medical Journal, Vol. 320. 2000, pag. 129.

136. Fonnegra, {. “El Cuidado Paliativo: un buen marir”. En: Op.cit. Pag. 276.

137. Vélez, LA, Pag. 219,

138. Gafo, J. “Una nueva concepcion de Ja muerie”. En: Op.cit. Pag. 49,

133. Restrepo, MH. En: Op.cit, Pag. 48,
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en ella hay siempre uno que se queda y otro que parte. Pero si se puede llegar
hasta la puerta y decir adiés”'*. Es un proceso bioldgico y existencial, no es
un acto; no sélo afecta al individuo que fallece sino también a su familia y en
general a la sociedad.

Voltaire dijo: “la especie humana es la inica que sabe que debe morir y la
experiencia es la tinica razén por la que sabe”. También Montaigne al referirse
a la muerte decia: “Uno siempre debe estar calzado, con las espuelas puestas y
listo para partir’”'*!.

Al analizar el sentido de la muerte se entra a dilucidar sobre el sentido de la
vida, del mundo y de la inmortalidad; de ahi que la Filosofia dentro de sus
précticas habituales coincida con la emisién de pensamientos, ideas y conceptos
referentes a ella’?,

Hace algunas décadas Ia muerte ocurria en un momento determinado en el
cual el corazén dejaba de palpitar, no se percibia el “aliento” del individuo o se
presentaba la “inmovilidad” cadavérica. Sinembargo hoy en dia con los avances
tecnol6gicos existentes, es dificil establecer un momento explicito en el cual
ocurra la muerte. Por esto buscar una definicion de ella es complejo y habria
que recurrir a diferentes perspectivas.

Segin el criterio médico corresponde al cese de las funciones vitales; segin
el criterio bioldgico ocurre cuando las células no tienen interaccién energética;
el criterio fisico que habla de la “rigidez cadavérica” tampoco brindarfa luces
al respecto. Por otro lado se cuenta también con el criterio de orden neurolégico
que dice que la muerte es la incapacidad irreversible de conciencia y comuni-
cacién'®®. De esto se concluye que existen en la actualidad grandes dificultades

140. Maiherbe, JF. “Ei silencio de la muerte”. En: Hacia una ética de la medicina. Ed. San Pablo,
Santafé de Bogota. 1993, Pag. 178.

141. Citado por Smith, B. En: Op.cit. Pag. 129.

142. Bordin, C. “En el momeanto de la muerte”. En: Bioética. Ed. Lumen, Buenos Aires, Argentina.
1996, Pag. 119.

143. Malherbe, JF. “El limite terminal”. En: Op.cit. Pag. 15-16.
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para determinar el preciso momento en que la persona fallece, que la muerte es
un tema de dificil manejo y abordaje, y que no todo estd escrito sobre ella.

Un factor que podria ayudar a entender la muerte es diferenciar entre “la
muerte, como acto concreto y definitivo con el que la vida se acaba, y el morir,
como camino que nos conduce lenta y progresivamente hacia ese momento™.
Generalmente el hombre tiene mds temor al proceso de morir que al momento
explicito en que se fallece'.

Al estar continuamente dentro de un ambiente en que la muerte sobreviene
a cualquier instante, el personal de salud puede incurrir en una rutinizacion de
la misma, adoptando una actitud puramente profesional'®, Si la muerte es vista
como un fracaso y no como una etapa mas en la vida de cualquier hombre, la
preparacion para ella no serd adecuada ni el personal de salud dedicara
suficientes esfuerzos para ayudar a su paciente a aceptarla y al mismo tiempo
a tener una buena muerte'*.

8.1.3 Fases de la muerte

Segiin la psiquiatra suiza Elizabeth Kubler-Ross en su libro “On Death and
Dying” referente a los aspectos emocionales y la implicacién de la muerte en
el paciente terminal, publicado en 1969, existen varias etapas en la experiencia
individual del morir'¥:

* Negacion: Permite disminuir el impacto de la idea de morir, al mismo tiempo
. 148

que se ponen en marcha otros mecanismos de defensa . El enfermo dados

sus grandes deseos de vivir, ve este evento como algo lejano atn, argumen-

144, Lopez, E. “El morir, como parte de nuestra existencia: la ayuda necesaria”. En: Op.cif. Pag.
242. Segln Marcial: “mas triste que la muerte, es la manera de morir”. (Citado por Kopp, B.
*Morir con dignidad”. En: Hacia una medicina mds humana. Op.cit. Pag. 223).

145. Gafo, J. "Una nueva concepcicn de la muerte”. En: Op.cit. Pag. 47.

146. Smith, R. En: Op.cif. Pag. 129-130.

147. Vélez, LA. “Problemas eticos alrededor de la muente”. En: Op.cit, Pag. 219.

148. Restrepo, MH. “Etapas muerte-duslo”. En: Op.cit. P4g. 46.
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tando posibilidades que le impidan morir tales como un avance tecnolégico,
un error diagnéstico, etc. Puede ser que la familia contnbuya a este tipo de
ideas al negarse ellos también a aceptar esta realidad a

* Angustia: El paciente se mterroga constantemente por qué €l es guien tiene
que vivir esos momentos. , por lo cual acude a cualquier explicacién antes
de abandonarse a su destino inevitable, en forma rebelde; proyecta la culpa
sobre el personal de salud, su familia, la sociedad, etc. Al igual que en la
fasede ne%acmn también la familia puede hacerse participe de este tipo de
respuesta

. Pacto con la muerte: El enfermo hace un convenio para posponer el desen-
lace” y negocia con todo lo que tiene, con el tinico objetivo de vivir un poco
mds, Viendo a Dios como el linico que puede afectar el curso del proceso que
ya se inicio, recurre a €] y a la religién con la esperanza de un milagro.

* Depresioén: El paciente se sumerge dentro de su mundo interior, impidiendo
cualquier tentativa de comunicacién  .Inicialmente puede ser reactiva
debiéndose a las “micropérdidas” sufridas (independencia, autocontrol, sue-
fios, autoestima, etc.). Se profundiza paulatinamente hasta entrar en un duelo
preparatorio durante el cual su mteres disminuye paulatinamente en cuanto
a visitas, alimentacién y entomo’

» Aceptacién: Consiste en reconocer que tenemos un fin, por doloroso
desagradable que sea; sin embargo se experimentan paz y tranqui}idadls

Al estar continvamente en un ambiente en el cual la muerte sobreviene a
cualquier instante, el personal de salud puede incurrir en una rutinizacién de la
misma adoptando una actitud puramente profesional',

149, Lépez, E. “Nineraric psicoldgico del moribundo: Negacion y rebeldia”. En: Op.cit. Pag. 243,
150. Vélez, LA. En: Op.cit. Pag. 219.

151. Lépez, E. En: Op.cit. Pag. 244-245.

152. Restrepo, MH. En: Op.cit.

153. Lépez, E. En: Op.cit. Pag. 245-246

154. Restrepo, MH. Op.cit,

155. Lopez, E. £n: Op.cit. Pag. 246,

156. Gafo, J. En: Op.cil. Pag. 47.
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8.1.4 Principios para una buena muerte

En 1999 se publicé un estudio titulado “The future of health and care of
older people” donde se citan doce puntos fundamentales para que un hombre
pueda tener una buena muerte's":

* Saber cuando la muerte va a venir y entender que puede esperarse en ese
momento.

* Mantener control sobre la situacion.

* Brindar dignidad y privacidad.

» Controlar los sintomas presentados, especialmente el dolor fisico.

* Elegir el lugar donde terminaré su vida.

¢ Tener acceso a la informacién necesaria.

* Poseer asistencia espiritual y emocional.

* Disponer del acceso a Cuidados Paliativos no solo dentro de una institucion
hospitalaria.

+ Controlar quienes estin acompafando al enfermo en el momento final.

»  Ser capaz de dar orientacién y directrices que aseguren que se respete su
voluntad .

¢ Tener tiempo para despedirse.

* Ser capaz de partir cuando llegue el momento y no prolongario innecesa-
riamente.

Dada la inseguridad de los enfermos respecto a ser tratados con respeto y
dignidad, a que sus opiniones sean tenidas en cuenta y a no ser sometidos a
tratamientos que ellos no deseen al ingresar a una institucion de salud, surge
un movimiento innovador y trascendental.

157. Smith, R. En: Op. Cit. Pag. 129-130.

158. En el estudio de Singer, PA, practicado en 1999 y con titulo “Aspectos importanies de los
culdados paliativos desde st punto de vista de los enfemos terminales. Un estudio cualitativo”,
38% de los enfermos resalta la importancia de mantener el control y participar en latoma de
decisiones respecto a los cuidados recibidos y poder designar & una persona gue se encargue
de decidir si por cualquier motivo el enfermo se halla limitade.
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En el transcurso de la década de los 70 se inicia la constitucién de organi-
zaciones internacionales del derecho a morir dignamente, las cuales en 1980 se
unieron para formar la Federacién Mundial del Derecho a Morir. La labor de
estas instituciones es distribuir y difundir documentacién mediante la cual las
personas delegan a dos individuos para que en el evento de un accidente o
enfermedad, o ante un estado de alteracién de su conciencia hagan cumplir su
voluntad. Este documento contiene la informacidn precisa de las medidas que
el paciente rehusa y las que acepta si un evento asi sobreviniera, es firmado por
él en pleno uso de sus facultades mentales y es llamado en forma diferente.

En Colombia esta institucién se denomina Fundacién Pro Derecho a Morir
Dignamente, DMD; fue creada hace dieciocho afios y estd constituida por
profesionales de la Medicina, Enfermeria, Psicologia, Derecho, etc!®,

Con la fundacién de este tipo de entidades, el advenimiento de los Cuidados
Paliativos y de la Tanatologia, s¢ genera un ambiente de rivalidad entre dos
tendencias: el patermalismo médico que le provee autoridad absoluta sobre el
paciente, y la vigencia de la autonomia del enfermo que le permite decidir
sobre si mismo en la etapa final de su propia vida'®.

Ante esta lucha constante, la Iglesia Catdlica no decide serajenaaellay se
pronuncia en 1980. Escribe el documento “Jura et bona™ donde sostiene la
necesidad de la proteccién de la dignidad del hombre en el momento de su
muerte y su derecho a morir con serenidad y dignidad humana y cristiana;
méxime los abusos que la tecnologfa puede propiciar. Por esto para la religidn
catdlica “es licito renunciar a unos tratamientos que provocarian una
prolongacion penosa y precaria de la existencia™®!.

159. Kopp, B. “Morir con Dignidad”. En: Op.cit. Pag. 224-225.
160. Fonnegra, |. “El Cuidado Paliativo: un buen morir”. En: Op.cit. Pag. 2786.
161. Bordin, C. En: Op.cit. Pag. 120.
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8.2. Duelo

Al igual que para la muerte, hablando respecto al “duelo™ han surgido varias
definiciones.

Para algunos es “el estado producto de la pérdida de un ser u objeto amado,
reflejado en ideas, actividades, sentimientos y emociones, y que puede asociarse
a sintomas fisicos y psicolégicos”'®2, Otros hablan del duelo como una respuesta
adaptativa que sigue a las pérdidas importantes de la vida; no es un estado sino
un proceso que implica gran dolor por lo cual es largo y paulatino, teniendo un
principio y un fin'®,

También se refiere al “estado emocional y la conducta del sobreviviente
después de la muerte de una persona que satisfacia sus necesidades de
dependencia™®,

El concepto popular y las expresiones de duelo, han cambiado notablemente
con el curso de la historia de la humanidad. Inicialmente, hasta el siglo X111, 1a
persona doliente, sin importar a que sexo pertenece, actia libremente, con expre-
sividad y fuerza ante su pérdida. Entre los siglos X y XVIII surge una etapa de
sustitucidn y ritualizacién del duelo, inicialmente a cargo de las “plafiideras™ y
luego en manos de monjes quienes actiian manifestando el dolor de los deudos.
Ya para el siglo XIX y el romanticisimo reinante en dicha época, se da cierta
libertad en las expresiones que permita a la persona obrar relajadamente.

En el siglo XX la actitud cambia trascendentalmente gracias a las costumbres
de la sociedad e importa basicamente una actitud controlada, natural e inexpre-
siva que va en contra de toda exageracion tipica de los siglos precedentes’®.

162. SECPAL. “Duelo”. En: Op.cit.

183. Restrepo, MH. En: Op.cit. Pag. 53.

164. Citado por Bordin, C. “Después de morir: Duelo”™. En: Op.cit. Pag. 136.
165. Gafo, J. “Una nusva concepcidn de la muerte”. En: Op.cit. Pag. 49.




PUna Winada Bisética de loa Cutdadas Palintivos 189

Todos los seres humanos tienen pérdidas en sus vidas, cada uno implica un
proceso de duelo diferente con los consecuentes dolor y sufrimiento sentidos.
Normalmente las personas pueden experimentarlo ante la pérdida de la salud,
frente a la enfermedad propia o de un ser amado, frente a la muerte de un ser
querido, ante la pérdida de una posesidn material, al terminar una relacién
afectiva en general, al presentar cualquier grado de incapacidad, al no poder
realizar sus metas y proyecto de vida, etc.

No se puede generalizar ¢l tipo de reacciones y respuestas que una persona
presenta ante la pérdida de un ser querido' ya que tienen un valor terapéutico
individual. La reaccion psicoldgica y la necesidad de ayuda por parte de la sociedad
es variable, pero uno de los factores mas importantes es “quien” se ha perdido'®,

Constantemente se habla en la literatura referente a los Cuidados Paliativos
acerca del ““duelo anticipatorio” por el cual el paciente, su familia y seres allega-
dos viven el dolor y sufrimiento que acomparia a la muerte del individuo desde
antes de que éste fallezca. Se siente desconcierto y absoluta ignorancia respecto
a la enfermedad, su desenlace y consecuencias!'®.

El duelo asi como la muerte consta de fases, a saber:

* Penay dolor

* Ira, resentimiento, culpabilidad y miedo
¢« Apatia, tristeza y desinterés

¢ Renacer de la esperanza

* Reconduccion de la existencia

Durante el periodo de duelo, el individuo presenta diferentes manifestacio-
nes expresadas en los componentes de su vida cotidiana en grado variable. En

166. Brindley, F. “Loss and Grief”. En: Edmonton Palliative Care Program. Capital Health Authority.
2000.

167. Bordin, C. En: Op.cit. Pag. 136.

168, Costello, J. “The emotional cost of palliative care”. En: EJPC. 3 (4).
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el drea de los sentimientos puede experimentar tristeza, autorreproche, nostglgia,
rabia, culpa, soledad, etc.; también puede tomar como guia de sus pensamientos
la incredulidad, la preocupacidn, y la confusién (hasta llegar a tai punto que
alucine con la presencia del muerto).

Se presentan con cierta frecuencia: suefios con la persona que murid, visitas
a los sitios a los que asistian antes de la muerte, aumento notable o disminucién
del apetito, llanto, aislamiento social. Se puede llegar a somatizar, sintiendo
resequedad en la boca, hipersensibilidad al ruido, disnea, dolor toricico, etc.

Las metas a cumplir al finalizar un proceso de duelo son: aceptar la realidad
de la pérdida, sufrir pena y dolor, ajustarse al medio sin la presencia del faliecido.
No hay un tiempo establecido durante el cual se cumplan estos pardmetros, es
posible que para algunos el pericdo de duelo sea indefinido; sin embargo para
algunos autores el lapso de tiempo adecuado es aproximadamente dos afios.
Se puede concluir que la persona doliente finalizé el proceso de duelo cuando
habla serenamente al referirse al ser que perdié'®. Sélo cuando el individuo se
convence de la muerte del ser amado logra recuperar su libertad'™.

La labor del equipo de Cuidados Paliativos no sélo debe incluir el tiempo
de tratamiento de la enfermedad del paciente, sino también, el soporte y la
asistencia a la familia y seres queridos de quien fallece durante el periodo de
duelo. Esto comprende ayudar a reconocer y expresar sus emociones, dar confort
y brindar mecanismos tendientes a aceptar la pérdida, e identificar los obstdculos
que puedan darse para que este proceso culmine satisfactoriamente!”'. Por otro
lado deben implementarse estrategias de seguimiento durante el tiempo que
dure el proceso de duelo'™.

169, SECPAL. “Duelo”, En: Op.cit.

170. Bordin, C. En; Op.cit. Pag. 136.

171. SECPAL. En: Op.cit.

172. Restrepo, MH. En: Op.cit. Pdg. 53-54.
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9, PRINCIPALES DILEMAS BIOETICOS ASOCIADOS
CON LOS CUIDADOS DEL PACIENTE TERMINAL

Para quienes trabajan en el drea de 1a salud es un asunto demasiado complejo,
tomar consciencia de hasta donde van sus funciones y su capacidad para vencer
alaenfermedad y ala muerte. Esto parcialmente deriva de la formacién provista
en las facultades de Medicina y de otras 4reas de la salud, dentro de 1a cual
indirectamente se ensefia a luchar incansablemente contra la enfermedad vy el
dolor sin importar el costo que se pague para ello. De aqui surgen gran cantidad
de conflictos que dia a dia el personal de la salud, debe resolver; mirar el
problema desde el punto de vista del individuo afectado, teniendo en cuenta su
principio de autonomia, y saber que tipo de conducta debe asumir para respetar
¢l “primum non noscere” de la medicina hipocritica. Este principio que desde
tiempos tan remotos en la practica médica ya era conocido, tiene vigencia plena
en la actualidad y se relaciona con la “no maleficencia con la cual todos los
trabajadores de la salud deben ejercer su oficio, por eso se dice que este es el
principio rector de toda practica médica.

Desafortunadamente en algunos casos, el continuo contacto con la enferme-
dad que muchas veces puede ser aliviada, puede producir en el médico y/o los
paraclinicos cierta sensacion de “endiosamiento” que debe ser abolida de toda
prictica médica, y solo actuar hasta donde la naturaleza humana lo permita,
reconocerse como hombres y como tal aceptar las limitaciones que se tienen.
Esto repercute en la relacién médico-paciente; el enfermo quiere estar en contac-
to y ser tratado por alguien que le brinde no sdlo alivio fisico, sino que sea
alguien con quien pueda dialogar, quien sea visto como otro hombre y no como
alguien superior, que proporcione una mirada cdlida y afectuosa, es decir, que
infunda calor humano, lo cual debe ser un pilar fundamental en la atencidn del
enfermo terminal.

No se debe menospreciar la opinién de los otros, ni dejar de tener en cuenta
las decisiones del enfermo. Se estd obligado a irradiar el interés que se tiene
por el enfermo, por sus ideas, preocupaciones, y asimismo por ia opinidén que
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€1, como ser a quien se estd atendiendo, estd en posibilidad de brindar y deter-
minar que conducta quiere que sea asumida en relacidn con su padecimiento.
En ocasiones el personal sanitario actia en forma paternalista, creyendo que al
hacerlo asi, proporcionara beneficencia al paciente, y ocurre todo lo contrario
ya que lo que es bueno para alguien puede que no lo sea para otro.

Diariamente el hombre y su inventiva, la ayuda de las miquinas y de la
tecnologia, tienden a crear un mayor nimero de estrategias cuya finalidad es
en parte prolongar la vida, la existencia. De ahi, el término “encarnizamiento
terapéutico” que sobreentiende un abuso, con el consecuente sufrimiento
humano, al no diferenciar ni recenocer los limites que la propia naturaleza del
hombre posee.

Sin embargo, surge la contraparte en el abandono del individuo que sufre o
padece una enfermedad crénica, debilitante, denominada quizas incorrectamente
como “terminal”. Al hablar de término o fin, la connotacion que se da es la de
un punto sin fetorno y tal vez por esto sin salida alguna. Esto puede producir
algiin tipo de efectos psicolégicos sobre el enfermo, quien al escuchar la palabra
“terminal” puede creer que ya su vida llegé a su fin, con claras repercusiones
en su estado animico, ansias de vivir, relaciones interpersonales, etc.; es decir
en su calidad de vida.

Pero una herramienta basica del hombre no es sélo contemplar determinado
nimero de medidas cuyo objetivo sea proporcionar una mejoria en la calidad
de vida del enfermo, deben crearse estrategias que fomenten el diagnéstico
precoz de estas patologias para que asf haya una mayor probabilidad de curacidn,
entrando a actuar en estadios mas tempranos de la enfermedad.

Ahora bien, son realmente escasos los métodos evaluativos diseiiados que
sean eficaces en determinar la calidad de vida del paciente terminal. Este térmi-
no, calidad de vida, ha tenido clasicamente una connotacién de indole finan-
ciera, mas no tendiente a dar Juz sobre la dignidad y el respeto del ser. Para
poder brindar “calidad de vida” se debe entonces partir de la premisa segiin la
cual es fundamental reconocer la autonomia del individuo.
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Dicha autonomia no es aceptada ni tenida en cuenta en ocasiones por la
propia familia del enfermo o por el personal sanitario, quienes pretenden decidir
seglin sus propios conocimientos, intereses 0 emociones, sobre el futuro del
paciente en relacién con su enfermedad. Es mas, muchas veces se oculta
informacion o se miente creyendo que al obrar asi, se estard siendo beneficiente
con el individuo enfermo, sin pensar que €l es la primera persona gue debe
conocer la verdad. Si el paciente conoce su estado y sabe que estd muriendo
puede disponer sobre sus asuntos y destinar su tiempo a lo que €1 quxera como
despedirse de sus seres queridos'”™.

Otro inconveniente que merece atencién es el acceso inequitativo que los
enfermos terminales tienen a un Servicio de Cuidados Paliativos; esto puede
verse motivado por su capacidad socioecondmica, la ubicacion de su vivienda
{en un drea rural o en una ciudad pequefia donde no exista este tipo de atencidn),
por sus creencias religiosas y/o filosoficas, por su cultura, por su grado de
educacion, etc. Desde este punto de vista, se incurre en una desigualdad feha-
ciente, manifestada en el campo de la justicia sanitaria.

En algunos casos, a pesar de ser cuidado en el aspecto fisico, el paciente no
tiene suficiente apoyo espiritual y/o psicoldgico, dadas las deficiencias presenta-
das por el personal que labora en salud bien sea como producto de su formacién
intelectual o de sus propias motivaciones. Este es tal vez uno de los campos
mds descuidados en la paliacién de una enfermedad.

Un factor que puede influir en que no todo paciente terminal pertenezca y
pueda ser tratado en una Unidad de Cuidados Paliativos, es la falta de informa-
ci6én referente a esta modalidad especial de servicio cuando se padece una enfer-
medad en estado terminal. Desafortunadamente, atiin muchas personas relacio-
nan la palabra cancer, SIDA, y en general cualquier enfermedad de este tipo,
con la muerte inmediata, la ausencia de tratamiento y la pérdida de toda
esperanza de vida.

173. Ledn, FJ. “Bloética de la atencion de Enfermerfa &l enfermo terminal”. En: Persona y Bicdtica.
Universidad de la Sabana. Revista Interanacional. Afio 2, nimero 6. Agora Editores Lida.
Santafé de Bogota, Pag. 127,
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Por otra parte, merece especial atencién la destinacién de recursos suficien-
tes: en primer lugar para el drea de la salud, y en segundo, para desarroliar
programas eficaces y suficientes para la asistencia de pacientes terminales.
Aqui también se observa una dificultad al no aplicarse el principio bioético de
justicia,
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DILEMAS ETICOS EN LAS DECISIONES
TERAPEUTICAS DE RECIEN NACIDOS
PRETERMINO

MWinica Rincin Romcancia M. D.

INTRODUCCION

la actualidad los Médicos nos vemos abocados a diferentes dilemas
8é1ticos, pero quizds la toma de decisiones en las Unidades de Recién
Nacidos o en las salas de parto, constituyen uno de los principales ambientes
donde se presentan dichos dilemas. En este trabajo veremos como con el avance
de la ciencia, se han logrado salvar nifios que en el pasado eran considerados
no viables, pero esto a su vez, ha incrementado los dilemas éticos relacionados
con decisiones terapéuticas en recién nacidos prematuros. Dichos andlisis no
solo se presentan en este tipo de pacientes sino en el quehacer médico, incluso
en las decisiones de la vida diaria. Dar una solucién 6ptima en cualquier situacidn
de la vida de cada uno de nosotros, quizds es algo muy dificil de alcanzar, pero
lo que todos buscamos, ¢s lograr proteger al maximo los intereses de cada ser
humano, y esto es lo que se debe buscar en los recién nacidos, y mds en ellos
que son seres que no pueden expresar sus predilecciones y quienes no han
tenido una experiencia de vida que permita considerar cual seria su mejor
eleccidn.
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JUSTIFICACION

Todos conocemos que la atencién a un recién nacido prematuro en la Unidad
de Cuidados Intensivos es costosa, y que lleva a los profesionales de lasalud y
a la familia a tomar decisiones de alta complejidad.

Asi mismo, en la actualidad el uso racional de los recursos sanitarios es
una prioridad de nuestro tiempo, ya que como todos conocemos son €scasos en
muchas Instituciones y en el futuro lo serdn atGn més, por lo que este trabajo
busca dar algunas herramientas que sean de utilidad tanto para la sociedad
civil, como para la comunidad cientifica.

A la vez, pretende hacer una invitacién y motivar a todos los profesionales
de la salud, y no solo a los que laboran en las Unidades de Cuidados Intensivos,
a promover la creacién de comités de Bioética, que a través de su papel de
consejeria y consultor y bajo el modelo de recomendacion consensual, seria de
gran ayuda en este tipo de decisiones.

1. ASPECTOS HISTORICOS

Ha habido en los altimos aiios un cambio dramatico en las decisiones de
manejo médico de recién nacidos pretérmino, gravemente enfermos o con
incapacidades (1). Nos encontramos en una época de la historia de la humanidad
que ha tenido una mayor estimacion de las etapas mds tempranas de 1a vida. De
hecho en las culturas primitivas ]la mayor atencién se centraba en torno de la
ancianidad, no en la infancia. En las culturas dgrafas el anciano era el depositario
de las tradiciones del grupo, de la memoria viva de la comunidad y por lo tanto
el nicieo de cohesidn de la estructura social.

Esto cambié sin duda tras la revolucidn neolitica, el descubrimiento de la
escritura permitié fijar las tradiciones, con lo que el anciano perdié una de sus
prerogativas, mas preciadas (14).
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Los libros de historia son testigos de que hace varios siglos, se hacfa un
esfuerzo ocasional con el fin de salvar recién nacidos gravemente enfermos,
esto se llevaba a cabo con el uso de ingeniosos hornos, cajas de zapatos, o con
medicina a cuenta gotas (12); incluso por miles de afios, los padres ejercieron
un sentido de propiedad sobre los nifios y el infanticidio fué comin en Europa
Occidental, hasta las postrimerias del siglo XIX (1). La utilizacién de tecnologia
sofisticada en el tratamiento de los recién nacidos prematuros, gravemente enfer-
mos o con malformaciones es un fenémeno relativamente reciente (12).

Hoy en dia los avances en dicha tecnologia, la gran tecnificacién de los
medios de asistencia neonatal son factores que han conseguido una disminucién
espectacular en la mortalidad de estos nifios; pero esta elevacién de la supervi-
vencia conlleva, simultineamente, a un aumento de la morbilidad y de las secue-
las a largo plazo que se relacionan con la extrema inmadurez de los érganos y
sistemnas del recién nacido para adaptarse a la vida extrauterina (8).

2. MARCO TEORICO

Se considera que los recién nacidos vivos con menos de 37 semanas de
gestacion a partir del primer dfa del dltimo periodo menstrual tienen una gesta-
cién mds corta y la Organizacién Mundial de la Salud los denomina pretérminos.
La Academia Americana de Pediatria ha elegido la semana 38 para delimitar la
prematuridad. Los nifios que pesan al nacimiento 2.500 gramos o menos se
denominan de bajo peso al nacer. La prematuridad y el bajo peso al nacer se
asocian con un aumento de la morbilidad y mortalidad neonatal (16). La tasa
de sobrevida de nifios nacidos prematuramente ha cambiado en las tiltimas
décadas y cambiari aiin mds en el futuro. Actualmente ¢l nacimiento de un
nifio antes de, o a las 25 semanas de gestacidn o con un peso menor de 750
gramos presenta una variedad de decisiones complejas tanto médicas como
éticas y sociales.
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Aunque la prevalencia de dichos nacimientos es baja ( 2-3/1000 ), el impacto
en sus familias, en los sistemas de salud y en la sociedad es bastante profundo.
La supervivencia de un nifio nacido en este rango de edad, aumenta de forma
importante a medida que aumenta la gestacién semana a semana. Se estima
que cada dia que aumenta la permanencia en el titero materno aumenta la
supervivencia en torno a un 2 %. Sin embargo la tasa de sobrevida para nifios
nacidos en este temprano periodo de gestacién se mantiene menor del 40 %,
afin en las unidades neonatales de mejor nivel. En aquellos que sobreviven, el
40% tienen una discapacidad de moderada a severa, y muchos tienen disfuncion
neurocomportamental y transtornos del aprendizaje (2 y 3).

El Dr. Max Charlesworth, en su libro Bioética en una sociedad liberal
muestra como el costo de las unidades neonatales es muy alto, y varia en propor-
cidn inversa al peso de nacimiento. Cita como por ejemplo, nifios con un peso
al nacer entre 1000-1500 gramos, su tasa de supervivencia es del 95 % y a
largo plazo las tasas de minusvalias son del 5-10%, por ello la calidad futura de
vida en términos medios es muy aita. En este grupo el costo aproximado es de
22.199 délares (deseo aclarar que estos datos son de fos afios 90 ). Al considerar
los nifios con un peso como minimo de 1000 gramos, la tasa de sobrevida a
largo plazo es del 60% y la tasa de incapacidad del 8-14%. El costo de los
sobrevivientes con pesos entre los 900-999 gramos es de 39.377 délares. En
conjunto el costo en menores de 800 gramos es de 128.490 délares y para los
nifios con un peso entre 500-599 es de 151.911 délares (15).

Quisiera también nombrar el estudio realizado por los doctores Boyle,
Torrance en el condado de Hamilton-Wentworth en el Canada, tomando los
datos de nifios nacidos en el periodo comprendido entre 1964 y 1969 quienes
desarrollaron una evaluacién econémica del cuidado intensivo neonatal en recién
nacidos con peso inferior a los 1500 gramos, en cada medida de evaluacién
econdmica el impacto del cuidado intensivo neonatal fué mds favorable entre
los nifios con peso al nacer de 1000 a 1499 gramos que entre los de 500-999
gramos (7).
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Los doctores Lantos, Mokalla y Meadow hicieron un estudio comparativo
entre las unidades de cuidado intensivo de adultos y las neonatales, revisando
las historias clinicas de todos los pacientes admitidos a dichas unidades en el
afio de 1993, en los hospitales de 1a Universidad de Chicago. Pudieron evidenciar
que aunque la mortalidad total fué significativamente menor en la unidad
neonatal, ta mortalidad para los recién nacidos menores de 750 gramos fué
mayor que para los pacientes mas ancianos (> 84 afios ). La ventilacién mecénica
constituye un factor de mayor peso en la severidad de la enfermedad en los
adultos que en los neonatos. Los recién nacidos que fallecieron tendieron a
morir mds tempranamente, mientras que los adultos fallecieron mas tardiamente
con estancias en la unidad de cuidados intensivos mds prolongadas; de los
recién nacidos con peso menor a 751 gramos, el 60% de los que fallecieron, el
deceso se presentd en los dos primeros dfas de vida.

Como ya se expreso los neonatos que fallecen tienden a morir en forma
rdpida, muchas de las camas-dia en la unidad de neonatologia por lo tanto son
destinadas a pacientes que a posteriori sobreviviran, mientras que los adultos
que fallecen lo hacen mas tardiamente, por ende un gran porcentaje de camas-
dia son asignadas a pacientes que a posteriori fallecerdn. Aln entre nifios con
gran riesgo de morir (< 750 gramos ), los autores de este estudio encontraron
que ¢l porcentaje de cama-dia asignado a los nifios no sobrevivientes es menor
del 20 %. Usando los criterios de mortalidad en el cuidado intensivo neonatal,
para nifios con peso menor de 750 gramos pareceria menos efectivo que el
cuidado intensivo en mayores de 84 afios, sin embargo para la misma poblacion
solo el 19 % de los cama-dias en la unidad de neonatologia fué utilizado en
nifios que no sobrevivieron, en contraste con el 54 % de los cama-dias asignadas
alos adultos no sobrevivientes. Diversos estudios han mostrado como el dinero
invertido en Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal, serd utilizado en pacientes
que sobreviviran a diferencia del uvtilizado en adultos, quienes la mayoria no
sobrevivird. Mds del 80% de los délares invertidos en las unidades de cuidado
neonatal, ain en los pacientes con menos de 750 gramos, se utiliza en nifios
que finalmente sobrevivirdn, comparado con menos del 50% de délares
invertidos en unidades de cuidado intensivo para pacientes mayores de 85 afios




202 Hinica Einchn Eancancis

y menos del 20% de los dolares invertidos en mayores de 85 afios y que requieren
ventilacién mecanica. Esto es explicado por una razén fisiologica, ya que los
nifios extremadamente prematuros a menudo desarrollan una falla pulmonar
répidamente progresiva y hemorragias intracerebrales tempranas, por lo que
falleceran mas rdpido (9).

3. DILEMAS ETICOS

En los afios sesenta algunos nifios con pesos de 2100 gramos y edades
gestacionales de 34.5 semanas, a pesar de maximos esfuerzos por salvarlos,
morian, hoy en dia nacen nifios con un tercio del tamafio y dos meses menos
maduros (24 semanas), y en muchos sitios son considerados viables, activamente
reanimados y solo aproximadamente el 40% sobreviven (12).

Surge entonces la pregunta : dénde estd el limite razonable de viabilidad?,
algunos se atreven a establecerlo como el Dr Allen en el Johns Hopkins Hospital
de Baltimore, con base en estudios, en las 23 a 24 semanas de gestacidn,
considerando que estamos en la era del surfactante pulmonar (6).

Al respecto de este tema el Dr. Lantos comenta: «como Médicos han
redefinido el significado de viabilidad, también han tenido que reconsiderar el
significado de padres, de obligaciones de la familia, de persona y de la responsa-
bilidad de las comunidades para con aquellos nifios que escogemos salvar o
que escogemos dejarlos morir». No es suficiente preguntarse: «pueden ellos
vivir?»,

Es mis critico preguntarse, « pero cémo lo van a hacer?» (12).

El nacimiento de un nifio pretérmino en ¢l limite de la viabilidad estd
acompafiado de complejas y dificiles decisiones éticas.
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La Dra Couceiro establece que la norma ética general que guia a nuestras
sociedades es 1a del respeto a la vida humana. Esto es un principio fundamental
- principio de la sacralidad de la vida - y su funcién es la de actuar como un a
priori, un sistema de referencia con el que hay que contrastar cualquier decision
particular. Pero el juicio ético no puede quedarse en este punto. Requiere un
segundo momento que contemple las consecuencias, y a ellas hace referencia
el criterio de CALIDAD DE VIDA (8).

El desarrollo de subespecialidades médicas que podrian salvar mas y mds
vidas, pero con la demostracion que muchos de estos pacientes tendrin discapa-
cidades, aumenta los dilemas éticos entre las ideclogias de santidad de la vida
y calidad de vida. El punto critico entre estas dos ideologias creado por los
avances en el cuidado intensivo ha sido establecido al menos en los circulos
Bioeticistas y en las cortes, a favor de los derechos del paciente a su autodeter-
minacién, incluyendo el derecho a morir como a vivir. Pero qué sucede con los
recién nacidos que tienen problemas que atentan contra su vida y que no tienen
una historia personal, la cual pueda mostrar unas preferencias personales y que
de hecho nunca se han comunicado? (12). La dificultad reside cuando hay que
tomar graves decisiones sobre pacientes que ni son, ni han sido competentes.
Son las llamadas decisiones de sustitucién. Su puesta en practica requiere, como
minimo identificar la persona ¢ Institucidn con derecho a decidir -el quién- y
los criterios y procedimientos gue permitan hacerlo -el cémo- (8).

Los aspectos de mayor presidn en la actualidad no son los técnicos, sino
los relacionados con los valores humanos, se debe considerar que los juicios
morales no son monoliticos, es decir un sistema de valores no es el mismo en
todas partes y para todo el mundo, no es inmodificable , incluso algunos se van
construyendo sobre el tiempo y se van modificando a través de la vida (5).

Los médicos comprometidos en dificiles decisiones éticas deben estar
conscientes de su propio punto de vista religioso y personal en relacién al
significado de la vida. Muchos médicos no quieren someter su juicio moral en
las decisiones terapéuticas a conceptos arbitrariamente establecidos, a menos
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que uno se someta al denominado vitalismo (concepto que establece que cual-
quier vida deberia ser prolongada a cualquier costo y tanto tiempo como técnica-
mente sea posible ), por otro lado, 1a mayoria de médicos estarian de acuerdo
en que existen limites en ambos finales del espectro del tratamiento (13).

El individuo deberia entender y ser capaz de articular la justificacion moral
detrés de su decisién. La existencia de la tecnologia y su capacidad funcional
para colocar oxigeno en 10s pulmones o la habilidad de presores para estabilizar
la presion arterial, no aseguran la razén para utilizarlos. Detrds de la habilidad
para utilizarlos existen unos juicios de valores éticos que los profesionales de
la salud y los padres no deberian dejar pasar por alto. El concepto del « impera-
tivo tecnolégico», provee una importante perspectiva ética clinica, para la
responsabilidad en la toma de decisiones neonatales. Este concepto indica que
los clinicos pueden sentirse obligados en usar la tecnologia, precisamente por
que ésta esta disponible.

La existencia de dicha tecnologia seria una garantia ética necesaria para su
aplicaci6n ? Eticamente esta seria una instancia no examinada y no defendible.
La decision de utilizarla deberfa estar soportada por un razonamiento ético. De
otra parte {os que toman Ja decision deberia recordar la « tiranfa de lo normal «
en la cual el tinico resultado aceptable desde una perspectiva médica seria un
individuo intacto cognitivamente, saludable y «normal»; esto podria llevar a
expectativas no realisticas. El equipo interdisciplinario neonatal deberia entender
la perspectiva de valores de la familia y ayudar a la familia a explorar sus
propios sistemas de creencias y valores, para discernir las implicaciones de
esas creencias en la toma de decisiones de sus hijos.

Muchos consideran que las decisiones deben ser tomados con base en los
mejores intereses del niftio pero lograr determinar cuales son los MEJORES
INTERESES de los nifios es algo muy dificil, particularmente cuando este
paciente no puede expresarse por si mismo y no tiene una historia de vidade la
cual se pueda interpretar sus preferencias, como ya fué descrito previamente.
«Evitar unos l{mites desproporcionados, y respetar la dignidad de un nifio y el
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valor como persona» son elementos de definicién como mejores intereses para
Nelson y Nelson,

Laidea de mejores intereses invita a considerar el dificil concepto de calidad
de vida. Peter Sauer en 1992 escribié un articulo de su experiencia en las
unidades neonatales donde establecia que «el cuidado intensivo no debe ser el
fin por si mismo, el esfuerzo médico tiene el significado de que al ser utilizado
se espera algtin beneficio inmediato para el paciente y también cuando exista
una oportunidad razonable para que ¢l sobreviviente tenga una buena calidad
de vida» (4). Pero en este punto nos vemos abocados a pensar qué constituye
buena calidad de vida y para quién?, mds atin, la situacién se nos complica
cuando no se puede establecer un prondstico exacto en un futuro determinado
en este tipo de pacientes.

Frente a este respecto la Dra. Couceiro considera que aunque el criterio de
calidad de vida tenga un caracter evaluativo, ello no significa que los juicios
derivados de su aplicacién sean proposiciones meramente subjetivas. De hecho
un indicador prondstico nunca debe ser subjetivo. Lo que ocurre es que se
confunde calidad subjetiva con calidad objetiva, ésta (ltima se determina
mediante indicadores clinicos, la primera es la valoracidn que hace cada sujeto
por y para si mismo.

En la toma de decisiones en Neonatologia se deben evitar dos extremos
peligrosos: el del sobrefratamiente mas conocido como encarnizamiento
terapéutico, el cual conduce a una aproximacién que solo busca mantener la
vida biol6gica, y el del infratratamiento que puede acontecer cuando solo se
tiene en cuenta las repercusiones para la familia y la sociedad.

Esto refleja la importancia que tiene en la ética clinica la evaluacién objetiva
de las consecuencias. El respeto a la vida y la valoracion de su calidad objetiva
no deben ser enfrentados sino complementados (8).

En la literatura se proponen tres posibles sujetos o responsables 1iltimos en
la toma de decisiones:
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a) Los padres cuya especial relacién con sus hijos estd socialmente reconocida
mediante la figura legal de la patria potestad, que se concede para que
tomen todas aquellas decisiones que persigan el interés del recién nacido.

b) Los padres y médicos de forma conjunta, puesto que ambos tienen una
responsabilidad ante el nifio.

¢) Los comités de ética, puesto que la complejidad de las sitzaciones pueden
hacer necesaria la inclusioén de personas expertas en cuestiones médicas,
legales y éticas.

4. ASPECTOS RELACIONADOS CON
PRINCIPIOS BIOETICOS

Las caracteristicas propias de la cultura Anglosajona y su gran sensibilidad
por el valor de la AUTONOMIA, han permitido a los padres un protagonismo
absoluto, pero como lo plantea la Dra. Couceiro en el dmbito Iberoamericano
esto no es extrapolable. Los padres tienen derecho a tomar decisiones que serdn
respetadas salvo si no persiguen el bien del nifio. Actuan segin el principio de
BENEFICENCIA. Y para que puedan hacerlo, los profesionales de la salud
tienen la obligacion ética de establecer un marco adecuado en el que los padres
puedan tomar la decisién, suministrdndoles apoyo emocional y ayudandoles
en el proceso de adaptacién. También los Médicos tienen derecho a decidir
sobre todo aquello que técnicamente conocen y obligacion de hacerlo siguiendo
nomnas de buena practica clinica (8).

La calidad de vida que alcancen este tipo de pacientes depende en gran
medida de su prondstico, este es incierto y el nifio no es auténomo que pueda
expresar sus preferencias. Esto obliga éticamente al médico a mantener la
asistencia intensiva hasta que sea posible valorar el pronéstico del nifio. Pero
también hay que tener presente que es MALEFICENTE prolongar determina-
dos tratamientos cuando se confirma que el recién nacido no obtendrd beneficio
de ello. En estos casos ¢l tratamiento curativo debe dar paso a un tratamiento
paliativo que asegure el bienestar y confort del nifio (8).
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Paris y otros han dirigido actualmente el reconocimiento de los limites de
la AUTONOMIA de los padres en la toma de decisiones para el cuidado de
menores. Los intereses que potencialmente tienen conflicto con los intereses
del nifio, incluyen el deseo de un nifio perfecto, la inhabilidad de aceptar un
nifio con retraso en el neurodesarrollo o mental, miedo a los limites financieros,
miedo al impacto en la estabilidad matrimonial o de pareja, miedo a la imagen
social, estas dentro de muchas otras preocupaciones. Por lo tanto se verian los
dos extremos, aquellos padres que rechazarian un tratamiento que salvara la
vida y por otro lado estdn los que exigen la continuacién de un tratamiento
agresivo e inutil (12).

Ademas, las consideraciones relativas al principio ético de JUSTICIA
DISTRIBUTIVA, pueden contribuir a dificultar Ia toma de decisiones. Aunque
la prevalencia de prematuridad es baja, la asistencia de estos nifios requiere un
volumen de recursos importantes que pueden comprometer al menos en teoria,
la asistencia a otros niftos de mayor peso y edad gestacional y por lo tanto de
mejor prondstico (1). Asi mismo, esto se vé afirmado por los doctores Goldsmith
y Ginsberg quienes trabajan en el departamento de Pediatria y Neonatologia de
Alton Ochsner Foundation en la ciudad de New Orleans, establecen que dada
Ia limitacion en los recursos en salud, se debe considerar el aspécto econémico
en las decisiones éticas (13).

5. MARCO JURIDICO

En 1982, en los Estados Unidos, los padres de Baby Doe, fueron conside-
rados como una infamia nacional, por no permitir dar el consentimiento para
una cirugia que salvaria a su hijo que habia nacido con Sindrome de Down y
una atresia esofagica que no le permitiria vivir (12). En nuestro pais el Tribunal
Nacional de Etica Médica, en el articulo 14 establece : El médico no intervendra
quirdrgicamente a menores de edad, a personas en estado de inconsciencia o
mentalmente incapaces, sin la previa autorizacion de sus padres, tutores o allega-
dos, 2 menos que la urgencia del caso exija una intervencion inmediata (17} .
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Volviendo al caso de Baby Doe, muy ofendido un segmento del pais con
este aparente descuido de los derechos de los discapacitados,(12) presion6 ala
administracién Reagan a determinar una serie de regulaciones, eventualmente
soportadas por estatutos que proveen fondos para los programas destinados a
combatir el abuso de menocres en los diferentes estados (1). Mientras los bebes
centrales en la controversia de Baby Doe en los ochentas, eran pacientes con
defectos cromosémicos o defectos congénitos, Stahlman predijo que el mayor
impacto de esta intrusién gubernamental serfa ea los nifios de bajo peso al
nacer: «aquellos nifios con defectos cromosdmicos o congénitos... no serdn los
linicos afectados por la ley Baby Doe. Son todos aquellos miles de nifios que
estin en el limite cuestionable de una vida extrauterina salvable, de una prolon-
gacion agresiva de lo que es doloroso y emocionalmente restrictivo...» (12).

Si miramos otro caso, el cual fue de un nifio con anencefalia (entidad en la
cual el tallo cerebral estd presente pero la corteza cerebral es rudimentaria o
ausente), recordemos que la gran mayoria de nifios con esta anomalia congénita
mueren en pocos dias.

Este fue el caso de Baby K, cuya madre solicité {a continuacidn del ventila-
dor y de intervenci6n activa si el nifio necesitaba ser readmitido al hospital por
dificultad respiratoria. El hospital apel6 a la corte para asistencia en la toma de
decisiones argumentando que la solicitud de la madre era médicamente inapro-
piada. En la corte de distrito en 1993 se declardé que el cuidado de urgencia
deberia proveerse con base en el EMTALA (siglas que en espafiol significan
tratamiento médico de urgencia y acto de trabajo activo), lo que expresa que el
tratamiento médico de estabilizacién debe proveerse a cualquiera que asista a
urgencias con una condicién médica urgente; ademds la corte citd todo lo exis-
tente a la prohibicién de discriminacién en la atencién de pacientes con discapa-
cidades. Baby K vivio por dos afios. (4)

Por lo tanto si hacemos un andlisis de esta situacién a través de la historia
vemos como de un critico subtratamiento de nifios con perspectivas de tener una
vida con significado a una época de serio sobretratamiento. Una forma de abuso
infantil y de negligencia fue remplazada por una forma de batalla médica (1).
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En cierto sentido la cuestion sobre el valor que el cuidado intensivo de los
recién nacidos deberia tener esta casi en el extremo opuesto al uso de la
tecnologia reproductiva para aliviar la infertilidad. El principio de la «santidad
de Ia vida humana» tiene aqui su aplicacidn mas clara, y se apoya en el hecho
de que se vé a los recién nacidos como los més indefensos y vulnerables entre
todos los seres humanos. El pederoso simbolismo que esta unido al cuidado de
los recién nacidos disminuidos es un factor principal en la forma en que nuestra
comunidad vé este tipo de cuidados, se podria contrastar con el cardcter
stmbélico mucho mas ambivalente de la fertilizacidn in vitro : por una lado, se
vé como una forma de producir «el milagro del nacimiento humano», por otro
lado se vé como una forma de «jugar a ser Dios».

El caso Baby Doe, dio mucho impulso a los comités de ética, y es quizds en
estos dilemas de los recién nacidos prematuros, donde la participacién de los
comites de Bioética, juegan un papel relevante en la solucién de conflictos en
las unidades de neonatologia. Asi lo reconocen varios estudios, pero quiero
traer a colacidn el estudio realizados en la ciudad de Madrid a necnatélogos,
quienes respondieron un cuestionario, y entre otros items, el 84.2% reconocen
a los comités asistenciales éticos su idoneidad asi como un valioso procedi-
miento de revision de los casos conflictivos. Por lo tanto toda institucién médica
debe sopesar la importancia de contar con un comité de Bioética, compuesto
por personas que tengan conocimiento y fundamentacion médica, ética y legal,
no solo para aconsejar la forma de resolver este tipo de casos sino de otras
muiftiples situaciones que se presentan a diario, en el quehacer médico.

6. TOMA DE DECISIONES

Quizis en este momento no tenemos una solucién exacta a los dilemas que
se plantean frente a las decisiones terapéuticas o de manejo de recién nacidos
de muy bajo peso al nacer o pocas semanas de gestacion, ya que intervienen
miiltiples variables como son la decisién de los padres, la calidad de vida del
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nifio, la sobrevida a largo plazo, el costo no solo econémico sino emocional
para la familia y la sociedad, el juicio moral de los profesionales de la salud,
familiares y las responsabilidades financieras.

Siempre para los sujetos implicados en esta situacion existiran diferentes
MEIORES DECISIONES, asi como habran casos en los que exista acuerdo en
la toma de la decision pero, el problema se nos incrementa cuando no existe
este consenso. La toma de la decisién SIEMPRE debe ser individualizada en
cada caso, el recién nacido debe ser el centro de esta y se debe buscar el mejor
interés para el nifio.

Inicialmente, poder determinar que peso al nacer o edad gestacional debe
tener el grupo de nifios a quienes se les va a iniciar manejo, es algo complejo
de establecer, pero como ya he planteado, hay muchos estudios que consideran
hasta las 23, algunos otros hasta 25 semanas el limite de viabilidad, esto implica
que en sala de partos deben existir pautas muy bien establecidas para poder
hacer una evaluacion adecuada y conciensuda de la edad gestacional, si se
tienen dudas se debe iniciar el manejo y es aconsejable valorar en lo posible
cada hora al paciente con el fin de ir determinando su evolucién. Recordemos
que a medida que va pasando el tiempo luego del nacimiento la edad gestacional
va perdiendo el valor predictivo de sobrevida, es decir por ejemplo si un nifio
de 600 gramos que tiene pocas probabilidades de sobrevivir, en relacién a uno
de 1000 gramos en el primer dia de nacido, al cuarto dia de nacido ¢l nifio de
600 gramos que aiin permanezca vivo, sobrevivird a la salida de la institucién
hospitalaria como el de 1000 gramos (10).

Al tener que tomar una decisidn, se le debe comunicar a los padres, aclarar
adecuadamente las expectativas del pronéstico, y aunque sé que en este punto
en muchas ocasiones es dificil establecer el prondstico exacto y més en pacientes,
como los recién nacidos que estin en proceso de maduracion, tos padres deben
tener clara la informacion acerca de los riesgos y beneficios de las diferentes
opciones asistenciales del caso, hay que buscar un equilibrio entre los deseos
de ellos y las recomendaciones de los profesionales de la salud, y frente a la
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decisién que se tome siempre debe considerarse el ACOMPANAMIENTO
de la familia, nunca recriminar la decisién tomada, porque, si para el grupo
tratante es dificil, para la familia lo es aiin mas, ya que generalmente frente al
nacimiento de un hijo se crean una serie de expectativas que en estos dificiles
casos se ven completamente derrumbadas, por lo tanto es obligacidn del cuerpo
Médico proveer la asistencia necesaria a la familia de estos pacientes para
poder manejar dichas situaciones.

CONCLUSIONES

1. Cadacaso debe ser manejado individualmente, no solo se pueden basar las
decisiones en los resultados de las estadisticas sino en la experiencia de
cada una de las unidades de neonatologia.

2. Todas las unidades neonatales deben contar con PROTOCOLOS claros,
revisados, concisos y actualizados para el manejo de estos pacientes, los
cuales ayudarian bastante en la toma de decisiones.

3. Siempre que exista duda se debe iniciar ¢l tratamiento al recién nacido e ir
valordndolo periddicamente en su evolucién.

4. Es necesario explicar a los padres el pronostico, consecuencias, beneficios
del tratamiento, y buscar un equilibrio entre sus deseos y la opinién del
grupo médico.

5. Todas las instituciones de salud deben contar con un grupo de personas
IDONEAS que pertenezcan al COMITE DE BIOETICA, quienes a través
de su papel de consejeria y consultor, y bajo el modelo de recomendacién
consensual ayudan a la solucién de este tipo de dilemas, 1o cual finalmente
servird para construir una mejor sociedad.

6. Solo el evaluar aquellos nifios a quienes se les did tratamiento intensivo y
mirar en edades avanzadas como es su condicion y calidad de vida, no solo
para ellos sino para su familia y la sociedad, podrd decimos si lo estamos
haciendo en forma correcta o no.

7. La propuesta de este trabajo es aportar herramientas con el fin de facilitar
la toma de decisiones, pero no solo por parte de los profesionales del 4rea
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de la salud, sino también de las familias que en algiin momento se pueden
ver sometidas a este tipo de situaciones.

8. No creo que este momento exista una solucion 6ptima frente a estos dilemas,
en muchas decisiones existirdn inconformidades y faltantes.
Pero no podemos vivir en un mundo de extremos, sino el color gris debe
ser considerado un color respetable.
Como alguna vez alguien profetizé: “La sociedad debe sin embargo ser ¢l
iitimo juez”.
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