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LOS ESTUDIOS CON ANIMALES. ETICA PARA
SITUACIONES DIVERSAS

Con este numero de Acta Bioethica deseamos aportar algunas pautas de interpretacion para
el analisis ético de un rasgo fundamental de la ciencia en los paises occidentales: su caracter
experimental.

“Caracter experimental” sugiere que la fuente de pruebas y evidencias se situa en la senso-
rialidad de quien interroga a la Naturaleza. Tal es la interpretacion historica habitual cuando se
contrasta la ciencia medieval con la renacentista. Andrea Vesalio, por ejemplo, suele presentarse
como innovador por introducir la mirada propia en el cadaver humano (auténtica “autopsia”) frente
a las especulaciones galénicas basadas en extrapolar la anatomia de otros animales.

La nocion de “experimento” de la Edad Moderna no es la vieja nocidén de “experiencia” con
que el observador de la Naturaleza aceptaba su mensaje. Segun Paracelso, por ejemplo, ser sujeto
significaba literalmente “estar sujeto” a los dictados de lo natural; “subjectum’ a las leyes inmu-
tables del cosmos. El cambio de actitud significo entronizar al experimento como interrogacion
reglada y, al mismo tiempo, dominadora frente a lo natural. La idea del “experimentum crucis”,
la respuesta definitiva sobre un asunto, equivalia a desatar de un golpe el nudo gordiano de un
misterio. La naturaleza domefiada deja de ser natura naturans y pasa a ser natura naturata, do-
mefiada y ordenada por la interrogacion inteligente.

Tema persistente en la ciencia occidental fue la separacion entre lo inanimado y lo animado.
En el siglo XIX, experimentos clasicos como la sintesis de la urea (Wohler, 1826) sugirieron que
la distancia entre uno y otro mundo puede cruzarse. Como luego dirian Claude Bernard y los ex-
perimentalistas médicos, lo que separa lo animado de lo inanimado, lo organico de lo inorganico,
no es algo sustancial sino de arreglo, de estructura, de funciones. Toda la jerarquia introducida
por Bichat desde la célula al tejido y luego al érgano supone que los constituyentes de la materia
viva son los mismos que se encuentran en todo el universo, pero la Vida es una forma especial de
ordenamiento con propia legitimidad; por ende, debe estudiarse con arreglo a una metodica que
tome en cuenta las complejidades ascendentes de sus diversos constituyentes.

Aunque la historia de la fisiologia muestra en el siglo XIX una polémica entre mecanicistas
y vitalistas, esa ciencia se constituye en fundamento de las metaforas mas ricas para abordar los
problemas mayores de la humanidad. La biologia y la medicina romanticas del siglo XIX aleman
usaron extensamente la metafora para arribar a certidumbres. Fueron desplazadas por las ciencias
positivas que, reconociendo la diferencia entre lo vivo y lo inanimado, insistieron no obstante en la
comunidad de los métodos para abordar todas las cuestiones importantes. El positivismo desterrd
por un tiempo el pluralismo metddico que hoy rescatamos como una conquista de la posmodernidad
y como un avance hacia la legitimidad de ciencias como las sociales, cuya realidad es mudable y
no estatica, como se presumio era la de las “leyes” inmutables del cosmos.



En este panorama, el empleo del animal como fuente de informaciones ha tenido muchos
significados. Por un lado, ha sido simple fuente de células y tejidos sin que su entidad de ser ani-
mado importara mucho. Por otro, ha sido modelo o esquema de lo que puede acontecer en el ser
humano bajo condiciones similares. Y, también, ha sido objeto de estudio por si mismo, como en
la etologia y otras ciencias del comportamiento. En muchos textos prevalece la idea instrumental
del “reactivo bioldgico”, en el sentido de objeto que reacciona.

No ha sido ajena a este desarrollo la creencia de que la especie humana representa el pindculo
evolutivo y la culminacion de la Creacion. Es dificil separar la influencia de la mentalidad judeocris-
tiana de los aportes de la teoria evolutiva, que en algin momento histdrico parecio irreconciliable
con los preceptos religiosos. La conviccion de que Dios puso al Hombre (diriamos, la especie
humana) para ensefiorearse de todo lo creado puede hacer parecer legitimo usar y abusar de los
animales para alimento, vestido y conocimiento. La sola presuncion de que los seres humanos
son una especie mas, con origenes especificables, parecié un insulto a esa profunda creencia. De
modo que el empleo del animal en las ciencias es solamente una faceta, o aspecto, de la relacion
entre especies, que siempre sera problema tanto técnico como moral.

Aunque la asociacion entre el Centro Interdisciplinario de Estudios en Bioética (CIEB) de la
Universidad de Chile y el Programa de Bioética de OPS/OMS se aboca especialmente a asuntos
relacionados con la salud humana individual y colectiva y, por ende, centra su atencion en estu-
dios con sujetos humanos, es indispensable reflexionar sobre las actitudes hacia los animales y las
creencias subyacentes, porque las fronteras no son nitidas y la reflexion bioética es mas que una
reflexion sobre moralidad humana. Este nimero de nuestra revista complementa el libro reciente
“El animal como sujeto experimental. Aspectos técnicos y éticos”, disponible en www.paho.
org/bioetica. Con ¢l deseamos situar la reflexion en un plano de interpretacidn, ojala racional,
de un auténtico dilema: como respetar la vida en todas sus formas y cémo ser fiel al espiritu de
interrogacion que funda la ciencia y es promesa de progreso, bienestar y paz cuando lo legitiman
el consenso y la buena voluntad.

Este namero de Acta Bioethica no pretende ser exhaustivo en el tema y se ofrece, como otros,
como incitacion al didlogo, constituyente nuclear de la empresa bioética. En él incluimos ademas
aportes misceldneos remitidos a la revista y aprobados por los pares evaluadores. La novedad de
este numero es una nueva seccion, llamada Colectanea, cuya finalidad y caracteres se explican
en el debido lugar.

Fernando Lolas Stepke
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ACERCAMIENTO AL ACCIONAR ETICO-MORAL
DEL CIENTIFICO QUE TRABAJA CON ANIMALES DE
EXPERIMENTACION

*

Angel R. Concepcion Alfonso’, R. de la Pefia Pino™ y J. Garcia Capote™

Resumen: El avance vertiginoso de la revolucion cientifico-técnica y el uso no siempre racional y ético de animales en
la investigacion han conducido a muchos investigadores a preocuparse por el destino de las especies utilizadas, lo que ha
generado numerosos estudios en las ultimas décadas. Se han formulado multiples reglamentaciones y se ha pensado acerca
de la aplicacion de principios €ticos en las investigaciones.

Este articulo considera la utilizaciéon de métodos alternativos a la investigacion con animales, siempre que sea posible;
revisa el principio de las tres R y otros aspectos relacionados, y discute sobre las responsabilidades del cientifico con el
producto final de sus resultados.

Palabras clave: bioética del investigador, animales de laboratorio

APPROACHING TO ETHICAL-MORAL THINKING OF SCIENTISTS WORKING
WITH EXPERIMENTAL ANIMALS

Abstract: The vertiginous advance of the scientific technical revolution and the use not always rational and ethical of
animals in research, has provoked that many researchers worry about the future of animal species used, which has been the
topic of many studies in the last decade. Multiple regulations have been formulated and the application of ethical principles
in research has been considered.

This paper considers the use of alternative methods in research with animals whenever possible, reviews the principle
of the three Rs and other related aspects and reflect on the responsibilities of the scientist with the end product of his/her
results.

Key words: bioethics of the researcher, laboratory animals

REFLEXOES SOBRE O AGIR ETICO-MORAL DO CIENTISTA QUE TRABALHA
COM ANIMALIS DE PESQUISA

Resumo: O avancgo vertiginoso da revolugdo cientifico-técnica e o uso nem sempre racional e ético dos animais na
pesquisa, levaram muitos pesquisadors a se preocupar com o destino das espécies utilizadas, o que gerou numerosos estudos
nas utlimas décadas. Formularam-se intimeras regulamentagdes e reflexdes sobre a aplicagdo de principios éticos nestas
pesquisas. Este artigo considera a utilizagdo de métodos alternativos na pesquisa com animais, sempre que seja possivel,
revisa o principio dos trés R e outros aspectos relacionados, bem como discute sobre as responsabilidades do cientista com
o produto final de seus resultados.

Palavras chave: bioética da pesquisa, animais de laboratorio
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Introduccion

La experimentacion con animales ha
permitido un desarrollo cada vez mas
acelerado de los conocimientos biologicos
y del bienestar del hombre y de los propios
animales. Por ello el destino de estas especies
ha comenzado a despertar un gran interés, y
evitar o disminuir su sufrimiento ha sido objeto
de numerosos estudios en las ultimas décadas.
Esto ha llevado al establecimiento de multiples
reglamentaciones y, por otro lado, ha hecho
pensar en las relaciones con el medio ambiente,
el cual se ve afectado(/).

Las ciencias biomédicas y otras afines
avanzan rapidamente con la utilizacién de
modelos animales adecuados, que posibilitan
la evaluacion de nuevos medicamentos para
el tratamiento y prevencion de diferentes
enfermedades. También, es éticamente
reconocido que no se deben emplear nuevos
medicamentos, sustancias, ni dispositivos
en seres humanos a menos que las pruebas
previamente efectuadas en animales permitan
hacer una suposicion razonable de su inocuidad.
En efecto, los editores de las principales revistas
biomédicas exigen que los investigadores
declaren haber seguido las normas de la propia
institucién y las leyes nacionales sobre el
cuidado y uso de animales.

Por tanto, el empleo de animales de
experimentacion para predecir los probables
efectos de ciertos procedimientos que se
aplicarian en el ser humano implica
responsabilidad por el bienestar animal(2). En
ocasiones es incluso mas ético y razonable el
uso de métodos alternativos(3).

Partiendo de estas consideraciones, el
presente trabajo tiene como objetivos:

* Analizar la importancia de la aplicacion de
principios éticos en las investigaciones con
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diferentes modelos experimentales y su es-
trecha vinculacion con el medio ambiente.

» Reflexionar sobre los cuidados y considera-
ciones que debemos cumplir, en dependen-
cia del tipo de experimento y del animal de
eleccion.

* Argumentar sobre la utilizacion de métodos
alternativos, siempre que sea posible, en las
investigaciones con animales de experimen-
tacion, asi como respecto de la responsabi-
lidad del cientifico con el producto final del
trabajo.

La valoracion bioética respecto al uso de
animales en la experimentacion

Lavaloracion ética supone el establecimiento
basico de un grupo de principios(4). En efecto,
los principios y paradigmas utilizados en la ética
médica humana pueden servir para aplicarlos en
las investigaciones con animales. El concepto de
“paradigma” significa una “empresa cientifica
en el entramado social, donde estan presentes
no solo las teorias, sino, también, el abanico de
creencias, actitudes, procedimientos, técnicas,
valores, etc.”(35).

La ética antropocentrista descansa en la idea
de que la vida humana es mucho mas valiosa
que la vida animal, nocidén que subyace en
muchas actitudes y conductas habituales. Esta
nocidn, llevada al extremo, induce a creer que
la vida humana es la unica que encierra un
valor moral capaz de orientar nuestros actos.
El abismo valorativo que asi se establece hace
que se llegue a preferir cualquier grado de
sufrimiento animal a la lesion del mas minimo
interés humano. Seria necesario, por tanto,
reexaminar las situaciones de eleccion forzosa
entre los intereses humanos y los animales para
no dar preferencia mas que a las opciones que
encierran valores verdaderamente superiores.
Sobre esta base podrian cuestionarse ciertas



practicas humanas habituales como: deportes o
diversiones que conllevan sufrimiento animal,
uso de los animales para adorno o vestido y, en
general, cualquier uso para fines aparentemente
secundarios. Los defensores mas radicales
de los animales llegan incluso a cuestionar
la alimentacion céarnica y la experimentacion
cientifica con animales(6).

Relacion entre bienestar animal y bioética

Al abordar este aspecto, es indispensable
acudir a algunas de las definiciones de
“bienestar animal”, incluidas en el manual
del Consejo Canadiense para la Proteccidon
de los Animales CCPA(7): Broom lo define
como “el estado en el cual se encuentra un
animal que trata de adaptarse a su ambiente”.
La Asociacién Mundial Veterinaria (AMYV)
afirma que la etologia animal “pone el énfasis
en el conocimiento cientifico. Su objetivo es de
clarificar: a) las necesidades a satisfacer, y b)
los dafios que se pueden evitar”. La American
Veterinary Medical Association (AVMA) plantea
que “todos los aspectos de bienestar animal
incluyen el alojamiento apropiado, el manejo,
la alimentacion, el tratamiento y la prevencion
de enfermedades, el cuidado responsable,
la manipulacion humanitaria y, cuando sea
necesaria, la eutanasia humanitaria”.

El bienestar animal, es el resultado de
la interaccidon animal-ambiente, pero no el
ambiente referido sélo a las condiciones del
medio, sino un ambiente que incluye lo social.
Ademas, el hecho de que los animales no
tengan obligaciones morales no implica que
los hombres puedan orientar su moralidad sin
tener en cuenta a los animales. O, dicho en otras
palabras: que los animales no tengan deberes
hacia nosotros, no implica que nosotros no los
tengamos hacia ellos(6).

Acta Bioethica 2007; 13 (1)

Principios éticos especificos que aseguran
el bienestar(8)

1. Posibilitar el minimo de manipulaciones al
animal y las intervenciones en su entorno,
evitando perturbarlo o provocarle reacciones
de alerta o refugio.

2. Oftrecerle un entorno confortable y protegi-
do en cuanto a agentes fisicos, quimicos y
bioldgicos.

3. Lograr la seguridad del confinamiento,
evitando su escape o fuga, la penetracion
de otros animales, la exposicidn a dafios y
la ausencia de peligros.

4. Las areas de alojamiento de los animales
deben ser especificas para este propdsito y
responder a los requerimientos establecidos,
para la actividad de que se trate.

5. Lograr los objetivos del experimento, ensa-
yo o validacidn con el minimo de variables
de tiempo y de animales.

Existen, por otra parte, una serie de principios
aprobados por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) que deben ser tomados en cuenta
en cualquier investigacion que se realice con
diferentes animales de experimentacion.

Medidas que contribuyen a asegurar el
bienestar(9)

Para asegurar el bienestar de estos animales
es imprescindible constatar:

» Laestructura de la institucion y de las areas
o departamentos donde se utilicen animales
de laboratorio.

* Lineas de autoridad y responsabilidad para
administrar y asegurar el cumplimiento de
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los programas de mantenimiento, cuidado y
salud de animales.

» Lacalificacion, autoridad y responsabilidad
del (de los) veterinario(s) que participa(n)
en los programas y el porcentaje de tiempo
que aporta(n).

* La constitucién de un Comité Institucional
de Etica para el Cuidado y Uso de Animales
de Laboratorio (CIECUAL).

* Losprocedimientos que seguira el CIECUAL
para cumplir con los requisitos establecidos
en el programa.

* El programa de salud para el personal que
trabaja en las instalaciones de animales o
que tiene contacto frecuente con éstos.

* El entrenamiento o la instruccién en el uso
y cuidado de animales, asi como la aplica-
cion de métodos que reduzcan el nimero de
animales requeridos para obtener resultados
validos o que limiten su sufrimiento.

» Las medidas de superficie de cada instala-
cion, las especies alojadas y el porcentaje
de inventario por especies.

Los principios éticos especificos y las
medidas de aseguramiento, una vez aplicados,
permiten brindar, tanto en la sala de alojamiento
como en el area de encierro —que constituyen el
ambiente con el cual se relaciona directamente
el animal—, las condiciones que haran posible
su bienestar.

Los factores presentes en el ambiente
pueden ser de naturaleza fisica, quimica o
bioldgica, los mas comunes (algunos propios
solo de ambientes primarios) pueden ser(8):

* Factores o agentes quimicos: NH, CO,
agentes naturales y artificiales.
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* Fisicos: temperatura, humedad relativa,
ruido, iluminacidn, ventilacién y cama.

* Biologicos: microorganismos, otros ani-
males, densidad poblacional, patologias,
genético.

La seleccion de los biomodelos y su
relacion con el bienestar animal(70)

La elecciéon del biomodelo es un aspecto
ético estrechamente relacionado con el bienestar
animal. Un modelo es todo objeto de estudio
que sirve de maqueta o prototipo del propio
objeto, o de un objeto mayor. Es una copia,
una imitacion, una representacion preliminar
que sirve como plan y cuya finalidad es la
construcciéon o formulacién del objeto en
estudio. El modelo puede ser inanimado —por
ejemplo, un modelo matematico— o animado,
cuando se trata de especies vegetales o
animales, 0 sea “biomodelos”. Estos pueden
ser inducidos o espontaneos, segin el modo
por el cual se obtuvieron; segun el uso pueden
ser clasificados en experimentales, para
demostraciones (ensefianza), para ensayos o
pruebas clinicas y para donantes de 6rganos o
produccidn de biorreactivos.

En relacion con la eleccion del mejor
biomodelo, el investigador debe tomar en
cuenta dos niveles:

* Individual: Seleccion cuidadosa de su
biomodelo, con alto rigor ético y biologi-
co, teniendo presente los principios éticos
establecidos y reconocidos internacional-
mente. Un principio aceptado por consenso
establece empezar con sistemas no vivos
(matematicos, modelos de analisis y compu-
tacion, realidad virtual), seguir con analisis
quimico y después pasar a los sistemas
vivos como los métodos microbioldgicos,
el cultivo de células, tejidos y dérganos, el
uso de plantas e invertebrados, cuando sean



apropiados y aceptados, en funcion de la
disminucion del numero de los animales de
experimentacion o la sustitucion de éstos.
De este modo se sigue una ruta logica para
la seleccion, aunque muchas veces existe la
tendencia a guiarse por lo que se encuentra
en la literatura consultada, lo cual es valido
para los casos ampliamente demostrados.

* [Institucional: Comprende los procedimien-
tos llevados a cabo por los llamados Comités
Institucionales para el Cuidado y Uso de los
Animales de Laboratorio, o también a través
de los Comités de Etica para la Experimen-
tacion Animal.

Los métodos alternativos(3,7/)

Restan muchos campos de investigacion
biomédica en los que, al menos en el futuro
inmediato, se necesitara usar animales en los
experimentos. Un animal vivo intacto es mas
que una suma de reacciones de células, tejidos
u organos independientes; existen complejas
interacciones que los métodos alternativos
bioldgicos o de otra indole no permiten
duplicar, como en los casos donde se estudian
fendmenos conductuales o de interacciones en
el sistema nervioso. El término “alternativo” ha
sido empleado para referirse a la sustitucion de
los animales vivos por otros procedimientos y
a los métodos destinados a reducir el nimero
de animales necesarios o a perfeccionar los
procedimientos de experimentacion.

Partiendo de estos criterios se toma el
concepto de las tres R, internacionalmente
conocido, que expresa que en la experimentacion
animal debe preferirse toda técnica que:

* Reemplace el uso de animales o la sustitu-
cion por invertebrados, embriones de verte-
brados, microorganismos, plantas, cultivos
de células, tejidos u 6rganos.
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* Reduzca la cantidad de animales empleados,
sin perder la significacion estadistica de los
resultados, logrando una menor dispersion
de los datos, o que

* Refine un método existente para disminuir
el dolor o malestar en los animales.

Lo que justifica el uso de métodos
alternativos son los cuestionamientos éticos
y las consideraciones practicas, econdmicas y
ecoldgicas. A pesar de ello, cualquiera técnica
que se proponga requiere estar validada.

El dolor en los procedimientos de
investigacion. El punto final(/2,1/3)

Dar una definicion del dolor en cada especie
animal y determinar el valor umbral es una tarea
sumamente compleja que requiere, por otra
parte, provocar a un gran grupo de animales
diversas intensidades de dolor.

La minimizacién y eliminacion del dolor
real o potencial y del diestrés en los animales
debe estar presente, como parte de las técnicas
de refinamiento, en cualquier actividad
que implique su utilizacion. El diestrés es
considerado un estado adverso, donde el animal
es incapaz de adaptarse completamente al
elemento estresante y, por lo tanto, muestra
una conducta de inadaptacion. Puede inducir
cambios fisioldgicos y psicologicos que no sélo
afectan al animal sino también los resultados
del experimento.

Muchos cientificos usan tranquilizantes,
analgésicos y anestésicos en los procesos de
investigacion con animales. Para ello se valen
de tablas con las dosis especificas, segun el
tipo de farmaco y la especie en cuestion. Pero
el asunto mas algido es determinar en qué
momento detener una investigacion para no
ocasionar dafio innecesario. Este momento
se conoce como “punto final”, en el cual
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se reduce, minimiza o termina el dolor o el
diestrés del animal mediante la finalizacion
del procedimiento, la administracion de un
tratamiento analgésico o la aplicacion de
eutanasia.

(Qué observar en los animales para detectar
diestrés? Morton y Griffings(/4) sugieren
poner atencion a los cambios en la conducta
espontanea, en el peso corporal (incluyendo
cambios relacionados con el consumo de agua
y alimento), en la apariencia fisica externa,
en signos clinicos medibles (frecuencia
cardiaca o respiratoria y su naturaleza) y en las
respuestas conductuales a estimulos externos.
Otros indicadores hormonales también son
importantes, pero los anteriores parecen ser los
mas practicos y accesibles. El investigador o el
observador deben conocer las caracteristicas
conductuales de la especie observada.

Resulta indudable que los seres humanos
tienen ciertas obligaciones morales en la
utilizacion de animales de laboratorio. Existen
cuatro deberes fundamentales, segun Sanchez-
Gonzalez(6):

* Definir los propdsitos que pueden legitimar
el uso de los animales de laboratorio.

» Ejercer un control sobre los niveles de dolor
que se producen.

» Asegurar condiciones tolerables de aloja-
miento y cuidados.

* Mantener transparencia y responsabilidad
publicas de los profesionales implicados.

Es preciso y urgente reconocer que toda
forma de vida es un valor en si mismo, que
debe ser respetada y protegida. Los animales, al
igual que el resto de los seres, tienen derecho a
existir, con independencia de nosotros mismos
y de aquellas conveniencias nuestras que no
sean primordiales.
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Dependemos de un ecosistema que esta
siendo alterado por las acciones del hombre, por
lo que, al interactuar con los animales, estamos
actuando sobre nosotros mismos. El respeto
hacia los animales no es incompatible con el
respeto hacia los seres humanos. Ambos forman
parte de un unico y mas amplio “respeto hacia
todo y hacia todos”. Claro esta que respetar no
es no tocar: es valorar, comprender y estimar lo
que se toca; y, sobre todo, hacerse responsable
de todo lo que se toca(6).

El conocimiento debe seguir incrementandose
y aplicandose en beneficio de toda la humanidad.
El hombre de ciencia debe tener una estrecha
vinculacidon con sus resultados, lo que abre
un nuevo campo de responsabilidades con el
avance cientifico-tecnologico.

Segun expresa Nufez Jover(15), tanto a la
ciencia como a los cientificos no se les puede
pedir sélo criterios cognoscitivos, sino también
ideoldgicos y politicos. Todos los cientificos
tienen la obligacion moral de tomar conciencia
de su papel y responsabilidad social.

En Cuba, desde 1991, existe obligacion
de presentar documentacidon que respalde
la aplicacion de principios éticos en los
ensayos clinicos (comités de ética, comités de
revision, entre otros). Se ha tomado conciencia
en forma paulatina sobre la necesidad del
comportamiento ético respecto de los animales
de laboratorio. La introduccion de las Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL), la acreditacion
de laboratorios y exigencias de comportamiento
dentro de la documentacion del personal han
contribuido a sentar las bases legales para
el desarrollo de una cultura ética en el uso y
cuidado de los animales de laboratorio. Més
recientemente, la creacidon de la Sociedad de
Animales de Laboratorio constituye un marco
propicio para lograr uniformidad en el enfoque
nacional del codigo de ética para el uso de estos
animales(76).
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EL PROGRAMA INTERNO PARA EL CUIDADO Y
USO DE LOS ANIMALES DE LABORATORIO EN
LAS INSTITUCIONES BIOMEDICAS DOCENTES,
DE INVESTIGACION CIENTIFICA E INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Jorge Fernandez Hernandez® e Yvonne Michelle Heuze de Icaza™

Resumen: Este articulo tiene por objetivo analizar la ética en el cuidado y uso de los biomodelos experimentales
denominados “animales de laboratorio”.

No pretende establecer un modelo, sino describir los aspectos que cada institucion que produce, mantiene y utiliza
animales de experimentacion, para fines académicos y/o productivos, debe tener en cuenta en vistas a un programa
institucional de cuidado y uso con los mas altos estandares cientificos, técnicos y éticos.

De igual forma, analiza la percepcion de este problema en la sociedad y la preocupacion acerca del uso de los animales
de laboratorio en la investigacion cientifica.

Palabras clave: ética, animales de laboratorio, programa de cuidado y uso

THE INNER PROGRAM FOR THE CARE AND USE OF LABORATORY ANIMALS
IN BIOMEDICAL, RESEARCH AND PHARMACEUTICAL INSTITUTIONS

Abstract: This paper has as goal to analyze the ethics of the care and use of experimental biomodels known as
“laboratory animals”.

It does not pretend to establish a unique model, but to describe the items to be considered by institutions which produce,
maintain and use laboratory animals for academic and/or productive purposes, in order to establish an institutional
program for the care and use of animals with the highest scientist, technical and ethical standards.

In the same way, it reviews the public perception on the topic and the ethical concerns about the use of laboratory
animals in scientific research.

Key words: ethics, laboratory animals, animal care and use program

PROGRAMA INTERNO PARA O CUIDADO E USO DE ANIMAIS DE
LABORATORIO NAS INSTITUICOES BIOMEDICAS UNIVERSITARIAS E DE
PESQUISA CIENTIFICA E A INDUSTRIA FARMACEUTICA

Resumo: Este artigo tem por objetivo analisar a ética do cuidado e o uso dos biomodelos de pesquisa denominados
“animais de laboratorio”. Longe de pretender estabelecer um modelo, visa descrever os aspectos que cada instituigao
deve levar em conta ao produzir, manter e utilizar animais de experimentagdo, para fins académicos e/ou produtivos.
Esta instituicdo deve ter um programa institucional de cuidado e uso com os mais altos standars cientificos, técnicos
e éticos. Igualmente, analisa a percep¢do deste problema na sociedade e a preocupagio sobre o uso dos animais de
laboratorio na investigacao cientifica.

Palavras chave: ética, animais de laboratorio, programa de cuidado e uso
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Introduccion

El uso de los animales de laboratorio en
el mundo de hoy en los inicios del siglo XXI
—dadas las implicaciones éticas y productivas,
de investigacion cientifica, académicas y
financieras vinculadas con la salud del hombre
y de los propios animales— requiere, por las
caracteristicas del animal de laboratorio en su
condicion de “reactivo vivo”, de un manejo y un
uso que impliquen la garantia total de aplicacion
de estandares internacionales, resultados de
trabajo del mas alto nivel y, por consiguiente,
de alta confiabilidad.

En un mundo globalizado, en el cual
la palabra “competitividad” adquiere un
significado multinacional, es imprescindible
adquirir habitos y establecer mecanismos que
den certeza de la calidad del proceso cientifico
productivo y de sus resultados.

Los resultados en la investigacion cientifica
y la docencia universitaria en las disciplinas
biomédicas —en cualquier parte del mundo, sin
importar su caracter publico o privado—y los
resultados econémicos en la multimillonaria
industria médico farmacéutica internacional
estan relacionados, en mayor o menor grado,
con la calidad de los animales de laboratorio y
el entorno ético que en su cuidado y uso exige
hoy la opinidn publica.

Una de las vias para lograr resultados
productivos, economicos y éticos aceptados
por la mayoria de los interlocutores en estos
campos de accion, ya sean cientificos, técnicos,
corporativos y por la opinioén publica, es
la introduccion de principios de trabajo
que conlleven la aplicacion de estandares
internacionales, bajo un esquema de
procedimientos operacionales de trabajo, de
subprogramas y de su verificacion, y de control
institucional, local y federal por medio de los
organos o entidades competentes.
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El centro de atencién y de ejecuciéon de
estas actividades es, sin duda, la institucion
en si, y en ella se debe reflejar la necesidad
de alcanzar estos estandares y de aplicar las
medidas necesarias para que todo lo relacionado
con el cuidado y uso de los animales se
encuentre “institucionalizado”. El Comité de
Etica o Comité Institucional (o Interno) para
el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio
debe tener la prerrogativa de discutir y proponer
a las autoridades institucionales las politicas
relacionadas con el tema y, una vez aprobadas,
establecerlas y vigilar su cumplimiento.

Composicion de un Programa Interno
para el Cuidado y Uso de Animales de
Laboratorio (PICUAL)

Todo programa que se establezca de forma
institucional, relacionado con el cuidado y uso
de los animales de laboratorio, debera contar
con cuatro elementos esenciales que interactien
entre si (figura 1).

Leyes federales y
politicas institucionales

| Estado de la planta fisica |

Cuidados médico-
veterinarios

Procedimientos
para el manejo y
uso de los animales

Figura 1.- Elementos esenciales de un PICUAL

Estos elementos representan cuatro grupos,
en los cuales se conjugan las actividades de
caracter cientifico, las tareas de indole técnica, las
responsabilidades personales e institucionales y
las caracteristicas y condiciones fisicas de las
instalaciones en las que se realiza el trabajo con
animales de laboratorio.

La conjuncion practica de estas actividades
y su interaccion generan un complejo niimero
de tareas y responsabilidades en las que



intervienen los participantes claves en la
formacion del PICUAL (figura 2), que deben
ser orientadas y supervisadas por el Comité
Institucional para el Cuidado y Uso de los
Animales de Laboratorio (CICUAL), el
que, a su vez, debe mantener informado a la
maxima direccion institucional del estado de
cumplimiento del mismo.

| Direccién general |

| Bioterio |

Usuario de
los biomodelos

Figura 2. Participantes claves en el Programa Institucional para
el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio (PICUAL).
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Factores que influyen directamente en la
calidad de los animales de laboratorio

Todo lo anterior interviene, en mayor o
menor grado, en la calidad final del animal como
sujeto experimental y, por consiguiente, en el
resultado parcial o total de un procedimiento
experimental como parte de un protocolo de
investigacion cientifica.

Estos factores, representados en general
en la figura 3, deben ser considerados dentro
del PICUAL como parte de las politicas
institucionales y desarrollados unos como
procedimientos operacionales de trabajo, otros
como subprogramas internos. Por ejemplo:
el de capacitacion de técnicos, profesionales,
miembros del CICUAL, estudiantes; el de
bioseguridad o seguridad ocupacional, etc.

Calidad del animal
de laboratorio

Personal.
Capacitacion técnica.
Conceptos éticos

Leyes, reglamentos y
politicas federales.
Politicas institucionales

ANIMAL DE
LABORATORIO
Instalaciones. Biologia de las especies.
Condicionamientos Calidad sanitaria y genética
macro y microambientales.
Equipamiento

Manejo y procedimientos
experimentales

Figura 3.- Factores que influyen directamente en la calidad de los animales de laboratorio.

Composicion del Programa Interno para
el Cuidado y Uso de los Animales de
Laboratorio

Subprograma de Responsabilidad
Institucional

Este elemento adquiere una importancia
estratégica, pues es el fundamento del programa,
en el cual se establecen las politicas internas para
el cuidado, el trato y el uso humanitario de los

animales, la obtencidn de recursos necesarios
para el mantenimiento de las instalaciones, la
adquisicion del equipo, las nuevas inversiones,
etc. También, establece las bases del programa
que estaran en correspondencia con las normas,
reglamentos y leyes nacionales que rigen
el cuidado y uso de animales, pudiéndose
considerar también otros documentos como
guias y similares existentes en otras regiones
del mundo.
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La responsabilidad de la creacion y del
trabajo del CICUAL recae en la maxima
autoridad de la institucion, y la ejecucion y
constatacidon del programa es responsabilidad
del mismo CICUAL. Debe establecerse el
reglamento para su creacion y funcionamiento
asi como los deberes y responsabilidades que
adquiere con la institucién y con los usuarios
de los animales. Entre las principales tareas del
CICUAL se destacan dos:

» Revisién de los protocolos para el cuidado
y uso de los animales de laboratorio, docu-
mento que todo el que utilice animales estara
en la obligacion de redactar y de esperar por
dictamen del CICUAL.

* Inspecciones —con la periodicidad que se
considere necesaria internamente o aquella
establecida por ley—a las actividades cienti-
ficas que usen animales y a las instalaciones
donde se alojan y/o utilizan.

El CICUAL debe reunirse regularmente para
tratar todo asunto relacionado con el trabajo
con animales y la calidad de los mismos, para
la evaluacion de los protocolos, para el cuidado
y uso de animales y para la atencion de los
problemas que se presenten, entre otros temas
a tratar.

Otro aspecto dentro de las responsabilidades
institucionales son las regulaciones relacionadas
con los protocolos que implican restriccion fisica
del animal, multiples intervenciones quirurgicas
en un mismo biomodelo y restricciones de agua
y/o alimento.

La atencion médico veterinaria, como
politica para garantizar la atencion correcta a los
animales y la preparacion profesional idonea,
y la capacitacion técnica y los requisitos para
el conocimiento teorico y practico del personal
que trabaja con animales son otros de los
aspectos esenciales que debe supervisar.
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Es fundamental considerar, dentro de las
responsabilidades institucionales, los temas de
salud ocupacional y la seguridad del personal en
todas las instituciones pero, sobre todo, en aquellas
donde se trabajan con organismos patogenos.

Subprograma de Manejo de los Animales de
Laboratorio

Este tema es vital y da cuenta de una relacion
directa entre las técnicas y condiciones de manejo
de los animales y el trato ético hacia los mismos.

Un adecuado ambiente (macro y micro)
y un manejo profesional requieren de la
consideracion de varios factores:

» Las caracteristicas de las especies con las
que se trabajara.

» El disefio y construccion del alojamiento
primario y secundario.

* El enriquecimiento ambiental.

* Los objetivos de la institucion (experimen-
tacion cientifica, pruebas de constatacion
y/o educacion media o superior).

* Los procedimientos experimentales.

* El uso de microorganismos patdgenos, sus-
tancias quimicas, toxicas, radioactivas, etc.

A continuacion se relacionan los aspectos
del este subprograma que es necesario tener
presente en la formacion del PICUAL:

a. Macro y microambiente.

b. Alojamiento (encierro primario y secundario
e instalaciones al aire libre).

c. Recomendaciones de espacio.

d. Variables ambientales (temperatura, hume-
dad, ventilacion, ruido, iluminacion, etc.).



e. Atencion directa (alimentacidn, agua, enca-
mado, limpieza, etc.).

f. Emergencias.

g. Identificacion de los animales y registro
clinico.

Subprograma de Atencion Médico
Veterinaria

Se deben considerar los aspectos que incluyan:

* Vigilancia, diagndstico, tratamiento y con-
trol de enfermedades.

* Manejo de enfermedades asociadas al pro-
tocolo de uso de animales.

* Anestesia, analgesia y eutanasia. Vigilancia
del dolor.

» Cirugia con y sin recuperacion.
* Bienestar animal.
» Cuarentena y adaptacion.

* Registro y control de incidencias.

Subprograma de Instalaciones Fisicas

Es necesario prestarle especial atencion a
las condiciones fisicas de las instalaciones,
su cuidado y mantenimiento. Es importante
el diseflo arquitectonico cuando se inician
los estudios para una nueva instalacion:
considerar las areas funcionales, las guias
para la construccion y las especificaciones
precisas para aquellos casos de areas especiales
como quirofanos, de bioseguridad, cuartos de
procedimientos experimentales, etc. No se
deben olvidar las condiciones que deben reunir
los espacios donde seran colocados los equipos
de considerable tamafio, como las autoclaves,
lavadoras, SVAAC, entre otros. Es preciso
considerar:
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* Las necesidades experimentales de los
usuarios referentes a las areas que seran
utilizadas para realizar sus trabajos con los
biomodelos.

» Las caracteristicas y condiciones que exigen
las especies de animales que seran alojadas
en cada una de las areas de toda la instala-
cion fisica.

La investigacion cientifica con animales de
laboratorio y su relacion con la bioética y
la sociedad

Moral, ética, derechos de los animales,
trato humanitario, procedimientos éticos,
dolor innecesario, reemplazo, reduccion,
refinamiento y responsabilidad son conceptos
de los que se habla con pasiéon cuando el tema
surge en un analisis de caso o en la evaluacion
de un protocolo para el uso de animales, entre
otras situaciones.

El topico del uso o no de animales en la
investigacion cientifica, como biomodelos
experimentales, ha sido discutido por muchos
afios y como es imposible tratar este tema con
la profundidad que el mismo exige, por su
importancia y por su implicacioén social, solo
mencionaremos algunos elementos importantes
de considerar.

Todos los paises que promueven y tienen
leyes que protegen a los animales, de caracter
local o federal, contemplan de forma implicita
en su contenido y esencia los elementos
éticos para el trato a los animales que hemos
sefialado.

Por supuesto que una cosa es lo legislado
por los parlamentos y la obligacion de su
verificacion por parte de las autoridades
administrativas responsables, y otra es el
comportamiento practico del individuo para
con los animales en su entorno social.
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Cuando existe constatacion del cumplimiento
de las leyes por parte de las autoridades
responsables el comportamiento de un individuo
se rige por ellas y, entonces, el sistema funciona
bien en general. Cuando esta relacion tiene
sus fallas y las autoridades no cumplen con su
papel fiscalizador las leyes no sirven de nada
y el individuo hace lo que su ética personal (o
falta de ética) le dicta.

Lasociedad civil—en su caracter de institucion
académica, de educacién o de laboratorio de
pruebas, de sociedad protectora de animales
o de individuo preocupado por la proteccion
animal y por la aplicacién de los esquemas
de caracter ético para con los animales— es la
encargada de hacer cumplir la ley.

En este esquema social entre los que usan
animales y los que quieren protegerlos hay, por
lo general, dos formas de comportamiento:

 aquella que manifiesta posiciones extremis-
tas y, por consiguiente, encontradas y con
casi ninguin punto de coincidencia entre los
actores, y

» aquella que manifiesta y promueve posicio-
nes coincidentes respecto al cuidado y uso
de caracter ético de los animales.

La sociedad y la experimentacion cientifica
con animales

Por lo general, la sociedad —cuando
existe una adecuada divulgacion del papel
de la ciencia, en conjuncion con el uso de
animales bajo principios éticos que cumplan
con el objetivo de encontrar respuestas y
tratamientos eficaces a las enfermedades que
afectan la calidad de la vida humana y la de los
propios animales— acepta el papel que juega
el animal de laboratorio como biomodelo
experimental.
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Una encuesta de Associated Press (AP) en
Estados Unidos, realizada en 1995 (Management
of Laboratory Animal Care and Use Programs,
CRC Press 2002, pagina 102), dio como
resultado lo siguiente:

* 67% de la poblacién creia que los animales
tenian el mismo derecho de vivir sin sufrir
que los humanos.

*  59% sintid que es incorrecto usar para vestir
las pieles de los animales.

* 67% se oponia al uso de animales en las
pruebas de cosméticos.

e 70% consideraba correcto el uso de animales
con fines de investigacion cientifica en el
tratamiento de enfermedades.

*  98% del total de personas encuestadas con-
sumia carne de origen animal dentro de su
dieta habitual.

La aprobacion social para el uso de animales
en la investigacidn cientifica biomédica es
evidente, mas no se encuentra exenta de
calificacion y este uso es considerado adecuado
siempre y cuando:

e Los animales sean tratados humanamente.

* No estén sujetos a procedimientos expe-
rimentales que causen dolor sin el uso de
analgésicos y anestésicos.

* Los estudios reflejen informacion ttil para el
descubrimiento y los avances de la ciencia
médica y veterinaria.

Sondeos mas recientes, como el realizado
por Market and Opinion Research International
(MORI) el afio 2005, a solicitud de Coalition
for Medical Progress (CMP) en Gran Bretafia,
demostro6 que:



* 75% de la poblacion de este pais acepta la
experimentacion animal siempre que sea con
propositos de investigacion biomédica.

* 76% de los encuestados acepta la experi-
mentacion animal mientras no conlleve al
sufrimiento innecesario de los animales.

* 72% de los adultos estd de acuerdo con la
experimentacion animal para todo tipo de
investigacion biomédica donde no existan
alternativas para el uso animal.

* 53% acepta la investigacion con animales
solo para el tratamiento de enfermedades
que ponen en peligro la vida.

e 89% de todos los entrevistados estan de
acuerdo con una o mas de las cuatro res-
puestas anteriores.

La importancia del animal de laboratorio

Los animales han ocupado un lugar
predominante en los descubrimientos médicos
que le han proporcionado a mas de 70 cientificos
de todo el mundo el Premio Nobel en Medicina
y Fisiologia, desde 1901 hasta la fecha
(American Association for Laboratory Animal
Science).

Amanera de ejemplo, entre estos importantes
descubrimientos mencionaremos los siguientes,
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ETICA DE LA INVESTIGACION EN MODELOS
ANIMALES DE ENFERMEDADES HUMANAS

Eduardo Rodriguez Yunta®

Resumen: El presente articulo reflexiona sobre las implicaciones éticas de usar modelos animales para el desarrollo de
la medicina en seres humanos. Entre las posturas extremas de condenar toda investigacion con animales considerandola
irrelevante y la de exagerar y promocionar el importante papel de la investigacion con animales como modelo para
enfermedades humanas, se adopta la postura intermedia de considerar el uso de animales en investigacion como necesario
en el estado actual de la ciencia para ajustarse al imperativo moral de curar y prevenir enfermedades humanas, pero
buscando formas de reemplazar y reducir el numero de animales y de disminuir su sufrimiento.

Palabras clave: bioética, modelo animal, dolor y sustrato moral en los animales

ETHICS OF RESEARCH WITH ANIMAL MODELS FOR HUMAN DISEASES

Abstract: This paper argues about the ethical implications of using animals as models for human medicine development.
This reflection adopts an intermediate stand between the extreme positions of condemning all research with animals,
considering it irrelevant, and that of exaggerating and promoting research with animals as models for human diseases.
Our stand considers that in the current scientific state, research with animals is necessary for adjusting to the moral
imperative of curing and preventing human diseases, but methods for replacing and reducing the number of animals as
well as diminishing their suffering must be sought.

Key words: bioethics, animal model, pain and moral status in animals

ETICA DA PESQUISA EM MODELOS ANIMAIS DE ENFERMIDADES HUMANAS

Resumo: O presente artigo reflete sobre as implicagdes ética de usar modelos animais para o desenvolvimento da medicina
em sereres humanos. Entre as posturas extremas, uma ¢ a de condenar todas as pesquisas com animais, considerando-a
irrelevante e a outra postura, ¢ a de exagerar e promover o importante papel da pesquisa com animais como modelo
para enfermidades humanas. Adota-se uma postura intermedidria de considerarar o uso de animais em pesquisa, como
necessaria para o estado atual da ciéncia para se ajustarao imperativo moral de curar e prevenir enfermidades humanas,
porém buscando formas de substituir e reduzir o nimero de animais e de diminuir seu sofrimento.

Palavras chave: Bioética, modelo animal, dor e substrato moral nos animais
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Introduccion

La medicina cientifica nace con la
observacion y la experimentacion en animales.
Desde las experiencias de William Harvey, que
comparo el latido cardiaco en distintas especies,
los datos obtenidos mediante experimentos
en animales han sido tema permanente de
interés cientifico. Los modelos animales de
enfermedades humanas han sido utilizados
desde hace muchos afios en distintas areas de la
investigacion, constituyendo uno de los pasos
fundamentales en la biomedicina. Se requieren
tanto para proyectos de investigacion como en
pruebas diagndsticas y terapéuticas y en los
controles de productos farmacoldgicos. La
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
expresaba en su XI Reunion Interamericana de
1980: “los paises que han logrado un gran avance
en el control de las enfermedades humanas y
animales son aquellos que han establecido
entidades que se dedican al mejor desarrollo
de la Ciencia de los Animales de Laboratorio”.
Este avance, sin embargo, debe ir asociado al
cumplimiento de normas éticas. En esa linea,
la Ciencia de los Animales de Laboratorio fue
creada para ayudar a la comunidad cientifica a
mejorar todos los aspectos concernientes a la
experimentacion animal.

Los experimentos con animales tienen su
fundamento en el hecho de considerar a otras
especies animales como modelos en miniatura de
los problemas humanos. Se realizan experimentos
con animales basicamente en tres campos: la
docencia, la industria y la investigacion.

En docencia, las practicas con animales
tienen como objetivo aprender ciertos procesos
fisioldgicos, caracteristicas anatomicas o
adquirir habilidades clinicas y quirtrgicas como
forma de entrenamiento.

En la industria, la biotecnologia animal
ha experimentado un gran desarrollo en las
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ultimas décadas con el uso de tecnologias
reproductivas, la creacidon de organismos
genéticamente modificados, la produccion
masiva de moléculas de interés y la prueba de
productos de consumo para probar que no son
dafiinos.

En investigacidon, se han desarrollado
modelos de animales para evaluar enfermedades
genéticas humanas y producir drogas o vacunas,
y como fuente donante de células y 6rganos, asi
como proteinas sanguineas o anticuerpos.

En el presente articulo, junto con mostrar
algunos apuntes sobre el estado de la ciencia,
se presenta una reflexion sobre la controversia
ética de larelativa aplicabilidad de los modelos
animales para resolver problemas terapéuticos
y de diagnostico de enfermedades humanas,
y la imposicidn del ser humano como especie
para tratar a los animales como medios, no
como fines.

Necesidad de usar modelos animales

En gran medida, gracias a la investigacion
en animales los cientificos han descubierto
maneras de sanar enfermedades y prolongar
la vida humana. Por ejemplo, la creacion de
vacunas (poliomielitis), el desarrollo de los
trasplantes de organos, las transfusiones de
sangre, la dialisis para los pacientes de rifidn,
técnicas quirurgicas y de traumatologia y el
valor terapéutico de las medicinas modernas,
que se prueban primero en animales. Esta
investigacion ha servido también para conocer
el funcionamiento de los sistemas orgénicos,
debido a que existen semejanzas significativas
entre los sistemas fisiologicos de los seres
humanos y los de varias especies animales.
Mucho de lo que sabemos sobre el sistema
inmune se ha obtenido de los estudios con
los ratones. La investigacion con perros ha
proporcionado abundante informacién sobre
el sistema cardiovascular. Nuestras mejores



esperanzas para el desarrollo de prevenciones,
tratamientos y curas para enfermedades como
el Alzheimer, el SIDA y el cancer incluyen
también investigacion biomédica utilizando
animales.

La transferencia de una enfermedad de
un animal a otro se tiene como la forma mas
confiable de demostrar que una enfermedad es
causada por un agente infectivo. Este principio
fue demostrado por primera vez en el siglo
XIX al inyectar en ratones sangre de vacas
infectadas con antrax. Se demostré que los
ratones subsiguientemente desarrollaron la
enfermedad(/). Un ejemplo mas reciente lo
constituyd el aislamiento del virus de la hepatitis
C humano usando chimpancés, a los que se les
transfirié la enfermedad por transfusion de
sangre. Se logro aislar una proteina viral en la
sangre del chimpancé que, reaccionando con
anticuerpos de pacientes humanos, sirvié como
prueba de diagndstico(2).

Para los defensores de animales es esencial
saber cudl es la necesidad de usar modelos
animales cuando existen métodos alternativos,
tales como los modelos matematicos de
simulaciones de computacion y los cultivos
celulares. Sin embargo, estos procedimientos
pueden servir para reducir el numero de
animales en experimentacion, pero no pueden
predecir con fiabilidad el efecto de un producto
quimico en los sistemas de 6rganos combinados
del cuerpo con toda la complejidad requerida; se
utilizan para examinar y determinar el potencial
toxico de una sustancia en fases iniciales de
investigacion, reduciendo asi el numero total
de animales requerido, pero el examen final
debe realizarse en un sistema completo y vivo.
La mas sofisticada tecnologia no puede imitar
las complicadas interacciones entre células,
tejidos y drganos que se dan en humanos
y animales. Los cientificos deben entender
estas interacciones antes de introducir un
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nuevo tratamiento o sustancia en el organismo
humano.

La mayoria de las enfermedades son
complejas e involucran interacciones dindmicas
entre sistemas moleculares y celulares que
influyen el desarrollo del proceso de la
enfermedad. Ademas, los estudios de la
patogénesis de las enfermedades en animales
son una parte del proceso del conocimiento;
generalmente, deben ser complementados
con estudios clinicos, epidemioldgicos e
histologicos en humanos.

Los resultados de la investigacién con
modelos animales proporcionan informacion
necesaria para disefiar pruebas humanas que
también deben completarse para la aprobacion
legal de nuevos dispositivos, farmacos y
procedimientos con caracter terapéutico y de
diagnoéstico. Es necesario conocer como un
nuevo farmaco o procedimiento afectara a un
sistema bioldgico completo antes de usarlo en
humanos. Esto es critico, tanto por razones
cientificas como éticas, para no sobrecargar
en exceso al ser humano. Un ejemplo es que
muchos de los experimentos que se realizan
pueden responderse mas rapidamente en
animales, ya que se usan modelos con un ciclo
reproductivo corto.

En efecto, en los codigos de ética para
la investigacion biomédica los ensayos con
animales es una obligacion. Segun el Codigo
de Nuremberg, cualquier experimento hecho
en seres humanos “debe ser disefiado y basado
en los resultados de investigacion animal”.
La Declaracion de Helsinki, adoptada en
1964 por la XIII Asamblea Médica Mundial y
revisada en cinco ocasiones, cita también que
la investigacion médica en sujetos humanos
“debe estar basada en pruebas de laboratorio
adecuadamente realizadas y en experimentacion
con animales”.
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El desarrollo de una nueva medicina es
un proceso largo y complejo. Las pruebas
en animales son parte de la informacion
disponible antes de determinar la seguridad y
eficacia en humanos. Una vez que un farmaco
candidato ha sido seleccionado se realizan
estudios de toxicidad para completar la fase
preclinica del proceso de desarrollo de un
nuevo medicamento(3)! y para cumplir con
los requisitos de las regulaciones que obligan
a demostrar que una medicina potencial posee
un nivel aceptable de seguridad y eficacia.
Asimismo, se evalua la toxicologia reproductiva
en animales cuando se tiene la intencion de
administrarla en mujeres en edad reproductiva.
La practica general en las pruebas de toxicidad
es inducir extratoxicidad en el animal, con el
fin de asegurar que la carencia de efectos no sea
debida a defectos en la metodologia. Debido a
esta estrategia el dafio a los animales es parte
integral de la prueba y se considera inevitable.
Generalmente, en las pruebas de toxicidad se les
practica eutanasia al final del experimento. Son
estos aspectos de la investigacion con animales
los que causan mayor preocupacion ética.

También se usan modelos animales para
estudios de biodisponibilidad o sobre el
grado o frecuencia con que una medicina o
farmaco es absorbido o se hace disponible en
el tejido u organo del cuerpo después de ser
administrado(4). Los resultados de pruebas en
animales se usan en combinacidon con datos
sobre la eficacia de una medicina potencial
para decidir si los efectos beneficiosos del
tratamiento superan los riesgos de efectos
secundarios adversos y para establecer una
dosis segura de uso en ensayos clinicos con
seres humanos. Pueden indicar también efectos
secundarios potenciales que deben monitorearse
cuidadosamente.

1 Lafase preclinica incluye el descubrimiento, caracterizacion,
seleccion y estudios de toxicidad de farmacos candidatos, lo
que toma una media de cinco afios en realizarse.

28

Uso de transgénicos como modelos
animales de enfermedades humanas

En los ultimos afios, y debido sobre todo
al enorme avance en los conocimientos sobre
las bases moleculares de las enfermedades, ha
surgido la necesidad de disponer de modelos
genéticamente definidos, es decir, en los cuales
las mutaciones genéticas que predisponen o
participan en el desarrollo de la enfermedad
puedan ser controladas(5,6). Esta necesidad,
unida al gran avance en tecnologia para la
manipulacion genética en mamiferos, ha
conducido al desarrollo de modelos animales
modificados genéticamente, en su mayoria de
origen murino, que recapitulan muchos de los
procesos que tienen lugar en la patologia de las
enfermedades humanas, permitiendo estudiar y
reproducir los sintomas en formas controladas
como nunca habia sido posible antes(7).
Ellos proporcionan una vision mas adecuada
del proceso de la enfermedad y permiten
obtener mejores modelos experimentales para
desarrollar y ensayar nuevas terapias.

Los modelos animales transgénicos se
usan en la investigacion de los mecanismos de
patogénesis de enfermedades como dispositivos
de ensayo de posibles compuestos terapéuticos
para su tratamiento y como dispositivos de
validacioén in vivo de tratamientos potenciales.
La transferencia de genes recombinantes a
estos organismos (transgénesis), dirigidos
para que se expresen en ciertos tejidos por
medio de promotores especificos, permite
generar proteinas recombinantes valiosas para
la medicina.

Los organismos transgénicos o genéticamente
modificados son aquellos cuyo genoma tiene un
gen afladido o alterado en sus células, incluyendo
las células germinales. La transferencia de genes
se define como la introduccion de un fragmento
de ADN dentro del genoma huésped con el
proposito de que el ADN extrafio contribuya



a la sintesis de la proteina en el organismo
huésped. Estos animales se fabrican usando una
construccion transgénica con la secuencia del
gen que se piensa introducir. Con técnicas de
ADN recombinante y de micromanipulacion o
transfeccion, se introducen en la célula blanco
para que se inserte este nuevo gen al azar en
el genoma celular. Técnicas de modificacion
genética, entre otras, son las siguientes: 1) de
ADN recombinante que utilizan sistemas de
vectores apropiados; 2) técnicas que suponen
la incorporacion directa en un organismo
de material genético preparado fuera del
organismo incluidas la microinyeccion, la
macroinyeccion y la microencapsulacion, y 3)
de hibridacién o fusion celular, incluyendo la
fusién de protoplastos.

Para producir animales transgénicos usando
microinyeccion se utilizan, generalmente,
virus que se inyectan en huevos no fertilizados
con genes recombinantes, integrandolos
aleatoriamente a los cromosomas del huésped
en regiones no predecibles. La expresion de
los genes transferidos (transgenes) depende
de la funcion de los sitios de integracion.
Normalmente, la transferencia del genoma lleva
consigo construcciones de genes combinadas
artificialmente con fragmentos de ADN
consistentes en secuencias reguladoras de
codificacion de proteinas. La microinyeccion y
transferencia nuclear del ADN, aplicadas para
producir animales transgénicos, implican la
inyeccion de varios miles de copias del ADN
en el pronucleo de un cigoto; los cigotos son
transferidos a hembras receptoras y los animales
nacidos son examinados para comprobar si
los genes inyectados se han incorporado a la
cadena de ADN. Aunque este técnica es fiable, es
también ineficaz, ya que solo entre el 1 y el 4% de
los cigotos microinyectados son transgénicos.

Recientemente se ha probado en algunos
laboratorios un método para transferir genes
dirigidos hacia un cierto blanco. Consiste
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en introducirlos a las células del tronco
embrionario y después inyectarlas a un
blastocisto para obtener animales quiméricos
(en los que solo algunas células portan el gen
transferido). Después se cruzan los animales
quiméricos y se obtienen ratones transformados
con el gen transferido en todas las células.

La generacion de transgénicos posibilita
la produccion de biofarmacias vivas o la
construccion de modelos para enfermedades
humanas.

Uso de los modelos de ratones transgénicos

Desde hace veinticinco afios se ha logrado
obtener los primeros ratones transgénicos
mediante transferencia génica por inyeccion
directa de ADN exdgeno en un cigoto obtenido
por fecundacion in vitro(8,9). A través de uno
de los primeros experimentos se obtuvieron
ratones transgénicos gigantes, al inyectar en
el pronucleo de un cigoto el gen de la rata que
codifica para lahormona del crecimiento. Incluso
se obtuvieron también ratones transgénicos
gigantes cuando el transgén introducido era el
gen humano que codifica para la hormona de
crecimiento(/0).

El ratén es el modelo animal mas usado en
la actualidad para el analisis de enfermedades
humanas de origen genético, ya que permite
un control adecuado de la base genética del
organismo y de las posibles alteraciones
genéticas que acompafan el desarrollo de la
enfermedad. Por tanto, la importancia de estos
modelos es enorme para el estudio in vivo de
la funcion de ciertos genes en el desarrollo
de la enfermedad, para la identificacion de
nuevas moléculas diana y para el ensayo
preclinico de nuevas terapias dirigidas a estas
moléculas. Su estudio es clave para decidir
si una determinada estrategia terapéutica es
efectiva o supone riesgos secundarios en la
salud de los pacientes.
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La obtencién de modelos genéticamente
controlados permite ensayar la efectividad
de disefios experimentales especificos contra
moléculas dianas en animales vivos, mejorando
la efectividad y disminuyendo la toxicidad
respecto de las terapias hasta ahora existentes.
Asimismo, se puede estudiar la expresion
de genes criticos para cambios celulares
que ocasionan el desarrollo y progreso de
determinadas enfermedades.

Las ventajas del raton sobre otros animales
experimentales incluyen la posibilidad de
manipular informacion genética nueva dentro
delacélulay transmitirla a la linea germinal. Por
otro lado, el ratén tiene un ciclo reproductivo
muy corto con tamafio de camadas grandes;
es un animal pequefio, manejable, resistente,
bien caracterizado en cuanto a su biologia y
muy usado en el laboratorio. Es una especie
que cuenta con muchas cepas consanguineas
diferentes. Para el raton existe un numero
abundante de anticuerpos y sondas de cADN,
y se han construido bibliotecas gendmicas y de
cADN para cada cepa de raton. Es relativamente
barato en comparacidon con otros animales
experimentales y su mantenimiento, aun en
condiciones de alta seguridad, es relativamente
sencillo.

Elratén se puede manipular en linea germinal
y es posible inactivar genes de modo dirigido
para lograr modelos de enfermedades humanas,
sobre todo las que afectan al sistema inmune y al
desarrollo embrionario, también para el estudio
del cancer y enfermedades tan frecuentes como
la diabetes. Actualmente existen unas 1.000
razas de ratones knock-out (noqueados). Un
ratdn knock-out es un animal mutante que carece
de la expresion especifica de un gen, eliminado
por mutacion dirigida. Se pueden conseguir
ratones knock-out insertando aleatoriamente
un pequefio trozo de ADN en células madre
embrionarias. EIADN inactiva la funcion del gen
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donde se inserta y, junto con algunas secuencias
adyacentes transcribibles del ratdén, suministra
un sitio-etiqueta unico. Luego se recupera esa
etiqueta, de modo que se puede averiguar la
identidad del gen inactivado. Por otra parte,
en la técnica de células madre embrionarias
totipotenciales, necesaria para crear ratones
knock-out, las inicas células disponibles —hasta
muy recientemente— han sido las de raton. Si se
sustituye un gen normal por otro alterado, con
mutaciones especificas, el raton resultante recibe
el nombre de “knock-in”.

La manipulaciéon de células madre
embrionarias ha llevado a la generaciéon de
modelos de raton mutantes que se asemejan en
mucho a trastornos humanos. Ratones knock-
out que carecen de proteinas especificas pueden
servir como modelos de enfermedades humanas.
Uno de los primeros genes blanco para generar
un animal knock-out fue el que codifica para
el canal del cloro responsable de la fibrosis
quistica. Estos ratones han sido muy utiles en
el estudio de esta enfermedad. Publicaciones
recientes indican que los antecedentes genéticos
del ratén que lleva el gen mutado influyen en
el fenotipo expresado(/1).

Los ratones transgénicos sirvieron, en
primer lugar, para el estudio de los mecanismos
de regulacion de la expresion genética. Esto
permitid analizar como y por qué un gen
especifico es activado en algunos tejidos y
desactivado en otros. Muchos genes homologos
en los mamiferos son activos en uno o varios
tejidos del cuerpo y en ciertas etapas del
desarrollo.

Otro de los usos de estos ratones son
los estudios toxicologicos: los ratones son
modificados genéticamente para incrementar
su sensibilidad a alguna enfermedad. Se han
producido, por ejemplo, ratones propensos a
desarrollar tumores, como el transgénico que
expresa el oncogen pim y los deficientes en



p53(12). La deteccion de eventos toxicos se
mejora introduciendo genes que se activan en
presencia de un agente toxico. Por otro lado, en
un ratoén pueden introducirse genes humanos
que codifican para enzimas o receptores, para
“humanizar” una linea de células o tejidos vy,
por lo tanto, aumentar la prediccion de los
efectos toxicos en los humanos. Para estudios
de mecanismos de accidn, se introducen genes
para promover manifestaciones de toxicidad,
como los ratones transgénicos que desarrollan
neoplasia, denominados “oncoratones”, que
han llegado a patentarse(/3). En ocasiones,
la observacion de los cambios en el fenotipo,
en ratones modificados genéticamente,
puede llevar al descubrimiento inesperado
de genes o mecanismos responsables de una
enfermedad, con manifestaciones similares
en el ser humano. Este fue el caso del gen de
la queratina, involucrado en una enfermedad
de la piel denominada “epidermolisis bulosa
simplex”(14).

Han sido ademés una herramienta importante
para estudiar enfermedades inducidas por el
medio ambiente, como el desarrollo del cancer.
La mayor parte de las alteraciones producidas
por el medio recaen en mutaciones especificas
de tejidos y, finalmente, en la aparicion de
cancer. Se sabe que determinados factores
ambientales, como ciertos agentes quimicos,
pueden causar cancer. Sin embargo, por
estudios en modelos experimentales asi como
por analisis de resultados derivados de seres
humanos, se observa un fuerte componente
genético de la enfermedad. EI componente
genético involucra algunos genes que influyen
en la susceptibilidad y la progresion del tumor.
El proceso es complejo, ya que implica a
un numero grande de eventos y en ellos hay
varios genes involucrados. Esto ha impedido
que se conozcan en detalle los mecanismos
involucrados en la formacion de un tumor.
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Como una alternativa, la metodologia de los
animales transgénicos ha ofrecido la posibilidad
de alterar la expresion y la regulacion de genes
especificos contra un fondo genético constante,
abriendo la posibilidad de responder a preguntas
sobre el cancer en el &mbito molecular. Se sabe
que una simple mutacidn genética, por si sola,
no es suficiente para provocar el desarrollo de un
tumor, y que se requieren eventos secundarios,
tales como la activacion o induccion de genes
cooperadores, que también juegan un papel
esencial en el desarrollo del cancer. Estas
preguntas solo pueden ser contestadas en el
contexto de los animales transgénicos.

Se conocen dos clases de genes que influyen
en la formacioén de un tumor: los supresores
de tumor, que actian en forma negativa
para controlar el crecimiento celular, y los
oncogenes, que funcionan promoviendo la
division celular. Uno de los genes que mejor
ha sido estudiado por técnicas transgénicas
es el supresor de tumores p53, cuyo producto
parece estar involucrado en el mantenimiento
de la estabilidad gendmica. Aparentemente,
p53 actiia como un guardian del genoma e
impide que las células se dividan hasta que
haya sido reparado cualquier dafio del DNA que
esté presente en el genoma(/5). En una gran
variedad de canceres humanos las alteraciones
genéticas mas comunmente detectadas son
mutaciones que inactivan al gen p53 (80%
de todos los tumores). Los ratones que portan
un transgen mutante, defectuoso de p53, son
mucho mas susceptibles a la formaciéon de
tumores que los animales normales(/6).

Por otro lado, también se han hecho estudios
con el uso de ratones portadores de algunos
oncogenes con secuencias reguladoras que les
permiten expresarse en tejidos especificos. Estos
ratones han mostrado ser un modelo valioso
para estudiar tanto los aspectos genéticos
y epigenéticos del desarrollo de neoplasias
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como tumores malignos. Se pueden investigar
las diferentes fases, desde la transformacion
hiperproliferativa a la invasiva y metastatico,
estudiando mutaciones en genes especificos.

Los ratones trangénicos son también utiles
como biosensores, tanto para el estudio de
compuestos quimicos y drogas que tengan
potencial promotor de tumores (carcindgenos)
como para moléculas supresoras de tumores.
Se han generado ratones que carecen de uno o
ambos alelos de genes supresores de tumores
(para evaluar la funcién normal de estos genes
in vivo), altamente susceptibles al desarrollo
de tumores. La iniciacion del desarrollo de un
tumor gonadal en ratones que carecen de las
copias del gen alfa-inhibina demuestra que este
ensayo también es util para identificar nuevos
genes supresores de tumor(77).

Han probado ser utiles como modelos
animales para realizar estudios de prevencion de
cancer y terapia en varios estados de progresion
de la enfermedad(78,79). Simulan en muchas
formas el inicio y progresion del cancer en los
seres humanos, permitiendo que se realicen
observaciones sobre los efectos de agentes
quimiopreventivos y terapéuticos en varios
estados de desarrollo de la enfermedad.

Los ratones transgénicos y knock-outs han
servido también para el estudio del sistema
inmune y las enfermedades que lo afectan.
Entre los resultados obtenidos esta el avance
en el entendimiento de la tolerancia y la
autoinmunidad. Se han desarrollado ratones
que sirven como modelo de investigacion
del lupus eritematoso sistémico y de un
gran numero de enfermedades autoinmunes:
articulaciones periféricas y vertebrales, tracto
genital masculino, piel, ufias y corazon. En
la actualidad se estan desarrollando modelos
transgénicos para estudiar la autoinmunidad
inducida por productos quimicos y bioldgicos
exogenos. Asimismo, se ha estudiado el efecto
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que tiene la sobreexpresion o eliminacion de los
mediadores del sistema inmune, como son las
interleucinas y los factores de crecimiento. Esto
es particularmente importante para evaluar el
efecto que tienen las citocinas en el ser humano
y su uso como inmunomoduladores. Los
modelos animales proporcionan informacion
sobre la toxicologia de estas sustancias,
ayudandonos a entender su mecanismo de
accion y a regular sus efectos inmunotdxicos.
Por otro lado, nos permiten evaluar la diferencia
entre la administracién exdgena de estos
inmunomoduladores y su produccion endogena
en animales transgénicos.

También es posible evaluar las diferencias
en el plano molecular entre péptidos y proteinas
naturales y los producidos biotecnologicamente.
En esta 4rea los ratones transgénicos entregan
valiosa informacion acerca de la toxicologia e
inmunologia de la sustancia en cuestion. Otro
aspecto importante dentro de la inmunologia es
la hipersensibilidad tardia o alergias.

Han sido utiles, ademas, para entender el
funcionamiento del sistema nervioso y sus
enfermedades. Un ejemplo lo constituyen
las investigaciones sobre el gen PrP, que han
delineado el campo de la biologia del prion,
causante de la enfermedad de las vacas locas: un
organismo que carece del gen PrP es resistente
a la infeccion por priones(20). También se ha
estudiado el papel del factor de necrosis tumoral
alfa (TNF-alfa) en los procesos inflamatorios,
incluyendo aquellos que tienen lugar en el
sistema nervioso central y en enfermedades
autoinmunes.

Asimismo, se han estudiado varios modelos
de ratones diseflados genéticamente como
herramienta para comprender la funcion
de algunas enzimas antioxidantes en los
mecanismos de defensa celular contra diferentes
tipos de dafio por agentes oxidantes.



Uso de animales como modelos para
probar vacunas

Generalmente, antes de usarse en humanos,
una vacuna se administra a animales y se mide
su respuesta inmune extrayendo sangre y
tejido(21). Por ejemplo, se prueba la potencia de
la vacuna contra el tétano en ratones o cobayas
administrando primero una dosis que, se cree,
proporcionara proteccion y después se les inyecta
una dosis de la toxina del tétano considerada
letal o suficiente para producir paralisis. Si la
vacuna tiene la potencia requerida, la toxina no
causara efectos adversos en los animales(22);
si no los protege, éstos sufren dolor y sintomas
relacionados con la enfermedad. En el pasado se
requerian muchas mas pruebas para evaluacion
de vacunas en animales que las que se hacen
hoy dia, en las cuales los animales a menudo
sufrian sintomas de la enfermedad e incluso la
muerte. A menudo, los animales se eutanizan
cuando se ve que desarrollan la enfermedad, por
lo que son sacrificados en nombre del progreso
cientifico.

Cuestiones éticas

Una de las caracteristicas que diferencian al
ser humano de otras especies es que es un sujeto
ético; es decir, esta genéticamente capacitado
para prever las consecuencias de sus actos,
para hacer juicios de valor y distinguir el bien
del mal, eligiendo libremente hacer lo uno o
lo otro. Entre las preocupaciones €ticas que
ha desarrollado el ser humano estan el amor
a la naturaleza, la defensa medioambiental,
la preocupacion por la biodiversidad y la
bioseguridad. La ciencia nos ensefia el valor de
la preservacion de las especies bioldgicas y de
la integridad de los ecosistemas. Por otra parte,
desde el punto de vista bioético, los animales no
son, por si mismos, sujetos de derechos ni de
responsabilidades, pero las personas si tenemos
responsabilidades hacia ellos: los animales no
son sujetos morales pero si objetos morales.
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Sin embargo, desde otra perspectiva, los
animales poseen ciertas caracteristicas que
los acercan a ser considerados también como
sujetos morales. Existe una linea continua en la
adquisicion de caracteristicas que hace dificil
una division estricta y exacta. Se aducen los
siguientes rasgos con potencial de sustrato
moral: son seres sensibles, con capacidades
cognitivas, capacidad para mejorar, sociabilidad
y posesion de una vida(23). No obstante,
filosofos como Malebranche y Descartes
establecieron una concepcion dualista de la
mente y el cuerpo que sélo se aplica a los seres
humanos, argumentando que los animales
carecen de capacidades cognitivas relevantes.

Aun admitiendo que los animales no
tuvieran capacidad moral, tampoco queda
justificado el ejercer crueldad sobre ellos. Por
carecer de autonomia, los animales no pueden
negarse a ser objeto de experimentos y, por
tanto, la responsabilidad de no ocasionar dafios
innecesarios recae en el ser humano: no se
justifica infligir dolor y sufrimiento ilimitado a
animales de investigacion, tengan mas o menos
capacidades moralmente relevantes.

Hay posturas contrapuestas. Peter Singer(24)
piensa que se deberia otorgar a los animales
igual consideracion que a los seres humanos en
cuestiones de sufrimiento. Peter Carruthers(25),
en cambio, se manifiesta en contra.

Respecto de la investigacion con animales
existen varias posiciones, ya sea para justificarla
o para rechazarla(23, pp. 239-255). Bajo una
posicidn, se la justifica por el beneficio que
supone para el ser humano, ya que éste tiene
preferencia por razones evolutivas, filosdficas o
religiosas. Bajo otro punto de vista se considera
que toda investigacion con animales supone un
dilema moral: mientras el uso de animales es
necesario para ajustarse al imperativo de curar
y prevenir enfermedades, también implica que a
¢éstos se les trata en formas que son moralmente
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equivocadas, por lo que buscar formas de
reemplazar y reducir el nimero de animales y
disminuir su sufrimiento se constituye en una
prioridad(26).

Otro punto de vista es el abolicionista, que
considera que cualquier investigacion que cause
dolor, sufrimiento y angustia es equivocada y no
hay justificacion moral en realizar investigacion
dafiina sobre animales con capacidades
cognitivas si no es para su propio beneficio.

Hay que considerar que la investigacion
animal ayuda también a otros animales. Por
ejemplo, las vacunas para el parvovirus en
perros y leucemia felina en gatos fueron posibles
gracias a la prueba animal. La investigacion con
animales también ha proporcionado métodos
para rescatar especies en peligro de extincion

Modelos animales y sufrimiento

(En qué medida se justifica el sufrimiento de
animales para beneficio del ser humano? Para
defender el uso de animales experimentales los
cientificos se basan en los espléndidos logros
de la medicina preventiva, la erradicacion de
muchas enfermedades infecciosas y el control
o disminucién de la peligrosidad de otras. Bajo
esta premisa, se asume que el valor de la vida
de los animales de laboratorio no es absoluto
y que es aceptable sacrificarlos por el avance
del conocimiento. Existen posturas en contra
de todo tipo de experimentacion en animales,
pero no parece logico que toda la carga de
experimentacion en sistemas vivos se la lleve
el ser humano. Es por evitar dafios irreversibles
en seres humanos que se experimenta primero
en animales.

Un dilema ético lo constituye la propia
investigacion sobre el dolor, pues requiere
conductas “antiéticas” sin las cuales no
se avanzaria en su manejo para los seres
humanos. No se hubieran logrado avances en el
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conocimiento de los mecanismos, evaluacion,
métodos y modalidades del control del dolor,
como tampoco en la anatomia, morfologia,
fisiologia y bioquimica de los nociceptores y
proyecciones sinapticas, entre otros(27). Este
tipo de investigacion implica trabajar con
animales de experimentacion sin analgesia.
El dolor, aunque indeseable, representa una
estrategia adaptativa que protege de las
agresiones del medio externo; sin la presencia
de las respuestas reflejas ante un estimulo
doloroso se estaria en desventaja para la
supervivencia, por lo que esta presente en todo
el reino animal.

Debido a que el dolor es un estado de
conciencia y, como tal, nunca puede ser
observado, se hace dificil definirlo en animales.
Una definicién general del dolor reza: “Una
experiencia sensorial aversiva causada por
un daflo que provoca una reaccion motora y
vegetativa para evitarlo”(27).

Aunque no se ha podido esclarecer si la
percepcidn consciente del dolor estd presente
en otros organismos, en ellos también se
manifiestan casi todas las sefiales externas que
ayudan a deducirlo para el ser humano, tales
como cambios de conducta, contorsiones,
quejas, intentos por evitar la fuente de dafio e,
incluso, trastornos fisiologicos como elevacion
inicial de la presion en la sangre, pupilas
dilatadas, transpiracion, pulso agitado vy, si el
estimulo continua, caida de la presion sanguinea

27).

Conforme un organismo es mas evolucionado,
son mas complejos sus mecanismos para
salvaguardar la integridad, asi como el
desarrollo de la experiencia dolorosa y la
expresion del comportamiento relacionado con
ella, lo que implica necesariamente el desarrollo
del sistema nervioso. Todo parece indicar que
los vertebrados no divergieron hasta que el
Sistema Nervioso Central (SNC) ya se habia



formado y que en las distintas especies éste
responde de manera semejante ante las mismas
circunstancias en las que se sentiria dolor. Los
impulsos que generan el dolor estan localizados
en el diencéfalo, que estd muy desarrollado
en mamiferos y aves(28). No hay, por tanto,
razones cientificas para negar que los animales
sientan el dolor, aunque es posible que no
interpreten la sensacion de la misma manera
que el ser humano, ya que éste reflexiona y es
sujeto de emociones.

Se cuestiona la extrapolacion de los datos
obtenidos en animales, ya que no reflejan la
fisiopatologia del dolor de la misma manera(27).
En efecto, no es suficiente la validacion de la
extrapolacion de datos a pacientes con dolor,
especialmente en sindromes de dolor crénico;
se necesitan, igualmente, estudios con seres
humanos. El investigador que trabaja con
animales debe asegurarse de que sean expuestos
solo a los estimulos o préacticas necesarias para
contestar la pregunta de investigacion y tomar
en cuenta los principios bioéticos estipulados en
las diferentes guias del dolor para el empleo de
animales en la investigacion(27,29,30).

Aspectos éticos de la manipulacion
genética

Existe preocupacién por las posibles
consecuencias de introducir, eliminar o
modificar genes para obtener organismos
genéticamente modificados. Se argumenta que
la modificacion genética de animales interfiere
en su historia natural y que el ser humano no
tiene derecho a tal injerencia. Sin embargo, la
mayor parte de los cientificos considera que no
existe diferencia esencial, en principio, entre
las formas tradicionales de seleccion genética
practicada por siglos y las modificaciones
genéticas(3/); muchas de ellas podrian,
tedricamente, haberse producido por medio
del apareamiento selectivo. La unica diferencia
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es que la modificacién mediante ingenieria
genética es mas rapida y mas precisa.

Desde el punto de vista bioético, la situacion
creada por la obtencion de animales transgénicos
portadores de genes humanos para la obtencion
de proteinas terapéuticas humanas no es
esencialmente nueva, ya que desde los primeros
tiempos de la ingenieria genética molecular
se han introducido genes humanos en células
bacterianas para obtener proteinas humanas
(insulina, hormona de crecimiento, interferon,
etc.). Tanto en el caso de las bacterias como
en el de los animales transgénicos —que se
convierten en factorias naturales (biorreactores)
de proteinas humanas—, la valoracion ética es
positiva, ya que, en general, no se afecta ni
la salud ni el bienestar del animal Al quedar
restringida la expresion del gen humano a un
organo particular, su fisiologia y desarrollo no
se ven alterados y, por tanto, se evita cualquier
dafio a éste.

Sin embargo, interferir deliberadamente
en el genotipo de los animales produciendo
organismos genéticamente modificados puede
amplificar las formas en que puede causarse
dafio. Por ejemplo, la introduccion de un gen
podria llevar a repercusiones inesperadas
e impredecibles para el bienestar de los
animales a las que se podria reaccionar tarde:
se incrementaria la mortalidad fetal y el
desperdicio de animales creados sin posible
uso, caso que se da muy a menudo en la
experimentacion con mutagenos(23, pp. 45-
46). Esta posibilidad demanda el requisito
ético de disefar experimentos de modificacion
genética con la precaucion de no causar dafios
innecesarios.

Aunque, en principio, muchos organismos
genéticamente modificados son fenotipicamente
normales en apariencia y no experimentan
mayores problemas, hay informes de que al
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menos un 10% experimenta consecuencias
dafiinas. Un informe sobre ratones genéticamente
modificados en laboratorios de Dinamarca
encontrd que el 21% de las cepas de raton
creadas experimentaban molestias menores,
otro 15% molestias mayores y un 30%
incremento en la mortalidad y susceptibilidad
a enfermedades(32,33).

Algunas veces se crean animales con
anormalidades severas. Por ejemplo, un raton
en que se silencio un gen receptor del factor de
crecimiento naci6 con defectos en el esqueleto y
sordera profunda(34). Generalmente se necesita
un gran nimero de animales para producir una
cepa de ratones genéticamente modificada,
debido a la baja eficiencia del método; la
mayoria de los animales producidos no tiene
la modificacién genética deseada y a éstos,
habitualmente, se les practica eutanasia.

El problema ético de la eutanasia

Muchos de los animales en estudio deben
ser “eutanizados”, con el fin de obtener tejidos
para una evaluacion patologica y para su uso
en pruebas in vitro. Los animales utilizados
en experimentos de los que no se requieren
tejidos para una evaluacion patologica podrian
tomar parte en experimentos adicionales; sin
embargo, excepto en raras circunstancias,
las regulaciones no permiten que un animal
sea usado en mas de un gran procedimiento
quirurgico y en esos casos se recurre a la
eutanasia. Aunque se busquen métodos que no
causen dolor, participar en experimentos supone
para el animal su muerte segura.

Problema ético de la extrapolacion de
resultados

Dentro del cuestionamiento ético a la
experimentacion con animales esta el hecho
de que los resultados no se pueden extrapolar
del todo a la salud humana y se requiere que,
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de todos modos, se realice investigacion en
seres humanos. Un ejemplo de los peligros de
extrapolar fue lo que ocurri6 con la Talidomida
en los afios 60 y 70. Esta droga aparecid en el
mercado al final de los afios 50 en Alemania,
después de ensayos realizados en miles de
animales para comprobar su seguridad. Fue
vendida como un sedante para las mujeres
embarazados o lactantes y, a pesar de las
pruebas de seguridad, por lo menos 10.000
nifios de madres que la consumieron nacieron
con deformidades severas. El Clioquinol fue
una droga fabricada en los afios 70 y vendida
como un remedio seguro para la diarrea. No
so6lo no funciono contra la diarrea, como se
prometio a los pacientes, sino que, de hecho,
acentuo los sintomas. A causa de la dispensa
del Clioquinol al publico, 30.000 personas
quedaron ciegas y/o paraliticas y miles mas
murieron.

Muchas enfermedades estudiadas en
animales ni siquiera son jamas desarrolladas
por ellos, como el SIDA, la artritis, la esclerosis
multiple o la arteriosclerosis: son “imitadas”
causandoles dolencias semejantes (como
espasmos por electroshock para imitar la
epilepsia) y obteniendo respuestas distintas a las
de los seres humanos. Algunas enfermedades
(coronarias, cancer), resultado de determinados
estilos de vida durante décadas, se intentan
reproducir en animales en so6lo semanas o
meses.

El confinamiento en laboratorios distorsiona
la respuesta natural de los animales: el estrés
sufrido por los animales enjaulados tiene
una gran influencia en el surgimiento de
enfermedades, favoreciendo el desarrollo
de tumores y alterando el ritmo cardiaco y
respiratorio. El ejercicio fisico que se les
permite es minimo, debido a lo reducido de
sus jaulas, lo que puede dificultar la expulsion
de sustancias téxicas y el correcto desarrollo
corporal.



Una enorme cantidad de efectos secundarios
producidos por medicamentos no son detectados
en los animales, por ejemplo el dolor de
estdmago, malestar general, jaqueca, ndusea,
vision borrosa, zumbido en los oidos, etc.

No obstante, aunque es imposible extrapolar
directamente datos animales a los seres
humanos, también existe amplia evidencia de
los beneficios que ha traido la experimentacion
en animales para la biomedicina. El ser humano
se halla en continuidad evolutiva con el resto de
los organismos. Existen suficientes similitudes
de comportamiento, anatomicas, fisiologicas,
neurolédgicas, bioquimicas y farmacoldgicas
como para que los animales sean modelos ttiles
en el estudio de efectos bioldgicos del desarrollo
de enfermedades, efectos terapéuticos y otras
intervenciones. Se ha probado ampliamente
que la investigacion en animales genéticamente
normales y modificados es relevante para el ser
humano, en combinacidén con otros métodos
como cultivos celulares y estudios clinicos,
de forma que no se puede sostener que toda la
experimentacion animal es defectuosa.

Evaluacion ética

Debido a las voces que se han alzado
en contra del sufrimiento innecesario de
animales en experimentacion, se ha llevado
a la agenda, en comunidades locales o en el
plano internacional, el andlisis de los riesgos
y ventajas de la investigacion cientifica. Esta
actitud es constructiva y contribuye a mejorar el
conocimiento de la sociedad sobre las virtudes
de la investigacion cientifica y a reducir los
riesgos de su aplicacién. Con ello se han
logrado grandes avances. En el caso de las
vivisecciones, la actual legislacion en muchos
paises exige buenos tratos a los animales
destinados a la experimentacion. Se ha logrado
ademas, reducir las practicas de viviseccion a
solo lo absolutamente necesario, minimizando
el sufrimiento de los animales. En EE.UU. la
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Academia Nacional de Ciencias y los Institutos
Nacionales de Salud han emitido normas
especiales para la investigacion, que imponen
a todos los investigadores biomédicos la
obligacion de demostrar que sus instituciones de
trabajo cuentan con las instalaciones adecuadas
para el bienestar de los animales. Ademas,
su uso en la investigacion estd estrictamente
controlado y regulado por las leyes federales,
incluyendo el Acta del Bienestar de los
Animales, que regula la eliminacion y reduccion
del dolor asi como otros aspectos del cuidado,
tales como habitaculo, alimentacion, ejercicio y
bienestar psicologico. Estas normas y practicas
son comunes en el ambito internacional; sin
embargo, la experimentacion con animales no
esta legislada ni regularizada en muchos paises
de Latinoamérica.

Hay quienes opinan que se esta exagerando
en las atenciones a animales experimentales y
que se desvian recursos muy necesarios para
otras finalidades. Sin embargo, este parece ser
el mejor camino y se reconoce que, al asegurar
su bienestar, se obtienen resultados mas fiables
y disminuye el nuimero de experimentos que es
necesario realizar.

Para garantizar el mejor tratamiento posible
cada institucion que utiliza animales deberia
establecer un Comité Institucional para el
Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio
(CICUAL)(35), que supervise, examine y
vigile cada posible experimento. Estos comités
deberian incluir a miembros de la comunidad
cientifica, un bioeticista, un miembro lego y
un veterinario.

Algunos de los aspectos mas importantes
para cualquier proyecto que involucre la
utilizacion de modelos animales serian(36):

1. Instruccion y capacitacion del personal
profesional y técnico: el personal debe saber
que:
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(a) los cuidados que rodean al animal influ-
yen en forma directa sobre el resultado
de los experimentos;

(b)el estado de bienestar de los animales esta
intimamente ligado a su capacidad de
respuesta. De esta tlltima inquietud nacid
el uso de animales libres de patdgenos es-
pecificos y de gérmenes como condicién
para obtener resultados experimentales
confiables y reproducibles.

2. En las condiciones de alojamiento son im-
portantes:

(a) la cantidad de animales por caja. Existe
actualmente una tendencia a aumentar el
espacio por animal e, inclusive, a estimu-
lar sus actividades por medio de ruedas u
otros accesorios;

(b)las constantes ambientales controladas.
Las temperaturas extremas, la falta de
renovacion del aire, las altas concentra-
ciones de amoniaco, etc., someten a los
animales a sufrimientos innecesarios e
invalidan los resultados desde el punto de
vista experimental. Ellos tienen necesida-
des fisioldgicas y de comportamiento que
deben ser identificadas y proporcionadas
para cada especie.

3. Buenas practicas de sujecion, inyeccion,
analgesia, anestesia y eutanasia: el animal

Referencias

de laboratorio es un ser vivo y, por tanto,
sensible a cualquier procedimiento capaz
de causar dolor en el hombre.

Conclusiones

El cuidado de los animales debera tener
un capitulo importante en la bioética futura.
Si bien algunos aspectos de la investigacion
biomédica estdn dependiendo menos del animal
entero y buena parte del trabajo se hace ahora
en preparaciones aisladas, ain es inevitable
la etapa de experimentacion animal, reducida
en sus dimensiones, enriquecida por cuidados
especiales, pero necesaria al fin.

De la misma manera, no se puede evitar la
prueba final en el propio ser humano, con todas
las precauciones y el respeto que nos merecen
nuestros semejantes, ya que la investigacion
clinica en voluntarios informados sigue siendo
indispensable antes de poner a disposicion de
la sociedad cualquiera nueva oferta de progreso
en medicina.

En la situacion actual, lo mas razonable es
adoptar la postura intermedia de considerar
el uso de animales en investigacion como
necesario para ajustarse al imperativo moral de
curar y prevenir enfermedades humanas, pero
buscando formas de reemplazar y reducir su
numero y disminuir su sufrimiento.

1. Koch R. Biography. [Sitio en Internet] Disponible en http://nobelprize.org/medicine/laureates/1905/

koch-bio.html. Acceso en mayo de 2006.

2. Alter HJ, Purcell RH, Shih JW, et al. Detection of antibody to hepatitis C virus in prospectively followed
transfusion recipients with acute and chronic non-A, non-B hepatitis. New England Journal of Medicine

1989; 321: 1494-1500.

3. Network Science. The process of Drug Development, 2004. [Sitio en Internet] Disponible en http://
www.netsci.org/scgi-bin/Courseware/projector.pl?Course_num=course 1 &Filename=top.html. Acceso

en mayo de 2006.

38



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Acta Bioethica 2007; 13 (1)

. MacGregor JT. The future of regulatory toxicology: impact of the biotechnology revolution. Toxicology

Science 2003; 75: 236-248.

. Clarke AR. Manipulating the germline: its impact on the study of carcinogenesis. Carcinogenesis 2000;

21:435-441.

. Santos de Dios E. The use of animal models in cancer research. Revista Oncologia 2002; 4: 55-57.

. Van Dyke T, Jacks T. Cancer modeling in the modern era: progress and challenges. Cell 2002; 108:

135-144.

. Gordon JW, Ruddle FH. Integration and stable germ line transmissions of genes injected into mouse

pronuclei. Science 1981; 214: 1244-1246.

. Palmiter RD, Brimster RL, Hammer RE, et al. Dramatic growth of mice that develop from eggs

microinjected with metallothionein-growth hormone fusion genes. Nature 1982; 300: 611-615.

Palmiter RD, Norstedt G, Gelinas RE, et al. Metallothionein-human GH fusion genes stimulate growth
of mice. Science 1983; 222: 809-814.

Haston CK, Corey M, Tsui LC. Mapping of genetic factors influencing the weight of cystic fibrosis
knockout mice. Mammalian Genome 2002; 13: 614-618.

Berns A, Van der Lugt N, Van Lohuizen M, et al. Mouse model systems to study multistep tumorigenesis.
Cold Spring Harbor Symposium Quantitative Biology 1994; 59: 435-447.

Knowles LP. Of mice and men: patenting the oncomouse. Hastings Center Report 2003; 33: 6-7.

Cao T, Longley MA, Wang XJ, Roop DR. An inducible mouse model for epidermolysis bullosa simplex:
implications for gene therapy. Journal of Cell Biology 2004; 152: 651-656.

Giono LE, Manfredi JJ. The p53 tumor suppressor participates in multiple cell cycle checkpoints.
Journal of Cell Physiology 2006; 209: 13-20.

Hoogervorst EM, Van Steeg H, De Vries A. Nucleotide excision repair- and p53-deficient mouse models
in cancer research. Mutation Research 2005; 574: 3-21.

Burns KH, Agno JE, Sicinski P, Matzuk MM. Cyclin D2 and p27 are tissue-specific regulators of
tumorigenesis in inhibin alpha knockout mice. Molecular Endocrinology 2003; 17: 2053-2069.

Thyagarajan T, Totey S, Danton MJ, Kulkarni AB. Genetically altered mouse models: the good, the
bad and the ugly. Critical Review Oral Biology Medicine 2003; 14: 154-174.

Weiss B, Shannon K. Mouse cancer models as a platform fro performing preclinical therapeutic trials.
Current Opinion Genetic Development 2003; 13: 84-89.

Bueler H, Aguzzi A, Sailer A, Greiner RA, et al. Mice devoid of PrP are resistant to scrapie. Cel/ 1993;
73:1339-1347.

Leenaars PPAM, Hendriksen CFM, De Leeuw WA.. The production of polyclonal antibodies in laboratory
animals. ECVAM Workshop Report 1999; 35 ATLA 27:79-102.

Weisser K, Hechler U. Animal Welfare Aspects in the Quality Control of Immunobiologicals: A critical

39



Etica de la investigacién en modelos animales de enfermedades humanas - E. Rodriguez

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

evaluation of animal tests in pharmacopoeial monographs. Nottingham: FRAME, ECVAM and the
Paul Ehrlich Institute; 1997.

Nuffield Council on Bioethics. The Ethics of Research Involving Animals. Latimer Trend & Company
Ltd; 2005: 38-52.

Singer P. Animal Research II. Philosophical Issues. New York, NY: Simon and Schuster Macmillan;
1995.

Carruthers P, Smith PK. Theories of Mind. Cambridge: Cambridge University Press; 1996.
Rusell WMS, Burch RL. The principles of humane experimental technique. London: Methuen; 1959.

Short ChE, Van Poznak A. Animal Pain. New York, London, Melbourne, Tokyo: Ed. Churchill
Livingstone; 1992.

Ledn-Olea M. Evolucion filogenética del dolor. Elementos 1997; 36: 9: 19-23.

Mukerjee M, Writer S. Trends in Animal Research. Increased concern for animals, among scientists
as well as the public, is changing the ways in which animals are used for research and safety testing.
Scientific American 1997; Feb: 70-77,

American Psychological Association. Guidelines for Ethical Conduct in the Care Use of Animals.
Developed by the American Psychological Association Committee on Animal Research and Ethics
(CARE).

Royal Society. The Use of genetically modified animals. London: The Royal Society; 2001.

BVAAWF/FRAME/RSPCA/UFAW Joint Working Group on Refinement. Sixth Report: Refinement
and reduction in production of genetically modified mice. Laboratory Animals 2003; 37: 3, Supplement
S1-49;

Thon R, Lassen J, Kornerup Hansen A, et al. Welfare evaluation of genetically modified mice - An
inventory study of reports to the Danish Animal Experiments Inspectorate. Scandinavian Journal
Laboratory Animals Science 2002; 29.

Colvin JS, Bohne BA, Harding GW, et al. Skeletal overgrowth and deafness in mice lacking fibroblast
growth factor receptor 3. Nature Genetics 1996;12: 390-397.

CCAC. Canadian Council on Animal Care, 2000. [Sitio en Internet] Disponible en: http://www.ccac.
ca/ Acceso en abril de 2007.

Goldberg A, Zurlo J, Rudacille D. The Three Rs and Biomedical Research. Science 1996; 272:
1403.

Recibido el 12 de enero de 2007.
Aceptado el 23 de marzo de 2007.

40



Acta Bioethica 2007; 13 (1)

ALTERNATIVAS A LA EXPERIMENTACION ANIMAL EN
TOXICOLOGIA: SITUACION ACTUAL

Maria Pilar Vinardell Martinez-Hidalgo

Resumen: La toxicologia reguladora ha puesto cada vez mayor énfasis en la evaluacion de los riesgos que presentan las
sustancias quimicas sobre la salud ptblica y ambiental, para lo cual realiza ensayos con animales. Debido a la presion
publicay a la de los mismos cientificos, existe una tendencia creciente a aplicar el principio de tres R en la investigacion
con animales, hecho que se manifiesta en las propias legislaciones de los paises. Todo ello ha llevado a la investigacion
de métodos alternativos a los tradicionales.

En esta revision se muestran los principales métodos alternativos desarrollados con el fin de reemplazar a los animales
de laboratorio, reducir su nimero o refinar las técnicas utilizadas en los ensayos toxicologicos obligatorios antes de la
puesta en el mercado de nuevos productos.

Palabras clave: experimentacion animal, toxicologia, alternativas, principio de las tres R, validacion

ALTERNATIVES TO ANIMAL EXPERIMENTATION IN TOXICOLOGY: PRESENT
SITUATION
Abstract: Toxicology rules are placing greater emphasis on the evaluation of risks posed by chemical substances on
public and environmental health and with this goal, studies with animals have been used. Due to public and scientific

pressure there is an increasing tendency to apply the principle of the three Rs in research with animals, fact observed in
national legislations. All of this has promoted research on alternative methods different from traditional ones.

In this review, the main alternative methods are shown with the goal to replace laboratory animals, to reduce their amount
or to refine the techniques used in obligatory toxicology essays before new products are placed on the market.

Key words: animal experimentation, toxicology, alternatives, three Rs principle, validation

ALTERNATIVAS A PESQUISA ANIMAL EM TOXICOLOGIA: SITUACAO ATUAL

Resumo: A toxicologia reguladora tem enfatizado sempre mais a avaliagdo dos riscos que apresentam as substancias
quimicas sobre a saude ptblica e ambiental, para o qual realiza ensaios com animais. Devido a pressdo publica e dos
cientista, existe uma tendéncia crescente de se aplicar este principio dos tres R na pesquisa com animais, fato que se
manifesta nas proprias legislacdes dos paises. Tudo isto levou para a pesquisa, métodos alternativos em relagdo aos
tradicionais. Nesta revisdo sdo apresentados os principais métodos alternativos como objetivo de substituir os animais
de laboratdrio, reduzir seu nimero ou aperfeigoar as técnicas utilizadas nos ensaios toxicoldgicos obrigatdrios antes
de se colocar no mercado novos produtos.

Palavras chave: Experimentagdo animal, toxicologia, alternativas aos principios dos trés R, validacao

*  Profesora Titular de Fisiologia, Facultad de Farmacia, Universidad de Barcelona, Espaiia
Correspondencia: mpvinardellmh@ub.edu

41



Alternativas a la experimentacion animal en toxicologia: situacion actual - M. Vinardell

Sobre el concepto “alternativa”

El término “alternativa a la experimentacion
animal” puede llevar a confusion y sugerir que se
refiere s6lo a aquellos métodos que los sustituyen
en la investigacidon, como, por ejemplo, los méto-
dos in vitro. En realidad, se consideran bajo este
concepto todos aquellos que cumplen con alguno
de los postulados del principio de las tres R.

Este principio surgio en 1959, cuando Rus-
sell y Burch publicaron el libro “7The Principles
of Humane Experimental Technique”(1). Las
tres R se refieren a reemplazar los animales
de experimentacion por otros métodos que no
impliquen su uso, reducir su nimero cuando
sea necesario utilizarlos y refinar las técnicas
para aminorar su sufrimiento. Segin dichos
autores, lo ideal es reemplazar los animales por
otros métodos, aunque, en muchos casos, por
la necesidad de experimentar con ellos, s6lo se
pueda aspirar a la reduccion y el refinamiento.
Después de 20 afios se reconocio el valor del
principio, sélo cuando la comunidad cientifica
y el puiblico empezaron a preocuparse por el uso
de animales de experimentacion, especialmente
en ensayos con fines reguladores.

Toxicologia reguladora

En la actualidad, la toxicologia alcanza enor-
me trascendencia social debido al importante
nimero de sustancias quimicas comercializadas
y su posible impacto sobre la salud publica y
ambiental. Ello ha conducido al desarrollo de
estrategias de evaluacidn de riesgos con fines
normativos: es el caso de la llamada “toxico-
logia reguladora”.

Los ensayos de toxicologia reguladora que
se realizan con animales siguen unos protocolos
bien definidos para proteger a los trabajadores
durante la produccién del producto y durante
su transporte y para resguardar al consumidor
y al medio ambiente.
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Existen protocolos de los diferentes ensa-
yos toxicoldgicos que se realizan in vivo, de
acuerdo con los criterios de la Organisation
for Economic Co-operation and Development
(OECD). En éstos se han introducido diferentes
criterios de reduccion del numero de animales y
de refinamiento de las técnicas, si bien existen
pocos métodos de reemplazo que hayan sido
aceptados en el plano legislativo.

La armonizacion de los protocolos utilizados
en todo el mundo ha reducido de forma signifi-
cativa el uso de animales con estos fines. Desde
1982 la OECD fue la primera organizacion in-
ternacional en establecer unos criterios de armo-
nizacidn de los ensayos realizados en animales,
siendo aceptados por todos los paises miembros
de dicha organizacion. De manera similar, existe
desde 1990 una armonizacién en los ensayos de
seguridad realizados con farmacos(2).

Desde mediados de los afios 60, los es-
tudios de toxicidad se han desarrollado en
numerosos laboratorios de todo el mundo y
existe obligacion de realizar ensayos con los
productos nuevos que salen en el mercado (ver
tabla 1). En el caso de productos farmacéuticos
o material que pueda entrar en contacto con el
torrente sanguineo, es necesario realizar prue-
bas especificas, como es el caso del ensayo de
pirodgenos(3,4).

Tabla 1. Ensayos de seguridad con fines reguladores

o Toxicidad aguda sistémica (oral, dérmica, inhalacion)
Irritacion y corrosion ocular
Irritacién y corrosion dérmicas
Sensibilizacion dérmica
Penetracion dérmica
Toxicidad subaguda

Toxicidad subcronica
Toxicidad crénica
Toxicocinética
Neurotoxicidad

Teratogenia y embriotoxicidad
Toxicidad reproductiva
Genotoxicidad

o Carcinogénesis




Los estudios de toxicidad aguda implican
la determinacion de la dosis, lo que provoca la
muerte del 50% de los animales tratados. En
este tipo de ensayos se provoca la muerte de
un importante nimero de animales después de
una Unica administracion del producto. En mu-
chos casos, los animales padecen sufrimiento
antes de su muerte. Similares son los estudios
de toxicidad subaguda, subcrdnica y crénica,
aunque en estas situaciones los animales son
administrados repetidamente por periodos que
abarcan desde 14 dias a varios meses.

Los ensayos de irritacion ocular consisten
en la administracion de los productos directa-
mente en el ojo de un conejo, que es el animal
de eleccion. El método tradicional de estudio
de la irritacion y la corrosidon ocular in vivo se
ha venido realizando mediante el denominado
“ensayo de Draize”(5), con muchos detractores
debido a su agresividad, a su subjetividad y a
la falta de correlacion con los efectos reales en
humanos(6,7).

Una variante del ensayo es la determinacion
de irritacion dérmica en la piel del conejo lue-
go de ser rasurada, que también resulta muy
subjetiva, ya que la valoracion de las lesiones
ocasionadas es realizada por un experimentador
que determina el grado de inflamacion o de
enrojecimiento provocado en la piel después de
la aplicacién del producto en estudio.

Los ensayos de sensibilizacion mediante el
método de maximizacidn realizado en cobayos
son los mas utilizados. Dicho método fue des-
crito por Magnusson y Kligman en 1969(8). Se
rasura la piel del cobayo y se inyecta intradér-
micamente el producto junto con adyuvante de
Freund para potenciar el efecto sensibilizante.
Una semana después se aplica el producto
topicamente y se mantiene durante 48 horas
mediante un vendaje oclusivo. A los 21 dias se
vuelve a aplicar y se mantiene durante 24 horas;
después de retirar el aposito y el producto, se

Acta Bioethica 2007; 13 (1)

valora la aparicion de edema o eritema luego
de 48 y 72 horas de su aplicacion. El ensayo es
largo, ya que se tarda mas de 21 dias y requiere
el uso de numerosos animales, entre controles
y tratados.

Los estudios de absorcidén cutidnea se han
venido realizado in vivo, tanto en animales
como en voluntarios humanos, segun el proce-
dimiento 427 de la OECD(9).

La mutagénesis se refiere a la induccion
de cambios permanentes y transmisibles en la
estructura del material genético, afectando a
un Unico gen o a varios. Genotoxicidad es la
capacidad de una sustancia para interaccionar
con al DNA. Los ensayos de genotoxicidad y
mutagénesis son importantes para evaluar el
riesgo de los productos. Debido a que son fe-
ndémenos complejos, no existe un unico ensayo
capaz de detectar estas alteraciones.

Se han venido utilizando diferentes méto-
dos con animales y evaluando las alteraciones
genéticas observadas, como en el ensayo de
mutacion genética en células de mamifero
(preferentemente linfoma de ratén). El ensayo
del microntcleo en eritrocito de mamifero de-
termina si un producto provoca o no cambios en
la estructura y nimero de cromosomas(70).

El desastre provocado por la talidomida en
los afios 50 y 60 originé la necesidad de ensayar
los productos por posibles efectos sobre los
fetos. La toxicidad reproductiva se refiere a los
efectos adversos provocados por una sustancia
en cualquier etapa del ciclo reproductivo, afec-
tando las funciones o provocando alteraciones
en el embridn, como malformaciones, retraso
en el crecimiento o muerte. Debido a la com-
plejidad del proceso reproductivo, es dificil
tener un modelo in vitro que detecte todas las
posibles alteraciones. Sin embargo, el ciclo se
puede dividir en diferentes etapas y es posible
estudiar por separado cada una de ellas.
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En la actualidad, estos ensayos se hacen in
vivo, administrando el producto a ratas o ratones
durante un cierto tiempo antes de la gestacion
y, posteriormente, se observan las alteraciones
en la crias o en la capacidad reproductiva de
los animales. El ensayo se puede extender a
dos generaciones. También se puede iniciar
la administracion a partir del primer dia de
gestacion y observar las alteraciones en los
fetos(11-14).

Una sustancia se considera carcinogénica
si es capaz de inducir tumores benignos o
malignos o si aumenta la incidencia de estos
ultimos. La complejidad del proceso hace dificil
extrapolar los resultados de la experimentacion
animal al hombre(/5).

Los ensayos de neurotoxicidad se realizan
en roedores a los que se administra el producto
en una unica dosis o en dosis repetidas y se ob-
serva la respuesta motora, el comportamiento,
las respuestas neurofisioldgicas, entre otros
aspectos(16).

Como puede observarse, para los estudios de
toxicologia reguladora todavia se utiliza un gran
numero de animales, siguiendo procedimientos
que, en muchos casos, fueron descritos hace
mas de 50 afios. Sin embargo, la aceptacion de
nuevos métodos por las autoridades es dificil,
ya que éstas estiman que la salud publica se pue-
de ver comprometida si el método alternativo
no es tan seguro y fiable como el tradicional in
vivo que se pretende reemplazar.

Los avances actuales en muchos campos
de la investigacion biomédica permiten que
muchos de los estudios que antes se podian
realizar inicamente con animales se realicen
ahora utilizando cultivos celulares u otros
procedimientos. Sin embargo, éstos tienen que
ser validados para garantizar la seguridad del
ser humano.
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Validacion

Validar consiste en dar fuerza o firmeza a
algo, hacerlo aceptable. En el caso de un método
alternativo, se tiene que establecer su fiabilidad
y relevancia para reemplazar al método tradi-
cional que utiliza animales de laboratorio. Este
proceso es lento y comprende desde la valida-
cion interna hasta la posterior aceptacion por
las autoridades reguladoras(77-19).

Existen varios organismos encargados de la
validacion de métodos alternativos. En Europa
existe el European Center for the Validation
of Alternative Methods (ECVAM), fundado en
1991 por el Parlamento Europeo en respuesta
ala Directiva 86/609/EEC de proteccion de los
animales de laboratorio utilizados en experi-
mentacion y otros fines cientificos. Esta direc-
tiva indica la necesidad de que la comision y los
paises miembros den apoyo, de forma activa, al
desarrollo, validaciéon y aceptacion de métodos
que puedan reducir, refinar y reemplazar el uso
de animales de laboratorio. Entre las funciones
de ECVAM esta promover la aceptacion cien-
tifica y reguladora de los ensayos sin animales,
mediante la investigacion, el desarrollo y vali-
dacidén de métodos y el establecimiento de una
base de datos especializada.

En Estados Unidos, The Interagency Coordi-
nating Committee on the Validation of Alternati-
ve Methods (ICCVAM), con funciones similares
a las de ECVAM, establece estrechos lazos de
cooperacidon para avanzar en la busqueda y
validacion de métodos alternativos. En Japon,
la Japanese Society of Alternatives to Animal
Experiments (JSAAE) ha realizado varios es-
tudios de validacion sometidos a la evaluacion
del Ministerio de Salud y Bienestar.

Entre el gran numero de estudios de va-
lidaciéon que han tenido lugar en los ultimos
afios en Europa, Estados Unidos y Japon, hay
que resaltar los realizados sobre métodos para



evaluar la irritacién ocular(20-22), irritacion
dérmica, fototoxicidad(23), pirégenos(24,25),
embriotoxicidad(26) y sensibilizacion(27).

Ventajas de los métodos in vitro

En este ambito, sirven para estudiar el me-
canismo de accion de un determinado agente
toxico, tanto para caracterizar dicho mecanismo
como para entender la biologia basica de un
sistema. Se ha avanzado mucho en los ultimos
aflos en estos conceptos, especialmente en
el campo de la genémica. Permiten, con un
unico experimento, evaluar los cambios en
la expresion genética que tienen lugar en una
célula, tejido u organo por el efecto toxico de
una determinada sustancia(28).

El principal problema para determinar la
viabilidad de un método in vitro es la dificultad
de comparar estos resultados, basados en el
mecanismo de accion de un compuesto, con los
obtenidos in vivo. Los métodos in vitro son muy
fiables pero, debido a que son mas restrictivos,
solo sirven para predecir la toxicidad de un
determinado tipo de sustancias o de un aspecto
concreto del proceso de toxicidad, por lo cual es
necesario realizar una bateria de ensayos.

A pesar de que se efectuan ensayos in vitro
desde hace mas de dos décadas, la legislacion
en Europa hace hoy mas necesaria su utiliza-
cion. Los ensayos de productos cosméticos
acabados estan prohibidos y entre 2009 y 2013
se prohibiran también los ensayos de materia
primas.

Desarrollo de métodos alternativos

En los ultimos afios, por razones éticas,
economicas o cientificas, se ha trabajado mu-
cho para encontrar alternativas a los métodos
tradicionales aplicados con fines reguladores.
A continuacion, se detallan algunas de las mas
relevantes en los diversos tipos de toxicidad.
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Toxicidad aguda sistémica (oral, dérmica,
inhalacion)

Como alternativa al ensayo de toxicidad agu-
da se han propuesto diferentes métodos basados
en la citotoxicidad en diferentes lineas celulares
y midiendo diferentes pardmetros indicativos de
la toxicidad. Una de las lineas celulares es la
de hepatoma HepG2, en la que se determina el
contenido de proteinas(29). También se utilizan
lineas de queratinocitos o de fibroblastos, como
las 3T3, en las que se establece la captacion del
colorante rojo neutro(30). Este tltimo método
se ha sugerido para definir la dosis inicial en
los ensayos de toxicidad aguda que atin deben
realizarse obligatoriamente en animales de
experimentacion(31/).

Por ultimo, se han desarrollado diferentes
softwares 0, como se conocen en la actualidad,
métodos in silico, basados en el analisis estadis-
tico de la relacion estructura quimica-actividad
(QSAR)(32). Estos métodos operan a partir del
analisis de una gran cantidad de informacion
toxicologica obtenida de la literatura para una
gran diversidad de productos. Entre estos mo-
delos hay que destacar TOPKAT(33,34).

Irritacion y corrosion ocular

Debido a la crueldad y subjetividad del mé-
todo de irritacion ocular es uno de los ensayos
que ha suscitado mayor nimero de investiga-
ciones para buscar alternativas(35-37). Existen
métodos que utilizan 6érganos aislados como el
de la opacidad y permeabilidad de la cérnea
bovina (BCOP), el ojo aislado de conejo y el
ojo de pollo(38-40). Otros son métodos orga-
notipicos, como los basados en la utilizacién
de la membrana corioalantoidea del huevo
de gallina(4/-43). Existen modelos de tejido
humano reconstituido, como el EpiOcular®
y el epitelio corneal humano reconstituido de
SkinEthic(44). Métodos basados en la cito-
toxicidad de células de diferentes tipos, como
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las que se encuentran en el epitelio y endotelio
ocular, midiendo la captacion o liberacion de
colorantes, o la hemolisis de los eritrocitos(45-
47). Procedimientos basados en la alteracion de
la funcion celular, como el ensayo de fluorescei-
na o el del microfisiometro de silicona(48,49).
Otros métodos se basan en la alteracion de una
matriz proteica de composicion similar a la de
la cérnea humana en el EYTEX® o en el IRRI-
TECTION®, o el ensayo que utiliza babosas
midiendo la produccion de moco como indice
de irritacién(50, 51). En general, todos ellos
intentan reproducir in vitro los fenomenos que
tienen lugar in vivo cuando el producto entra
en contacto con el ojo.

Irritacion y corrosion dérmica

Los métodos in vitro deben reproducir las
respuestas que tienen lugar en el organismo por
efecto de los productos. Es necesario conocer
la estructura de la piel y de las células que son
responsables de estos fendmenos. En la piel
existe una primera capa o epidermis, en la cual
los queratinocitos son las células mayoritarias,
y una capa mas interna o dermis con numerosos
fibroblastos. Los ensayos de irritacion dérmica
tienen en cuenta los fendmenos que suceden en
la piel, tales como la liberacion de citoquinas
que provocan cambios morfologicos (vasodila-
tacion, activacion de células endoteliales, etc.)
y que se traducen en sintomas visibles (eritema,
edema y dolor o picor)(52).

Los kits comerciales tienen la ventaja de
permitir la aplicacion directa de los preparados.
Numerosas empresas han desarrollado estos
productos que tienen el inconveniente de ser
costosos. El kit Irritection® se basa en la utili-
zacion de una matriz con colageno y gelatina
para imitar a la piel. El producto se aplica y si
es irritante provoca cambios en la matriz que
pueden ser detectados por una turbidez. Ski-
nEthic™ intenta semejar la piel completa con
sus capas: se valora, después de la aplicacion
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del producto, la viabilidad celular, la presencia
de citoquinas y los cambios histologicos del
tejido. Otros modelos son EpiDerm™, que sdlo
equivale a la epidermis, y EpiDermFT™, que
simula dermis y epidermis. En la actualidad
estos métodos se han aceptado para valorar
exclusivamente productos corrosivos; por lo
tanto, son utiles sdlo para evaluar quimicos y
no sirven para los dermofarmacéuticos(53).

Carcinogénesis

Hoy se utilizan animales transgénicos con
el fin de inducir en menos tiempo la aparicion
de tumores. Los animales tienen una transfor-
macion genctica que afecta a un gen relacio-
nado con la aparicién de tumores, pero no la
suficiente como para que se manifieste; lo que
hace un producto carcinogénico, por lo tanto,
es acelerar el proceso. Un ejemplo es el raton
p53+/- con un mayor riesgo de desarrollar tu-
mores en tan solo 26 dias de exposicion a un
producto carcinogenico(54).

Como métodos in vitro se ha propuesto la
utilizacidén de determinadas lineas celulares,
como las células de embrion de hamster sirio
(SHE)(55) o células obtenidas de prostata,
como la C3HI0T, ,(56).

Métodos aceptados

A pesar del gran esfuerzo realizado en el de-
sarrollo de métodos alternativos, son pocos los
totalmente aceptados por las autoridades regu-
ladoras. La OECD ha aprobado tres métodos de
reduccion y refinamiento de la toxicidad aguda:
el de la dosis fija(57), el de la clase toxica agu-
da(58) y el método arriba y abajo(59). Desde
2002 se ha eliminado el procedimiento clasico
de determinacién de la dosis letal o DL50. Los
métodos admitidos permiten determinar una
dosis aproximada que provoca toxicidad aguda
por via oral y, también, clasificar a los productos
en funcion de dicha toxicidad.



Desde los afios 90 se han realizado varios
estudios de validacion de alternativas in vitro
al ensayo de irritacion ocular(60). En la actua-
lidad, se ha refinado el método para reducir
el sufrimiento de los animales(6/), validando
cuatro alternativas in vifro con fines reguladores
para identificar productos irritantes severos
y para el etiquetado de productos peligrosos.
Entre estos métodos esta el de la membrana
corioalantoidea del huevo de gallina o HET-
CAM, que utiliza huevos fecundados de
nueve dias de incubacidon(4/); el método del
ojo aislado, obtenido de conejos que se hayan
sacrificado con otros fines(40); el ensayo de
opacidad y permeabilidad de la cornea bovina,
que utiliza cérneas obtenidas del matadero(38),
y el método del ojo aislado de pollo, obtenido
también del matadero(39). De todos modos,
estos procedimientos tienen algunas limitacio-
nes: si se obtiene un resultado positivo en uno
de los cuatro métodos no es necesario realizar
mas ensayos con animales; si el producto da un
resultado negativo se debe realizar el ensayo en
uno a tres conejos para confirmar los resultados.
En Francia y Alemania, entre otros paises euro-
peos, las autoridades reguladoras han aceptado
el método HET-CAM para ensayar la seguridad
de cosméticos.

El ensayo de irritacion/corrosion dérmica
en conejos ha sido recientemente reemplazado
en los paises miembros de la Union Europea
por dos ensayos in vitro. En 2000 se aceptaron
por primera vez dos métodos in vitro, segin la
Directiva de la Union Europea. Estos ensayos
son el de resistencia transepidérmica (TER),
que mide la conductividad eléctrica a través
de la piel aislada de conejo (también adoptado
en 2004 por la OECD)(62), y el método Epis-
kin®, que utiliza un modelo comercial de piel
humana(63). También, en 2004 se aceptd otro
método para valorar la corrosion(64) y un pro-
tocolo para estudiar la absorcion y penetracion
cutanea utilizando un método in vitro que utiliza
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piel humana procedente de operaciones(635).
El ensayo sustituird al que se realizaba in vivo
en la rata, obligatorio para evaluar productos
acabados, cosméticos, pesticidas y biocidas.

La OECD acept6 en 2002 un método para
ensayar el potencial efecto sensibilizante de los
productos. El procedimiento se denomina “de
nddulo linfatico” y utiliza ratones en lugar de
los cobayos que se usaban tradicionalmente en
este tipo de ensayos. Se trata de un método en
que se ha aplicado el refinamiento de las técni-
cas para reducir el sufrimiento de los animales
y aparece, asimismo, en los protocolos de la
OECD(66).

Otro método es el ensayo de fototoxicidad:
se realiza in vitro utilizando una linea celular
de fibroblastos (las células 3T3) y determina
la captacion de rojo neutro. El ensayo recibe
el nombre de fototoxicidad in vitro 3T3 NRU
(siglas en inglés)(67).

Para los ensayos a largo plazo, inicamente
se ha aceptado la aplicacidon de criterios de
refinamiento y reduccion del numero de ani-
males(68).

Conclusiones

A pesar del gran esfuerzo realizado en los
ultimos afios para buscar métodos alternativos
que puedan suplir a los ensayos con animales,
todavia no hay muchos totalmente aceptados
por las autoridades reguladoras. Es dificil su
implantacion porque, en primer lugar, hay cierta
reticencia para su total aceptacion y, en segun-
do, porque debe pasar alglin tiempo desde que
se desarrolla un método hasta que es validado
y posteriormente aceptado por las autoridades
reguladoras.

Sin embargo, el desarrollo de la investiga-
cion biomédica permite que muchos estudios
que hasta hace algunos afios sélo podian rea-
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lizarse con animales hoy puedan hacerse in  ensayos de toxicidad. A pesar de las dificultades
vitro, aportando una mayor informacidn sobre  para su aceptacion, no se pierde la esperanza de
los mecanismos implicados en el proceso. Se  que muchos de estos métodos sean totalmente
sigue trabajando para buscar alternativas a los  abolidos en los préximos afios.
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LA CONTROVERSIA SOBRE LA VIVISECCION

Jorge Alberto Alvarez-Diaz’

Resumen: Este articulo revisa la viviseccion en animales no humanos y su actual justificacion desde el punto de vista
bioético. Se inicia con una breve revision historica sobre la viviseccion animal hasta el recrudecimiento de la polémica
sobre ésta en el siglo XX. Reflexiona sobre la ética de la relacion entre seres humanos y animales y de la experimentacion
con animales, y concluye que hoy podria ser justificable una viviseccion animal sélo en situaciones verdaderamente
excepcionales, de lo contrario no se estaria obrando conforme a la ética.

Palabras clave: experimentacion con animales de laboratorio, viviseccion, bienestar animal

THE CONTROVERSY OVER VIVISECTION

Abstract: The paper reviews the vivisection in nonhuman animals and whether it is justifiable nowadays from a
bioethical point of view. The work departs with a brief historical perspective about the animal vivisection topic until
the new outbreak of the controversy in the twentieth century. It reflects on the ethics of the relation between human
beings and animals, concluding that nowadays animal vivisection could only be justified in truly exceptional situations;
otherwise, it would be contrary to ethics.

Key words: laboratory animal experimentation, vivisection, animal welfare

A CONTROVERSIA SOBRE A VIVISSECCAO

Resumo: Este artigo faz uma revisdo sobre a vivisse¢do em seres humanos em sua atual justificativa, a partir do ponto
de vista bioético. Inicia com uma breve revisao historica sobre a vivissec¢ao animal, até o recrudescimento da polémica
sobre esta questdo no século XX. Reflete sobre a ética da relagdo entre seres humanos e animais e da experimentagio
com animais. Conclui que hoje se poderia justificar uma vivissecgdo animal, somente em situagdes consideradas
verdadeiramente excepcionais, do contrario ndo se estaria agindo eticamente.

Palavras chave: experimentag@o de animais em laboratorio, vivissec¢@o, bem-estar animal
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Introduccion

El término “viviseccion” deriva del latin
vivus, Vivo, y sectio-0nis, corte, esto es, la
realizacion de cortes o disecciones en un orga-
nismo vivo. Se ha practicado —con defensores y
detractores— en distintos periodos de la historia,
tanto en animales humanos como no humanos'.
En la Antigtiedad se realizaron vivisecciones en
condenados a muerte o en presos; hoy esta claro
que esta practica no es éticamente aceptable. El
desarrollo de este trabajo se refiere a la contro-
versia sobre la viviseccion en animales.

El uso de animales con el fin de adquirir
conocimientos data de los inicios mismos de
la historia. Aristoteles (384-322 a.C.), gran
naturalista y filésofo, fue de los primeros en
realizar disecciones (no vivisecciones) en ani-
males, mostrando diferencias entre las especies.
Otros realizaron vivisecciones posteriormente,
pero, al mismo tiempo, aparecieron detractores
a dicha practica. Celso (siglo II d.C.) conden6
la viviseccion, pero aclard que no era crueldad
infligir sufrimiento a unos pocos cuando el
beneficio era para muchos.

En la Edad Media el cristianismo prohibid la
viviseccidn, pero no por esto dejé de realizarse.
Leonardo Da Vinci (1452-1519), por ejemplo,
hizo contribuciones a la anatomia comparada en
perros y gatos, pero, aparentemente, predijo que
algun dia la experimentacion en animales seria
juzgada como un crimen(/). Andrés Vesalio
(1514-1564) realiz6 demostraciones publicas
de anatomia con vivisecciones en perros y
cerdos(2). En aquel tiempo no se conocia la
anestesia o analgesia adecuada y se justifico
el sufrimiento causado con la necesidad de
adquirir conocimientos y con la teoria de que
los animales no tenian un alma racional. El
cristianismo simplemente no consideraba que

1 En el resto del texto, al hablar de “animales” se hara refe-
rencia exclusivamente a los no humanos.
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tuvieran alma: Tomas de Aquino (siglo XIII)
considerd que no habia responsabilidad moral
para con los animales. René Descartes (1596-
1650) aseverd que las respuestas de éstos a
estimulos dolorosos no eran mas que refiejos,
que eran autdmatas y que no sentian ni pensa-
ban de una manera racional y consciente. Sin
embargo, contrastan algunos otros hechos his-
toricos donde pareciera que, de alguna manera,
se aceptaba que los animales eran responsables
de sus actos; esto se puede ilustrar con el caso
de una vaca condenada a morir en la horca por
haber pateado a un hombre(3).

Tal vez uno de los primeros filosofos que
sefald que los animales comparten la capaci-
dad de sufrir y la conciencia con los humanos
fue Schopenhauer (1788-1860)(4). Jeremy
Bentham (1748-1832) también expresé dudas
respecto de la opinidén de Descartes, sefialando:
“la pregunta no es si pueden razonar o hablar,
sino si pueden sufrir’(2).

Claude Bernard (1813-1878) publico en
1865, en medio de la gran influencia de la vision
positivista de la ciencia y de los conflictos entre
las opiniones filosoficas respecto del sufrimien-
to de los animales, su “Introduccion el estudio
de la medicina experimental” donde, al hablar
sobre la viviseccion, dice lo siguiente: “No se
han podido descubrir las leyes de la materia
bruta mas que penetrando en los cuerpos y
en las maquinas inertes; de la misma manera,
no se podran llegar a conocer las leyes y las
propiedades de la materia viviente mas que
dislocando a los organismos para introducirse
hasta su medio interior. Es pues absolutamente
preciso, después de haber disecado en el cada-
ver, disecar en el vivo, para poner al descubierto
y ver funcionar las partes interiores u ocultas
del organismo. A esta especie de operaciones
se les da el nombre de vivisecciones y sin este
medio de investigacion no hay fisiologia, ni
medicina cientifica posibles. Para saber como
viven el hombre y los animales es indispensable



ver morir a un gran numero de ellos, porque los
mecanismos de la vida no pueden ser revelados
y probados sino por el conocimiento de los
mecanismos de la muerte”(6). Esto hizo surgir
una intensa polémica entre viviseccionistas y
antiviviseccionistas. De hecho, la esposa y la
hija del propio Bernard fueron fervientes mili-
tantes antiviviseccionistas.

En pleno siglo XIX surgi6 en 1860, en Gran
Bretafia, la Real Sociedad para la Prevencion
de la Crueldad hacia los Animales, aprobandose
en 1876, por primera vez en el mundo, una
Ley de Proteccion contra la Crueldad hacia
los Animales. En 1882 se fund6 en Suecia la
Sociedad Nordica contra Experimentos Dolo-
rosos en Animales. No obstante, los animales
siguieron siendo pieza clave en el estudio de
varias enfermedades.

Iniciando el siglo XX Pavlov realiz6 varios
experimentos en animales vivos; aunque, segun
algunos analisis, pudo haber estado adelantado
a su tiempo respecto de las condiciones del trato
ético con los animales(7). En este mismo siglo
recrudeci6 la polémica sobre la experimenta-
cion en animales y nacieron nuevas controver-
sias sobre la viviseccion a raiz del surgimiento
de la bioética.

Etica de la relacion entre humanos y
animales

Hasta bien entrado el siglo XX la ética tra-
dicional ha sido antropocéntrica. Por un lado,
hay un sentido epistemoldgico segun el cual los
humanos no pueden dejar de ser antropocéntri-
cos, porque no pueden conocer a otros seres mas
que con la perspectiva netamente humana: algo
asi como unos anteojos epistémicos, ontologica-
mente irrenunciables. Por otro lado, las propues-
tas éticas que consideran a los animales no son
epistémicas ni menos ontoldgicas: son €ticas y
contemplan la ampliacion del circulo de seres a
quienes se les considera un estatus moral.
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Si bien la ética, en cuanto producto del
intelecto humano, no puede dejar de ser antro-
pocéntrica, puede en cambio ampliar el circulo
de nuestras obligaciones morales hacia otros
tipos de seres vivos. No se trata de introducir
principios novedosos o extrafios a la ética, sino
de reinterpretar los existentes y/o ampliarlos
hacia los animales.

Herrera Ibafiez cita tres formas de actitudes
éticas hacia los animales: la aristotélica, la
kantiana y la utilitarista(8). Para este trabajo
se haran algunas observaciones partiendo de
la postura kantiana clasica. Segun Kant, un
agente moral puede responder por sus actos y,
guiado por la razén, toma la decision libre y
autonoma de actuar en un sentido o en otro. Un
paciente moral es quien, siendo también libre,
racional y auténomo, puede reclamar que otros
cumplan su deber moral de respetarlo. Kant
lo aclara en el famoso imperativo categorico,
en su formulacién practica: “obra de tal modo
que te relaciones con la humanidad, tanto en tu
persona como en la de cualquier otro, siempre
como un fin y nunca sélo como un medio”(9).
El principio es claramente antropocéntrico, asi
como su nocion de agente y paciente moral;
sin embargo, no esta exento de otras conside-
raciones.

Para Gracia Guillén, por ejemplo, es posible
ampliar el imperativo categorico si se reinter-
preta. Los animales constituyen un fin en su
conjunto (a diferencia de los humanos, quienes
lo serian considerados individualmente) y no
solamente un medio, como tradicionalmente
se les ha visto y se les ha tratado.

Tom Regan, deontélogo defensor de los
derechos de los animales, afirma que los agen-
tes morales son sujetos activos, artifices de la
normativa ética y, como tales, tienen que res-
ponder por sus actos. Los pacientes morales,
en cambio, son sujetos hacia los cuales se debe
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tener consideracion moral, aunque ellos no ten-
gan obligaciones morales para con los sujetos
o no puedan reclamar respeto. En este grupo
caben también ciertos grupos humanos, como
los nifios muy pequefios y los adultos con dafio
severo de sus funciones cognitivas (esquizofre-
nia, demencias, estado vegetativo permanente,
entre otros). No obstante, no siempre queda tan
claro que los animales pertenezcan a este grupo
de los pacientes morales.

Hoy el consenso es que los animales son
pacientes morales, es decir, tienen un estatus
que debe de ser considerado en las acciones
que tomen los agentes morales, es decir, los
humanos(70).

Etica y experimentacion con animales

Es una utopia insistir en cualquiera de los
cursos extremos de la accion ética respecto de
la experimentacion con animales: aprobarla sin
restricciones o negarla por completo. Desde
la ética clasica aristotélica se ensefia que la
virtud no se encuentra en un extremo; antes
bien, hay que buscarla en un punto interme-
dio. Los extremos respecto de la investigacion
con animales corresponderian seguramente a
opciones viciosas y, por ello, seria imprudente
recomendarlas. Como ha comentado Gilmore,
el debate esta cargado emocionalmente entre
los que privilegian el avance del conocimiento
médico y quienes apelan al respeto por la vida;
en medio estan quienes formulan (o al menos,
deberian formular) guias éticas(71).

En 1954 la Universities Federation for Ani-
mal Welfare (UFAW) cambi6 su direccion de la
crianza de animales de laboratorio hacia el tema
controvertido de la experimentacion animal.
Designé a William M. S. Russell (zodlogo y
psicologo) y a Rex L. Burch (microbidlogo)
para iniciar el estudio sistematico de técnicas
experimentales desde una perspectiva ética. En
1959 ellos publicaron “The Principles of Hu-
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mane Experimental Techniques”, de donde se
extrae el ahora conocido “principio de las tres
R”: refinar, reducir y reemplazar. Adelantado
para su tiempo, este texto es ahora amplia-
mente conocido y utilizado, y ningun cientifico
responsable o publicacidn seria puede tratar el
tema sin tenerlo como referencia(/2).

Los métodos de refinamiento son los que
alivian o minimizan el dolor, sufrimiento y
estrés de los animales, de manera que se eleva
su bienestar sin comprometer el resultado del
experimento. Esto también conduce a investiga-
ciones mas seguras, ya que el dolor y el estrés
generan cambios biologicos en el animal que
pueden distorsionar el resultado. Incluye me-
jorar las condiciones de vida de los animales
y su dieta, utilizar adecuadamente analgesia y
anestesia, reducir el numero de inyecciones y
el volumen administrado, utilizar agujas del
menor tamafio y calibre posible, pensar cui-
dadosamente en los parametros a medir en el
experimento, seleccionar los métodos menos
invasivos y la especie adecuada, y utilizar el
procedimiento eutandsico mas humanizado y
piadoso posible en caso de requerirlo.

Los métodos de reduccion aspiran a conse-
guir niveles comparables de informacidon con
el uso de un menor numero de animales, o a
obtener mas datos con el mismo nimero. La
bioestadistica aplicada convenientemente es
muy valiosa para conseguir estos propodsitos;
hoy se puede afirmar que un mal disefio no lleva
a un trabajo ético. Otra forma de reduccion es
la global, es decir, ;cuanto se puede reducir
la utilizacion de animales experimentales em-
pleados en un laboratorio, region, pais o en el
mundo entero? En docencia, por ejemplo, cada
vez se contempla mas la aplicacion de progra-
mas de simulacion y la utilizacion de videos
educativos, sobre todo cuando el educando no
necesita imperiosamente adquirir habilidades
en el manejo de animales experimentales.



Los métodos de reemplazo permiten ob-
tener resultados cientificos sustituyendo a los
vertebrados —comunmente utilizados— por
otros animales inferiores o sin la utilizacidon de
animales. En la actualidad no ha sido posible
prescindir absolutamente de los animales de
experimentacion, pese a que existen muchos
métodos: fisicoquimicos, modelos matematicos
y computacionales (interrelacion cuantitativa
estructura-actividad, disefio de farmacos con
ayuda computacional, modelos matematicos
de procesos bioquimicos y fisiologicos, por
ejemplo), uso de animales inferiores, uso de
vertebrados en estadios tempranos del desarro-
llo, cultivo de tejidos y metodologias ex vivo (o
in vitro), estudios en seres humanos (cuando en
ocasiones son los unicos que es posible utilizar
como sujetos de investigacion), utilizacion
y extrapolaciéon de la informacion existente,
entre otros. Las ventajas de estas metodologias
alternativas son de naturaleza cientifica y hasta
econdmica, ademas de los evidentes beneficios
humanitarios y éticos. Sin embargo, la exis-
tencia de algunas desventajas es lo que sigue
poniendo un limite a su uso.

Para topicos especiales en relacion con la
ética de la investigacion utilizando animales se
puede consultar el reporte que prepar6 reciente-
mente The Nuffield Council on Bioethics(13).

El método sincrético

Gracia Guillén plantea en el sistema de
referencia moral una premisa ontoldgica (el
hombre es persona y, en cuanto tal, tiene
dignidad y no precio) y otra moral (en tanto
que personas, todos los hombres son iguales
y merecen igual consideracion y respeto). El
esbozo moral (deontologico) lo situa desde
el principialismo de Beauchamp y Childress,
con un primer nivel (ética de minimos) que
involucra los principios de no maleficencia y
Justicia, y un segundo nivel (ética de maximos)
que incluye los de beneficencia y autonomia.
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La experiencia moral (teleoldgica) la enmarca
previendo consecuencias objetivas o del nivel
1 y consecuencias subjetivas o del nivel 2. La
verificacion moral (justificacidon) consiste en
contrastar la decision con el sistema de refe-
rencia moral utilizado (contrastar el caso con
la “regla” del esbozo moral) y comprobar si es
posible justificar una “excepcion” a la regla para
el caso concreto analizado. Finalmente, tomar
una decision y someterla a varias pruebas, como
el tiempo (si posteriormente se hubiera tomado
la misma decision), el marco juridico local (si la
decision se encuentra dentro del marco legal del
lugar donde se esté trabajando) y la publicidad
(st hubiera posibilidad de publicitar la decision
tomada)(74,15).

Si bien esta construccion esta centrada en
el agente moral, se puede aplicar al trato con
pacientes morales, como los animales. Por
ejemplo, es posible extender el modelo pensan-
do que la actividad de investigacion tenga una
estructura con un primer nivel en donde se parta
de la no maleficencia, es decir, del “primero
no dafiar”(16). De esta forma, se puede incluir
desde el primer nivel de una ética de minimos
para con los animales la consideracion del
principio de las tres R. El siguiente principio,
la justicia, no podria aplicarse por igual si se
habla de “animales”, ya que habria que tener
varias consideraciones de tipo gradualista
respecto de su lugar en la escala evolutiva. Si
se les considera a todos iguales se reducen las
posibilidades de justificar la investigacion en
varias especies donde estaria plenamente vali-
dada con las consideraciones previas.

El siguiente nivel, la ética de méaximos,
incluye en humanos la autonomia y, a partir
de ella, se determina lo que es bueno para cada
quien. Toda vez que los animales no cuentan
con autonomia tiene que haber agentes morales
que determinen lo que para ellos sea bueno, en
la medida de lo posible. La ética de maximos,
en tanto no exigible, solo es sugerida.
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Gracia ha sido un gran promotor y defensor
de los comités de ética (asistenciales y de inves-
tigacion) para promover la excelencia. Esta es
una via para conseguir la aplicacion de la bene-

ficencia con los animales, toda vez que carecen

de autonomia: la creacion de comités de ética
que promuevan la excelencia en la investiga-
cion con esta clase de sujetos. El primer comité
de ética de investigacion animal fue creado en
Suecia, en 1979, seguido por Estados Unidos,
en 1984. Francia cuenta con regulaciones hasta
de experimentacion animal en el espacio. Sin
embargo, en América Latina no fue sino hasta
la década de los 90 cuando se crearon este tipo
de comités(17).

Conclusion

(Es éticamente aceptable realizar vivisec-
cidon en animales? Considerando el modelo
de la deliberacion moral propuesto por Gracia
Guillén, hay que analizar primero las opiniones
de los implicados, identificar el problema ético,
establecer los cursos de accion probables para
tal problema, ponderar sus pros y los contras
y, de esta manera, elegir el mejor o, al menos,
el menos lesivo para todas las partes. Todo ello
tomando en cuenta el marco de la jerarquizacion
de los principios en una ética de minimos y otra
de maximos.

Ante la posibilidad de realizar una vivisec-
cion en animales, hay que considerar opiniones
de todos los implicados en el problema: investi-
gadores, cuidadores de especies de laboratorio,
bioeticistas, etdlogos y psicdlogos animales,
bidlogos, médicos veterinarios, entre otros.
Soélo asi se puede comprender la multidimen-
sionalidad de este problema. Por otra parte,
los animales son pacientes morales, es decir,
tienen estatus moral: deben ser considerados,
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desde la perspectiva de la bioética, en la toma
de decisiones por parte del agente moral.

Al analizar éticamente la viviseccion
animal, deberian enfrentarse al menos estas
interrogantes: ;cudles son los argumentos que
defienden la postura de realizar una viviseccion
animal? ;Cuales los beneficios potenciales y
reales del hecho de realizarla? ;Quién y cémo
la realizaria? El hecho de viviseccionar, ;fue
revisado cuidadosamente por un Comité de Cui-
dado Animal? ;Se est4 aplicando el principio
de las tres R? ;Se estan empleando los mejores
métodos de refinamiento para con los animales?
(Existe un disefio adecuado desde el punto de
vista de la bioestadistica y de la metodologia
de la investigacion cientifica? ;Existe alguna
forma de reemplazar la viviseccion (en el caso
de la docencia, con videos como ejemplo; en el
caso de la investigacion, con otro tipo de disefio
que involucre otra especie)? ;Se estan respe-
tando los documentos que muestran consensos
y recomendaciones respecto del trato ético con
los animales (Declaracion de la Asociacion
Médica Mundial sobre el Uso de Animales en
la Investigacion Biomédica, adoptada por la 41?*
Asamblea Médica Mundial celebrada en Hong
Kong, en 1989, la Guia del Consejo Interna-
cional de Organizaciones de Ciencias Médicas
para la Investigacion Biomédica que Involucre
Animales(18), las Guias para el Cuidado y Uso
de los Animales de Laboratorio de los Institutos
Nacionales de Salud de los Estados Unidos de
América(19), etc.)?

Como ha quedado asentado por Ushma
Savla, “los cientificos informados y bien entre-
nados tienen el privilegio, pero no el derecho
automatico, de utilizar animales como sujetos
de investigacion. No debe abusarse de este
privilegio”(20).



Acta Bioethica 2007; 13 (1)

Referencias

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Dolan K. Ethics, animals and science. London: Blackwell Science Ltd.; 1999.

Anaya Velazquez F, Garay Sevilla ME. Investigacion en animales de laboratorio. En: Hernandez Arriaga
JL. Etica en la investigacion biomédica. México, DF: Manual Moderno; 1999: 81-96.

. Sechzer JA (ed.) The ethical dilemma of some classical animal experiments. The role of animals in

biomedical research. New York: Annals Academic Sciences; 1983.

. Schunemann de Aluja A. Consideraciones éticas en la experimentacion cientifica con animales y Norma

Oficial Mexicana NOMO062-Z00-1999: especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de
los animales de laboratorio. En: Velasco Sudrez M, Cano Valle F, Torres Mejia J (eds.) Memoria del
V Congreso Nacional, Latinoamericano y del Caribe de Bioética. México, DF: Comision Nacional de
Bioética y Academia Nacional Mexicana de Bioética; 2002: 207-218.

. Pratt D. Alternatives to pain in experiments on animals. New York: Argus Archives; 1980.

. Bemnard C. Introduccion al estudio de la medicina experimental. Puebla: Universidad Autonoma de

Puebla; 1987.

. Kopaladze RA. Ivan P. Pavlov's view on vivisection. Integr Physiol Behav Sci 2000; 35(4): 266-271.

. Herrera Ibafiez A. Tres actitudes éticas hacia los animales. En: Cano Valle F, Torres Mejia J (eds.)

Memoria del VI Congreso Nacional, Latinoamericano y del Caribe de Bioética. México, DF: Comision
Nacional de Bioética; 2002: 197-203.

. Kant I. Fundamentacion de la metafisica de las costumbres. Madrid: Espasa-Calpe; 1995: 104.

Alvarez Diaz JA. El estatus moral de los animales como problema bioético. En: Alvarez Diaz JA,
Campbell Manjarrez U. (Comps.) La bioética en la frontera. Ciudad Judrez: Universidad Auténoma
de Ciudad Juarez; 2006: 70-84.

Gilmore A. The use of animals in research. Can Med Assoc J 1985;132(5):564-8, 570-1.

Alvarez Diaz JA, Cardozo C. Etica de la investigacion biomédica que usa y cuida animales experimentales.
En: Lolas F, Quezada A, Rodriguez E. (eds.) Investigacion en salud. Dimension ética. Santiago de Chile:
CIEB, Universidad de Chile; 2006: 239-248.

The Nuffield Council on Bioethics. The ethics of research involving animals. London: 2005. [Sitio en
Internet] Disponible en http://www.nuffieldbioethics.org/go/ourwork/animalresearch/publication_178.
html Ultimo acceso en marzo de 2007.

Gracia D. Fundamentos de bioética. Madrid: Eudema; 1989.
Gracia D. Procedimientos de decision en ética clinica. Madrid: Eudema; 1993.

Nelson RJ, Mandrell TD. Enrichment and nonhuman primates: "first, do no harm". ILAR J 2005;46(2):
171-1717.

Brandao Schnaider T, de Souza C. Aspectos eticos da experimentag¢do animal. Rev Bras Anestesiol
2003;53(2):278-285.

59



La controversia sobre la viviseccién - J. Alvarez-Diaz

18. Council for the International Organization of Medical Sciences (CIOMS). Biomedical research involving
animals. International Guiding Principles. Geneva: CIOMS; 1993.

19. National Institutes of Health. Guide for the care and use of laboratory animals. Maryland: Division of
research resources; 1994.

20. Savla U. Responsible conduct in animal research. J Clin Invest 2003; 112(10): 1456.

Recibido el 18 de octubre de 2006.
Aceptado el 13 de febrero de 2007.

60



Acta Bioethica 2007; 13 (1)

ANIMALES TRANSGENICOS COMO ORGANISMOS
ARTIFICIALES

Alexandre Bota Arqué”

Resumen: La modificacion genética de organismos vivos ha generado interrogantes éticos de dificil solucion. La busqueda
de marcos conceptuales lleva a plantear si ha habido una modificacion del estatuto ontologico de los organismos alterados
por la biotecnologia. Este articulo realiza una aproximacion al organismo biotecnoldgico a partir del pensamiento de los
filosofos José Ortega y Gasset y Xavier Zubiri acerca del hombre y de la técnica, conceptualizando el objeto artificial
biotecnoldgico como “organismo artificial”, con la particularidad de ser el primer objeto producido por el hombre que
se reproduce independientemente.

Palabras clave: biotecnologia, bioética, OGM

TRANSGENIC ANIMALS AS ARTIFICIAL ORGANISMS

Abstract: The possibility of genetic modification of living organisms has generated ethical questions of difficult
solution. The searching for conceptual frames has put into question whether the ontological status of organisms altered
by biotechnology has been changed. This paper approaches the biotechnological organism following the thinking of
philosophers Ortega y Gasset and Xavier Zubiri, based on their view on anthropology and technology conceptualizing
the biotechnological artificial object as an “artificial organism” with the particularity that it is the first object produced
by human beings which reproduces independently.

Key words: biotechnology, bioethics, genetically modified organisms

ANIMAIS TRANSGENICOS COMO ORGANISMOS ARTIFICIAIS

Resumo: A modificagdo genética de organismos vivos gerou interrogativos éticos de dificil solu¢do. A busca de marcos
conceituais leva a questionar se ocorreu uma modificacdo do estatuto ontoldgico dos organismos modificados pela
biotecnologia. Este artigo realiza uma aproximag@o ao organismo biotecnoldgico a partir do pensamento dos filésofos
José Ortega y Gasset e Xavier Zubiri a respeito do homem e da técnica. Conceptualiza o objeto artificial biotecnoldgico
como um “organismo artificial”, com a particularidade de ser o primeiro objeto produzido pelo homem que se reproduz
independentemente.

Palavras chave: biotecnologia, bioética, OGM
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El organismo genéticamente modificado
(OGM) es el producto de un proceso natural y
de la intervencion del humano. Pero, ;/qué es
este ser humano?

Homo sapiens, entorno natural y entorno
artificial

El homo sapiens se puede definir a partir de
diferentes aproximaciones. Una de ellas, que
a mi entender es reveladora, es su capacidad
de proyeccién. El no se situa en el medio en
una relacion receptora de estimulos sino como
realidad; no sobrevive adaptandose al medio
sino adaptando el medio a sus necesidades. Esta
transformacion es realizada mediante la techne,
generando un entorno artificial. ;Cuando el
humano o el primate empezaron a generar el
entorno artificial?

Durante siglos los hombres han fundamenta-
do la distincion respecto de los demas animales
en un famoso pensamiento de Aristoteles: el
hombre es el Gnico animal que tiene /ogos.
Zubiri afirma que esta definicion ha llevado al
hombre por unos derroteros improductivos en
la tarea de entenderse y entender a los animales.
Definira al hombre como un animal que se situa
en la realidad, no en una relacion estimulo-
respuesta, sino en términos de una inteligencia
sentiente. Si Zubiri hubiera podido asignar el
nombre del primer hominido, el cual se consi-
deraba humano, seguramente en lugar de Homo
sapiens lo hubiera llamado Homo realitas, no
como hombre real, sino como “situado en” la
realidad. Lo mas primario en la inteleccion no
es forjar ideas sino entender la realidad como
real.

Generalmente, cuando se han estudiado
los contenidos especificos dados al sentir, se
olvida que lo sentido es siempre sentido. El
proceso fisicoquimico del sentir del hombre y
el animal es idéntico y el contenido sensible
completamente analogo. Las diferencias mas
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importantes son que el animal responde a es-
timulos y el hombre a realidades. El estimulo
todo, objetivo para el animal, lo encierra en la
estimulidad, ya que el estimulo se agota en su
funcién de estimular. La diferencia de un vi-
viente con el humano sélo se puede establecer
en el plano del proceso de formalizacion del
estimulo: el humano hiperformaliza alguna de
estas informaciones, posiblemente porque no
posee mecanismos para dar respuesta a todas las
suscitaciones generadas como consecuencia del
dinamismo propio de la naturaleza. Esto obliga
a que, en algunos casos, el humano tenga que
apoderarse de las respuestas y esta apropiacion
de las posibilidades la deba realizar mediante
su inteligencia sentiente, en la cual intervienen
el sentir y el inteligir.

El hombre, al poseer una inteligencia sen-
tiente, se sitda en la realidad de una manera
abierta y no encerrado en su entorno. Los
dispositivos bioldgicos del animal le permiten
moverse entre los estimulos de un modo rico
y variado, mientras que el hombre aprehende
las cosas para poder enfrentarse a ellas como
realidades, trasciende al estimulo situandose en
la realidad: proyecta.

Esta naturaleza innata, o esta deficiencia
que provoca que el hombre se proyecte en sus
actos, tiene como consecuencia que transforme
su entorno no de manera azarosa, ni innata,
sino como fruto de un conocimiento que se
acumula en el acervo cultural de la humanidad.
Las consecuencias de estas transformaciones
son los objetos artificiales, la domesticacion
de las especies y la alteracidon voluntaria de la
naturaleza.

Antes de que apareciese la ciencia o el co-
nocimiento cientifico, el hombre era técnico.
Como diria Ortega y Gasset, el hombre es un ser
sin habitat y necesitado de construir su propio
entorno, lo que tiene un gran parecido con la
formulacion de Zubiri. No hay vida humana



que no utilice la técnica; la artificialidad es
principal en el hombre y lo diferencia de los
otros animales que se mueven en lo natural.
La técnica va incrementandose paulatinamen-
te sin intencionalidad, por descubrimientos
de nuevos mecanismos que responden a los
intereses y suefios del hombre: desde hacer
fuego a construir una central nuclear. Crear no
es dar realidad a las ideas, sino justamente lo
contrario: dar ideas a la realidad No hay una
intencionalidad consciente en la evolucion mas
alla de la apropiacion de posibilidades. Se va
generando un crecimiento en la accion del hom-
bre en la realidad, que también va acarreando
un incremento del nimero de objetos artificiales
que el hombre produce. De las hachas de silex
a las terracotas, la orfebreria, la vestimenta y
las computadoras.

Actualmente, podemos decir que la realidad
que se encuentra enfrente de nosotros —esa que
no ha interaccionado con la capacidad proyec-
tiva del hombre, la realidad natural— es increi-
blemente reducida. “Aquello que se reproduce
a si mismo, por si mismo y sin causa exterior
dominante”, esa realidad se halla transformada
por la techne humana de manera tan profunda
que posiblemente ni esta sentencia sea util en
la actualidad. El término “naturaleza” se debe
ampliar si esta capacidad proyectiva del hombre
es parte de su ser.

Podriamos afirmar que lo artificial es lo
natural en el hombre, pues es su signo distin-
tivo respecto del resto de los animales. Es la
naturaleza del hombre transformar el medio,
no adaptarse ni utilizar. Transformar lo natural
es la sedimentacion de las invenciones socio-
técnicas que se aceptan como recursos dados
inmediatamente por una comunidad olvidando
su origen; es propia de la especie. Lo que tiene
unas implicaciones ontoldgicas importantes, ya
que el objeto artificial —fruto de la técnica— ha
sido separado del objeto natural.
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La técnica es —junto con el lenguaje— una
de las respuestas sociales e intelectuales mas
complejas que la humanidad ha generado. Con
la técnica el hombre pretende liberarse de las
fluctuaciones del medio e incrementar su inde-
pendencia del entorno natural, entorno azaroso
o aleatorio. En algunas culturas este proceso
de independizacién lo ha llevado a crear un
entorno artificial.

Segun Ortega y Gasset, el vivir del hombre
no se circunscribe a las necesidades bioldgi-
cas, sino que se amplia a sus necesidades mas
superfluas. En el hombre sélo es necesario lo
objetivamente superfluo: lo que supera lo nece-
sario. La técnica libera al hombre para que no
esté sujeto a las variaciones de la naturaleza;
por esto a la técnica le es prefijada una finalidad
en su inicio, pero las necesidades del hombre
son personales.

Es necesario entender la técnica como una
necesidad del hombre: la técnica es natural en
el hombre, es vida humana. El error reside en
pensar que ella nos ha liberado de la realidad
al habernos independizado de la naturaleza,
olvidando que el estar abiertos a la realidad es
lo que ha permitido desarrollar la técnica. El
hombre ha estado abierto a la realidad no tnica-
mente como posibilidad sino como realizacion.
La técnica es la invencion de un procedimiento
para desarrollar esa apertura, para que asi el
hombre pudiese apropiarse de las posibilidades.
Realizarse en lo superfluo, porque lo necesario
se satisface en el nivel estimulo-respuesta; lo
artificial es lo natural en el hombre, pero solo
para el hombre.

Pero la técnica, entendida como necesidad
del hombre, no tiene raices como las que puede
tener la sophia respecto la naturaleza, sino que
depende del programa y de las pretensiones
vitales que estan en su base. La técnica es una
necesidad vital y no todos los hombres tienen
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las mismas. Siendo asi, no puede orientar al
hombre y el fruto de esta técnica solo tiene
sentido cuando se conoce su utilidad.

A lo largo de la historia la distincion entre
objeto artificial y objeto natural ha sido varia-
ble. Aunque generalmente se define naturaleza
por oposicidon a lo no natural, el ser natural
queda extrinsecamente definido por su oposi-
cion al ente que produce el hombre. El objeto
artificial es la realizacion de una idea que no
esta en la materia misma, sino en la mente del
artifice y, por tanto, aunque eso sea una realidad,
no es un ser natural, sino artificial. Aunque esté
constituido por elementos naturales, este objeto
no es natural, es la plasmacion de un deseo del
hombre.

Como hemos hipotetizado, el hombre, en
mayor o menor medida, pretende independi-
zarse de las fluctuaciones del entorno y esto
lo hace situarse en un ambiente mas o menos
artificial: la construccion de casas, el almace-
namiento del grano, las practicas agricolas, la
alfareria, los sistemas de aire acondicionado,
por ejemplo. El entorno artificial le permite
regular el sistema.

Los vivientes configuran sistemas complejos
que van reguldndose y mitigando las fluctuacio-
nes azarosas del entorno. Pero en el humano este
proceso es proyectado y buscado, no es fruto de
la seleccion natural. Un bonito jardin mantiene
mas estable la temperatura que un desierto de
piedras; un buen arquitecto disefia una casa para
aprovechar el fresco en verano y el calor solar
en invierno, pero, ademas, incorpora sistemas
de climatizacion. Un agréonomo modifica un
vegetal para que no sufra las heladas nocturnas,
mientras que un médico vacuna al paciente para
que no padezca la enfermedad.

El entorno artificial responde a una pro-
yeccion previa. Puede que los primeros Homo
sapiens supieran bioldgicamente construir una
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guarida, pero en la actualidad la recuperacion
del instinto es socialmente imposible, si exis-
tiese. La artificialidad, fruto de la capacidad
proyectiva del hombre, le sirve para apoderarse
de las posibilidades e ir generando un nuevo
entorno distinguible del entorno natural. Cual-
quier ser humano podria clasificar los objetos
de su entorno entre naturales o artificiales,
aun sin conocer su funcion. Cualquiera podria
reconocer lo artificial con un grado de certeza
elevado. Ademas, en el pasado y en algunas
culturas, la artificialidad afectaba unicamente a
una parte de la cotidianeidad: la transformacion
del entorno era limitada y la independencia
mucho menor que ahora.

Las diferentes comunidades humanas han
ido viviendo con diferentes grados de artificia-
lidad, lo que ha implicado que los individuos
se hayan estructurado diferentemente en su
relacidon consigo mismos, con los otros, con la
artificialidad y con la naturaleza; en estos cuatro
ambitos han ido codeterminando su expresion
social y su sentirse ligados a la realidad y al
otro. La desestructuracion en cualquiera de
estos ambitos provoca un desequilibrio al que
el sujeto debe responder.

El viviente es un sistema termodinamico
abierto e independiente que intercambia mate-
ria, energia e informacion con el entorno. No se
puede entender el viviente como unidad aislada
y el humano esté interrelacionado con los otros
y con su realidad.

Estos cuatro 4ambitos conforman el cosmos
en continuo dinamismo, afectando permanente-
mente al humano, el cual tendra que aprehender
los estimulos y apropiarse de la respuesta. Pero,
previo a la apropiacion, ha de haber un “empo-
deramiento”, entendido como la habilidad para
ganar comprension y control sobre las fuerzas
personales, sociales, econémicas y politicas,
en orden a actuar para mejorar su situacion.
Ello implica que el humano tendra que asumir



las consecuencias, ya que habra proyectado en
funcion de sus intereses, deseos, suefios. Al
existir una apropiacion, el acto sera un asunto
moral del hombre, ya que la respuesta habra
sido escogida para dar respuesta a sus deseos
y necesidades. Al elaborar el objeto artificial,
el hombre asume sus consecuencias.

El desequilibrio al cual se tendrd que dar
respuesta también puede afectar a la sociedad,
tanto por problemas internos (desestructuracion
social) como por externos (desequilibrio ecolo-
gico o entre sociedades). Equilibrio no significa
que todos los ambitos posean el mismo peso,
sino que en el dinamismo propio del sujeto €stos
presenten una metaestabilidad. Frente a estas
alteraciones sociales y ecoldgicas el hombre
debe dar una respuesta colectiva y empoderarse
colectivamente.

La realidad natural est4 siendo alejada del
contacto directo con el hombre mediante la
creacion de un entorno artificial que aporta
una mayor independencia de las fluctuaciones.
Se regula la temperatura de un edificio durante
todo el afio, se pueden comer frutos de cualquier
estacion en cualquier momento, se viaja a velo-
cidades animalmente inconcebibles, se observa
lo que la television genera, contemplandose
mas el televisor que la naturaleza, por ejemplo.
En la actualidad, sobre todo en las sociedades
occidentales, la artificialidad ha llegado a todos
los &mbitos. Muchos ciudadanos de los paises
industrializados se relacionan mayoritariamente
con la artificialidad. La naturaleza, como en-
torno que suscita al hombre, ha muerto y sélo
se le presta atencion cuando sus oscilaciones
producen catastrofes (huracanes, terremotos) o
cuando el accionar irracional del hombre deses-
tabiliza los ecosistemas con acciones agresivas,
lo cual supera la capacidad del sistema artificial
de contener la fluctuacién o la capacidad de la
naturaleza para recobrar su equilibrio.

La artificialidad rebaja las fluctuaciones
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de la naturaleza que el hombre percibe. Pa-
rafraseando a Marx, podriamos decir que la
naturaleza sin mas sélo puede existir “en unas
cuantas islas coraliferas australianas de reciente
formacion”, aunque hasta en esas islas las con-
secuencias planetarias del accionar del hombre
pueden ser constatadas. Gracias a la técnica, el
hombre ha creado sus propios objetos confor-
mando su propio entorno. La artificialidad es
su membrana con la naturaleza, es el habitat del
hombre, no del homo, y es artificial porque ha
sido proyectada a la vista de sus deseos.

En el pasado, este mundo artificial, que co-
lisionaba con la realidad natural, necesitaba del
hombre para reproducirse. Hasta ese momento las
modificaciones al habitat eran meramente fisicas:
el hombre creaba una mesa, un libro o un coche,
pero estos objetos necesitaban de la intervencion
del hombre para reproducirse, eran incapaces
de alejarse de su creador; posiblemente porque
las modificaciones eran sobre realidad fisica no
viva, es decir, que no podia independizarse. La
intervencion mas agresiva que el hombre podia
hacer a larealidad viva era el injerto y la seleccion
forzada, que realizaban tanto ganaderos como
campesinos. Pero esto podria interpretarse como
una perturbacion del sistema, ya que cuando ésta
desaparecia el sistema retornaba a su estado de
equilibrio, necesitaba del hombre para perpetuar-
se en todas sus potencialidades.

A partir de la revolucion biotecnoldgica,
este entorno artificial que el hombre occidental
habia ido creando, que le habia aportado una
gran independencia de las fluctuaciones de la
naturaleza, se puede independizar. Ya no nece-
sitara de ¢l para perpetuarse. La artificialidad
se reproducira por si misma e interactuara con
la naturaleza.

Hasta hoy parecia que la escritura era la
unica creacion del hombre que se habia inde-
pendizado y que habia empezado a reprodu-
cirse, es decir, se escribia sobre lo escrito y
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no soélo sobre lo vivido, sentido o pensado. La
escritura es una creacion artificial del hombre
que pretende reflejar el habla, pero que se ha
desgajado, en parte, y se estd reproduciendo
gracias a los sistemas de impresion hasta hacer
casi desaparecer, segun Jacques Derrida, gran
parte de la cultura oral de muchas comunidades.
Pero esta escritura necesita aiin del hombre para
reproducirse, para evolucionar.

Objeto artificial u organismo artificial

Hasta hace unos pocos afios cualquier per-
sona sin conocimientos podia identificar los
objetos artificiales y distinguirlos de los natu-
rales. Las reglas a priori del entendimiento de-
bieran permitirnos reconocer al objeto artificial
biotecnolodgico, pero éste sélo es identificable
desde una vision cientifica. No hay conceptos ni
normas a priori que sirvan para entender el sen-
tido ontoldgico del objeto biotecnologico, del
organismo genéticamente modificado (OGM):
se necesita otra vision filosdfica.

Las modificaciones de la biotecnologia de
ultima generacion afectan al codigo genético de
los organismos vivos, los cuales se reproducen
independientemente del hombre. El objeto ar-
tificial, que antes necesitaba del hombre para
reproducirse, ahora se reproduce independien-
temente. Este nuevo objeto artificial pasa a ser
un “organismo artificial”.

El organismo no es sustancia sino estructura.
Al ser modificada parte de su estructura intima
por el hombre, aunque se reproduzca por si solo
—como deciamos de los objetos naturales— no
sera objeto natural sino organismo artificial. Ni
bueno ni malo: organismo artificial proyectado
y que responde a deseos del hombre. Flores de
colores increibles, mas aromaticas; frutas con
multiples sabores; animales resistentes que no
produzcan alergias o que produzcan carnes mas
sabrosas, etc.
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Ese organismo artificial dara de si indistin-
guiblemente de los organismos naturales. Pero
ese dar de si —expresion de su actividad— no
serd fruto de su propia evolucion, de la se-
leccion natural de las respuestas estimulicas
acumuladas durante generaciones y genera-
ciones, sino de un disefio previo, proyectado
por el hombre.

No sélo se instrumentaliza a los vivientes sino
que se confunden los discursos, ya que se habla
en términos de dos paradigmas inconmensura-
bles: el proceso evolutivo de las especies sujetas
a la evolucion del entorno y las modificaciones
irreversibles de las especies que dan sdlo res-
puesta a los deseos del hombre. Algunos gene-
tistas sefialan que unicamente se ha forzado un
proceso natural y otros grupos sociales entienden
que se ha superado la naturalidad de la presion.

El organismo artificial y sus retos éticos

Cualquier persona que trabaje en un labo-
ratorio de biologia molecular o genética dira
que no hay ningun problema ético en la pro-
duccion de bacterias o levaduras modificadas
genéticamente: no suponen ningin desafio
ético relevante mas alla de los de bioseguridad.
Al momento de surgir estas tecnologias se
propuso una moratoria de las técnicas donde
se instaba a aplazar voluntariamente una serie
de experimentos, proceso que termind con las
recomendaciones de Asilomar'.

Los retos €ticos que abren los animales
GM son poliédricos, ya que en investigacion
y produccion de compuestos de uso médico
la utilizacién de los animales genéticamente
modificados es aceptada mayoritariamente,
siempre y cuando se cumplan unas normativas

1 Unresumen de los principios que guian las recomendaciones
y conclusiones de la Conferencia de Asilomar puede encon-
trarse en Lopez Moratalla N, (edit.) Deontologia Bioldgica.
Pamplona: Facultad de Ciencias de la Universidad de Na-
varra; 1987: 319-326.



de manipulacion y trato. Pero cuando estos
OGM estan disefiados para producir una carne
mas sabrosa las reticencias crecen y cuando se
crean OGM de animales de compafiia las dudas
dticas se incrementan.

Instrumentalizacion de los animales

Para muchos investigadores® los problemas
¢ticos de las modificaciones genéticas irreversi-
bles a animales invertebrados son inexistentes:
la respuesta serd bastante similar y las dudas
se reduciran principalmente a los problemas
de bioseguridad. Las dudas aparecen cuando
se plantean modificaciones en vertebrados y
en los casos de animales mds cercanos a la
filogenia humana.

Aun sin conocer como los animales captan la
realidad, las modificaciones genéticas en pongi-
dos seguramente generaran mas controversia que
las que se pudieran realizar en sapos o serpientes.
La mera observacion de las conductas de los
gorilas generara sorpresa sobre la existencia
de modelos de comportamiento social muy
parecidos a los humanos. Puede que, dentro de
unos afios, las sociedades se avergonzaran del
trato dado a algunos animales. Es importante
recalcar todas las mejoras éticas en las tematicas
de manipulacidn, trato y experimentacion con
animales, y el gran trabajo que estan haciendo
algunos bioterios. La Declaracion Universal de
los Derechos Humanos expresa que el hombre
es un fin en si mismo y su alteracion es inconce-
bible, pero, ;qué derecho tenemos de modificar
a los animales?

2 En la practica, en la totalidad de las publicaciones en las
cuales se informan modificaciones genéticas en bacterias
y levaduras no se encuentran referencias éticas, lo cual da
informacion indirecta sobre la percepcion que tienen los
investigadores del problema.
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Instrumentalizacion de la tecnologia para
responder a deseos

No existen tecnologias libres de riesgo y la
biotecnologia es un claro exponente de esto.
La produccién de OGM para responder a de-
seos tales como tener peces fluorescentes para
ofrecer por Internet provoca la trivializacion
de una tecnologia y la asuncién de riesgos
globales con unos beneficios més que dudosos.
Si por alguna razon el transgén introducido
se diseminara, aun sin presentar de momento
efectos nocivos, ;quién seria responsable de
descontaminar? Al ser una mascota y no estar
destinada a la alimentacion, la FDA considero
que su fiscalizacion no era de su incumbencia,
situacion que ha dado lugar al desarrollo ahora
de un gato hipoalergénico por parte de una
compaifiia de mascotas.

Los organismos genéticamente modifica-
dos y, mas concretamente, los destinados a la
alimentacion deben ser cuidadosamente ma-
nipulados y controlados. Ahora se introducen
animales transgénicos sin ninguin control con
la tinica justificacion de que hay millones de
personas que podran disfrutar de un animal
de compaiiia. Resulta sorprendente, al menos,
esta laxitud regulativa y de liberacion de estos
organismos. Se puede defender la libertad
investigativa, pero también debe haber limites
a esta libertad, ya que, muchas veces, no es el
propio investigador el que decide qué investi-
gar, sino que se investiga porque se descubre
un nicho de negocios.

El organismo artificial y las culturas no
tecnocientificas

La biotecnologia de ultima generacién
o biotecnologia del ADN recombinante ha
generado un nuevo escenario en el cual el or-
ganismo/objeto artificial o el objeto/organismo
natural son indistinguibles. Nadie es capaz de
diferenciar un organismo natural de un orga-
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nismo transgénico si no dispone de un cono-
cimiento tecnocientifico. Un OGM so6lo puede
ser detectado mediante complicados analisis de
laboratorio. Esto implica que su artificialidad
es para un reducido numero de sujetos, el resto
de la humanidad tendrd que vivir confiando
ciegamente en las aseveraciones de €stos.

El hombre ha modificado la intimidad de
algunos vivientes condicionando enormemente
el futuro de éstos. Esta alteracion la ha realizado
desde una perspectiva antropocéntrica, para
dar respuesta a sus deseos individuales —nunca
globales— y usando una simbolizacién concreta
de la naturaleza. Sin embargo, no todas las cul-
turas tienen la misma concepcion sobre lo que
son y representan los diferentes vivientes de la
naturaleza. ;Quién posee la autoridad para mo-
dificar intimamente algo que para otra cultura
posee otra simbolizacidon? ;Cuantos cientificos
occidentales pueden trascender su vision de la
realidad para entender que un animal posee un
componente sagrado, o sea, que es un ser con
ciertos derechos?

No existe cuestionamiento €tico de esta
neogénesis de vivientes y debe asumirse que
es igualmente una expresion de estos deseos
la generacion de un raton Knock-out, que se
utilizara como modelo de comprension de
alguna patologia, como la creacién de peces
flluorescentes para los acuarios. No se pretende
culpar al deseo humano, sino insistir en que
deben existir estructuras de control sobre lo
que se realiza en animales. Y mas respetuoso se
debe ser cuanto mas se asemejen a los humanos,
porque no se puede definir perfectamente en
qué momento se supera la relacion estimulica
con la realidad.

Si el deseo del hombre individual es casi
ilimitado, los deseos de la humanidad son
inconmensurables. ;Quién podra utilizar esta
tecnologia? ;Quién podra satisfacer los deseos?
(Es factible dar un acceso generalizado a estas
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tecnologias y que éstas se desenvuelvan en un
entorno respetuoso con las diferentes culturas,
ecosistemas y deseos? Si se produce una libe-
racion masiva de OGM, ;quién serd el respon-
sable del control de la contaminacion?

Conclusion

La idea de entender el objeto biotecnoldgico
como organismo que responde a los deseos del
hombre puede ser reveladora, aun sin conocer
el sustento ontologico. Desde esta concepcion
se puede iniciar la reflexion bioética, en la cual
se debera ser muy cuidadoso con todas las
concepciones sobre lo que son los vivientes y
no realizar las discusiones desde la orbita tec-
nocientifica. Posiblemente, el primer paso que
tendrian que dar los cientificos antes de producir
nuevos OGM es intentar entender qué otras
visiones hay de la naturaleza en las diferentes
culturas, y s6lo luego empezar a cuestionarse
su propia vision.

La biotecnologia es una herramienta que
genera grandes retos, aunque no por ello
debe ser prohibida. Entender el objeto bio-
tecnolégico como un organismo dindmico y
artificial obliga a ser muy cuidadoso con su
incorporacion a cualquier ecosistema. Ya que,
por primera vez, estos objetos artificiales se
reproduciran por si mismos con consecuencias
imprevisibles.

Cuando se elabora una reflexion sobre los
objetos creados por una nueva tecnologia y la
tecnologia en si es necesario utilizar la realidad
como plataforma de evaluacion y alejarla sus-
tancialmente del marco teorico, para evitar una
ideologizacidn del discurso. Pero, en ausencia
de un marco filoséfico claramente definido, pue-
de ser interesante dialogar con la experiencia de
la bioética clinica, utilizando su bagaje historico
y asumiendo que no es mas que un punto de
partida de un nuevo camino que debe realizar
la bioética implicada en los temas de biotec-



nologia y biodiversidad. Y la simplificacion
de la historia de la clinica se podria resumir en
los cuatro principios: justicia, no-maleficencia,
autonomia, beneficencia.

Justicia

La generalizacion de la biotecnologia es
tan utopica como la relativa a los niveles de
consumo de EE.UU. en el mundo. Entonces,
es importante considerar que la respuesta a
los deseos de una minoria afectara a toda la
humanidad. La realidad en la cual el hombre se
situa esta siendo radicalmente modificada por
una parte reducida de la humanidad, pero, a su
vez, los organismos artificiales (actualmente
los animales estan confinados en laboratorios)
poco a poco iran saliendo de los limites y ter-
minaran interactuando con la naturaleza dando
lugar a otras modificaciones no previstas. Lo
unico que se sabe es que son mayoritariamente
desconocidas. Al ser tan asimétrico, el desarro-
llo de la biotecnologia esta incrementando la
brecha entre los paises de norte y del sur, como
se constata en la nula presencia de empresas
latinoamericanas en el hoom biotecnoldgico.
En resumen, no se puede pretender que un sis-
tema fundado en las patentes y en el beneficio
capitalista promueva la justicia social.

No-maleficencia

Todos estos cambios estan siendo vigilados
mas o menos cuidadosamente. Parece inevitable
aceptar que ya son cambios globales en una de
las estructuras de la materia viva, su codigo
genético, y es necesario que se creen los espa-
cios para discutir y decidir. El gran problema
de la biotecnologia es que esta guiada por la
racionalidad tecnocientifica, que observa una
parte de la realidad e ignora la otra porque no
puede integrarla en sus esquemas. Pero los
organismos generados por la biotecnologia
interactian con otros que, para muchas otras
culturas, pueden poseer otra simbolizacion. Si
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alguien puede considerar un delito talar o pintar
un arbol, ;como debiera considerarse entonces
modificar el material genético?

Se asume que los organismos biotecnoldgi-
cos conllevan riesgos elevados: las comisiones
de bioseguridad son un buen ejemplo. Si no
existiera el riesgo nadie crearia instituciones
para velar por la seguridad. En Latinoamérica,
,qué sentido tiene desarrollar o aceptar una
tecnologia que puede acarrear consecuencias
globales solo para responder a unos deseos
minoritarios y, ademas, que ni siquiera satisfa-
cen las necesidades del continente? El dilema
beneficio-riesgo parece estar desplazado hacia
el beneficio de una minoria y el riesgo para toda
la humanidad.

Autonomia

La biotecnologia genera una realidad que
no todas las culturas pueden identificar, lo
que implica consensuar y trabajar con todas
ellas para identificar estos nuevos objetos ar-
tificiales, si es que ellas desean acceder a esa
tecnologia. Se deben crear espacios para que
esos pueblos y culturas que no quieran aceptar
esta intima modificacion de su realidad no
queden sujetas a los intereses de una parte de
la humanidad. No es s6lo una cuestion cienti-
fica: la biotecnologia genera una interrogante
muy amplia en la cual la bioética debe crecer
y no quedarse circunscrita a la ética clinica en
la cual algunos quieren relegarla. La bioética
debe florecer en su maxima expresion como
ética que surge de un nuevo enfrentamiento
con la realidad modificada tecnocientifica-
mente y en una de sus posibles esencias: su
codigo genético.

En la era de la biotecnologia no hay auto-
nomia social para afrontar su desarrollo; unos
intereses predominan y sélo hay una vision
para afrontar el objeto biotecnoldgico: la vision
cientifica. Es necesario que la bioética asuma el
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reto de hacer dialogar a las diferentes comuni-
dades, no aceptando como validas a priori las
posturas biotecnologicas, sino aceptando que
las diferentes concepciones de la realidad son
igualmente respetables.

Larealidad natural seguira siendo a los ojos
de la humanidad la misma. Pero, seguramente,
esto no serd mas que un engafo, ya que habra
sido intimamente modificada por una parte
minoritaria de la sociedad. Y el engafio, por
ignorancia o desinformacion, anula la posible
autonomia de los sujetos, individual o colecti-
vamente.
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sur. Otra vision seria que existiera una transfe-
rencia tecnoldgica norte-sur, como ha existido
transferencia de germoplasma sur-norte, pero
esto no sucedera. La transferencia tecnoldgica
actual se podria clasificar de marginal, caritativa
o destinada a generar mas dependencia.
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DEFINIENDO HOMO SAPIENS-SAPIENS:
APROXIMACION ANTROPOLOGICA

Carolina Valdebenito®

Resumen: Este articulo reflexiona sobre los encuentros y desencuentros entre el ser humano y el resto de los animales,
en tanto miembros de sistemas en permanente interaccion(/).

Abordar la definicién de Homo, repasar su evolucion bioldgica y cultural y reflexionar sobre los resabios de animalidad
que quedan en el comportamiento social del Homo sapiens-sapiens es su objetivo principal. Se busca reflexionar
sobre los dilemas morales que acompaiian al hombre en tanto ser cultural; para ello se analizan dos dilemas éticos: la
violencia y el incesto.

Palabras clave: antropologia, ser humano, animal, violencia, incesto

DEFINING HOMO SAPIENS-SAPIENS: ANTHROPOLOGICAL APPROACH

Abstract: This paper reflects on the similarities and differences between human beings and animals as members of
systems in permanent interaction.

The main goal is to define Homo, reviewing his/her biological and cultural evolution and reflecting on the animal
social behaviors that still remain in Homo sapiens-sapiens. The paper reflect on the moral dilemmas present in humans
as cultural beings, taking as example the ethical dilemmas of violence and incest.

Key words: anthropology, human being, animal, violence, incest

DEFININDO HOMO SAPIENS-SAPIENS: APROXIMACAO ANTROPOLOGICA

Resumo: Este artigo reflete sobre os encontros e desencontros entre o ser humano e os demais animais, enquanto membros
de sistemas em permanente interagdo(1). Seu principal objetivo ¢ abordar a definicdo de Homo, tragar um panorama
de sua evolucdo bioldgica e cultural e refletir sobre os resquicios da animalidade que permanecem no comportamento
social do Homo sapiens-sapiens. Busca-se refletir sobre os dilemas morais que acompanham o homem enquanto ser
cultural, o que para isso sdo considerados como dilemas éticos: a violéncia e o incesto.

Palavras chave: antropologia, ser humano, animal, violéncia, incesto
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.Qué es el Homo sapiens-sapiens?

La figura 1 muestra de manera simple el curso que ha seguido la evoluciéon humana.

Figura 1
Monos del Viejo Mundo
Monos del Nuevo Mundo cercopithecoidae
Prosimios
Platirrinios cercopithecoidae

Prosimios Antropoides l, Catirrinos

~_"

Primates (55 millones)

\ Hominidos

Hylobatidae — Gibones

Pongidae —p Grandes monos

Hominido =~ — Homo sapiens

Lo que se quiere sefialar con esto es el ori-
gen animal del hombre. El registro fosil indica
que los primates evolucionaron hace unos 30-
55 millones de afios en Africa(2). Las ramas
evolucionadas de los primates fueron los mo-
nos. A su vez, el primer hominido conocido es
Australopithecus afarensis, similar al humano
actual, que aparecio hace unos tres a cuatro
millones de afios(2).

Hay especialistas que establecen una taxo-
nomia entre los pongidae y los hominidos en
términos de familia, mientras que otros pre-
fieren hablar de una separacién en el plano de

la especie. Ello podria, eventualmente, tener
alguna implicancia moral en el estatus que se
otorga al ser humano.

Las caracteristicas de los primates son su
complejidad cortical, el desarrollo de su vision
estereoscopica y la sociabilidad de la especie.
Desde hace cuatro millones de afios los homi-
nidos se definen por su bipedismo. Sus piernas
son mas largas y fuertes que sus brazos, a dife-
rencia de los monos, dado que sobre ellas deben
sostener su cuerpo en equilibrio. A su vez, dejar
las manos libres les ha permitido desarrollar el
sentido del tacto y manipular objetos.

Australopithecus ramidus

N\

Australopithecus anamensis

Australopithecus afarensis

Dentro de los hominidos es posible distinguir el siguiente cuadro evolutivo

P. Robustus
Paranthorpus aethiopicus <:
P. Basei

A. africanus

Homo temprano (2 millones de afios)
Homo habilis

Homo ergaster

Homo erectus

Homo antecesor

Homo neanderthalensis

Homo sapiens \/
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Hace 1,8 millones de afios los primeros
homos dan paso al Homo erectus, especie
que se considera el ancestro directo del ser
humano moderno. El Homo erectus difiere de
las primeras especies por tener un cerebro de
mayor tamailo, rostro plano y arco superciliar
prominente(2).

Lo destacable de este hominido radica en
que fue el primero que dejo vestigios cultura-
les y sociales de la evolucién humana (uso del
fuego), y tuvo una estructura social destinada
a la recoleccion de alimentos; también utiliza-
ba asentamientos permanentes y dedicaba un
prolongado periodo al acompafiamiento de los
hijos luego del nacimiento.

A partir de los prosimios primitivos se
producira la separacidon entre los prosimios
propiamente tales (Iémur, lori) y los antropoi-
des (platirrinios, catarrinos, gibon, orangutan,
gorila, chimpancé). De la rama de los grandes
simios descendera el Homo(2).

Anatomicamente, el hombre moderno es
clasificado como Homo sapiens-sapiens. Apa-
recié hace 120.000-100.000 afios asociado al
desarrollo tecnoldgico. No esta clara su rela-
cion con el Neandertals, pero se sabe que fue
contemporaneo. Comparado con éste y con el
Homo sapiens arcaico, el sapiens-sapiens tenia
un esqueleto mas delicado, sus huesos eran
mas redondeados y tenia menos protuberancia
frontal(2).

En la evolucion desde los prosimios al Homo
sapiens-sapiens habrian incidido la presion am-
biental, el cambio de clima, la desglaciacion y
glaciacion y el cambio de flora y fauna(2).

Pero no sdlo se dieron cambios biologicos,
como el bipedismo o la visidn estereoscopica
—que ya poseian siendo descendientes de los
primates—, también se produjeron procesos
culturales que provocaron diferencias entre el
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Homo y el resto de los animales, aun cuando
vinieran de un mismo origen.

Cultura y aprendizaje

De acuerdo con el recorrido antropolédgico
del hombre, parece condicion sine qua non re-
ferirnos a la cultura como factor determinante
de la condicion de persona humana.

Una definicidn cléasica de cultura la concibe
como todo lo que es hecho o intervenido por el
hombre. Es todo: materialidad, creencias, ideas,
etc.(3). Y entre sus aspectos mas importantes
destaca la comunicacion. Por su parte, natura-
leza, siguiendo a Lévi-Strauss(4), se entiende
como todo aquello que no ha sido intervenido
por el hombre, todo lo que no guarda, en si,
valoracion alguna.

Uno de los aspectos que mas controversia
suscita para distinguir entre naturaleza y cultura
es la comunicacion. Si se la comprende como
el proceso de transferencia de informacion
desde un emisor a un receptor(3), no parece
haber mayor diferencia entre el proceso que
establecen los animales y el que realizan los
seres humanos. Sin embargo, el contraste parece
estar en el mensaje, en su contenido valérico,
en los filtros y transformaciones que sufre en
el proceso comunicativo, es decir, el paso del
emisor al receptor modifica el mensaje y, a su
vez, modifica a los emisores y receptores(6).

El proceso de comunicacion humana es
también un proceso de representacion y cons-
truccion de la realidad, y es acompafiado de
toda la historia, experiencia y representaciones
previas de emisor y receptor. La comunicacion
humana es méas que el proceso lineal de trans-
mitir una informacion pragmatica que puede
permitir, por ejemplo, la sobrevivencia de la
especie. Es un proceso social de construccion
y de-construccion de la realidad(7).
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La comunicacion humana se puede sefialar
como rasgo cultural en tanto no sélo se produce
via vocal-auditiva, sino que involucra también el
lenguaje kinésico y proxémico'. Para interpretar
los mensajes transmitidos se necesita conocer
codigos de de-codificacion o de-construccion del
mensaje. Por lo tanto, vemos otra diferencia con
la comunicacion animal: ésta es universal a su
especie, es decir, no importa la consanguinidad o
linea de parentesco o idioma; frente al peligro o a
la misma necesidad —como pueden ser la caza o
la huida— el mensaje parece univoco. En cambio,
en el ser humano la interpretacion del mensaje
debe ser filtrada por cddigos comprehensibles
entre emisor y receptor. El ejemplo mas simple
de ello es el idioma: no es posible establecer
una conversacion entre personas si no existe un
conocimiento compartido del idioma en el cual
se transmitiran los mensajes.

Mayor complejidad aporta el marco cultural
en el cual se interpretan los codigos y mensajes
emitidos y recibidos. Esta constituido por las
costumbres, valores, habitos y creencias. Es el
contexto que permite entender, aprehender e
interpretar acertadamente el significado de un
mensaje, aun cuando éste no se trasmita me-
diante la via vocal-auditiva. Por otra parte, no
compartir el entramado cultural puede producir
malos entendidos o conflictos sociales.

Para que sea exitoso, el proceso de comuni-
cacion debe ir unido al de aprendizaje, es decir,
el sentido del mensaje y la forma de interpretarlo
deben compartir patrones comunes. Sin embar-
g0, algunos estudios sostienen que en la comuni-
cacion animal también hay complejidades.

Comunicacion y aprendizaje

Lorenz realizé estudios comparativos de
comportamiento; comprendio que el aprendi-
zaje produce conductas de adaptacion y que

1 Kinésica: lenguaje corporal. Proxémica: drea que ocupa una
persona mads alla del cuerpo.
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eso tendria una connotacién innata. Skinner
desarroll6 la filosofia del conductismo radical
y el analisis del comportamiento aplicado, una
rama de la psicologia que tiene como objetivo
un trabajo unitario para animales y humanos
basado en el aprendizaje. Experimento a tra-
vés de reforzamiento negativo y positivo y
demostr6 que el condicionamiento es una téc-
nica de modificacién de conducta. Uno de sus
experimentos mas destacados fue con palomas
hambrientas a las que encerré en una jaula.
Esta tenia un mecanismo automatico que les
daba comida a las palomas de manera regular.
La hipétesis de Skinner es que la actividad que
la paloma estuviera realizando en el momento
de recibir la comida, seria la actividad que la
paloma continuaria haciendo. Lo que descubrid
Skinner fue una cierta supersticion por parte de
las aves que asociaron su comportamiento con
la comida. Este experimento sorprende a la hora
de comparar los comportamientos social-huma-
nos con los que presentan los animales.

Otro ejemplo es el relativo al comportamien-
to condicionado que Pavlov observa en un perro.
Pavlov constatd que el animal salivaba cuando
la comida atin no llegaba a su boca; también que
salivaba igualmente ante la presencia de quien
le acercaba la comida. Luego probd tocando
una campanilla cada vez que al animal se le
daba comida. Luego de algunos intentos, toco
la campanilla sin darle comida y se dio cuenta
que el perro salivaba de igual forma, es decir
presentaba un comportamiento condicionado.

Si los animales tienen comunicacién y
aprendizaje, /cudl es entonces su diferencia
respecto de los seres humanos? Nuevamente, la
comunicacidn y el aprendizaje que probaron los
etélogos en animales es un tipo de aprendizaje
y socializacion vicarios® o de sobrevivencia,

2 Desarrollado por Albert Bandura, es un modelo muy
evolucionado de conductismo que sostiene que es posible
aprender conductas siguiendo modelos observados en otros
con los que uno se identifica, sin necesidad de practica.



mientras que la comunicacion humana esta
basada en patrones culturales que permiten la
interpretacion de los codigos compartidos.

Si bien los animales tienen habilidades
sociales —conductas basadas en el dominio de
habilidades de comunicacion, esto es, emitir y
recibir mensajes y saber descifrarlos en forma
asertiva, de manera de lograr una transmision
exitosa—, el propodsito de la comunicacion es
algo que forma parte del proceso: se comunica
para alcanzar alimento, para advertir un peligro,
para aparearse, para correr, para jugar. La comu-
nicacién humana, sin embargo, puede pensarse
a si misma en un proceso de metaobservacion
que no seria posible en otras especies.

Un grupo de abejas, una manada de caballos
o lobos tienen, sin duda, formas de comunica-
cién que hacen viable la vida gregaria, sobre
todo en ambientes adversos donde existe esca-
sez de recursos. A su vez, que la hembra puma
ensefie a sus cachorros a cazar es prueba de un
aprendizaje vicario que deberan poner en practi-
ca a diario para la sobrevivencia, pero no refleja
una interpretacion simbolica de la realidad.

La comunicacién humana no so6lo tiene
un propdsito de sobrevivencia gregaria, sino
de representacion de la realidad a través del
pensamiento abstracto y significacion simbo-
lica. El ser humano piensa y luego se crea y se
representa, y entonces existe. Conocida es la
sentencia cogito ergo sum, pienso luego existo.
El hombre es el tnico ser que tiene conciencia
de su existencia y, en tanto la tiene, es posible
su sef.

Si entendemos al ser humano como ser
pensante, que conoce la realidad en tanto la
experimenta y la conceptualiza, el peso de
la cultura y, por tanto, de la comunicacién se
vuelve fundamental. Solo habra construccion de
realidad y elaboracion de cultura en tanto haya
un sistema de comunicacidn con los elementos
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suficientes para transmitir los significantes y
significados(7) y se genere un entramado que
acompaifie todas las acciones humanas.

Ser persona

La nocion de “persona” se encuentra en
constante construccion. En este proceso de
construccion y metaobservacion que realiza
el hombre se rescata el estatus inmortal que
se ha atribuido a si mismo través del concepto
de alma, constructo basado en la articulacion
compleja de religiones, mitos y leyendas desa-
rrollados desde los inicios del Homo cultural y
como explicacidon conceptual de los fenomenos
que le rodean.

En lo que Nietzsche llama la incapacidad
humana de perecer o de hacerse responsable
de si mismo, en esa situacion de permanente
escapatoria de la mortalidad, de la carne, de lo
perecedero, es que surge la persona como ser
excepcional. La sacralizacion de su ser reviste
al humano de un carécter especial y lo distin-
gue de los demas animales (sin olvidar que es
también animal).

(Cuando somos persona? ;En el momento
de la fecundacion? ;En el estado de embridn o
feto? (En el alumbramiento o cuando comen-
Zamos a pensarnos a nosotros mismos? ;Somos
persona en tanto somos humanos?

(Qué sucede con los discapacitados menta-
les? ;{Con los nifios? ;Con los nonatos? ;Acaso
no forman parte de la especie humana? Cuando
se muere, ;se deja de ser humano? ;Qué sucede
con el alma?

Perspectivas de lo humano

Los hombres no siempre han aludido al alma
para afirmar su condicion superior frente a las
demas especies de mamiferos. Es mas, durante
el siglo XVIII el utilitarismo da buenas razones
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para encontrar similitudes entre el ser humano y
los demas animales, destacando la necesidad de
placer y bienestar que ambos comparten.

Los especieistas no estan de acuerdo en la
supremacia de la especie humana por sobre las
otras especies. Por oposicion, el personalismo
resalta la capacidad de abstraccion y, por tanto,
de autoconciencia del ser humano, lo que lo
distingue de otras especies.

En este proceso de pensar-se y re-conocer-
se a si mismo como distinto a otro tienen gran
importancia el entorno social, familiar, am-
biental, histdrico, politico y econdmico. Somos
producto de nuestro tiempo y contexto, y es en
relacion con éste que se van formando nuestras
valoraciones, redes comunicativas, significados
y significantes.

Es en los primeros afios de vida donde el
ser humano totipotencial adquiere las formas o
categorias conceptuales con las cuales llegara a
comunicarse, interpretar y conocer su realidad.

Violencia e incesto: ;resabios de
animalidad?

En este articulo se entendera como animali-
dad lo propio de los animales y de la naturaleza
que no ha sido modificado, valorado ni someti-
do a valoracién humana.

Violencia

La violencia individual puede ser definida,
de acuerdo con Girard, como un proceso de
inculpacion e identificacion de un chivo expia-
torio, a través del cual se canaliza la violencia
intestina de los sistemas sociales. Es decir,
cuando una sociedad o grupo humano presenta
un problema o vive una crisis se busca a un
culpable, que suele ser un extranjero-cercano,
alguien que es parcialmente aceptado como
miembro de la sociedad pero suficientemente
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extranjero como para culparlo de las desgracias
del grupo. Luego de identificado y culpado, se
sacrifica, se mata al chivo expiatorio y con ello
termina la crisis del grupo.

Desde entonces, en adelante —y para no
volver a vivir la crisis— se conmemorara el
sacrificio de la victima, de modo de evitar el
caos que implicd matarla asi como el problema
que trajo su existencia. La victima sera entonces
sacralizada(8).

Segun Ricoeur, la violencia se produce en
la crisis mimética, esto es, cuando hay pérdida
de identidad. La falta de identidad genera caos,
angustia, miedo; por tanto, se establece la dife-
rencia a través de la violencia y la muerte(9).

Muchas organizaciones, entre ellas las fe-
ministas y femeninas, reclaman sus derechos
contra la violencia intrafamiliar que, mayorita-
ria pero no exclusivamente, afecta a la mujer.
Es usual oir que la violencia no es natural y
que por ello se debe erradicar. Sin embargo,
la violencia tal como lo muestran los estudios
en animales y en comportamiento humano, es
natural y no cultural.

Si seguimos a Girard, podemos decir que la
violencia intrafamiliar se produce cuando hay
una crisis sistémica y se culpa al que, pertene-
ciendo a la familia, sigue siendo extranjero, esto
es, la muyjer. Ella ha dejado su techo paterno
para unirse a la familia del esposo, en una suerte
de “moneda de intercambio”, como se hacia en
las sociedades patrilineales donde la mujer era
usada para establecer alianzas entre familias,
clanes, tribus, en una forma de garantizar la
cooperacion.

No seria dificil aplicar esta teoria en Lati-
noamérica, considerando la preponderancia del
apellido paterno (excepto algunos paises como
Brasil), o donde atn se usa que la familia de
la novia “pague la fiesta” de matrimonio como



una especie de “dote” y que sea ella quien se
va “siguiendo” al marido.

De acuerdo con Ricoeur, en cambio, podria-
mos decir que la violencia intrafamiliar en las
sociedades modernas se debe a la falta de dife-
renciacion entre el hombre y la mujer, ambos
trabajan, ambos son altamente competitivos y
no hay una definicién clara de roles, sino una
suerte de complementacidn casuistica.

De cualquier manera, esta forma de resolver
los conflictos es un “reflejo’, o lo que algunos
llamarian “instinto”™* animal sine qua non de
nuestros antecedentes prosimiescos.

La penalizacion, el asco y estupor que nos
produce la violencia es una construccion cul-
tural debido a la observacion de la humanidad
contra los abusos cometidos. Tal como Hobbes
sefiala, siendo la naturaleza del hombre el con-
flicto y la violencia, cedemos nuestra capacidad
de violencia, entregamos nuestra resolucion —a
través de la agresion— a un tercero, de manera
que el sistema social no se destruya a si mis-
mo(10).

Si somos quienes creemos ser y fundamos
nuestros gobiernos y reglas para regular y man-
tener un equilibrio sistémico, ;/por qué se sigue
utilizando la violencia como medio de resolver
los conflictos?

3 El reflejo es una pauta hereditaria de comportamiento,
comun a toda una especie, pero, a diferencia del instinto, es
de caracter local (no compromete a todo el organismo sino
a una pequeiia parte de éste) y no asegura la supervivencia
del individuo.

4 El instinto es una pauta hereditaria de comportamiento
universal y las excepciones y variabilidad son minimas,
explicandose por el instinto mismo. Posee finalidad adap-
tativa y de supervivencia, y un objeto especifico y fijo. Es
de caracter complejo, es decir, consta de una serie de pasos
para su produccion: percepcion de la necesidad, busqueda
del objeto, percepcion del objeto, utilizacion del objeto, sa-
tisfaccion y cancelacion del estado de necesidad. Es global:
compromete a todo el organismo vivo.
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Incesto

Lévi-Strauss(4) concluyd que la proscrip-
cion del incesto no es natural. Ello significa
que la prohibicion de mantener relaciones
sexuales con alguien no pertenece al ambito
de la naturaleza, no hay una consecuencia bio-
l6gica inmediata, un “castigo divino” sobre las
personas que cometen incesto. En estricto rigor,
Lévi-Strauss sefiala que “no pasa nada”.

Usualmente vemos animales teniendo rela-
ciones sexuales entre padres/hijas, madres/hijos,
hermanos, etc., pues no hay remembranza de
su consanguinidad, no hay filiacion afectiva ni
redes de cooperacion ni de comunicacion sim-
bolica, como si sucede en la cultura humana.

Muchas castas y monarquias han manteni-
do una linea de filiacion endogamica mas que
exogamica, lo que ha traido defectos genéticos
en los descendientes cuando la endogamia es
estricta, pues hay poca variabilidad de genes (la
variedad permite la resistencia, sobrevivencia
y adaptacion).

Lévi-Strauss sefiala que la prohibicion del
incesto, es decir, el impedimento para tener
relaciones sexuales con cierto tipo de personas,
es fundamentalmente cultural y que con esta
prohibicion aparece la cultura como el elemento
que diferencia al ser humano del resto de los
animales. Antes del establecimiento del incesto
no habria discriminacion, todo era posible y
permitido, el sexo, al igual que en los animales,
solo constituia una necesidad biologica que
satisfacer. Pero cuando el ser humano define
con qué personas tendra sexo y con quienes no,
entonces se produce la separacion moral entre
Homo sapiens-sapiens y animal: el hombre,
como ser moral, tiene la capacidad de distinguir
entre el ser y el deber ser.

La aparicion de la prohibicion del incesto
dentro del grupo familiar se deberia a la nece-
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sidad de establecer alianzas con otras familias,
de manera de cooperar mutuamente frente a
las mismas necesidades y a un entorno hostil,
facilitando la transmision cultural.

Conclusion

En este articulo se ha descrito la evolucion
cultural del ser humano. Se hizo un analisis
desde la capacidad comunicativa a la capacidad
de abstraccion, simbolizacion e interpretacion
de la realidad, y el rol que juega la cultura en
ese proceso.

A través de algunos ejemplos de estudios
etoldgicos se descubrieron algunos puntos de
encuentro —en comunicacion y aprendizaje— en-
tre el ser humano y el animal. Sin embargo, tam-
bién fue posible asentar que lo que caracteriza
la comunicacion y el aprendizaje humanos es
la simbolizacion y la autorreflexion.
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HIV PREVENTION RESEARCH AMONG SEVERELY
MENTALLY ILL LATINAS: AN EXAMINATION OF
ETHICAL ISSUES IN THE CONTEXT OF GENDER AND
CULTURE
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Abstract: We examine the interplay between ethical issues, gender, and culture in the context of our study which
examines the context of HIV risk among Puerto Rican and Mexican women with schizophrenia, bipolar disorder, and
major depression. Culture and gender are considered in the evaluation of ethical questions related to scientific issues,
research team issues, analysis of risks and benefits of participating, confidentiality of data and privacy of the study
participants, selection and recruitment, informed consent and decisional capacity, incentives, institutional and peer
review matters, data presentation, and community needs. Ethical obligations to research participants and the relevant
community are discussed.

Key words: latinas, HIV, ethics

LA INVESTIGACION DE LA PREVENCION DE VIH EN MUJERES LATINAS CON
ENFERMEDAD MENTAL GRAVE: EVALUACION DE CUESTIONES ETICAS EN EL
CONTEXTO DEL GENERO Y LA CULTURA

Resumen: El presente estudio examina la interrelacion entre los temas éticos, el género y la cultura en el contexto de
riesgo a VIH en mujeres de Puerto Rico y México con esquizofrenia, trastorno bipolar y depresion mayor. El género
y la cultura se consideran en la evaluacion de las cuestiones éticas sobre temas cientificos, equipo de investigacion,
analisis de riesgos y beneficios por participar, confidencialidad y privacidad de datos de los participantes, seleccion y
reclutamiento, consentimiento informado y capacidad de tomar decisiones, incentivos, cuestiones institucionales y de
evaluacion por pares, presentacion de informacion y necesidades de la comunidad. Se discuten las obligaciones éticas
para con los participantes en el estudio y la comunidad relevante.
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PESQUISA SOBRE A PREVENCAO DO HIV EM MULHERES LATINAS COM
ENFERMIDADE MENTAL GRAVE: UM EXAME DE QUESTOES ETICAS NO
CONTEXTO DO GENERO E DA CULTURA

Resumo: O presente estudo examina a interrelag@o, dentre os temas éticos, do género e da cultura em um contexto de
risco ao HIV, junto a mulheres portadoras de esquizofrenia, transtorno bipolar e depressdo profunda, de Porto Rico e
Meéxico.O género e a cultura foram avaliados tendo em vista questdes éticas sobre temas cientificos como, equipe de
pesquisa, analise de riscos e beneficios por participacdo, confidencialidade e privacidade dos dados dos participantes,
sele¢do e recrutamento, consentimento informado e capacidade de tomada de decisdes, incentivos, questdes institucionais
¢ de avaliagdo de pares, apresentagdo da informagdo e necessidades da comunidade. Discute-se as obrigagdes éticas
dos participantes do estudo e da comunidade relevante.

Palavras-chave: mulheres latinas, HIV, ética
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Introduction

Significant attention has been focused on
the ethical issues that arise in the context of
research with severely mentally ill persons.
Much of this discourse has centered on issues
related to capacity and the ability of individuals
to give informed consent, the use of incentives,
the concomitant possibility that incentives will
obviate individuals’ ability to refuse participa-
tion, and to the use of specific recruitment and
retention strategies. However, these issues, and
others, have rarely been examined in the context
of research with severely mentally ill persons
in a specific cultural context or with reference
to gender.

In this article, we describe our study which
has as one of its principal aims the understan-
ding of the context of HIV risk among Puerto
Rican and Mexican women with severe mental
illness. We then examine the ethical considera-
tions that arise in the context of specific cultural
values. In doing so, we utilize as a foundation
the framework developed by Roberts and co-
lleagues for the consideration of ethical aspects
of psychiatric research protocols: (1) scientific
issues; (2) research team issues; (3) risk- and
benefit-related issues; (4) confidentiality; (5)
selection, exclusion and recruitment issues;
(6) informed consent and decisional capacity
issues; (7) incentive issues; (8) institutional
and peer/professional review issues; and (9)
data presentation issues(/). We add to this
framework an additional consideration that we
term “‘community issues.”

The study

HIV Risk among Severely Mentally 11l
Persons

Serious mental illness can affect every
dimension of an individual’s life, from the
performance of the more mundane tasks of
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living, such as shopping for groceries and using
the telephone, to the more challenging aspects
of existence. Severely mentally ill individuals
may be particularly vulnerable as they attempt
to develop and navigate intimate relationships
and sexual encounters. Indeed, research has
demonstrated that the risk of HIV infection may
be heightened for these individuals. A study
by Carey et al. found from an examination of
aggregated studies that the prevalence of HIV
among severely mentally ill persons in the
United States is 5% among females and 10%
among males(2), compared to a prevalence of
0.24 to 0.35% in the general population(3).
Reports indicate that the rate of HIV among
severely mentally ill persons ranges from 3%
to 23%, or between 8 and 70 times higher than
the U.S. national rate.(2,4) The literature further
suggests that among the severely mentally ill,
Latinos and women may be at especially high
risk(4,5), reflecting the increased risk of HIV
among Latinos and women in the general po-
pulation(6).

This increased risk of HIV infection among
severely mentally ill persons has been attributed
to various factors. Lower levels of disease se-
verity appear to increase the likelihood of being
sexually active. Although greater symptom
severity, and sexual dysfunction associated
with psychotropic medications may reduce
individuals’ desire for sexual activity(7), they
may be more likely to engage in survival sex
due to an inability to manage resources; as a
result, they may be increasingly vulnerable
to coercion.(8) Individuals’ levels of affective
instability and behavioral impulsivity are also
relevant; a correlation between higher excited
symptoms and number of sexual episodes has
been noted(s8).

Previous studies of HIV risk among severely
mentally ill persons have found that many in-
dividuals may be at increased risk due to little
fear of HIV(9) and a low perception of personal



risk(70). Cognitive impairments associated
with illnesses such as schizophrenia or bipolar
disorder may negatively affect an individual’s
ability to make decisions in their own best in-
terest or appropriately weigh the risks versus
benefits of some types of sexual behaviors(7/).
The prevalence of homelessness among se-
verely mentally ill persons may be as high as
45%(12), while the prevalence of HIV infection
among severely mentally ill homeless persons
has been found to be as high as 19%(13). Sexual
relationships in these circumstances are often
transient and casual, and may be offered in
exchange for shelter and/or food(74).

Study Design

Sample

Eligibility for participation in this study
required a diagnosis of major depression, bipo-
lar disorder, or schizophrenia; Puerto Rican or
Mexican ethnicity if residing in any of six enu-
merated counties of northeastern Ohio or Mexi-
can ethnicity if residing in San Diego County,
California; and age between 18 and 50 years
at the time of enrollment. Information about
the study was disseminated within the Puerto
Rican and Mexican communities through pre-
sentations conducted in diverse settings, such as
language classes, vocational classes, churches,
and support groups. Flyers were also distributed
to a broad spectrum of venues, including chur-
ches, nightclubs, government assistance offices,
social service organizations, laundromats, so-
cial clubs, beauty salons, restaurants, grocery
stores, and other locales. We also contacted
clinicians and counselors serving mentally ill
Puerto Rican and Mexican women to apprise
them of the study. The presentations and flyers
advised individuals that we were conducting a
study to better understand how to reduce HIV
risk among Puerto Rican and Mexican women
who were deprimida (depressed), who had
suffered from ataques de nervios (nervous or
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panic attacks), or who had emotional troubles.
We used these terms in order to avoid stigma-
tizing or embarrassing the individuals who
might be interested in participating and who
might signify their interest in a public forum.
Individuals were provided with the names and
telephone numbers of various staff members for
additional information about the study.

Individuals who contacted study personnel
for more information were advised that the
study focused on Puerto Rican and Mexican
women who had been diagnosed with major
depression, bipolar disorder, or schizophrenia.
Interested persons were asked for their consent
to a baseline interview to assess eligibility for
study participation. The mental health diagnosis
was established using the Structured Clini-
cal Interview for Axis I DSM-IV Diagnoses
(SCID), described below. Individuals found
to have one of the three qualifying diagnoses
and who were otherwise eligible to participate
were invited to join the study. We then obtained
informed consent from the participants for an
additional two-part baseline interview, a follow-
up interview each year for two years, and 100
hours of shadowing.

Data Collection

Interviews were conducted by one of several
trained bilingual female interviewers in English
and/or Spanish, as indicated by the participant.
All interviews were conducted in a manner de-
signed to maximize privacy and confidentiality.
Individuals’ qualifying diagnosis was made
through the administration of the Structured
Clinical Interview for Axis I DSM-IV Diag-
noses (SCID). The two-part baseline interview
following this assessment consisted of questio-
nnaires to assess acculturation level based on
language skills and use, migration history, basic
demographic information, sexual and drug use
histories, and HIV knowledge. Observations
during shadowing supplemented the data co-
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llected during these interviews and allowed
us to understand the participants’ viewpoints
regarding key concepts, such as risk, religiosity,
spirituality, love, and commitment.

Shadowing required that the interviewer
accompany each study participant in the course
of her life’s activities. To the extent possible,
shadowing was conducted in a manner desig-
ned to observe similar situations across all
study participants. These situations included:
interactions with romantic and/or sexual par-
tners, children, and other family members;
social situations, such as parties; appointments
with psychiatrists, social workers, internists
or other physicians; inpatient hospitalization
episodes; everyday activities such as church
attendance, grocery shopping and interactions
with children’s school personnel, neighbors,
and friends; and interactions in the course of
obtaining publicly funded services, such as
those that occur at the Social Security office.
The study ethnographers also witnessed some
participants using drugs and/or approaching
men to exchange sex for money or drugs.

All study participants were aware that we
were conducting shadowing activities. Whe-
never possible, shadowing activities were tape
recorded or, when this was not possible, were
detailed in interviewer notes immediately
following the shadowing. The majority of
third parties encountered in the course of sha-
dowing activities, such as physicians, family
members, and friends, were also aware that
the interviewers were conducting shadowing
activities and were recording the encounters.
However, in order to minimize safety risks to
the participants and the interviewers, the true
purpose of the interviewers was not revealed to
persons selling drugs to the study participants or
to those with whom they were engaging in other
illegal activities. Study staff were instructed not
to participate in any way in observed illegal
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activities and to leave any situation in which
they believed their safety was at risk.

Ethical issues

Scientific Issues

It is critical that the design of a study be such
that the study yields meaningful, interpretable
findings while offering sufficient safeguards to
protect the welfare of the study participants(75).
Our attention to various ethical issues presented
significant challenges methodologically.

First, participation in HIV-related research
may itself have effects on HIV risk beha-
viors(16). At the commencement of participa-
tion, each enrolled participant was counseled
by a trained interviewer with respect to the
mechanisms of HIV transmission and methods
to reduce HIV risk. Additionally, each partici-
pant was provided with a listing of HIV test sites
and was afforded an opportunity at this time to
ask questions relating to HIV transmission. It
1s impossible to know during the course of the
study what effect, if any, this time-limited infor-
mational session may have had on subsequent
participant risk behavior.

Despite the methodological complications
that arise from the provision of this information
to participants, we believe that it would have
been unethical to withhold this basic informa-
tion. The ethical principle of nonmaleficence
requires that the investigative team refrain from
doing harm. The withholding of such informa-
tion would not have impacted participants’ abi-
lity to obtain such information elsewhere; other
avenues for learning about HIV prevention were
and are available. However, the withholding of
such information would have violated the trust
that the participants placed in the investigative
team and could have later resulted in a feeling
of betrayal.



The presence of the ethnographer during
shadowing may have also had an effect on
participant risk behavior. Because of the ex-
tended number of hours of shadowing of each
participant, we believe that, at least over time,
the presence of the ethnographer was unlikely to
impact participant behavior. However, it is still
possible that her presence may have served to
increase or decrease risk behavior. If this is the
case, the possible effect is not measurable.

Second, because HIV transmission occurs
through social behaviors, any effect of partici-
pation on the risk behaviors of our participants
may have had implications for their sexual and
drug-sharing partners. To the extent that partici-
pants report their own behavior change, and to
the extent that the team ethnographers witness
behavior change, we can assess the impact of
participants’ behavior change on their partners.
However, the effect of study participation itself
and the information initially provided to par-
ticipants on their partners’ behavior remains
immeasurable.

Finally, a critical issue relates to the obser-
vational design of the study and the possibility
of'an obligation to intervene. If, for instance, an
ethnographer observes a participant in a high-
risk situation, such as the sharing of injection
equipment, or learns of a participant’s intent to
engage in behavior that would be considered
high risk, such as unprotected intercourse with
an anonymous sexual partner of unknown HIV
serostatus, is there an obligation to intervene?
To do so would transform an observational
study which seeks to understand in a systema-
tic way the context of elevated HIV risk into a
study involving interventions of random form
administered at random times to random par-
ticipants. In short, the findings resulting from
such a study would be uninterpretable. In our
view, the knowing conduct of a study that would
yield findings that are difficult to understand
and apply would constitute the exploitation of
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the research participants and a wasteful use of
their time.

Research Team Issues

Research team issues have been most fre-
quently framed as obligations running from
the investigator to the research participants:
that participants be treated respectfully, that
there is consideration for the welfare of the
participants, and that scientific standards be
upheld(/). These elements have direct impli-
cations for the recruitment and retention of
research participants, discussed in detail below.
Much less attention has been paid to ethical
issues that arise in defining the study team or
that flow from the investigator to the members
of the study staff.

Community advisory boards, composed of
health care providers, representatives from re-
levant social service organizations, and/or peer
representatives of research participants, have
often been viewed as liaisons to the participant
communities, rather than as integral members of
the research team. In contrast, the members of
our advisory boards at each site were actively
involved in the planning of the study, the design
of recruitment and retention strategies, and the
interpretation of our findings. Throughout the
course of the study, they provided insight into
possible solutions to methodological and ethical
issues that arose.

This role, however, may provoke various
ethical questions. As an example, one mental
health provider sitting on one of our advisory
boards demanded access to data that had been
collected from a study participant who was also
a client of the provider’s agency. Ethically and
legally, the information could not be divulged
to the provider without the participant’s consent
to its release, which the participant did not wish
to give.
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The resolution of this dilemma required
its examination in the context of the ethical
principles of respect for persons, beneficence,
and nonmaleficence. The principle of respect
for persons includes the obligation to maintain
participant privacy and data confidentiality,
with relatively few exceptions. In this instance,
we did not give the requested data to the health
care provider because the participant indicated
that it was not to be released. The principle of
nonmaleficence required that we communi-
cate our decision to the health care provider
in a manner that would not cause harm to the
participant, such as might occur if the provider
were angered at the participant’s refusal to
release the data.

In communicating our decision to withhold
the data to the provider, we were cognizant
not only of these ethical principles, but also
of the cultural value of respeto, which refers
to the obligation to respect and to pay defe-
rence to those in authority. Accordingly, we
framed our withholding of the information as
an acknowledgement of the legal requirement
of confidentiality. In this way, the interests of
the participant were not compromised and the
requesting party was not embarrassed by our
refusal.

Ethical issues related to staff/study team are
often framed as issues related to the competence
of the team members to conduct the research.
Competence and qualifications are often deter-
mined based on an assessment of an individual’s
formal education. However, ethical concerns
should prompt a more thorough evaluation of
the meaning of “competence” in the context of
research that focuses on members of minority
communities.

For this study, the project coordinator and
all ethnographers were hired from the Latino
community. Beyond the implications for re-
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cruitment and retention of the study partici-
pants, discussed below, the ethical principles of
beneficence and justice suggest that the benefits
of research be made available to the community
in which the research is conducted. This precept
is reflected in Guideline 10 of the 2002 Inter-
national Ethical Guidelines for the Conduct of
Biomedical Research Involving Human Beings
promulgated by the Council of International
Organizations for Medical Sciences:

Before undertaking research in a popula-
tion or community with limited resources, the
sponsor and the investigator must make every
effort to ensure that:

 theresearch is responsive to the health needs
and the priorities of the population or com-
munity in which it is to be carried out; and

* any intervention or product developed, or
knowledge generated, will be made rea-
sonably available for the benefit of that
population or community(77).

Guideline 20 of the same document, which
focuses on strengthening capacity for ethical
and scientific review and biomedical research
provides that:

Many countries lack the capacity to assess
or ensure the scientific quality or ethical acce-
ptability of biomedical research proposed or
carried out in their jurisdictions. In externally
sponsored collaborative research, sponsors
and investigators have an ethical obligation to
ensure that biomedical research projects for
which they are responsible in such countries
contribute effectively to national or local capa-
city to design and conduct biomedical research,
and to provide scientific and ethical review and
monitoring of such research.

Capacity-building may include, but is not
limited to, the following activities:



 establishing and strengthening independent
and competent ethical review processes/
committees

 strengthening research capacity

» developing technologies appropriate to
health-care and biomedical research

* training of research and health-care staff

* educating the community from which re-
search subjects will be drawn(17).

Similar provisions are contained in the CIO-
MS’ 1991 International Guidelines for Ethical
Review of Epidemiological Studies(18). It can
be argued that the same standard should apply
even if the research is not to be conducted in
another country, but instead in a marginalized
community. By hiring from within the com-
munity in which the research is conducted,
individuals within that community will have
the opportunity to develop the requisite skills
for the conduct of research and intervention
programs within their own community.

Definitions of “competence” that are pre-
mised on the acquisition of formal education
and degrees, although seemingly constituting
objective criteria, may disproportionately
impact members of the minority communities
from which the participants come and from
which the staff members are to be hired. It is
a fallacy to believe that all individuals have
equal opportunity and financial ability to obtain
a formal education. Indeed, employment as a
member of the study team may bring with it
tuition benefits and a more flexible work sche-
dule that will permit staff members to obtain a
higher education. Accordingly, the selection of
staff members should, in our view, focus on the
likelihood both that an individual will acquire
the skills necessary to continue to work in his
or her community and that he or she has the
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desire to do so, rather than the level of formal
education that the individual has achieved.

As indicated previously, the staff members
came from the community of the participants
and were able to communicate with and unders-
tand participants who chose to speak in Spanish.
The similarity of staff members to participants,
and the staff’s familiarity with the community
fostered trust between the study team and the
participants. However, because the staff and the
participants came from the same community, it
was not uncommon for them to encounter each
other in settings outside of the research context.
This may be particularly true because both
the staff members and the study participants
were women from the same community and,
as such, often engaged in the same types of
activities at the same venues, such as grocery
stores, beauty salons, etc. This could potentially
result in a blurring of boundaries and confusion
for both the participants and the ethnographers
regarding their roles and responsibilities(79-
21). We addressed this possibility through
intensive training of our study team members
and by advising participants upon enrollment
that the ethnographers were required by the
terms of their employment to adhere to specified
standards.

The cultural value of respeto may have also
been critical to the establishment and main-
tenance of boundaries in difficult situations.
Because the ethnographers were associated with
the university, they were seen as deserving of
respect; participants often referred to them as
“las muchachas de la Universidad” [“the girls
from the university”’]. One participant com-
mented to one of the ethnographers, “Ud. es
una persona que tiene ética” [You are a person
who has ethics”]. The prestige derived from the
ethnographers’ association with the university
did not, however, become a barrier to commu-
nication because the boundaries were somewhat
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fluid to accommodate different situations. As an
example, some of the participants spoke to the
study ethnographers more as peers, because of
the similarity in their ages, while other parti-
cipants assumed a role of “teacher” when the
ethnographer was significantly younger than
they were.

Continuous training and debriefing of the
study team members was critical to the mainte-
nance of boundaries in a culturally appropriate
manner. Many times, often as a function of their
mental illness, participants would test the ethno-
graphers to see if they would cross the line and
engage with them in activities such as drinking,
“hanging out,” or talking about their own inti-
mate relationships. Training was important to
identify strategies of refusal that were culturally
sensitive and would not lead to the alienation
or embarrassment of the participant.

Questions relating to boundaries often
arose in the context of interactions with the
male family members of the study participants.
Not infrequently, males would make sexually
suggestive comments to the ethnographers or
invite them on a date. To some extent, this be-
havior may have been associated with the men’s
perception of the behavior expected of men.
Machismo, for instance, may be interpreted by
some men to mean that they must engage in
sexual relations with many women, or at least
attempt to as evidence of their manhood(22).
Again, staff training and role playing were
important in identifying strategies to maintain
boundaries while not offending the “suitor.”

The design of our study raises significant
issues related to staff safety. As part of their
shadowing responsibilities, ethnographers were
required to observe participants engaged in high
HIV-risk situations, such as injecting. In addi-
tion, some of our study participants came to us
with histories of violence against others. These
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circumstances could be extremely volatile and
potentially place the ethnographer in physical
danger. Our application of the ethical princi-
ple of nonmaleficence also demands that we
refrain from creating situations that may place
our research participants at increased risk of
committing violence against others or suffering
violence as a result of our presence. Accordin-
gly, our ethnographers were trained to remove
themselves from situations immediately if they
and/or the research participant might suffer
harm; to shadow in pairs any participant with
a history of violence towards others; to refrain
from carrying any money during shadowing;
and to carry a study-supplied cell phone for
emergencies. In addition, ethnographers were
instructed to refrain from acknowledging study
participants in the presence of third parties un-
less they were first introduced by the participant
or acknowledged by the participant.

Risk- and Benefit-Related Issues

One of the major benefits attending partici-
pation was the potential for participants to form
a connection with the ethnographer. Many of
our participants, by virtue of their mental illness
and, in some cases, co-occurring substance
use, were relatively isolated or had become
estranged from their families and friends. A
large proportion of our participants suffered
from episodes of extreme paranoia, so that it
was extremely difficult for them to trust others.
The majority of our participants’ lives were
characterized by varying degrees of chaos due
to fluctuations in the level of their symptoma-
tology and the relative (in)effectiveness of their
medications; economic difficulties attributable
to lower levels of education, cognitive difficul-
ties associated with their mental illness, and
poor employment prospects; and the instability
of persons upon whom they relied for advice,
who themselves often suffered from mental
illness and/or substance dependence. Partici-



pation in the study offered the possibility of a
stable connection to a stable individual, who
could be relied upon to keep their confidences
intact.

The development of trust between the eth-
nographer and the research participant could
provide the participant with an opportunity
to relate her story, confident that it would not
be divulged to others in a way that would be
attributable to her. However, many of the en-
counters with participants were heavily laden
with emotion and dealt with highly sensitive
topics including the sexual abuse of participants
as children and their victimization by romantic
or sexual partners. The recounting by partici-
pants of these traumatic experiences necessarily
prompts the question as to whether our “objec-
tive” collection of these experiences as data was
necessary and justifiable and whether this “ob-
jectification of highly charged emotional events
itself [constitutes] a form of violence”(23, p.2)
and violates the principle of nonmaleficence, to
refrain from doing harm. We informed all of our
participants that they could withhold a respon-
se to any question and divulge information as
they chose. We provided all participants with a
listing of resources available in the community
that could help them address these traumatic
experiences. To our surprise, most participants
advised us that the sharing of these experiences
was therapeutic for them and, in some cases,
represented the first time that they had divulged
these experiences to others.

This connection between the ethnographer
and the participant could, however, if not han-
dled wisely, be unwittingly and unintentionally
transformed into a substantial risk. First, the
development of a trusting relationship could
inadvertently foster a sense of dependency on
the ethnographer. We were particularly concer-
ned that this might occur with participants who
were especially isolated from others due to their
mental illness. In order to minimize this risk,
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ethnographers were trained to tactfully remind
participants of the nature of the relationship and
to refrain from becoming active participants
in shadowing situations to the extent possible.
As an example, one of our ethnographers was
asked to provide interpretation services for a
health care provider during a shadowing with
the participant in her psychiatrist’s office. The
ethnographer had been trained to politely refra-
in from doing so and to indicate that she was not
there in the capacity of a service provider, but
merely as an observer of the interaction and, as
such, could not assume an active role.

We were also concerned that the termination
of the relationship between the participants
and ethnographers could be traumatic to the
participants. In order to reduce this possibility,
we marked participants’ progress through the
study with small reminders of the number of
shadowing hours that had been completed and
the number of hours that remained until termi-
nation of their participation. These “reminders,”
all bearing the study logo, consisted of key
chains, sewing kits, mugs, small canvas tote
bags, and t-shirts, distributed respectively at
the completion of 10, 25, 50, 75, and 100 hours
of shadowing. (These reminders also served as
continuing incentives, discussed in that con-
text below.) At the close of their participation,
participants could elect to receive the study’s
quarterly newsletter and to continue to come
to the study’s annual reception for participants,
community members, study and collaborating
university personnel, and advisory board mem-
bers. We believe that this strategy of small gifts
was effective because we were working with
women, who appeared to value the gesture. It is
uncertain whether male participants in the same
kind of study would have responded as well.

Yet another potential risk—or benefit-relates
to the effect that participation itself may have
on the participant and consequent change in her
relations with others. This is best explained by
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example. A number of our participants were
initiated into substance use by members of their
birth families, including parents, uncles, and/or
siblings. Their continuing interaction with these
family members centered, to varying degrees,
on the mutual use of substances. A change in
their substance-using behavior could potentially
result in a change in their relations with these
family members, who might view the behavior
change as a sign of disloyalty to the family,
contrary to the value of familismo.

Familismo, which has been referred to as
the most important culture-specific value for
Puerto Ricans, and possibly other Latino groups
as well, has been defined as a cultural value that
includes a strong identification and attachment
of individuals with their nuclear and extended
families, and strong feelings of loyalty, reci-
procity, and a solidarity among members of the
same family(24). Familismo, consisting of both
attitudinal and behavioral components, includes
beliefs and attitudes regarding the family with
respect to feelings of loyalty, solidarity, and
reciprocity and actions associated with those
feelings. In some cases, that change may have
been welcome, but in others, it could be quite
traumatic in view of the specific participants’
tenuous emotional bond with anyone. And, in
some cases, a refusal to participate in subs-
tance use may provoke violence against the
participant. As there is no way to predict at
the commencement of the study whether and
how often this might occur, we attempted to
address the possibility by providing participants
with referrals to culturally sensitive counseling
programs and substance use treatment services.
When participants were unable to access these
resources due to bureaucratic barriers, we wor-
ked with them to ensure access.

Confidentiality

Ethical issues relating to confidentiality in-
clude the safeguarding of data during and after
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the study, the disclosure to participants of the
investigators’ obligation to disclose information
in certain circumstances, and the management
of overlapping relationships between the par-
ticipants. In addition, the cultural values of
familismo and confidencialidad prescribe the
nondisclosure of sensitive information about
the family to outsiders. Accordingly, participant
concerns relating to possible disloyalty to the
family also demanded attention. We addressed
these concerns by emphasizing the measures
that we had implemented to maintain confi-
dentiality and efforts to maintain boundaries
between and among participants and those in
their social networks.

Because many of these women had had
numerous experiences in their lives that sug-
gested to them the impossibility of safely trus-
ting others, it was critical that we protect their
privacy and the confidentiality of their data to
the maximum extent. We utilized numerous,
common strategies such as unique identifiers,
locked cabinets and computer passwords, and
safeguarded participant lists. It was anticipa-
ted that a number of the women and/or third
parties in their social and familial circles were
using substances and that some exchanged sex
for money as a means of survival. Despite the
controversy surrounding the validity of certifi-
cates of confidentiality(25), we applied for and
received a certificate from the National Institute
of Mental Health. This certificate protected the
data from disclosure through subpoena. In fact,
data relating to two participants were demanded
by attorneys and we were able to deny access to
those data on the basis of the certificate.

We made known to the women through the
informed consent process that we would, howe-
ver, report instances of child abuse. In addition,
if we believed that the women would be likely
to harm themselves or others, we specifically
reserved the right to suggest to them that they
present at an emergency room or to their men-



tal health care provider and, if they refused,
to contact the appropriate authority. In fact, in
all cases in which we believed the participant
would be a danger to herself or others, the par-
ticipant agreed to accompany us to a hospital
emergency department.

Many of the women had interlocking or
overlapping relationships with the social and
familial networks of other participants. For
example, one participant, Berta (not her real
name) lived in the same apartment directly
across the hall from a second participant, Yvo-
nne (not her real name). Neither one knew that
the other individual was enrolled in the study.
Each one would talk to the ethnographer about
how horrible the other one was. Yvonne made
known that she was romantically interested
in a man with whom Berta was involved in
a sexual relationship. On other occasions,
the ethnographer would be in the presence of
multiple parties who knew each other but did
not know about each other. It was critical that
ethnographers be thoroughly trained to guard
against inadvertent disclosure of information
that was provided by one participant to another
or to another individual within their network.
Such a disclosure could be seen as a breach of
trust by the staff member and a disregard of
confidencialidad by the ethnographer and the
participant.

Selection, Recruitment, and Exclusion Issues

The recruitment, selection, and exclusion
of participants for this study required that we
balance the ethical principles of respect for
persons with that of nonmaleficence. Respect
for persons demands that we respect each
individual’s decision to participate, while de-
veloping and establishing special protections
for vulnerable participants. The principle of
nonmaleficence demands that we do not harm.
An overemphasis on autonomy could result
in the selection of individuals who are too ill
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to participate without re-experiencing trauma,
such as might occur with participants with a
co-occurring attachment disorder, while an
overemphasis on nonmaleficence would result
in the wrongful exclusion of individuals.

We were also concerned that the recruit-
ment process be both nonstigmatizing and
noncoercive. Because a diagnosis of mental
illness is highly stigmatizing within the Puerto
Rican and Mexican communities, and a label
of mental illness could result in the ostracism
of an individual from her family and friends
and bring embarrassment and shame to the
family, we refrained from using this term in
our recruitment materials. Instead, our recruit-
ment materials sought to recruit women who
had been deprimida (depressed), who had
suffered from ataques de nervios (nervous or
panic attacks), or who had emotional troubles.
Additional details regarding the focus of the
study were provided individually to women
who approached us about participation.

Informed Consent and Decisional Capacity
Issues

Our informed consent process provided
information relating to all elements specified
in the governing federal regulations, including
the fact that this was research, the purpose of
the research, the procedures involved, the risks
and benefits, alternatives to participation, the
duration of participation, and who could be
contacted for additional information and in case
of emergency.

We developed an informed consent process
for not only the severely mentally ill women
who would be participating, but for their fa-
mily and health care providers who would be
interviewed, with participants’ permission,
during the course of the study. In some cir-
cumstances, however, it was not advisable to
reveal the ethnographer’s function, the reason
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for her presence, or how the ethnographer and
participant had become acquainted, or to seek
consent from unknown third parties who might
be present at the time. This was the case, for
example, when the ethnographer accompanied
a participant to church, to a large family gathe-
ring, or observed the participant in a nightclub.
Disclosure of the ethnographer’s purpose could
have compromised the safety of the participant
and/or the ethnographer and/or resulted in the
participant’s ostracism once her mental illness
became known to others. This situation is not
uncommon in the context of qualitative re-
search. As recommended by other researchers,
when asked directly about our presence, we
allowed the participant to respond whenever
possible and, when that was not possible, dis-
closed our status as researchers(26).

All informed consent documents were writ-
ten at the sixth grade reading level and were
made available in English and in Spanish. In
translating the informed consent documents into
Spanish, we found that some words commonly
used in the Mexican community had entirely
different meanings in the context of Puerto
Rican culture. As an example, in discussing
the $20 incentive, our Puerto Rican participants
understood 20 pesos to mean $20, but our
participants of Mexican ethnicity understood
pesos to refer to cents and 20 pesos equaled 20
cents; for these participants, $20 was 20 dola-
res. Efforts to identify appropriate language for
both the Mexican and Puerto Rican participants
were further complicated by the insistence of
the institutional review board that we utilize
words in the Spanish translation that were at
a significantly higher reading level than that
achieved by the majority of our participants
and that an institutionally-developed clause be
included at the end of each form to advise parti-
cipants of their rights, which was also written at
areading level substantially beyond that of our
participants. These complexities, which seemed
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to obstruct rather than to facilitate the informed
consent process(27), were particularly trouble-
some to participants suffering from paranoia,
who could not understand what was written and
who were unsure whether they should trust the
research team.

The initial assessment of capacity was made
by the project coordinator, trained by one of the
study team psychiatrists to conduct this asses-
sment. We assessed decision-making capacity
based on whether the prospective participant
(1) could communicate a choice, (2) was able to
understand the relevant information and explain
it to us in her own words, (3) could explain to
us the impact of participation on her daily life,
and (4) could explain to us the risks and benefits
to her of participating in the study(28).

Although federal regulations do not identify
severely mentally ill persons as a class in need
of special protections in research, it is clear that,
as aresult of impaired cognitive ability, at least
some individuals may be considered vulnerable.
Vulnerable research participants are those who
“have insufficient power, prowess, intelligence,
resources, strength or other needed attributes to
protect their own interests through negotiations
for informed consent”(29, p.72). Accordingly,
we developed a multi-step procedure to further
assess capacity in instances in which it may
have been questionable. We did not, however,
utilize this procedure with all participants
because to do so would have compromised
the autonomy of many of the participants by
giving them protection that they did not require.
Indeed, its application to all participants could
have inadvertently resulted in their further
stigmatization and infantilization(30).

Incentive Issues

Disagreement exists regarding the ethicality
of offering an incentive to research participants,
with some scholars decrying its use and others



viewing it as appropriate in at least some cir-
cumstances(3/-34). Concern has been voiced,
in particular, that an incentive could be coerci-
ve, that is, threaten the individual with physical,
psychological, or social harm in order to compel
her to do something, or that the incentive could
serve as an undue inducement by being so at-
tractive that potential participants might ignore
potential risks associated with participation
or be unable to exercise proper judgment as
a result(1,35,36). In setting the level of an in-
centive, it is critical that a balance be achieved
so that the rate of payment is sufficiently high
to avoid the exploitation of the participants
and sufficiently low to avoid the possibility of
coercion or undue inducement(37).

Our participants received an incentive of
$20 at each of the following time points: the
completion of part 2 and again part 3 of the
baseline interview, completion of the first fo-
llow-up interview at the end of the first year, and
completion of the second follow-up interview at
the end of the second year. The amount was set
in consultation with members of our advisory
boards. Our advisory board members believed
that this amount was sufficient both to recognize
the time contribution of the research participants
and to express our gratitude for their efforts(38),
without being coercive or constituting an undue
inducement to individuals who were of limited
economic means. The feedback that we have
received from participants suggests that the
consistent interaction with our ethnographers
and the referrals to supportive services served as
the primary motivation for participation in the
study, rather than this monetary incentive.

Institutional and Peer/Professional Review
Issues

Federal regulations require that institutions
receiving federal funding for research have in
place an institutional review board, charged
with the responsibility of reviewing research
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protocols in order to safeguard the research
participants(39). International guidelines re-
commend not only review by an institutional
review board, but also consultation with a
community advisory board(/7,18). Neither the
regulations nor the international guidelines,
however, offer suggestions for the resolution
of conflict between the two boards.

Unfortunately, we experienced conflict
between our institutional review board and our
community advisory boards in San Diego and
Cleveland on various issues. The two advisory
boards appeared to work from a consensus mo-
del in their attempts to resolve disagreement,
as would sometimes occur, for instance, with
respect to the translation of various words or
processes for recruitment and retention of study
participants. Unfortunately, the institutional
review board appeared intransigent, despite
contrary recommendations from the advisory
committees. As an example, our informed
consent documents had been written at a sixth
grade reading level in both English and Spanish;
the Spanish words chosen could be understood
by both Puerto Rican and Mexican participants.
Our institutional review board insisted that we
use Spanish words that were at a reading level
considerably above that of many of our partici-
pants, and the words that were mandated were
not understandable by both our Puerto Rican
and Mexican participants. The IRB wished us
to eliminate from our listing of study benefits
several elements of the study that were speci-
fically identified by both CABs as representing
benefits to participation, despite extensive
explanations as to why these were culturally
considered to be benefits.

These actions by the IRB were often viewed
by our CAB members as paternalistic and con-
descending and were interpreted as messages
that the community members were simply too
ignorant to understand what was in their own
best interest. These community responses to
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the demands of the IRB were reminiscent of
charges leveled by investigators of developing
countries in response to ethical commentaries
suggesting that placebo-controlled trials are
per se unethical, regardless of existing local
conditions and despite the decisions of local
IRBs(40). Indeed, the decisions of the IRB in-
advertently rendered recruitment and retention
more difficult. This was not a result of the requi-
rements of participation, but resulted from the
complexity of the IRB-mandated language and
the consequent levels of frustration experienced
by paranoid, prospective participants.

Data Presentation Issues

We viewed our CAB members as equal
partners and regularly consulted them regar-
ding their interpretations of our aggregated
qualitative findings. This allowed us to better
understand the perspective of our research
participants. We took great care to provide the
members with detail that was sufficient for them
to offer their insights, but not so detailed that
they might identify one or more participants
based on the situations described. This was of
particular concern to us in view of the limited
number of agencies and organizations that pro-
vide services to the communities with which we
were working and the consequent possibility
that a service provider sitting as a member of
our CAB might be able to identify a particular
individual based on a scenario.

Community Issues

Data gathered during the course of our
study from participants, their family members,
and providers revealed a pattern of inadequate
access to care for their mental illness. This lack
of access appeared to result from numerous
systemic barriers, including a relative dearth
of trained, Spanish-speaking mental health
providers; a lack of familiarity with and inabi-
lity to navigate the social service bureaucracies
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that were encountered; alienation from friends
and family due to the mental illness; and, for
some participants, a fear of law enforcement
officials. Whether, and the extent to which,
researchers should be engaged in advocacy
efforts on behalf of the communities with which
they work remains a disputed issue. However,
the principle of justice, as reflected in CIOMS’
International Guidelines for Ethical Review of
Epidemiological Studies(18), would seem to
suggest that it is incumbent upon researchers
to assume an advocacy role in at least some
circumstances:

Honesty and impartiality are essential in
designing and conducting studies, and presen-
ting and interpreting findings. Data will not
be withheld, misrepresented or manipulated.
Investigators may discover health hazards that
demand correction, and become advocates of
means to protect and restore health. In this
event, their advocacy must be seen to rely on
objective, scientific data.

That advocacy role could assume one or
more of a variety of forms. Accordingly, we
are in the process of working with our CABs
to identify appropriate funding sources and to
develop new protocols that would provide ser-
vices to these communities, as well as continue
with research efforts.

Conclusion

Culture and gender are important factors to
be considered in conjunction with an evalua-
tion of ethical issues that arise in the context
of research. These factors should be considered
when evaluating ethical questions related to
scientific issues, research team issues, an analy-
sis of the risks and benefits of participation,
confidentiality of the data and privacy of the
study participants, selection and recruitment,
informed consent and decisional capacity, in-
centives, institutional and peer review matters,
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data presentation, and community needs. Many  Acknowledgements
studies would benefit from the formation of

community advisory boards to assist in this
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National Institute of Mental Health (R01 63016).

process.
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PROGRAMAS DE EDUCACION SEXUAL EN PANAMA'!

Claude Verges”

Resumen: ;Cual es el lugar del placer en los programas de educacion sexual? En Panama, como en otros paises de
América Latina, la violencia contra nifios y nifias y contra las mujeres no les permite reconocer la propiedad de su
propio cuerpo y menos su derecho al placer. Los programas actuales sobre educacion sexual, prevencion del embarazo
y SIDA promueven el uso del preservativo y la abstinencia pero no hablan de la ética del placer. Frecuentemente, el
personal sanitario y educativo no esta preparado para hablar sobre el tema. El uso del placer sexual como mercancia
en los medios de comunicacion introduce mayor confusion. La bioética debe integrar los estudios de la psicologia, la
antropologia y un sentido de humanidad que permitan a este personal trabajar con las personas hacia la apropiacion de
su integridad como ser humano.

Palabras clave: placer, educacion sexual, salud, derechos humanos

PROGRAMS ON SEXUAL EDUCATION IN PANAMA

Abstract: Which place occupies pleasure in sexual education programs? In Panama, as in other Latin American
countries, violence against children and women does not allow people to realize own bodylines and less their right to
pleasure. Present programs about sexual education, pregnancy prevention and AIDS promote the use of preservatives
and abstinence but do not include the ethics of pleasure. Frequently, the health and training personnel are not prepared
to speak about the topic. The use of sexual pleasure as a merchandise in media creates greater confusion. Bioethics
must integrate psychological and anthropological studies and a sense of humanity to allow this personnel to work with
persons towards the integral appropriation of human beings.

Key words: pleasure, sexual education, health, human rights

PROGRAMAS DE EDUCACAO SEXUAL NO PANAMA

Resumo: Qual ¢ o lugar do prazer nos programas de educacdo sexual? No Panama, como em outros paises da América
Latina, a violéncia contra meninos e meninas e contra as mulheres nao lhes permite reconhecer a propriedade dos seus
corpos ¢ muito menos os seus direitos ao prazer. Os atuais programas sobre educagdo sexual, contracepgdo e AIDS
promovem o uso do preservativo e a abstinéncia, mas ndo se referem a ética do prazer. Frequentemente, os profissionais
da satde e da educagdo ndo se encontram preparados para tratar sobre o tema. O uso do prazer sexual como mercadoria
nos meios de comunicac¢do acende ainda mais o conflito. A bioética deve integrar os estudos da psicologia, da antropologia
e o sentido de humanidade de modo a permitir que tais profissionais possam trabalhar com as pessoas a apropriagao
de sua integridade como ser humano.

Palavras chave: prazer, educagio sexual, satde, direitos humanos

1 Trabajo presentado en el IX Congreso Internacional de Bioética, Sydney-Australia, 2004, corregido en marzo de 2007.
*  Profesora de Etica Médica y Bioética, Facultad de Medicina, Universidad de Panama, Panama
Correspondencia: cverges2004@yahoo.es
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Introduccion

El placer es una de las sensaciones mas im-
portantes del ser humano para la determinacion
de su conducta cotidiana y, particularmente,
para su vida sexual. Sin embargo, los programas
actuales de educacion sexual, control del emba-
razo y prevencion del SIDA promueven el uso
del preservativo y la abstinencia sexual pero no
hablan del placer. Segiin la moral cristiana, el
placer es vergonzoso y, frecuentemente, el per-
sonal de salud y —mas aun— el educativo no estan
preparados para hablar del tema. La promocion
del placer sexual sin limites en los medios de
comunicacion agrega mas confusion.

El desarrollo de la sensacion de placer se
inicia desde el nacimiento, influenciado por fac-
tores fisiologicos, psicologicos y culturales. Los
fisioldgicos estan determinados genéticamente
y por cambios hormonales; los factores psicold-
gicos pertenecen a cada individuo y dependen
de las relaciones familiares que permitiran al
nifio o a la nifia definirse como persona.

En América Latina, la violencia contra nifias
y nifios y contra las mujeres no les permite reco-
nocer a su cuerpo como propio, ni su derecho al
placer. Sin embargo, se observan adelantos con
la inclusién de programas contra la violencia
desarrollados por los ministerios de salud, a
partir de las conferencias internacionales de las
mujeres en México y en Beijing, y del reconoci-
miento de la violencia como un problema ético
de Derechos Humanos.

Para las sociedades indigenas de Panama la
sexualidad en sino es un problema ético sino una
parte del ser humano, y el placer sexual es un
derecho de la edad adulta al cual acceden los j6-
venes hombres y mujeres cuando tienen derecho
de participar en las decisiones de la comunidad
(“comer en el plato de los adultos”)>.

2 Expresion de un dirigente Kuna al referirse a la ceremonia
de la pubertad y al derecho de participacion social.
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(Qué lugar tiene el concepto de placer en
los programas de educacion sexual? ;Cdomo,
cuando y donde dar esta educacion? ;Qué pien-
sa la gente de esta vision? ;Qué puede aportar
la bioética a estos programas?

Reflexion

En 2003 participamos en un programa de
educacion en salud sexual y reproductiva en
el marco de un curso sobre derechos humanos
desarrollado por una organizacién no guber-
namental. Al hablar de placer en las diferentes
etapas de la vida y de la necesidad social del
control de estos placeres, los participantes
exhibieron una primera reaccidon de confusion
y extrafieza, para luego participar de manera
muy entusiasta y presentar alternativas de
formacion de la autoestima y del control de si
mismo. Ademas, expresaron que, tanto en los
programas del Ministerio de Salud como en
los programas escolares sobre salud sexual y
reproductiva, nunca se habia hablado del placer
y que era un tema necesario para una vision
integral. Encontramos la misma reaccion en los
estudiantes de medicina durante el curso de Eti-
ca Médica y Bioética. Al revisar los contenidos
de los programas oficiales de educacidn sexual
del Ministerio de Educacion y del Ministerio de
Salud en Panama, comprobamos que no se men-
cionaba el tema; una nueva revision en 2005 fue
también negativa. Sin embargo, observaciones
de nuestra experiencia de trabajo sobre los
temas de salud sexual y reproductiva, equidad
de género y derechos humanos con diferentes
grupos® revelan que hay deseos de entender la
relacion entre placer y felicidad y de no ver
siempre a la sexualidad como negativa.

3 Los cuales siempre fueron advertidos y estuvieron de acuer-
do en que las conversaciones podrian ser utilizadas como
referencias, preservando siempre la confidencialidad de las
fuentes (anonimato) y la privacidad de los datos (exclusion
de datos personales).



Derechos sexuales y reproductivos

Panama tiene 3,2 millones de habitantes,
de los cuales 1,25 millones son menores de 19
afios: un tercio entre 10 y 14 afios y un poco
menos del tercio de 15 a 18 afios(/). En 2003,
la tasa de embarazos en adolescentes era de
18,4%, y 11,6% de los menores de 18 afios
tenian SIDA (/). Estas tasas son diez veces mas
altas que en los paises desarrollados; un estu-
dio del Allan Gutmatcher Institute compard el
embarazo en adolescentes de Francia, Suecia,
el Reino Unido, Canada y Estados Unidos; la
tasa de embarazo en el grupo de 15 a 19 afios
en Francia y Suecia era de 20 y 25 por 1.000
mujeres, respectivamente, y cuatro veces mas
alto en Estados Unidos (84 por 1.000)(2). Cada
afio, cerca de medio millon de mujeres fallece
por causas relacionadas con el embarazo y el
parto en el mundo. El riesgo de morir de las
mujeres jovenes durante estos procesos es dos
veces mas alto que en las mujeres mayores de
20 afios, y éste aumenta de cuatro a cinco veces
en jovenes menores de 15 afios. El embarazo
es la causa principal de muerte de las mujeres
entre 15 y 19 afios en el mundo(2).

Por otra parte, la mitad de todas las nuevas
infecciones por HIV en el mundo ocurre en jo-
venes de 15 a 24 afios, y la mayoria son nifas.
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
estima que cerca de 330 millones de nuevas
infecciones de transmision sexual ocurren cada
aflo, y que un tercio de los casos se produce en
jovenes menores de 25 afios; 62% de todos los
jovenes que vivian con HIV/SIDA en 2001 eran
mujeres(3). En Panama4, el aumento de la tasa
de SIDA es mas rapido en las mujeres mayores
de 20 afios que en los hombres.

En el documento de acciones de la Conferen-
cia Internacional sobre Poblacién y Desarrollo
(ICPD +5), la comunidad internacional aprobo
una definicion de salud reproductiva que incluye
su reconocimiento como un derecho humano, tal
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como aparecia en los acuerdos internacionales
de derechos humanos. El programa de accion
admite el derecho de las personas y de las pa-
rejas a elegir si quieren hijos, como y con qué
frecuencia, y subraya el derecho de las personas
de acceder a “servicios de salud reproductiva”,
incluyendo los métodos de regulacion de la
fertilidad “cuando no estan contra la legislacion
local”. Estos derechos sexuales incluyen los
derechos de mujeres, jovenes y homosexuales
y lesbianas a tomar sus propias decisiones en
cuanto a su sexualidad(4). Desde el inicio, los
paises latinoamericanos —con una mayoria ca-
tolica conservadora—, los paises musulmanes y
el Vaticano expresaron sus reservas(3).

A pesar de ello, varios paises latinoameri-
canos, como Panama, desarrollaron un discur-
so abierto sobre los temas de salud sexual y
reproductiva y derechos humanos entre 1995
y 2002. Sin embargo, las iglesias norteameri-
canas conservadoras lideraron una campaiia de
oposicién al aborto, la planificacion familiar,
la equidad de género y las personas no casadas
que iniciaron al interior de Estados Unidos, pero
que se extendio rapidamente a los paises lati-
noamericanos. Por su parte, la jerarquia catdlica
siempre se opuso al uso de los preservativos y
a la educacion sexual, y prefiere hablar de la
abstinencia como ‘“sexo responsable”(6). En
Panama, esta campafia ha sido apoyada por los
tedlogos bioeticistas y dirigida principalmente
a convencer a médicos y educadores; los obs-
tetras han sido la especialidad de particular
atencion por parte de estos grupos.

En la reforma al Codigo Penal propuesta en
diciembre de 2006 las iglesias conservadoras
lograron introducir la figura de “la objecion de
conciencia” por parte de los médicos en caso de
aborto*. El término “embarazo seguro” ha sido

4 Este derecho no ha sido reglamentado y puede poner en
peligro a la vida de las mujeres en los lugares donde hay un
solo médico y pobre capacidad de referencia a otro servicio
de salud.
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secuestrado por estos grupos para introducir
el concepto de “vida dependiente” desde la
concepcidn, olvidandose de las tasas de mor-
talidad materna. En este marco, es importante
clarificar conceptos y salvaguardar los derechos
de los grupos vulnerables a la salud sexual y
reproductiva: el género, la edad, la clase socio-
economica y la pobreza, la educacion y la vio-
lencia son factores importantes de restriccion
de la libertad de decision(7) a los cuales no se
pueden agregar otros.

Estos grupos conservadores se oponen
también al concepto de “servicios de salud
reproductiva”, argumentando que pueden abrir
la puerta al aborto, y prefieren el término de
“cuidados” para el acceso a los tratamientos
médicos(6). Algunos consideran que esta vision
dicotémica es similar a las propuestas neolibe-
rales de separar los servicios de atencion a las
enfermedades y la promocion de la salud. Pero
no debemos olvidar la definicidn de la salud de
la OMS que recoge la integralidad del cuerpo
humano en su contexto social, psicologico y
cultural, lo que implica que los servicios de sa-
lud respondan a los derechos de las personas al
control sobre la sexualidad y la fertilidad propia
y no estén restringidos para el tratamiento de las
enfermedades(8). Sin embargo, los programas
de educacion sexual en las escuelas publicas se
limitan a clases de anatomia sexual y de desa-
rrollo del embridon, ademas muy superficiales.
En los servicios de salud, estos programas han
integrado los conceptos de equidad de género,
autoestima y rechazo de la violencia, pero su
desarrollo depende del grado de compromiso
del personal de salud. Aunque los servicios
publicos de salud ofrecen todavia métodos
contraceptivos de bajo costo o gratuitos, el
abastecimiento de estos insumos es irregular,
lo que disminuye su utilizacion.

La defensa del reconocimiento de las tra-
diciones culturales, promovida por los grupos
conservadores, se limita a las tradiciones es-
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pafiolas del siglo XVIII y rechaza los valores
tradicionales de los grupos indigenas respecto
de la ley natural como ciclo de reproduccion y
de muerte, y la participacion de la mujer en este
proceso con pleno derecho (independientemen-
te de la estructura patriarcal de estos grupos).
En las discusiones con los grupos focales se
evidencid que las mujeres panameifias utilizan
métodos anticonceptivos de manera similar a la
evolucidn de los demas paises en desarrollo(9),
tal como lo reconoce la Plataforma de Accion
de Beijing. El uso del preservativo estd menos
difundido, porque debemos tomar en cuenta
los prejuicios machistas sobre la “pérdida de
potencia sexual” con su uso.

Contra la voluntad de los adolescentes, y
de la opiniéon de una amplia mayoria de par-
ticipantes de los grupos con los cuales hemos
trabajado, los derechos parentales son utilizados
por grupos conservadores para prevenir el ac-
ceso de las adolescentes a los anticonceptivos
y contrarrestar la informacion y la orientacion
sobre salud sexual de los programas de salud.
Estos grupos argumentan que los padres tienen
el poder de decision sobre la salud sexual y
reproductiva de sus hijos e hijas. Sin embargo,
el desarrollo de los derechos de la nifiez y de la
adolescencia ha favorecido el reconocimiento
de la necesidad de contar con su asentimiento
0 consentimiento voluntario para participar en
investigaciones y en las decisiones sobre su
salud (12-14 afios). Si los Estados reconocen
que los nifios pueden trabajar desde los 14
afios para ayudar a la economia familiar, jno
es contradictorio negarles su derecho a decidir
sobre su futuro y gozar de una vida plena? La
promocidén y la proteccion de los derechos de
nifios, nifias y adolescentes a la educacion no
pueden ser negadas. La vision “apocaliptica” de
los adultos, incluyendo personal de salud y edu-
cadores, sobre las enfermedades de transmision
sexual y las orientaciones sexuales diferentes a
la heterosexualidad asusta a los jovenes y difi-



culta su participacion, por lo que los programas
no cumplen con su cometido.

El placer y la sexualidad

Para las poblaciones indigenas de Panama (y
los Kunas han sistematizado este pensamiento),
el placer es una necesidad natural y, por lo tanto,
esta limitado por las necesidades del individuo
y/o del grupo. Ya que la ideologia indigena es
ecoldgica en sus conceptos de integracion del
humano y de la naturaleza, segun ellos no es
necesario pedir mas para satisfacer el propio
placer, ya que el exceso estd en contra de la
vitalidad de la naturaleza. Asi, la sexualidad
es una parte natural del placer humano y la
ceremonia de la pubertad es el reconocimiento
de la entrada a la edad adulta.

Considerando que es necesario fortalecer los
principios de justicia y solidaridad, el contrato
puede ser utilizado para la proteccidon de las
poblaciones vulnerables. La pobreza es actual-
mente un punto importante de los programas de
las agencias internacionales; en el caso del SIDA
y del embarazo precoz, es necesario definir el
compromiso de estas agencias y de los gobier-
nos y establecer contratos para la resolucion de
estos problemas en el marco del respeto de los
derechos de estas poblaciones a la sexualidad.

En Panama, como en muchos paises latinoa-
mericanos, la pobreza favorece el hacinamiento
familiar en habitaciones de un solo cuarto, y
los nifios y nifias son testigos tempranos de los
rituales de la vida sexual adulta. El incesto es un
drama frecuente de la vida de las nifias, reflejo
de la negacion de su derecho a la autonomia 'y a
la integridad de su cuerpo°’. Los programas edu-
cativos sobre salud sexual y reproductiva (SSR)
han incorporado la integridad del cuerpo frente

5 Lastimosamente, no se dispone de cifras oficiales, ya que hay
dispersion de las estadisticas entre los diferentes 6rganos del
Estado.
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a la violencia fisica, psicoldgica y sexual, y en
la recuperacion de la autoestima. En ausencia
de violencia personal (haciendo abstraccion
de la violencia social del hacinamiento), la
experiencia de la cotidianidad de la sexualidad
adulta favorece una vision de “naturalidad” de la
sexualidad y del placer sin privacidad ni limites,
lo cual entra en conflicto con los programas de
SSR que llaman a una fuerte responsabilidad
personal de las acciones. Esta vivencia tampoco
prepara a los adolescentes y jovenes indigenas
a enfrentarse a los riesgos de la vida moderna,
tales como el SIDA y otras enfermedades de
transmision sexual, cuyas tasas siguen creciendo
en estas poblaciones. Por su parte, el embarazo
precoz debe considerarse como una remanencia
de las sociedades agricolas con una esperanza
de vida baja, que interfiere con las necesidades
de las mujeres en la sociedad moderna.

Cultura y placer

La cultura posmoderna de consumo ofrece
una gran variacion de formas de placer y cele-
bra a la juventud como una cualidad esencial y
necesaria para disfrutar de estos placeres. En
este marco, los jovenes buscan la felicidad en
el consumo de alcohol, drogas, velocidad y sexo
sin limites(70, 11). Cuando fracasan, la sociedad
les da la espalda por prejuicios, miedo de su pro-
pia imagen o porque el espiritu de competencia
elimino a la solidaridad y la esperanza de una
mejor situacion. Los adolescentes y jovenes
no entienden esta contradiccion y rechazan los
programas, que perciben como una “pérdida
de tiempo” porque no aportan soluciones per-
ceptibles. Aun cuando asisten por cortesia u
obligacion, internalizan sélo el contenido que les
parece pertinente para su vida. Ademas, con el
desarrollo de la tecnologia, los juegos estan tan
codificados desde la infancia que no permiten el
desarrollo de la imaginacion propia(2). Quizas
sea otro factor para la busqueda de experiencias
imaginativas en las drogas y las conductas
peligrosas.
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Las desigualdades de género y el comercio
como forma de relacion se reflejan en la venta
del sexo violento y degradante para las mujeres.
Los medios de comunicacion juegan un papel
importante en esta deshumanizacion del cuerpo
humano y de la sexualidad. Adolescentes y jo-
venes adultos estan atrapados entre los mensa-
jes de violencia y poder y los discursos morales
sobre abstinencia sexual. Ambas posiciones
rechazan al placer como un valor y un derecho
para el desarrollo humano. La vida acelerada
actual no permite el desarrollo de todos los
sentidos de una manera equilibrada, guiado por
los padres y como preparacion a la sexualidad
como parte de la integralidad de la vida.

En las conversaciones con dirigentes indi-
genas, aparecian los conflictos creados por el
choque de culturas. Como la mayoria de los
hombres panamefios, no aceptan que las mu-
jeres decidan por si mismas sobre su cuerpo y
su vida reproductiva, pero, al mismo tiempo,
delegan la responsabilidad de la proteccion
de la pareja a las mujeres. Rechazan usar
preservativos, por el miedo de que afecte a su
masculinidad y a su placer, y son indiferentes
a los programas educativos sobre SSR, porque
alli asisten principalmente mujeres. El desa-
rrollo de una nueva masculinidad que respete
a las mujeres ha sido integrado recientemente
en los programas de educacion sexual, pero se
necesitan mas educadores.

Por otra parte, las adolescentes estan bajo
el modelo de la maternidad disefiado por las
iglesias y la tradicidn, y reforzado por las pocas
posibilidades de desarrollo personal. Por lo tanto
los programas de prevencion de los embarazos
en adolescentes han integrado el desarrollo de
la autoestima y de la conciencia de la autonomia
personal, asi como la participacion de las mu-
jeres en la vida social. Sin embargo, todavia se
percibe un fuerte discurso moral y una negacion
del placer por parte de los educadores.
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La educacion sexual

La vision “represiva” de la educacion
sexual, que enfatiza en las enfermedades de
transmision sexual, el embarazo precoz y otros
peligros de las relaciones sexuales, tiene raices
profundas. Aunque muchos programas actuales
han desarrollado una visidon “cientifica”, que
pone el acento sobre la anatomia y la fisiologia
de la sexualidad y del embarazo, asi como en el
desarrollo de la autoestima, parte importante del
personal de salud y, mas que todo, de los educa-
dores permanece con prejuicios y miedos frente
a la sexualidad adolescente. La formacion de
los educadores sobre el desarrollo psicologico
de la nifiez hasta la adolescencia es superficial
y los psicélogos son escasos en la estructura
educativa y de servicios de salud.

Laberge indica que la represion sexual
en la educacidn de los nifios se inici6 en el
siglo XVI(14). Para la sociedad de la Edad
Media, los niflos eran inocentes e indiferentes
a la sexualidad hasta la edad de la pubertad,
y los adultos podian hablar y conducirse li-
bremente frente a ellos. Esta concepcion se
encuentra todavia en grupos latinos de bajo
nivel socioecondmico y cultural, o en grupos
indigenas con menor contacto con la cultura
occidental. Los nifios empezaron a estudiar la
vida sexual conjuntamente con el lenguaje en
los “Coloquios” de Erasmus(73). El problema
del lenguaje aparece en la confusion, todavia
frecuente, entre la prevencion de las enferme-
dades sexuales y el embarazo y la educacion
sexual o de la sexualidad. Ello puede explicar
el rechazo de muchos docentes y padres de
familia al desarrollo de estos programas en la
escuela: tienen miedo de no poder controlar
la sexualidad de los adolescentes y se sienten
desestabilizados. Sin embargo, son argumen-
tos que deben ser escuchados para buscar un
consenso: /capacitacion del personal educativo
y de los padres, paralelamente a la educacion



de los adolescentes? O ;desplazamiento de la
educacion sexual fuera del ambito escolar?

El concepto moderno de sexualidad en la
nifiez nacio en los siglos XVI 'y XVII (la ino-
cencia de los nifios marchitada por la sociedad),
desarrollado por Rousseau y adoptado por la
Iglesia catdlica. A su vez, las iglesias protes-
tantes propusieron el concepto de modestia,
castidad y lenguaje correcto. Ambos conceptos
perduran todavia en nuestras sociedades latinas.
Para Weber, todas estas ideas respondieron al
nacimiento del capitalismo moderno, la urba-
nizacién de la sociedad moderna y la necesidad
de un control de la higiene, a la vez que servian
como dominio de la sociedad por parte de los
gobiernos(74), dejando los aspectos erdticos de
la vida humana al ambito del teatro, la literatura
y el folclor(13).

Las migraciones europeas hacia Africa y
América en esos siglos insistieron en el celi-
bato y la virginidad hasta el matrimonio, para
responder a la falta de mujeres y a las largas
expediciones de los hombres de la misma
categoria étnica, denegando a los indigenas y
luego a los afroamericanos el estatuto de ciu-
dadanos de derechos. Si bien estos conceptos
han desaparecido de la cultura moderna, los
grupos religiosos conservadores han vuelto
a insistir sobre la virginidad y la abstinencia,
creando conflictos morales entre las obligacio-
nes morales de la fe, la sexualidad en el amor
de pareja y las ideas sociales modernas.

Las teorias consecuencialistas y utilitaristas
de los siglos XVIII y XIX consideraban que el
caracter moral de las acciones humanas esta
determinado por sus consecuencias y no por
alguna caracteristica intrinseca, y que un acto
correcto es el que produce el maximo beneficio
(felicidad o placer) para el mayor nimero de
personas. El utilitarismo rechaza las prohibicio-
nes morales arbitrarias, basadas sobre prejuicios
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y no sobre las consecuencias negativas de las
acciones®.

Actualmente, la teoria utilitarista sirve a los
promotores de los derechos de los homosexua-
les, pero también a grupos conservadores que
consideran las consecuencias negativas de la
sexualidad de manera aislada. El personal de
salud ha olvidado la definicion de ésta como
“un estado de adaptacion a las condiciones del
medio ambiente y la resistencia a los peligros
de estas condiciones”(15), y el concepto de
educacion en SSR tiene un aspecto utilitaris-
ta: prevenir las enfermedades de transmision
sexual y el embarazo precoz, asi como la
violencia; por lo tanto, en sus discursos las
relaciones sexuales se limitan al coito y otras
penetraciones, y a sus peligros. Solo algunos
médicos abordan el concepto de placer. Pero al
no aceptar la integracioén de otros profesiona-
les (socidlogos, antropdlogos, psicologos), no
entienden por qué los grupos de adolescentes
y jovenes no responden a sus esfuerzos para la
toma de decisiones racionales.

Para Michel Foucault(/6), la necesidad
de interpretar todos los aspectos de la vida a
partir del siglo XVII ha creado “la ciencia de
la sexualidad”, que analiza todos los aspectos
mentales y conductuales de ésta como una
forma de represion de la vida sexual y de la
autonomia individual. El puritanismo moder-
no podria ser una forma de rebelidon contra
la invasion del sexo en todos los aspectos de
la vida y la utilizacion del sexo como objeto
comercial. Las empresas publicitarias han asi-
milado las teorias sobre el subconsciente y el
impacto de la repeticion y de la asociacion de
ideas en los mensajes, y, segun estas leyes, la
sexualidad y el sexo son productos de venta.
Pero el respeto al cuerpo humano merece una

6 LunaF, Salles AF. Un mundo complejo. Nuevas reflexiones
sobre temas cldsicos de bioética. Capitulo 1 (inédito).

103



Programas de educacion sexual en Panamad - C. Verges

vision integral, mas alld que las propuestas
de los grupos conservadores. El andlisis de
los juegos infantiles de Roger Caillois, como
“finalidad sin fin” y “placer desinteresado”,
que no excluye reglas, espacio y tiempo, pero
que acepta la incertidumbre, la no produccion
y la imaginacion(77), puede aplicarse para la
promocion de la sexualidad responsable con los
adolescentes. La responsabilidad individual no
seria una carga sino un atributo de la autonomia
de decision y no podria ser utilizada para la
represion de la sexualidad.

La bioética puede proponer una educacion
integral sobre el significado de la vida huma-
na, la sexualidad y el placer, la autonomia y la
responsabilidad personal y social, los derechos
humanos y los derechos sexuales y reproducti-
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LA FORMACION ETICA DE LOS ESTUDIANTES DE
MEDICINA: LA BRECHA ENTRE EL CURRICULO
FORMAL Y EL CURRICULO OCULTO

Fernando Suarez Obando” y Eduardo Diaz Amado™

Resumen: Tomar decisiones acertadas desde el punto de vista ético-moral en medicina es un asunto complejo y aprender
a hacerlo debe constituir uno de los objetivos del entrenamiento médico. Una forma de contribuir a lograrlo es integrar
una completa formacion tedrica en Etica Médica y Bioética con una verdadera correlacion frente a lo vivido en la practica
clinica. Tener en cuenta lo que sienten y piensan los estudiantes al respecto es un buen referente para comenzar. En el
presente articulo se presentan los resultados de un taller sobre el tema, llevado a cabo con estudiantes de medicina en
una etapa avanzada de su formacion, junto a las reflexiones suscitadas en el desarrollo de dicho taller.

Palabras clave: dilemas éticos, practica clinica, curriculo, educacion médica

ETHICS TRAINING OF MEDICAL STUDENTS: THE GAP BETWEEN THE
FORMAL CURRICULUM AND THE HIDDEN CURRICULUM

Abstract: To take right decisions in medicine from an ethical-moral point of view is a complex matter and to learn to
do it must constitute one of the goals of medical training. A way to contribute to achieve this is to integrate a complete
theoretical training in Medical Ethics and Bioethics with a true correlation in clinical practice experience. To take into
account what students think and feel about the issue is a good reference to start. In the present paper the results on a
workshop about the topic, carried out with medical students in advance training, are presented together with reflections
raise in the workshop development.

Key words: ethical dilemmas, clinical practice, curriculum, medical education

AFORMACAO ETICA DOS ESTUDANTES DE MEDICINA: A DISTANCIA ENTRE O
CURRICULO FORMAL E O CURRICULO OCULTO

Resumo: Tomar decisdes acertadas do ponto de vista ético-moral em Medicina € uma questdo complexa e aprender a
fazé-las constitui-se em um dos objetivos da formagdo médica. Uma forma de contribuir a esta questdo ¢ integrar uma
ampla formagio teorica de Etica Médica e Bioética relacionando-a a vivéncia na pratica clinica. Levar em conta o que
sentem e pensam os estudantes a respeito desta questdo ¢ um bom referencial inicial. O presente artigo apresenta os
resultados de uma oficina sobre o tema, envolvendo os estudantes de Medicina em um estagio avangado de sua formagéo,
além das reflexdes advindas do desenvolvimento desta oficina.

Palavras chave: dilemas éticos, pratica clinica, curriculo, educa¢do médica
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Introduccion

Los cursos de Etica Médica y Bioética
(EMB) se encuentran integrados a los curricu-
los de practicamente todos los programas de
medicina del pais. Este hecho obedece a que
la formacion médica actual debe contemplar
los diversos aspectos constitutivos de la com-
plejidad que caracteriza a la profesion médica
y que podriamos situar como “mas alld de lo
médico mismo”. No es posible hablar de com-
pleta formacion médica sin incluir en dicho
proceso lo politico, lo econémico, lo juridico
y, por supuesto, lo ético-moral, aspectos no
meramente relacionados con la medicina sino
fundamentalmente constitutivos de ella.

Desafortunadamente, y s6lo para referirnos
a la formacion en EMB, la aproximacion plan-
teada en la mayoria de los casos estd desvin-
culada de la realidad vivida en la practica por
los estudiantes. Lo frecuente es que no haya
una constante integracion entre ésta y los fun-
damentos teoricos que se dictan en las clases.
Esta brecha puede generar, incluso, resultados
opuestos a los deseados!. Se hace necesario,
por tanto, realizar una aproximacidn practica
de la EMB que acompaiie los imprescindibles
fundamentos tedricos con una integracion de
las experiencias de los estudiantes de medi-
cina dentro del desarrollo de los cursos de la
facultad(/). Para comenzar esta integracion es
necesario realizar una aproximacion descriptiva
de la situacion que el médico en entrenamiento

1 Ladiscordancia entre teoria y practica termina por llevar a los
estudiantes a concluir que materias como Etica y Bioética son
simples rellenos, que lo visto en ellas no tiene una verdadera
utilidad en la practica profesional y que ser médico es sélo un
asunto “anatomofisiolégico y farmacoldgico”. Los resultados
de esta situacion se reflejan luego en una gran incapacidad
de los médicos para tomar verdaderas decisiones prudentes
(fundamentadas éticamente, lo cual incluye lo técnico y
cientifico), para reconocer cuando hay un dilema ético en el
transcurrir del ejercicio profesional, para construir mejores
relaciones con sus pacientes y, finalmente, para actuar res-
ponsable y plenamente como sujetos morales y politicos, por
ejemplo, frente a los demas colegas, a las instituciones o al
Estado.
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enfrenta respecto de los dilemas éticos vividos
en su practica clinica.

Durante el curso de Bioética Clinica en la
carrera de Medicina de la Universidad Javeria-
na se decidio realizar un taller que describiera
la situacion personal de los alumnos frente
a los dilemas que enfrentaban en su practica
clinica. Como resultado de esta experiencia, se
comprob¢ la existencia de una enorme brecha
entre los planteamientos tedricos y la evidencia
practica.

Materiales y métodos

Los estudiantes de IX semestre de la Fa-
cultad de Medicina que cursaban la clase de
Bioética Clinica (2006, primer semestre), en
grupos de cinco personas, debian discutir y
responder las siguientes preguntas:

» (Cree usted que la ética ensefiada en la ca-
rrera de Medicina tiene un asidero real en
la practica clinica?

+ (Considera que se deben implementar prac-
ticas de ética médica durante las rotaciones
clinicas?

* Enumere algunos dilemas éticos que ha
enfrentado durante la préctica clinica y
responda:

* ¢ Cdémo se han dilucidado estos dilemas?
*  (Sabe el desenlace final de esos dilemas?
* (Quién o quiénes resolvieron los dilemas?
* Siusted como estudiante enfrenta un dilema
ético durante la practica clinica, ja quién

recurre para resolverlo?

Las respuestas debian ser sostenidas me-
diante argumentos y los estudiantes tenian que
haber leido previamente el articulo titulado:



“Understanding the clinical dilemmas that sha-
pe medical students’ethical development: ques-
tionnaire survey and focus group study ”(2)

El taller fue desarrollado por la totalidad de
estudiantes del curso (30) en el plazo de una
semana. Posteriormente, se revisaron todas
las respuestas y se extrajo de cada una la idea
mas relevante, seglin se reflejara en la practica
clinica y en los temas desarrollados durante el
curso de Bioética Clinica. Algunas se integraron
bajo una sola, en los casos en que el argumento
o la contestacion fueran similares en diferentes
grupos.

Este taller se realizdé a mitad de semestre
académico, es decir, cuando los estudiantes ya
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habian recibido las nociones fundamentales de
Bioética Clinica. Ademas, se trato de estudian-
tes que ya habian tenido experiencia clinica, al
menos desde el quinto semestre de la carrera, ha-
biendo rotado por Medicina Interna, Psiquiatria,
Cirugia, Ginecologia y Obstetricia, Especialida-
des Quirtrgicas, Urgencias y Pediatria.

Resultados

Los grupos de estudiantes identificaron
diversas caracteristicas y situaciones que no ne-
cesariamente se contemplan, debaten o discuten
durante el desarrollo de un curriculo clasico de
Etica Médica. De acuerdo con las respuestas
se presentan los aspectos mas relevantes en las
tablas 1,2y 3.

Tabla 1
Pregunta Respuestas Ejemplos y comentarios
(Cree usted que la ética | Si. De manera independiente a la ensefianza de la ética médica en

ensefiada en la carrera
de Medicina tiene un
asidero real en la prac-
tica clinica?

la carrera, es la préctica clinica el asidero real de la ética.

Si. La ética no solo tiene un lugar importante en el ejercicio
laboral de los médicos, sino que esta es la que hace a los buenos
médicos.

(Considera que se de-
ben implementar prac-

Si, las practicas clinicas de ética médica deberian ser considera-
das en paralelo a las rotaciones clinicas.

La rotacion de ética clinica es la forma
como se definen en la practica herra-

ticas de ética médica
durante las rotaciones
clinicas?

No necesariamente una rotacion, pero si tener la oportunidad de
discutir los aspectos éticos de los casos con los estudiantes.

mientas utiles para tomar decisiones
acertadas en momentos criticos.

Tener un tutor de ética con quien discu-
tir o comentar las inquietudes.

Respecto de la primera pregunta, los estu-
diantes afirman la importancia que tiene la ética
en el desarrollo del médico y la experiencia
derivada de la practica clinica; respecto de la
segunda, resaltan que, de manera paralela a las
rotaciones clinicas, debe haber por lo menos
tutores preparados para responder a preguntas
éticas surgidas de la experiencia clinica.

Los alumnos describen situaciones clinicas
vividas en la practica y que incluyen elementos
de relevancia ética. Los dilemas éticos deriva-
dos de esas vivencias generan interrogantes que,

en la mayoria de los casos, no son resueltos ni
discutidos con los estudiantes. Es decir, aunque
los estudiantes puedan observar el procedimien-
to llevado a cabo o el resultado final que se
obtuvo con determinado paciente, las conductas
de los diferentes miembros del equipo de sa-
lud? y los aspectos éticos que se derivan de los
casos analizados no son expuestos claramente
o incluidos formalmente dentro del proceso de
formacion de los estudiantes.

2 Aqui esta incluido personal docente, personal de enfermeria,
residentes y personal administrativo.
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Tabla 2

Pregunta

Casos, soluciones y dilemas

Ejemplos y comentarios

Enumere algunos dilemas éticos | Caso pediatria
que ha enfrentado durante la
practica clinica y responda:
(Como se han dilucidado estos
dilemas?

(Sabe el desenlace final de esos
dilemas?

(Quién o quiénes resolvieron los | Dilema identificado

Resolucion del caso

Paciente neonato con multiples malformaciones y pobre
pronostico (Asociacion VACTERL).

Equipo interdisciplinario del Hospital. La paciente fallece
después de multiples intervenciones.

Dificultad en la toma de decisiones ante multiples malfor-
maciones y definicion de pronostico, lo que perjudico la
calidad de vida del afectado.

dilemas? ST
Caso reanimacion

Resolucion del caso

Dilema identificado

Estudiantes de Medicina encargados del manejo del AMBU
por mas de 10 horas, en el cambio de turno no hay quién
reciba al paciente.

El paciente fallece.

Responsabilidades que exceden las capacidades del es-
tudiante.

Caso cirugia

Resolucion del caso

Dilema identificado

Anciano con retardo mental y sin soporte social ni eco-
nomico que es sometido a cirugia vascular, con el fin de
enseflar a residentes e internos la técnica quirtrgica, sin
consentimiento, ni indicacion quirargica.

No existio ninguna resolucion o discusion debido a que ni
siquiera se planted como un problema ético por parte del
equipo tratante.

Conflicto entre educacion y cuidado del paciente, ausencia
de consentimiento informado y falta total de identificacion
del caso como una conducta errada y antiética por parte
de los docentes.

Caso reumatologia

Resolucion del caso

Dilema identificado

Paciente con enfermedad reumatologica en quien se inicia
tratamiento con medicamentos potencialmente teratogéni-
cos, sin antes haber descartado embarazo.

No se ha resuelto hasta el momento. Paciente embarazada,
se desconocen efectos en el feto.

Atencion médica percibida como irresponsable y de mala
calidad.

Se situa a la EMB no como una simple ca-
tedra del curriculo, sino como un componente
fundamental en la formacién y definicién de un
buen médico, y se enfatiza en que su desarro-
llo debe estar directamente relacionado con la
experiencia del estudiante.

Una rotacion de Bioética Clinica o la presen-
cia de un tutor cualificado en este campo durante
la practica clinica se destacan en las respuestas
de los estudiantes como propuestas que podrian
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contribuir a la resolucion practica de los dilemas.
De esta manera, se contaria con un referente di-
recto y cercano para discutir y resolver las dudas
que se presenten, sin tener que esperar los resul-
tados de un Comité Bioético Hospitalario, pocas
veces disponible para los alumnos. Asimismo, se
reduciria la discusion y resolucion de dilemas via
“olfato moral”, en la que éstos terminan siendo
tratados mas como un asunto de “intercambio
libre de opiniones” que como un problema real
al interior de la practica clinica.
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Pregunta

Respuestas

Ejemplos y Comentarios

Si usted como estudian-
te enfrenta un dilema
ético durante la practica

Al docente del turno

Jefes de departamento

El mas cercano en un momento de emergencia.

En los casos en donde una junta médica requiera un concepto.

clinica, ja quién recurre

para resolverlo? Comité de ética médica

El residente

No hay a quién recurrir

Seria ideal, pero no se conoce su funcionamiento o momentos de reunion
en los hospitales donde rotan los estudiantes.

Es el de mas confianza.

En el hospital no hay un encargado de resolver las dudas de los estudiantes
en estos casos o, por lo menos, no se le conoce.

Los estudiantes identifican a algunas per-
sonas a quienes recurrir en caso de duda o
dilema; sin embargo, éstas no siempre son las
mas preparadas y los comités, que deberian ser
los indicados como punto de referencia, son
desconocidos en su funcionamiento por parte
de los alumnos.

A través de los casos descritos, se pueden
identificar los siguientes aspectos relacionados
con la formacién ética de los estudiantes de
medicina:

+ Dificultad en la toma de decisiones en mo-
mentos criticos (caso pediatria).

* Responsabilidades que exceden las capaci-
dades del estudiante (caso reanimacion).

* Conflicto entre educacion y cuidado del
paciente con incapacidad y ausencia de
consentimiento informado (caso cirugia).

+ Atencion médica percibida como irresponsa-
ble y de mala calidad (caso reumatologia).

En la ultima pregunta se identifica a las
personas a quienes se puede recurrir en caso
de duda sobre dilemas éticos, incluyendo el
residente, el docente y el comité de ética, a
pesar de que, aunque se sabe de la existencia de
este ultimo, no se conoce el modo de acceder a
¢l. Por ultimo, se destaca la afirmacion de que
no hay un referente valido para los estudiantes

que resuelva o escuche sus inquietudes en este
sentido.

Discusion

Cabe anotar que la presente experiencia
surge de las opiniones de un reducido nimero
de estudiantes de la Carrera de Medicina y que
no corresponde a una investigacion formal
que arroje resultados producto de un proto-
colo previamente disefiado para conocer las
experiencias de los estudiantes. Sin embargo,
constituye un indicador de lo que puede estar
ocurriendo con el aprendizaje e interiorizacion
de conceptos éticos, la capacidad para enunciar
y analizar dilemas de este tipo en la practica
clinica y la adquisicion de habilidades para
su resolucién en medio de la vivencia clinica
durante la formacion médica.

Las investigaciones que describen las si-
tuaciones vividas por los estudiantes tienen
multiples antecedentes en la literatura mundial,
tales como los estudios de comprension de los
dilemas que influyen en la formacién del médi-
coy suresolucion en los ambitos clinicos(2), en
los cuales los estudiantes describen su realidad
clinica y el modo en que los dilemas éticos no
son definidos como tales en la mayoria de los
casos; por lo tanto, su resolucion no es com-
partida por el cuerpo docente. También se han
llevado a cabo investigaciones que analizan
los conflictos éticos del interno o residente
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en relacién con el ambito cultural propio y
el de sus pacientes(3), y se concluye que las
facultades deben encontrar nuevas estrategias
pedagogicas para apropiarse de esos modelos
y lineamientos que, a su vez, sean puestos en
practica de acuerdo con lo que se espera de sus
propios graduandos (futuros médicos).

La introduccion de los dilemas éticos del
estudiante en la propia ensefianza de la EMB
se justifica a la luz de la experiencia personal
del médico en entrenamiento y su correlacion
con los fundamentos tedricos generados en la
catedra o los seminarios de la Facultad(4).

Se requiere de una base empirica para
el buen desarrollo de la catedra de EMB en
Medicina y ella solo puede ser obtenida con
la participacion directa del estudiantado que
realiza la practica clinica(5). Obviamente, para
que esto pueda darse se requiere también de la
disposicion adecuada de las diversas instancias
de la Facultad y de los sitios donde se llevan a
cabo las rotaciones.

Por un lado, el curriculo formal propuesto en
el pensum de la carrera se desdibuja en la practi-
cay, por otro, se desatiende la enorme influencia
del “curriculo oculto”, que ejerce su influencia
mediante el ejemplo que los profesores dan a
sus alumnos, a través del ethos institucional que
moldea los discursos (los modos de ver y de co-
municar) y, también, mediante la adquisicion de
costumbres y rituales asumidos como normales
0, incluso, deseables(6). S6lo asumiendo abierta
y frontalmente un verdadero proceso de forma-
cion ética es posible responder adecuadamente
a los retos que plantea la formacion de buenos
médicos para el mundo contemporaneo, con
buena ensefianza, buen ejemplo y promocion
de conductas adecuadas(7).

Para el caso del taller realizado con los
estudiantes y presentado en este articulo, esa
influencia puede rastrearse a través de tres
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grandes aspectos: el primero, en el cual el
ejemplo dado por los encargados de llevar a
cabo un tratamiento se constituye en la con-
ducta frecuente (se realiza un procedimiento
quirurgico teniendo en cuenta sélo el objetivo
estratégico de hacer docencia, sin abordar in-
terrogantes tales como: ;de qué modo podria
combinarse el aspecto estratégico con aspectos
sustanciales, tales como el respeto debido a las
personas, la limitacidn terapéutica o la justicia
sanitaria?); el segundo, en el que las decisiones
son tomadas heterbnomamente?, sin discutir
los modos y consecuencias de este tipo de de-
cisiones: los comités resuelven, aunque no se
sepa quiénes lo componen, como funcionan y
qué responsabilidades —€ticas, politicas y juri-
dicas— tienen dichos érganos y cada uno de sus
integrantes; y un tercer escenario, en el cual se
pone al descubierto que no hay referente claro
y confiable a quien consultar desde la posicion
del estudiante.

Conclusiones

El presente articulo describe las opiniones
de un grupo de estudiantes en el terreno de la
EMB en relacion con su vivencia en la clinica
y permite realizar un primer acercamiento a la
situacion del médico en entrenamiento.

Permite observar que hay una discrepancia
entre lo ensefiado y lo vivido, y que para el
estudiante no existe un referente concreto en el
cual apoyarse, cuando existen dilemas o dudas
sobre aspectos éticos de la practica clinica.

Esta primera aproximacion justifica el
planteamiento de una investigacion profunda
sobre el tema y deja abierta la posibilidad de

3 Se habla de heteronomia, por oposicién a autonomia, en
situaciones en las cuales un “otro” es el que toma las deci-
siones (parientes, comité de bioética, personal médico, etc.),
y no el directamente implicado por la decisién que se tome,
en este caso el paciente.



Acta Bioethica 2007; 13 (1)

que los dilemas y vivencias de los estudiantes Finalmente, la investigacion descriptiva,
se integren a la clase de Bioética Clinica, con  en razon de la participacion del estudiante de
el fin de disminuir la influencia ejercida por el ~ Medicina, es un imperativo que se justifica a
curriculo oculto. la luz de una ética fundamentada (teoria) y

practica (aplicada).
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EVALUACION DE LA PERCEPCION DE LOS ALUMNOS
BRASILENOS DE POSGRADO ACERCA DE LA
INVESTIGACION CON SERES HUMANOS

Cléa Adas Saliba Garbin, Arténio José Isper Garbin, Suzely Adas Saliba
Moimaz, Patricia Elaine Gongalves”

Resumen: En Brasil, la investigacion con seres humanos debe obedecer las directrices éticas previstas por la Resolucion
196/96 del Consejo Nacional de Salud del Ministerio de Salud. Este articulo da cuenta de una evaluacion sobre el
conocimiento de los alumnos de posgrado en Odontologia sobre algunos conceptos y reglas establecidas por la resolucion.
Se concluye que, a pesar de la divulgacion e importancia de ésta, una gran parte de los estudiantes no tiene conocimiento
de ella. En la misma situacion se encuentran los que trabajan en investigaciones.

Palabras clave: ética en investigacion, bioética, comité de ética, sujetos de investigacion

EVALUATION OF THE PERCEPTION TOWARDS RESEARCH INVOLVING
HUMAN BEINGS IN BRASILEAN POST DEGREE STUDENTS

Abstract: In Brazil, research involving human beings must obey to ethical norms foresaw by the 196/96 National
Health Council Resolution of the Ministry of Health. This paper gives account of a knowledge evaluation about some
concepts and rules established by the resolution by Dental post degree students. It is concluded that in spite of the
spreading and importance of the resolution most students do not know about it. In the same situation are those who
work in research.

Key words: ethics of research, bioethics, ethical review committee, research subjects

AVALIACAO DA PERCEPCAO DOS ALUNOS BRASILEIROS DE POS-
GRADUACAO ACERCA DA PESQUISA COM SERES HUMANOS

Resumo: No Brasil, a pesquisa com seres humanos deve obedecer as diretrizes éticas previstas pela Resolugdo 196/96
do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Satde. Este artigo trata da avaliag@o sobre o conhecimento dos alunos
de pos-graduagdo em Odontologia sobre alguns conceitos e regras estabelecidas pela Resolucdo. Concluiu-se que
apesar da divulgacdo e importancia desta Resolucdo, grande parte dos estudantes a desconhecem. Na mesma situagio
encontram-se os que trabalham em pesquisas.
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Introduccion

Las investigaciones en las que participan
seres humanos se tornaron problematicas en
virtud de los abusos y atrocidades practicados,
dentro y fuera de los campos de concentracion
nazis, contra prisioneros judios durante la
Segunda Guerra Mundial. De esos crimenes
resultd el juzgamiento en Nuremberg y, partir
de ello, la elaboracion del Codigo con el mismo
nombre, en 1947: el primer documento interna-
cional sistematizado, con reglas éticas basicas
de investigacion con seres humanos. Asi, la
investigacion cientifica pasoé a una reflexion
ética-moral-bioldgica exigente, estableciendo
un nuevo sistema en que el didlogo y discusion
han tenido un lugar indispensable en la formula-
cion, ejecucion y desarrollo de la investigacion
con seres humanos(/-5).

En 1964, la 18* Asamblea de la Asociacidon
Médica Mundial reviso este Codigo y promulgo
otro documento: la Declaracion de Helsinki,
que sufrio sucesivas revisiones hasta la tltima
de 2000, en Edimburgo. Esta establece la ne-
cesidad de analizar los problemas morales que
surgen en la investigacion y determina que todo
procedimiento experimental con seres humanos
debe ser claramente formulado en un protocolo
de investigacion y ser sometido a la conside-
racion, discusion y orientacion de un comité
especialmente conformado, que desempenara
un papel central de corresponsabilidad, no
permitiendo el juzgamiento unilateral por parte
de los investigadores y los patrocinadores. La
declaracion también se refiere al consentimiento
informado y voluntario como el principio mas
importante, protegiendo y preservando los
derechos de los sujetos de las investigaciones
y asegurando a la sociedad una investigacion
correcta y el bienestar de todos(2,3,6,7).

En Brasil, el primer documento oficial que
regulaba la investigacion en salud fue la Re-
solucion CNS N° 1, del 13 de junio de 1988,

116

promulgada por el Consejo Nacional de Salud
del Ministerio de Salud. A pesar de ser un mar-
co importante, no se referia exclusivamente a
la ética, se limitaba a algunas investigaciones
biomédicas y no tuvo mucha aceptacion. Sin
embargo, enfatizaba la importancia del consen-
timiento informado: el sujeto de investigacion
(o su representante legal) acepta participar en
el estudio, completamente informado acerca de
los procedimientos y riesgos, con total indepen-
dencia para participar o no, libre de cualquier
forma de coercidn o coaccion(7).

En 1995, a través de investigaciones y
participacion de diversas entidades, el Con-
sejo Nacional de Salud promulgd un nuevo
documento, la Resoluciéon CNS N° 196, del 10
de octubre de 1996, que establecio también las
reglas de investigacion en que participan seres
humanos(3,5), resaltando la necesidad de la
obtencion del consentimiento informado. Esta
resolucion se refiere a la libertad del sujeto
de rehusarse a participar o retirar su consen-
timiento en cualquier fase de la investigacion,
sin penalizacion y sin perjuicio a su cuidado;
también se refiere a la necesidad de cautelar la
confidencialidad de los datos involucrados en
la investigacion. Asi, la obtencion de este con-
sentimiento es un deber moral del investigador
y una manifestacion del respeto a las personas
que participaran en el proyecto($).

El propio Cédigo de Etica Odontolégico
brasilefio(9), de forma sucinta, en su Capitulo
XYV, articulo 39, inciso I, referido a la investi-
gacion cientifica, califica como una infraccion
¢tica toda investigacion que desatienda las
normas del érgano competente y la legislacion
sobre investigacion en salud, que en Brasil es
regida por la Comisién Nacional de Etica en
Investigacion del Consejo Nacional de Salud,
perteneciente al Ministerio de Salud.

Los objetivos del presente estudio eran eva-
luar la percepcion de los alumnos de posgrado



(maestria y doctorado) sobre el significado del
sujeto de la investigacidon y su importancia para
la investigacion cientifica. Indagar acerca de
cudl es el tipo de sujeto de investigacion que el
alumno utilizé en su(s) investigacion(es). Eva-
luar, también, si estos alumnos saben acerca de
la importancia del consentimiento informado y
del Acuerdo de Consentimiento Informado para
la investigacion.

Metodologia

Nuestro trabajo consistié en un estudio
transversal descriptivo. El proyecto fue aproba-
do por el Comité de Etica en Investigacion de
la Facultad de Odontologia de Aragatuba, Sao
Paulo, bajo el N°2004/01643, obedeciendo las
normas ¢ticas de la Resolucion 196/96 y sus
resoluciones complementarias promulgadas por
el Consejo Nacional de Salud del Ministerio
de Salud de Brasil, pues se desarrolla con la
participacion de seres humanos.

La poblacion estudiada fue la constituida
por alumnos de posgrado que realizan cursos de
maestria y doctorado en la Facultad de Odon-
tologia de Aragatuba, UNESP, Brasil.

Se elaboro un cuestionario semiestructurado
y, por medio de un proyecto piloto, adecuamos
ese instrumento de recoleccion de datos. Antes
de las preguntas se presenté un formato de
Acuerdo de Consentimiento Informado que
aclaraba a los posibles participantes la volunta-
riedad de la participacion, la cautela del secreto
de sus identidades (a pesar de no ser solicitada)
y la publicacion de los datos obtenidos con el
presente trabajo.

El cuestionario tenia preguntas abiertas
y cerradas. Las respuestas a las preguntas
abiertas fueron analizadas cualitativamente
en su totalidad y clasificadas en categorias,
conforme sugiere Bardin(/(0). Las categorias
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son clases que reunen un grupo bajo un titulo
genérico. Sobre las cuestiones cerradas se rea-
liz6 el levantamiento de la frecuencia de cada
alternativa.

Resultados

Fueron aplicados cuestionarios a todos los
alumnos que se presentaron para matricula
(un total de 101 cuestionarios). Obtuvimos
respuesta de 67 (66,3%). De estos, 44 (65,7%)
son alumnos de maestria y 23 (34,3%) de
doctorado.

En la tabla 1 se observa la confusion que
existe sobre el significado del término “sujeto
de investigacion”: solo el 52,3% de los alumnos
de maestria y el 43,5% de doctorado lo asocia-
ron de manera correcta con el individuo, o sea,
con el ser humano.

Tabla 1. Distribucion porcentual de la opinion de los alumnos
de posgrado sobre el significado del término “sujeto de
investigacion”. Aragatuba, 2005.

Categoria Maestria Doctorado
Individuos 52,30% 43,50%
Unidad de la muestra 11,40% 4,40%
No saben/no responden 11,40% 8,70%
Objeto 9,10% 21,70%
Componente principal 9,10% 4,40%
Animal 9,10% -
Técnica, metodologia 9,10% 17,40%
Diente 4,60% -
Diente de buey 2,30% -

La tabla 2 da cuenta de la distribucion por-
centual sobre el tipo de sujeto que el entrevis-
tado utilizo en su(s) investigacion(es). Apenas
el 56,8% de los alumnos de maestriay el 56,5%
de doctorado habian realizado investigacion
con seres humanos directamente. Eso viene
a confirmar la carencia de informacion en lo
que se refiere al significado de “sujeto de la
investigacion”.
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Tabla 2. Distribucion porcentual de la opinion de los alumnos de
posgrado sobre el tipo de sujeto utilizado en sus investigaciones.
Aracatuba, 2005.

Categoria Maestria | Doctorado
Ser humano 56,80% 56,50%
Animal 15,90% 30,40%
Material odontoldgico 6,80% 8,70%
Documentacion 4,55% 13,00%
Diente extraido 2,30% 4,30%
Cuestionarios 2,30% -
Diente de buey 2,30% -
No saben / no responden 27,30% 13,00%

Cuando se preguntd sobre la importancia del
sujeto de investigacion para la actividad cienti-
fica, el 31,8% de los alumnos de maestria y el
39,1% de los doctorandos no sabian responder
(tabla 3), pero en las demas respuestas relaciona-
ron todas las etapas de la investigacion cientifica.

Tabla 3. Distribucién porcentual de la opinién de los alumnos
de posgrado sobre la importancia del sujeto de la investigacion
para la actividad cientifica. Aragatuba, 2005.

Categoria Maestria | Doctorado
;ifgnfundamental para la investi-| 45,50% 39.10%
Origen de los datos (resultados) 22,70% 17,40%
Desarrollo de la investigacion 18,20% 4,30%
Orienta y define la investigacion 13,60% 4,30%
No saben /no responden 31,80% 39,10%

Sobre el Acuerdo de Consentimiento In-
formado, observamos que el 56,8% de los
alumnos de maestria y el 60,9% de doctorado
lo relacionan de forma correcta a un documento.
Sin embargo, el 22,7% y 26,1% confundiran o
hallaran sinénimos del consentimiento informa-
do (tabla 4).

Tabla 4. Distribucion porcentual de la opinion de los alumnos de
posgrado sobre qué es el Acuerdo de Consentimiento Informado.
Aragatuba, 2005.

Categoria Maestria | Doctorado
Documento 56,80% 60,90%
No saben /no responden 20,50% 13,00%
Confusion con Consentimiento 22.70% 26,10%
Informado
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Sobre la importancia del Acuerdo de Con-
sentimiento Informado y del consentimiento
mismo, solo el 9,1% de los alumnos de maestria
y un 4,3% de doctorado los relacionan con los
aspectos éticos y legales de la investigacion cien-
tifica (tabla 5). Podemos observar también que el
52,2% / 69,2% no sabian o no respondieron.

Tabla 5. Distribucion porcentual de la opinion de los alumnos de
posgrado sobre la importancia del Consentimiento Informado y
del Acuerdo de Consentimiento Informado. Aragatuba, 2005.

Categoria Maestria | Doctorado
Para 14nf0?1'nar el sujeto de la 25.10% 430%
mnvestigacion

Aspectos éticos y legales 9,10% 4,30%
Sin ellos no hay investigacion 6,80% -
}?a'ra aprobamqn de.l ,Comlte de 6.80% 17.30%
Etica en Investigacion

Depende del tipo de sujeto - 4,30%
No saben /no responden 52,20% 69,20%

El 25% de los los estudiantes de maestria y
el 26,1% de los doctorandos no habian utiliza-
do el Acuerdo de Consentimiento Informado,
mientras que el 11,4 y un 26,1% de unos y
otros, respectivamente, no responden. Sobre los
itemes citados, apenas el 20,5 y el 21,7% han
informado sobre la voluntariedad del sujeto de
investigacion.

Tabla 6. Distribucion porcentual de la opinién de los alumnos
de posgrado sobre el contenido del Acuerdo de Consentimiento
Informado utilizado en la investigacion. Aragatuba, 2005.

Categoria Maestria | Doctorado
Metodologia 47,70% 47,80%
Objetivo de la investigacion 31,80% 26,10%
Riesgos 31,80% 26,10%
Beneficios 22,70% 13,00%
Voluntariedad 20,50% 21,70%
Datos personales del sujeto 18,20% 8,70%
Sigilo 15,90% 4,30%
Asignfitura'l ’del sujeto de la 13,60% 13.00%
mvestigacion

Autorizacion 13,60% -
Datos.personales del 6.80% 21.70%
investigador




Asistencia de la investigacion 2,30% -
Consentimiento 2,30% -
Proteccion legal 2,30% -
Derechos y deberes del sujeto 2,30% 4,30%
Numero y Ley 2,30% -
Testigos - 8,70%
No utiligé Acuerdo de 25,00% 26.10%
Consentimiento

No saben /no responden 11,40% 26,10%

En la tabla 7 observamos la forma de aplica-
cion del Acuerdo de Consentimiento Informado:
54,50% de los alumnos de maestria y 43,50%
de doctorado lo aplicaron de forma individual;
mientras que, en la misma relacion, 13,60% y
8,70%, respectivamente, lo hicieron en forma
colectiva. En relacion con el momento en que
el entrevistado obtuvo el Acuerdo, el 56,8%
de los estudiantes de maestria y un 56,6% de
los de doctorado informan que lo obtuvieron
antes de empezar la investigacion propiamente
dicha (tabla 8).

Tabla 7. Distribucién porcentual de la opinién de los alumnos
de posgrado a cerca de la forma de aplicacion del Acuerdo de
Consentimiento Informado. Aragatuba, 2005.

Maestria Doctorado
De forma individual 54,50% 43,50%
De forma colectiva 13,60% 8,70%
No aplico 27,40% 43,50%
No saben /no responden 4,50% 4,30%

Tabla 8. Distribucion porcentual de los alumnos de posgrado
sobre el momento que se obtuvo el Acuerdo de Consentimiento
Informado con el sujeto de investigacion. Aragatuba, 2005.

Maestria Doctorado
Antes de empezar la 56,80% | 56,60%
mvestigacion
Durante la investigacion 13,60% -
No obtuyo .el Acuerdo de 18.20% 39.10%
Consentimiento
No saben /no responden 11,40% 4,30%

Con relacidn al significado del término ““su-
jeto de investigacion”, la Resolucion 196/96
lo define como aquel participante investigado,
individual o colectivamente, de caracter vo-
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luntario, vetada cualquiera forma de remune-
racion(11).

De acuerdo con Ahronheim, Moreno y
Zuckerman(72), el consentimiento informado
designa la accion de eleccion voluntaria hecha
por el individuo, libre de coercién del inves-
tigador, de otros profesionales de la salud, de
sus familiares, amigos o de la propia sociedad.
Es decir, es una autorizacioén activa y no una
simple concordancia pasiva, siendo el Acuerdo
el documento que lo reglamenta.

Hossne(13) sefala que el Acuerdo de Con-
sentimiento Informado, exigido en las investi-
gaciones con seres humanos, es, en su esencia,
expresion de autodeterminacion del ser humano
y del respeto bioético a su autonomia. A pesar
de que solo un 9,1% y un 4,3% de los alumnos
relacionaron el consentimiento informado a
los aspectos €ticos y legales de la investigacion
cientifica, el 18,25% de los alumnos de maes-
tria y un 4,3 % de doctorado mencionan que
tanto el consentimiento como su acuerdo son
importantes para enterar al sujeto de la inves-
tigacion. No obstante, muchos los consideran
como factores burocraticos para la investigacion
cuando mencionan que ambos son necesarios
solo para la aprobacion por el Comité de Etica
(6,8% /17,3%).

Hardy, Bento, Osis y Hebling(74) mencionan
que solo el 22,2% de los sujetos entrevistados en
un trabajo de su autoria reconoce haber recibido
informacion relacionada con la libertad de no
participar o de desistir en cualquier momento.
Otros autores concluyeron que la posibilidad de
interrumpir la participacion en la investigacion
debe ser una de las prioridades de informacion,
porque es derecho del sujeto. Esta informacion
es generalmente omitida, debido al miedo del
investigador de “arruinar” su trabajo por caren-
cia de sujetos(135).

Hardy y colaboradores mencionan que el
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66,6% de mujeres entrevistadas en el trabajo
mencionado refieren no haber recibido infor-
macion alguna sobre si sus nombres aparecerian
publicados en los resultados. Tampoco si serian
identificadas por otras personas como partici-
pantes de la investigacion. Pocos entrevistados
mencionaron los beneficios que podrian obtener,
concordando con nuestro trabajo en que apenas
el 22,7 y un 13% citaran tal item.

Goldim, Pithan, Oliveira y Raymundo(76),
en su investigacion con participantes de proyec-
tos de investigacion, observaron que el 47,7%
de los entrevistados recuerdan la metodologia.
Ello concuerda con nuestra investigacion, pues
apenas el 47,7% de los alumnos de maestria
y un 47,8% de doctorado informan sobre la
metodologia en el Acuerdo de Consentimiento
Informado.

Algunos autores mencionan el contenido
necesario para un buen Acuerdo de Consenti-
miento Informado. English(77) considera cuatro
elementos: informaciones, comprension, volun-
tariedad y consentimiento. Appelbaum, Lidz y
Meisel(18) discriminan entre ocho elementos
basicos: Informacion sobre la investigacion
(objetivos, duracion y tipos de procedimientos,
destacando cuales son experimentales); riesgos
y molestias; beneficios; alternativas; confiden-
cialidad; compensacion (en caso de dafios);
identificacion de una persona para contacto;
voluntariedad en la aceptacidn y posibilidad de
abandono sin restricciones o consecuencias. Se
pueden agregar otros seis elementos opcionales
al Acuerdo: informacién sobre riesgos no pre-
vistos; circunstancias para retirar un paciente
del estudio; costos adicionales generados por
la participacion; informaciones sobre desconti-
nuacion prematura; garantia de proveer nuevas
informaciones que fueran generadas a lo largo
de la investigacion, y tamafio de la muestra
estudiada.
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Podemos observar que ninguno de los alum-
nos menciona en sus respuestas las alternativas
para el sujeto de la investigacion. La Resolucion
196/96 deja explicito que deben ser aclaradas
las alternativas que existen para la situacion
clinica que esta siendo investigada, tanto del
punto de vista del uso de drogas como de los
procedimientos de investigacion diagndstica o
terapéutica(l1).

La Resolucion 196/96(11) establece que todo
Acuerdo de Consentimiento Informado debe ser
firmado o identificado con impresion dactilos-
copica por todos y cada uno de los sujetos de la
investigacion o por sus representantes legales,
pero en muchos casos, revela nuestra indagacion,
se ha realizado de manera colectiva. Referente
al momento en que el entrevistado sefiala haber
obtenido el Acuerdo, el 56,8% de los estudiantes
de maestria y el 56,6% de doctorado reconocen
haberlo obtenido antes de la investigacion pro-
piamente dicha, pues el sujeto de la investigacion
tiene el derecho moral y legal de saber que ira
participar en una investigacion(/1/).

Conclusion

A pesar de la divulgacion y importancia de
la Resolucion 196/96, gran parte de los alumnos
no tiene conocimientos sobre qué es un sujeto de
investigacion y su importancia para la actividad
cientifica. Sobre el Acuerdo de Consentimiento
Informado, muchos no supieron diferenciarlo
del consentimiento mismo, y de relacionarlos
a ambos con los aspectos éticos y legales de la
investigacion. Del mismo modo, pocos saben
sobre los componentes del Acuerdo y sobre
su aplicacion correcta (de forma individual y
antes de la investigacion propiamente dicha).
Por lo tanto, es necesaria una capacitacion de
los investigadores de manera urgente, porque se
integraran prontamente a facultades o centros de
estudios, donde realizaran este tipo de investiga-
cion u orientaran a alumnos que la realizaran.
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COLECTANEA:
UNA NUEVA SECCION DE ACTA BIOETHICA

El trabajo editorial en el &mbito académico tiene
dimensiones insospechadas. Obliga a renuncias y
restricciones con el fin de resguardar la retérica
aceptada en las disciplinas académicas y la forma ca-
noénica de presentar los productos de la investigacion
y la erudicion. Nadie, hoy dia, publicaria sus resul-
tados empiricos en forma de verso y si un autor no
respeta las normas editoriales de las publicaciones
periddicas vera rechazados sus manuscritos. A ello
se aflade la exigencia propia del campo disciplinario
especifico, las citas honorables y necesarias en un
campo del saber, el trabajo concienzudo en las notas
al pie de pagina, cuando son necesarias y aceptadas,
y la insercidon adecuada en una tradicion de pregun-
tas. Tales son, entre otros, desafios para el editor
cientifico, que tiene un imperativo técnico, moral y
social pues vela, como guardian, por la calidad de lo
publicado y la elegancia del producto final.

Con Alvaro Quezada, nuestro diligente editor
en Acta Bioethica, a veces hemos debido rechazar
textos que en el atn difuso campo de la bioética no
cumplen requisitos formales en cuanto a estilo, lon-
gitud o forma de citar. En la region latinoamericana
faltan unanimes estandares para juzgar calidad. Al-
gunas personas creen que bastan buenas intenciones
o defender cosas como los derechos humanos para
que los productos sean intelectualmente valiosos.
Nadie discute la necesidad de ocuparse de ciertos
temas, o aun la bondad y bienaventuranza de los
adalides de grupos politicos que dicen defender a
personas y causas. Pero es bueno llamar a las cosas
por sunombre. Y cuando alguien quiere publicar un
trabajo de relevancia académica, lo menos que se le
puede pedir es que tenga justamente eso: relevancia
académica.

Ciertamente, es una nocion compleja. Solo los
pares en la disciplina o las autoridades aceptadas
pueden permitirse juicios sobre calidad, pertinencia
o relevancia. Y si en algo pueden pecar los editores,
como ya lo reconocia Jacques Le Rond D’ Alembert,
aquel insigne gestor de la Gran Enciclopedia de
1751, es en dejar sin publico lo bueno o en publicar

lo malo. De estos yerros, qué duda cabe, el segundo
es con mucho el mas execrable. Del primero, quienes
hemos hecho trabajo editorial hemos sido alguna vez
culpables. De modo que no entraremos en disqui-
siciones mayores y diremos que nuestra conciencia
esta tranquila en cuanto a pecados de ambos tipos
en Acta Bioethica.

Con el tiempo hemos percibido la necesidad
de que vean la luz materiales que no vienen en el
cddigo de una revista “indexada” y examinada por
pares, como la nuestra. Ponencias nunca completa-
das, resumenes de conferencias, notas preliminares,
comunicaciones breves, colecciones de textos mis-
celaneos, en un area aun no consolidada del todo,
deben encontrar lectores y merecen difusion. Por
ello hemos creado esta nueva seccién, en la que
aceptaremos envios constituidos por resimenes de
seminarios, simposios y reuniones, bosquejos pre-
liminares que, no siendo formalmente manuscritos
publicables, merecen difusion. Ciertamente, seran
examinados por evaluadores externos y exigiremos
legibilidad y solvencia. Pero no tendran el caracter
de publicaciones completas. Y podran ser citados
como textos de Acta Bioethica.

En la logica de un editor cientifico, una seccion
como esta carece de sentido. Incrementa el nimero
de paginas pero no la probabilidad de las citaciones.
Por ende, no contribuye al impacto. Es espacio tan
muerto como el de las recensiones y comentarios
bibliograficos, pues los sistemas de referencia son
ciegos frente a este tipo de materiales. Por lo me-
nos, en la tradicion que aceptamos y con el rigor
que pretendemos. Pero, al igual que las “cartas”
y las “comunicaciones breves”, se han convertido
en una necesidad para nuestra feble comunidad
bioética latinoamericana, tan amenazada por la
irresponsabilidad intelectual, la demagogia turbia
del populismo facil y la falta de seriedad para la
controversia. Espero que esta seccidon no se convierta
en “cajon de sastre” u “olla podrida” de productos
impublicables.
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Habiamos decidido denominar “analectas” a
esta seccion. Analectas es bella locucion. Refiere
a “cosas recogidas” y su plural es muy sugerente
porque se condensa en la voz “florilegio”. Después
de sopesar ideas, llegué a la conclusion, compartida
por nuestros expertos, de que tal vez la denomina-
cién sugeriria —erroneamente— la nocién de “cosas
escogidas”, selectisimos y escogidisimos productos.
Lo cual, como se ha explicado, no es el caso ni esté
en la intencidén. No quiero insinuar que se trata de
lo opuesto, pero si indicar que el nombre de “colec-
tanea” (en el sentido de “coleccidon”) es mas neutro,
mas prudente, mas modesto. Mas sobrio, en suma,
que sobriedad suele faltarnos en empresas como ésta
de la bioética, tan susceptible en nuestras tierras de
convertirse en trampolin de ambiciones demagogi-
cas, magma de fanatismos, sustancia de guruismos.
Y si algo queremos reconocer como nuestra contri-
bucidn, cuando se examine esta historia, es que no
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cedimos a tentaciones y optamos por la sobriedad
y la modestia.

No nos hacemos responsables, por principio,
de las opiniones que en esta seccion se viertan. No
representan sentir alguno que nos represente a no-
sotros. Esta es atalaya y es ventana. Estara abierta
a todos los que, teniendo materiales algo informes
pero dignos de lectura, decidan confiarlos a nuestra
difusion. La que por cierto se ejerce con prudencia
y responsabilidad.

Tenemos la esperanza de brindar un espacio no
convencional para textos que, de otro modo, quizas
no verian la luz publica. Invitamos a nuestra lectoria
a usarlo y lo inauguramos con algunos ejemplos de
los muchos que nos han sido enviados.

Fernando Lolas Stepke
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METODO O METODOS PARA INVESTIGAR EN
BIOETICA. UNA REFLEXION

Carolina Manrique Nava

Profesora-investigadora del Centro de Investigaciones Economicas,

Administrativas y Sociales, CIECAS-IPN

Octaviano Dominguez Marquez

Vicepresidente Academia Nacional Mexicana de Bioética

En el poliforum de la Academia Nacional Mexi-
cana de Bioética' se logrd convocar a bioeticistas
experimentados de diversas instituciones de México
y el exterior, y se pudieron escuchar diversas voces
sobre como investigar en bioética.

El caracter de la bioética como ciencia o disci-
plina aun se discute. Para Van Rensselaer Potter?
la bioética puede ser llamada la “ciencia de la
supervivencia” y debe construirse sobre la ciencia
de la biologia, ampliada mas alla de sus fronteras
tradicionales para incluir elementos mas esenciales
de las ciencias sociales y humanidades; es decir, no
se debe considerar una ciencia sola, sino enfatizar
mas en sus dos mas importantes componentes: co-
nocimiento bioldgico y valores humanos. Algunos
grupos han entendido que la investigacion en bio-
ética debiera hacerse en la forma como se hace la
medicina experimental, siguiendo los preceptos de
Claude Bernard: “es nuestro deber y nuestro derecho
realizar un experimento en un hombre siempre que
se pueda salvar su vida, curarlo o brindarle algin
beneficio personal™.

Para otros, el abordaje del objeto de estudio
de la bioética se puede hacer desde algunas de las
posturas tedricas de las ciencias sociales, como
lo es la investigacion cualitativa, desde la cual el
investigador pretende conseguir datos sobre las per-
cepciones “desde dentro”, a través de un proceso de
comprension empatica (versthen), con la intencion
de alcanzar una perspectiva general “holistica” de la
cultura y el contexto del objeto de estudio®.

1 Poliforum Investigacion en Bioética. Noviembre 11 de 2006.
Centro Médico Nacional Siglo XXI. México, D. F. Organi-
zado por la Academia Nacional Mexicana de Bioética.

2 Potter VR. Bioethics, the science of survival. Biology and
Medicine 1070; 14(1): 127-153.

3 Citado por Luna F. Ensayos de Bioética. Reflexiones desde
el sur. México: Fontamara; 2001: 131.

4 Shaw FI. La evaluacion cualitativa. Madrid: Paidos Bésica;
2003: 30-31.

Sin embargo, otras reflexiones argumentan que
si la ética se define como filosofia moral, la bioética
entonces, en tanto ética aplicada, es una forma menor
de reflexion filosofica, que se distingue de otras disci-
plinas por el tipo de temas que trata pero que utiliza
la metodologia de la filosofia moral tradicional®.

Los puntos de vista anteriores llevarian a pensar
que, como investigadores, tendriamos que apegarnos
a alguna postura, ya que, al momento de dar a conocer
los resultados de nuestras investigaciones —o desde
el momento de la concepcidn de los proyectos—, se
nos exige el cumplimiento de normas metodologicas
que, con seguridad, permitiran la aprobacién y/o
publicacién de los mismos. Dichas normas respon-
den al modelo hegemoénico de la investigacion en
las ciencias de la salud y, generalmente, nos llevan
a seguir las pautas de la investigacién clinica y/o
epidemioldgica, en las cuales el planteamiento y
comprobacion de una hipdtesis son elementos
esenciales; por lo tanto, nos compromete a abordar
los objetos de estudio desde una postura positivista,
lo cual, para el caso de los problemas bioéticos o
de interés en la bioética, no siempre resulta lo mas
idoneo en términos de validacion.

Ademas de lo anterior, si a la bioética se le con-
sidera como una interdisciplina ello complica atn
mas las formas o métodos de abordaje de sus objetos
de estudio, lo que demandaria que cada investigador
pudiera generar en forma creativa pero sistematizada
un método particular para cada investigacion.

La bioética, como disciplina ain en construc-
cion y consolidacion, deberd seguir madurando
epistemologicamente para determinar los limites de
su objeto de estudio, de su método y de su teoria,

5 Luna F. Ensayos de Bioética. Reflexiones desde el sur.
Meéxico: Fontamara; 2001: 21.
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asi como de una propia tecnologia, elementos que,
al desarrollarse y afianzarse, podran conducirla al
estatus de ciencia.

Lo que por el momento se podria proponer es reto-
mar el método de la investigacion cientifica como una
herramienta que puede prestar un servicio a la inves-
tigacion en bioética®, pero con la apertura de aceptar
otras formas de abordajes, es decir, aceptar que si en
la bioética confluye una serie de disciplinas, entonces
lo mismo tendria que suceder con los métodos.

Para Viesca’, la cuestion del método o de los mé-
todos de investigacion en bioética se propone como
una gran utopia, ya que la disciplina es compleja.
Plantea dos problemas: la estructura del discurso
y la forma en que debe entenderse a si misma. Son
dos niveles de analisis: por un lado, los problemas
especificos dentro del terreno de la bioética que le
permitiran su maduraciéon como ciencia y, por otro,
las relaciones que establece con otras disciplinas para
generar su propio discurso.

Sefiala Viesca que existen dos campos: la bio-
ética de la investigacion en diferentes disciplinas
y la bioética de la investigacion en bioética. Para
enfrentar esos temas habria que recurrir al método
filosofico, es decir, a la reflexion en dos grandes di-
mensiones: una analitica y la otra hermenéutica, lo
que permitira, muy probablemente, generar nuevas
lineas de investigacion y llevar a la bioética a su
propia definicion.

En el terreno especifico de los derechos humanos
y su vinculacion con la bioética, Martinez® propone
que la salud y estos derechos aportan sus propias
metodologias, y que el acento debe ponerse en el
desarrollo de un lenguaje comun que exprese valores
vigentes en la realidad.

Casas’ plantea situar la metodologia como una

6 Lolas F. Conferencia “Fundamentacion para investigar en
bioética”. Poliforum: Investigacion en bioética. Noviembre
11 de 2006. Centro Médico Nacional Siglo XXI. México, D. F.

7  Viesca TC. Conferencia ;Como y donde dirigir la investi-
gacion en bioética? Poliforum: Investigacion en bioética.
Noviembre 11 de 2006. Centro Médico Nacional Siglo XXI.
Meéxico, D. F.

8 Martinez VM. Conferencia: ;Como investigar en derechos
humanos y bioética? Poliforum: Investigacion en bioética.
Noviembre 11 del 2006. Centro Médico Nacional Siglo XXI.
Meéxico, D. F.

9 Casas ML. Conferencia: Investigacion en bioética. Poli-
Sforum: Investigacion en bioética. Noviembre 11 de 2006.
Centro Médico Nacional Siglo XXI. México, D. F.
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herramienta para resolver los problemas de los in-
vestigadores en el campo de la bioética. Propone el
desarrollo de un marco epistémico dentro del cual
el investigador cuestione los alcances sociales de
su investigacion y los avances y aportes que esta
implica para la bioética. Sugiere que la investigacion
se sostenga en un marco tedrico, con el fin de fundar
solidamente la investigacion.

Garcia Romero'® propone el desarrollo de mo-
delos de investigacion en bioética, identificando tres
grandes campos: fundamentos de la bioética como
disciplina, necesidades epistemoldgicas y formacion
de recursos humanos. Destaca este ultimo, cuyo mo-
delo debe contemplar fundamentos, métodos y lineas
de investigacion, con el fin de que se pueda alcanzar
la solucién de problemas empleando un discurso
accesible y no sdlo desde el Derecho.

A los interesados en bioética les anima el deseo
de encontrar respuestas que se pueden dar solo por
el camino de la investigacion y la reflexion. Para
que los conocimientos obtengan el reconocimiento
de las comunidades cientificas serd necesario ubicar
dentro de un gran espectro los niveles de abordaje
de cada uno de los temas investigados; es decir, si
bien no negar la investigacion empirica de corte
positivista —pues también son utiles las estadisticas
y los resultados duros—, es conveniente aceptar otras
formas de investigacion.

Sera necesario aplicar métodos que permitan
integrar los datos duros con datos cualitativos y la
reflexion filosofica. Por lo tanto, es preciso que las
investigaciones se realicen en equipos multidiscipli-
narios, interdisciplinarios y transdisciplinarios. La
formacidn universitaria de bioeticistas debera poner
el acento en la ensefiaza de diversas metodologias que
permitan a los estudiantes e investigadores lograr la
integracion de las mismas. Se podria decir que, si atin
no se cuenta con métodos propios del campo bioético,
es conveniente elaborar un “traje a la medida”, de
acuerdo con el objeto de estudio de que se trate.

10 Garcia Romero H. Conferencia: Modelos de investigacion en
bioética. Poliforum: Investigacion en bioética. Noviembre
11 de 2006. Centro Médico Nacional Siglo XXI. México,
D.F.
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EL MODELO DE INVESTIGACION EN BIOETICA!

Conceptos generales

Cada forma del saber se constituye a través de
una metodologia que es fruto de la misma madurez
epistemologica de la disciplina. En toda investiga-
cion, el método es dictado por la finalidad que se
pretende alcanzar y en bioética deberia asumir el
método especifico de la reflexion ética.

Por otra parte, no debemos olvidar que la bio-
ética es el area del conocimiento que se instala en
una dimension interdisciplinaria que, en muchas
ocasiones, confunde su verdadera finalidad: ayudar
en la reflexion de los conceptos éticos que inciden
en la practica de las ciencias de la salud.

La presencia de una gran cantidad de principios
en bioética que luego son traducidos como derechos
hace dificil la argumentacion ética. Muchas veces,
en lugar de buscar una jerarquia de valores, lo que
parece que se pretende encontrar es cudl principio
es mas principio que el resto.

La investigacion en bioética necesita revisar y
valorar procesos y acciones mediados por el conoci-
miento cientifico y tecnoldgico. Cuando se valoran
situaciones particulares en bioética, es necesario
establecer una jerarquia no arbitraria de bienes para
tutelar en cada situacion singular.

Propuesta

En primer lugar, en bioética se deberia presentar
el hecho biomédico, comprobando cientificamente
su consistencia y exactitud. En segundo término, se
deberia profundizar en su significado antropologico
para ir, en tercer lugar, a la identificacion de los
valores en el juego?®.

Esta metodologia permite, en un primer momen-
to, la clarificacion del tema (momento descriptivo)
y, en un segundo, la presentacion de conclusiones

1 Tomado en parte de Pessina A. La cuestion del método en la
perspectiva de la bioética de vision personalista. Medicinay
Etica 2005; 16(3): 255-266.

2 Sgreccia E. Manual de Bioética. México: Diana; 1996.

Oscar J. Martinez Gonzalez
Facultad de Bioética, Universidad Andhuac

(momento prescriptivo), discutiendo las perspectivas
metaempiricas presentes.

El concepto ético y antropologico de la bioética
personalista es de tipo cognitivista, es decir, se
mueve en la conviccion de que se pueden alcanzar
algunas verdades en torno al hombre, reconocibles
en principio por todos.

Si la imagen del ser humano y de su existencia
fuera solamente el fruto histérico y cultural de las
opciones del individuo singular y de la comunidad,
no se comprende qué se deberia pretender en las con-
frontaciones de la actividad médica y cientifica como
el tnico criterio de lo verdadero y de lo falso.

Si la ética no pudiera decir nada sensato, nada
verdadero o falso, entonces deberia dejarse a la
ciencia la tarea de establecer qué debe hacerse. Pero
la respuesta cientifica a esta pregunta no puede ser
sino sdlo una respuesta factica.

La bioética no esta pensada como una suma de
competencias de conocimiento. Emerge como una
interdisciplina, constituida a través de un camino que
tiene éxito donde se ha formado juicio de conciencia,
basado en verdades adquiridas e integradas, y en
diversos bienes puestos en juego.

Este método se distingue del que otros proponen,
tanto por su connotacion de contenido, como por su
estructura critica. La bioética no puede limitarse a la
clarificacion de los valores en juego, confiando la so-
lucidn de los eventuales dilemas practicos a la eleccion
de los agentes morales individuales, sino que debe, a
través de la descripcion y comprension de los datos
que se relacionan con el problema, aportar soluciones,
haciendo referencia a contenidos éticos precisos.

El momento prescriptivo no es fruto de una
deduccion pura de los principios morales, sino que
surge dentro de un complejo itinerario teorico que
tiene en cuenta diversas aproximaciones a la reali-
dad, y que hace posible la actividad cognoscitiva
del hombre. Esta referencia a la praxis cognoscitiva
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que comunica estas disciplinas es el fundamento
de legitimidad de la valoracion ética, tiene siempre
como objeto los actos humanos ¢ interviene para
identificar los bienes en juego.

El caracter dinamico de este proceso nos permite
recordar su alcance dialéctico: la misma verdad
sobre el hombre, en sus multiples dimensiones, es
una ganancia teorética y no sélo una herencia del
pensamiento clasico. Desde esta perspectiva, se
comprende el esfuerzo por encontrar las razones que
hacen de la antropologia y de la ética saberes que se
alcanzan discutiendo y argumentando, tomando en
serio las tesis que se contraponen a este itinerario.
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Es propio de la estructura dialéctica y argumen-
tativa de la razon, la capacidad de considerar todo
aquello que se le presenta como contribucion al
descubrimiento de la verdad. Esta capacidad meto-
dologica de no excluir a priori a ninglin interlocutor
y de saber distinguir la fuente de una tesis de su valor
en si permite proporcionar una indicacion precisa
dentro del pluralismo ético actual.

Cuando se actua en nombre de la moral se actia
en nombre de la humanidad y, por ello, se interpela
a cada hombre como sujeto moral. De ahi deriva el
impulso de confrontar y discutir en la busqueda de
la verdad y no exigir el dominio ni del consenso.
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INVESTIGAR EN BIOETICA

La bioética es una ciencia ya bastante conocida.
Se han publicado trabajos importantes en su seno y
la necesidad de mayores conocimientos nos invita
a abrir lineas de investigacion y adentrarnos en los
proyectos que surgen continuamente, por efecto del
acelerado desarrollo de la biotecnologia. Junto con
este hecho, observamos que es urgente la revision de
la ética en general y, especialmente, en areas donde
el ser humano ocupa el primer lugar.

Los métodos de investigacion en bioética son
variados, de acuerdo con el punto de vista elegido
por el investigador y por el medio académico en el
que se desenvuelve. Nos centraremos aqui en un
método aplicable sin dificultad en bioética.

La bioética es una rama de la ética. La éticaes la
ciencia del discernimiento del valor de lo bueno y lo
malo de nuestras acciones; es una rama de la filosofia
y, consecuentemente, seguira los pasos indicados en
alguna de las numerosas ramas de la filosofia.

Elegiré como marco teorico el personalismo co-
munitario del filosofo francés Emmanuel Mounier.
Un marco tedrico es el conjunto de ideas que se han
acumulado de manera estructurada en torno a deter-
minadas acciones. No hay un solo marco tedrico y es
preciso, antes de iniciar la investigacion, asegurarse
de que se ha elegido conscientemente este marco.
En otras palabras, el bioeticista no toma decisiones
ni externaliza opiniones que solo descansen en una
tradicion local, en las leyes escritas o en la intuicion.
Se requiere de un marco tedrico también para separar
los elementos que pertenecen de los que no pertene-
cen a nuestra area de estudio. Cerca de la bioética
encontramos otras ciencias, como la antropologia,
la economia, las ciencias administrativas y muchas
otras. Por esta razdn, el marco tedrico es esencial.

El segundo elemento que compone la investiga-
cion es el caso de estudio. En si, el caso de estudio
no es propiamente investigacion cientifica porque
es un caso aislado, un particular. El proceso que es
necesario seguir, entonces, es comparar o enfrentar
el caso de estudio ante el marco tedrico.

Juan Maria Parent Jacquemin

Un caso frecuente de bioética es la negacion de
los Testigos de Jehova a recibir una transfusion de
sangre. El gran numero de personas que profesan
esta fe da un caracter propio a la investigacion,
porque podriamos pensar que, dado que son muchos
los afectados, dando una opinidn sobre esta negativa
estamos en la ciencia. Todavia no.

Sime situo en el personalismo comunitario, mis
preguntas cientificas dirigidas al caso seran: ;es
factible obtener, sin afectar la fe de los Testigos de
Jehova, mediante leyes positivas, que abandonen
esta practica y asi colaboren a su mayor personifi-
cacioén? ;Seremos capaces, invirtiendo el objetivo,
de convivir pacifica y creativamente con los Testigos
entre nosotros? ;Somos mas personas cuando logra-
mos entender y valorar la fe de los Testigos?

Al haber logrado esta reflexion ética, las res-
puestas obtenidas adquieren un caracter de univer-
salidad, lo que en adelante permite resolver muchos
conflictos morales.

La investigacion en bioética aborda un problema
concreto que debe ser atendido. Los sucesos con-
cretos nos enseflan la gravedad de ciertos casos, la
complejidad de otros que nos adiestran para pensar
con mas firmeza la teoria en la que se inserta el
asunto tratado.

Notamos ahora la diferencia entre investigacion
cientifica y desarrollo tecnoldgico. Algunas veces
debemos colocarnos en el ambito de la tecnologia
y mejorar sus producciones. Con ello no hace-
mos avanzar el conocimiento. La investigacion
cientifica, por su parte, nos conduce a soluciones
universales.

Observemos la diferencia entre resolver hoy
y aqui un caso de no-transfusion violando, por
ejemplo, la sensibilidad del Testigo al aplicar la
Constitucion. Es una solucion mala, pero nos libera
de pensar. Otra cosa es conseguir toda la documenta-
cién existente (libros, articulos de revistas, peliculas
y otros), quedarse con lo valioso y crear a partir de
este estudio una solucidn o varias soluciones aplica-
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bles a todos los Testigos de Jehova en todas partes
del mundo: cosa dificil pero posible.

El resultado obtenido alcanza otra dimension si
al enfrentar caso y teoria estamos convencidos de
que ésta debe revisada y entramos asi en la sociedad
cientifica donde se escuchara el descubrimiento im-
portante que se aporta al conocimiento universal.

Anadamos que este segundo resultado es muy
dificil de alcanzar. Se requiere un profundo conoci-
miento de la teoria y una muy amplia observacion de
los casos que se presentan permanentemente.

Pero no hemos terminado. La ciencia se com-
pone ciertamente de una teoria, pero no se detiene
ahi. En esta esfera superior contamos también con
las leyes cientificas, las hipdtesis y los axiomas.
En cada uno de estos peldafios del saber podemos
aportar algo gracias al caso de estudio que hemos
tomado como ejemplo. A un nivel mas bajo tenemos
la metodologia y los métodos que deben ser revisa-
dos y, eventualmente, modificados.

Por ejemplo, la cirugia sigue siendo una practica
cotidiana en los hospitales y no exenta de riesgos. El
bioeticista sabra medirlos y crear una nueva meto-
dologia quirargica que los reduzca ain mas, porque
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el enfermo es una persona que merece toda nuestra
atencion. La persona sera mas ella misma si la cirugia
que se le aplica es mas exitosa; la comunidad familiar
o grupal lo serd mas si uno de sus miembros recupera
la salud, sin haber corrido tantos riesgos.

La investigacion en bioética es a la vez docu-
mental y empirica. Documental, en cuanto el inves-
tigador profundiza su marco tedrico con lecturas,
conferencias, debates, mesas redondas y otros;
empirica porque el investigador observa el medio
en el que su intervencion sera necesaria.

La investigacion en bioética es comunitaria
(no individual). Los variados puntos de vista de
cientificos de diversas disciplinas se conjugan y
se oponen en el necesario debate que se establece
entre los responsables de emitir un veredicto ético.
A través de la practica y la asesoria externa, debera
aprenderse a relacionar puntos de vista opuestos y
lograr el consenso. La interdisciplinariedad demanda
largo entrenamiento para captar el lenguaje del otro
y comunicar.

Estas cortas reflexiones nos abren la puerta hacia
las técnicas de investigacion propias de la filosofia,
la ética y la bioética.
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COSTA, SERGIO; FONTES, MALU y SQUINCA, FLAVIA (Editores)
Tépicos em Bioética
LetrasLivres, Brasilia, 2006, 175 pp.

Esta publicacion refleja los principales resultados del Primer Curso de Especializacion en Bioética realizado
en la Region Norte y Noroeste de Brasil, que tuvo su inicio en octubre de 2004.

De los 38 articulos presentados por los participantes fueron seleccionados ocho, los que, a juicio de los
editores, representaban mejor la diversidad de perspectivas, temas y autores. A estos articulos se sumaron
dos, escritos por profesores del curso. Se ha logrado un libro que es el fruto de una experiencia académica
exitosa donde ex profesores y ex alumnos son ahora autores y también representantes de una generacion de
investigadores valientes y comprometidos con la democratizacion de la bioética en Brasil.

La primera parte del libro aborda dos grandes desafios de la bioética brasilefia: el aborto por anencefalia y
la investigacién con embriones extrauterinos. En el primer articulo, “Interrupcién de la gestacion en caso de
anencefalia: opinidn de mujeres de clases populares en Teresina”, Gisleno Feitosa propone que el aborto por
anencefalia debe ser un derecho individual, protegido por el Estado. En el segundo, “La investigacion con
embriones extrauterinos: entre ciencia y pasion”, Samantha Buglioni enfrenta esta clase de investigacion
desde la perspectiva de la reduccion de dafios y de la garantia de laicicidad de la legislacion.

Otros articulos de este libro estan orientados a diversas tematicas persistentes en la bioética brasilefia, como
la del fin de la vida. Es el caso Luiza Ivette Viera y su trabajo “Cuando tratar significa sufrimiento”, un
descubrimiento personal de los conflictos de la practica profesional con enfermos terminales.

El tema del envejecimiento es abordado por Sérgio Acosta en “Bioética clinica y Tercera Edad”. De acuerdo
con el autor, la muerte debe ser asumida como parte de nuestra existencia compartida y no en la soledad y
el aislamiento, por lo mismo este tema debe ser abiertamente enfrentado por las politicas publicas.

Un tema central de este libro es el de la deficiencia, desarrollado por Thelma Maria do Nascimento en
“Pericia médica en gastrohepatologia para la concesion de beneficios previsionales”; Debora Diniz, Flavia
Squinca y Marcelo Mediros en “Deficiencia, cuidado y justicia distributiva” y Frank Janes y Paula Lira en
“Beneficio asistencial de prestacion continuada: herramienta de inclusion o de exclusion social”.

Temas pocos explorados en América Latina son la pena de muerte y la experimentacién con animales.
En este sentido cabe destacar los trabajos “Experimentacidén animal: aspectos bioéticos y normativos”, de
Danielle Maria Machado Acevedo, y “Pena de Muerte: un abordaje contextual”, de Osita Maria Machado
Ribeiro Costa.

Finalmente, el tema del consentimiento libre e informado se ha constituido en una de las piezas clave de la
investigacion con seres humanos. El articulo de Wagner Leal de Moura “Consentimiento libre e informado
en el tratamiento odontoldgico infantil” nos introduce en los distintos problemas propios de la edad infantil
respecto de este tema.

Guillermo Fuentes U.
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PATRAO NEVES, MARIA DO CEU y LIMA, MANUELA (Coordinadoras)
Bioética ou bioéticas na evolucdo das sociedades

Grafica de Coimbra 2, Centro Universitario Sio Camilo, Centro de Estudos de Bioética, Pdlo
Acores, 2005, 387 p.

“Bioética ou bioéticas na evolugdo das sociedades” es una obra colectiva, proyectada en el 111 Encuentro
Luso-Brasileiro de Bioética, realizado en abril de 2004 en Ponta Delgada, Isla de Sao Miguel, Arquipélago
dos Acores, Portugal. Retine contribuciones de todas las personalidades que intervinieron en las sesiones
plenarias del encuentro, mas otros trabajos que los moderadores de las diversas sesiones debieron desarro-
llar como aporte especifico para esta obra. El libro presenta, en una primera parte, veinticuatro articulos,
agrupados en cuatro vertientes de reflexion: el impacto de la bioética en la evolucion de las ciencias, de las
sociedades y de la moral, ademas de proyectar la evolucion de la misma bioética.

En la seccion dedicada al efecto de la bioética en la evolucidn de las ciencias participan Luis Archer, Elma
Pavone, William Saad, José¢ Eduardo de Siqueira, Walter Osswald y Marco Segre; en la dedicada al efecto
en las sociedades, Viriato Soromenho-Marques, Jodo Ribeiro da Silva, Francisco Sarsfield, Volnei Garrafa,
Augusto Lopes, Maria Auxiliadora Minahim y André Dias Pereira; en la que aborda el impacto en la moral
comun, Christian de Paul de Barchifontaine, Antonio Barbosa de Melo, Mechel Renaud, Fermin Roland
Schramm, Marcio Fabri don Anjos y José H. Silveira de Brito. Finalmente, el espacio para la evolucion de la
bioética misma lo ocupan Jorge Biscaia, Paula Martinho da Silva, Affonso Renato Meira y Daniel Serrao.

El volumen se cierra con una quinta seccion, aparentemente afiadida a las primeras cuatro, denominada
“Bioéticas”, en la que se incluyen breves comentarios de personalidades que desarrollan reflexion y accion
bioéticas en diversos contextos geograficos y culturales y que dan testimonio sobre el impacto de la bioética
en las sociedades y el posible futuro de esta interdisciplina. Es posible encontrar una entrevista al pionero de
la bioética mundial, Edmundo Pellegrino, y textos de Alfonso Llano Escobar, Leo Pessini, Paul Schotsmans,
Ruth Chadwick, Solomon Benatar, Warren Reich, Angela Wasunna, entre otros.

Como afirman las coordinadoras, esta obra ofrece al lector la posibilidad de asistir al nacimiento de la
bioética, de acompanar su desarrollo y de anticipar su futuro proximo. Sobre todo apela a su comprension
desde la optica de muchas disciplinas, pero también de muchas formas culturales e ideologicas. Tal condi-
cion, reconocida casi universalmente para la bioética, hace imprescindible la bisqueda del didlogo como
procedimiento de analisis y reflexion sobre los apremiantes dilemas actuales.

Alvaro Quezada S.
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SOARES BRAGA, KATIA y NACIMIENTO, ELISE (Organizadoras)
DEBORA DINIZ (Editora)

Maria da Penha: Violencia contra la mujer en Brasil

Letras Livres, Brasilia, 2006,

El libro es una revision de las publicaciones realizadas por brasilefios y extranjeros desde 1980 a 2006
en Brasil sobre la violencia contra la mujer. El material revisado y citado asciende a 2.135 documentos,
categorizados en 50 subtemas.

El libro comienza comparando las historias de Inocéncia Visconde con la de Maria da Penha, ambas mujeres
emblematicas en la historia de Brasil. La primera, ofrecida en matrimonio sin su consentimiento, lo que
la llevd a enfrentar a su padre, escapando de su hogar y recibiendo un duro castigo; la segunda, torturada
durante 15 afios, debid esperar 15 afios para ser escuchada por los tribunales de justicia y demandar asi al
Estado brasilefio por vulnerar y no proteger sus derechos. Ella representé el inicio de la lucha por la pro-
teccion a la mujer que sufre violencia.

Se trata de un estudio sistematizado que diferencia entre fuentes primarias y secundarias y que se propone
una mision académica y también politica. Busca reunir material para investigar en el temay, de esta manera,
poner de relieve la violencia contra la mujer.

Las referencias que se publican en la obra fueron normalizadas de acuerdo a NBR 6023/2002, de la Asociacion
Brasilefia de Normas Técnicas, y separadas de acuerdo con el tipo de documento, su lugar de publicacion y
si es impreso o electronico. Los documentos recopilados fueron discriminados de acuerdo con las fuentes
de informacion: si provenian de organismos publicos o internacionales, por ejemplo. Los criterios para
seleccionar fueron: fuente histdrica de estudio, informacion actualizada y transparencia de la informacion.
Posteriormente, los documentos fueron ordenados alfabéticamente.

De los documentos recopilados se realizo un analisis de contenido que arrojé el siguiente desglose tematico;
37% de las referencias hacen referencias a mujeres adultas; 36% a adolescentes y nifios; 15% violencia contra
mujeres con deficiencia; 1% contra mujeres migrantes; 0,09% contra mujeres indigenas, 1% contra mujeres
de color; 0,40% contra mujeres lésbicas y 0,40% contra mujeres presidiarios. Los temas de violencia sexual
y violencia doméstica son los mas discutidos en el escenario brasilefio: 70% de publicaciones.

Este libro es un aporte a los estudios de género en Latinoamérica, pero también a las investigaciones en
ética social, sobre todo cuando la mujer, aunque deja de ser un agente privado en el quehacer social y se
integra al ambito publico, sigue siendo violentada y abusada.

Carolina Valdebenito H.
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ALBERT R. JONSEN, MARK SIEGLER y WILLIAM J. WINSLADE
Etica clinica. Aproximacion prdctica a la toma de decisiones éticas en la medicina clinica
Ariel, Barcelona, 2005, 351 pp.

Albert R. Jonsen es catedratico emérito de Etica Médica, de la Escuela de Medicina de la Universidad de
Washington; Mark Siegler es titular de la Catedra de Medicina y director del Center for Clinical Medical
Ethics, de Chicago, y William J. Winslade es titular de la Catedra de Filosofia de la Medicina en el Instituto
de Humanidades Médicas de la Universidad de Texas. Los autores parten de un enfoque basado en los cua-
tro principios bioéticos, ampliamente difundidos en el ambito norteamericano, que son de facil y sencilla
aplicacion en la identificacion, el analisis y la resolucion de los problemas éticos de la medicina clinica,
con abundantes ejemplos de casos clinicos.

Este libro ofrece, entre otros temas, reflexiones de ética en torno a los ensayos clinicos, los cuidados palia-
tivos y otros problemas médicos de reciente aparicion; ademas, una amplia cobertura practica de aspectos
juridicos relacionados con las cuestiones anteriores y una guia en la ética de la asistencia médica.

FEDERICO SORIGUER ESCOFET
El médico y el cientifico
Diaz de Santos, Madrid-Buenos Aires, 2005, 222 pp.

(Es posible ser clinico de dia y cientifico de noche? De esto habla el autor, jefe del Servicio de Endocrino-
logia y Nutricion de un hospital publico y coordinador de un centro de redes de investigacion del Instituto
de Salud Carlos 111, y lo hace desde la vision de la dificil y, a veces, imposible convivencia entre la logica
cientifica y la logica clinica, y el apasionante empefio de ser ambas cosas a la vez en el contexto laboral y
cultural de las instituciones publicas espafiolas de salud.

El autor expone su experiencia personal como base de su reflexion sobre las relaciones entre clinica y ciencia,
desde la vision holistica que obliga actualmente a cualquier clinico y cientifico del siglo XXI, y siempre
desde la consideracion de la medicina clinica como un humanismo cientifico.

JORGE GISPERT CRUELLS
Conceptos de bioética y responsabilidad médica
Manual Moderno, 3* edicion, México, 2005, 350 pp.

El autor es médico cirujano por la UNAM, y asesor médico del IMSS de México. Segtiin Jorge Gispert,
actualmente “los médicos requieren de una ética clinica que los apoye en la atencidn de sus pacientes, que
se sustente en la bioética, en los valores de la vida y de la humanidad, que no excluya las tradiciones, pero
que los ubique en el mundo contemporaneo”. Plantea la mayor parte de los dilemas bioéticos de la medi-
cina contemporanea, con una buena recopilacién de informacion, y los situa en la realidad de paises como
Meéxico, con las limitaciones de un pais en vias de desarrollo y con su propia idiosincrasia. Para ello revisa
también la bibliografia editada en México, pues se trata de presentar un panorama general de la bioética
dirigido especialmente a los médicos y estudiantes de Medicina.

Analiza, en primer lugar, la bioética médica profesional, con el perfil del médico, la relacion con el pacien-
te, los codigos de ética médica y los derechos y deberes. En segundo término, aborda la bioética médica
hospitalaria, con algunos de los problemas de ese &mbito profesional y los comités de bioética médica. La
tercera seccion la dedica a la bioética médica social, con los temas de muerte digna, eutanasia, trasplante
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de organos, investigacion y biogenética. En la ultima parte expone temas referidos a distintas clases de
responsabilidad médica, y el quehacer de la Comision Nacional de Derechos Humanos y de la Comision
Nacional de Arbitraje Médico, con una muy buena experiencia esta ultima en la mediacidn entre los pro-
fesionales de la salud y los pacientes.

JOSE RAMON AMOR PAN
Introduccion a la bioética
PPC, Madrid, 2005, 476 pp.

El autor es doctor en Teologia Moral, diplomado en Derecho y master en Cooperacién al Desarrollo. Sus
principales areas de trabajo son la bioética y la educacion en valores. Ha sido profesor asociado y responsable
del area de bioética en la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Rey Juan Carlos (Madrid),
profesor en la Universidad Pontificia de Comillas y en la San Pablo-CEU.

Mas que una introduccion, como parece sugerir el titulo, es un completo estudio que abarca desde el concepto
mismo de ética —con sus diferencias con el derecho, la religion y la politica— y su fundamento, hasta un
variado repertorio que va desde la atencion al paciente cronico y terminal hasta el respeto de la naturaleza
y los derechos de los animales, pasando por la tematica de las personas con discapacidad —ya analizado y
estudiado por el autor en anteriores obras—, la ancianidad, el uso de los recursos sanitarios, la reproduccion
humana asistida y la genética.

FERMIN ROLAND SCHRAMM, SERGIO REGO, MARLENE BRZ Y MARISA PALA-
CIOS (Organizadores)

Bioética, riscos e prote¢io

Editora Fiocruz, Rio de Janeiro, Brasil, 2005, 263 pp.

Se presentan en este libro las comunicaciones y reflexiones académicas del 1 Congreso de Bioética del
Estado de Rio de Janeiro, con el apoyo de la Sociedad Brasilefia de Bioética y varias universidades. El
tema estaba centrado en enfatizar una de las caracteristicas de la salud publica: el cuidado y la necesidad de
proteger a los individuos y las poblaciones humanas, asi como a los animales y el medio ambiente. Desde
la mirada disciplinar de la bioética, se queria discutir sobre la construccion de una sociedad mas justa y de
una asistencia en salud mas humana y eficaz.

Reflexiones desde variados enfoques tedricos y sobre muy variados temas, que van desde la fundamenta-
cion discutida de una “bioética de proteccion”, la ética de la investigacion con seres humanos y animales,
y la formacién de los profesionales de la salud para que sean personas autonomas, comprometidas con el
dialogo y con el respeto a los otros y a los derechos humanos.

MIGUEL KOTTOW (Editor)

Bioética e investigacion con seres humanos y en animales

Ponencias presentadas al Taller organizado por el Comité Asesor de Bioética de CONICYT,
noviembre de 2005, CONICYT, Santiago de Chile, 2006, 133 pp.

Miguel Kottow es médico, magister en Sociologia y profesor titular de la Universidad de Chile, donde
ensefla Bioética y Antropologia médica. Forma parte también del Comité de Etica de la Comisiéon Nacional
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de Ciencia y Tecnologia de Chile, y edita, en esta ocasion, mas de una docena de ponencias presentadas
en un taller de didlogo entre quienes participan en investigacion con seres humanos y con animales. Todas
abordan distintos aspectos de la ética de la investigacion y experiencias de como asegurar el nivel técnico y
ético de las investigaciones, dando la mayor proteccion posible a las personas que participan en los ensayos
clinicos y, también, a los animales utilizados en experimentacion.

ANDRES OLLERO

Bioderecho. Entre la vida y la muerte
Aranzadi Coleccion: The Global Law Collection, 1* edicion, 2006, 272 pp.

La bioética ha cobrado autonomia académica y difusion social al abordar los problemas relativos al origen
y final de la vida humana, y las exigencias morales derivadas de su proteccion. Su repercusion sobre el
derecho plantea exigencias especificas vinculadas con el aborto, la posibilidad de disponer de embriones
humanos para unos u otros fines, o la eutanasia. Ha surgido asi el bioderecho, urgido por la biopolitica para
que le sirva de instrumento, convirtiendo en socialmente normales determinados planteamientos moralmente
cuestionados.

Andrés Ollero es catedratico de Filosofia del Derecho en la Universidad Rey Juan Carlos (Madrid). Entre
sus obras mas relevantes, particularmente atentas a la jurisprudencia constitucional espafiola, pueden citarse:
“Derechos humanos y metodologia juridica” (1989), “Discriminacion por razon de sexo” (1999), “Igualdad
en la aplicacion de la ley y precedente judicial” (2° ed., 2005), “Derecho a la verdad” (2005), “Espafa ;un
Estado laico?” (2005) y “; Tiene razdn el derecho?” (2% ed., 2006).

MARCOS GOMEZ SANCHO
El hombre y el médico ante la muerte
Aréan Ediciones SL, Madrid, 2006, 227 pp.

El Dr. Gémez Sancho ofrece en este libro —fruto de su larga experiencia clinica— una reflexion sobre el modo
en que ha cambiado el afrontamiento de la muerte, la negacidon y medicalizacion de la muerte en la sociedad
actual, la intolerancia al dolor y al sufrimiento de nuestra cultura hedonista, la crisis de las religiones y de
los valores y, también, el culto a la independencia como nuevo valor que conduce a la soledad a muchas
personas. Los médicos —segtin el Dr. Gémez Sancho—tienen dificultades afiadidas para ayudar a los enfermos
en su proceso de morir; primero, por la falta de formacion en la universidad; segundo, por el sentimiento
de fracaso profesional que experimentan ya que han sido preparados para curar enfermedades. Habria que
afiadir, como reflexion final en que profundiza el autor, la correspondiente angustia ante la propia muerte
que casi siempre provoca en el personal sanitario el acercamiento a la persona que estd a punto de morir.

ALICIA L. LOSOVIZ, DANIEL A. VIDAL, ALCIRA BONILLA (Coordinadores)
Bioética y salud mental. Intersecciones y dilemas
Libreria Akadia Editorial, Buenos Aires, 2006, 178 pp.

Estos tres profesionales presentan sus aportaciones y las de otros doctores y profesores de universidades
argentinas en una primera obra que quiere “abrir un debate sobre ejes conceptuales que delimiten la nocion
de paradigma bioético, particularmente en salud mental, determinando alcances psicopatoldgicos, éticos
y politicos”. La intencion ha sido —como sefiala el Dr. Vidal en el prologo— “dar algunas respuestas a los
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muchos interrogantes existentes en el complejo campo de la bioética y la salud mental, planteando algunos
de sus dilemas y proponiendo distintos puntos de interseccidon entre almas”.

GABRIELA Z. SALOMONE y MARIA ELENA DOMINGUEZ (Coordinadoras)
La transmision de la ética: clinica y deontologia. Volumen I. Fundamentos
Letra Viva, Buenos Aires, 2006, 173 pp.

Gabriela Z. Salomone y M* Elena Dominguez, psicologas y profesoras de la Catedra de Psicologia, Etica y
Derechos Humanos de la Universidad de Buenos Aires, incorporan en esta obra textos de Juan Jorge Michel
Farifia, Ignacio Lewkowicz y Oscar D’ Amore. Las tres partes de esta reflexion sobre la trasmision de la ética
cinica y de la deontologia profesional se centran, primero, en el analisis de la posibilidad y experiencias
educativas de la ética; segundo, en la dimension singular y el campo normativo de la ética profesional vy,
especialmente, de los codigos de ética; la tercera parte desarrolla con profundidad los aspectos de una ética
de la responsabilidad como base de la deontologia de las profesiones clinicas.

ISABEL CRISTINA DE MOURA CARVALHO
Educacgio ambiental: a formagdo so sujeito ecoldgico
Cortez Editora, 2* edicion, Sdo Paulo, Brasil 2006, 256 pp.

La autora es psicologa, actualmente reside en Porto Alegre y es profesora e investigadora de la Universidad
Luterana de Brasil. Desde 1982 se ha dedicado a la docencia e investigacion en temas de educacion am-
biental, por lo que este libro recoge principalmente su experiencia docente. Aborda la cuestién ambiental
dirigiéndose a los educadores, principalmente sobre las propuestas y desafios que se presentan en Brasil,
partiendo de las caracteristicas de un “sujeto ecoldgico”, tomado como “el tipo ideal, portador de valores
éticos, actitudes y comportamientos ecologicamente orientados, que inciden sobre el plano individual y
colectivo”.

En la primera parte presenta la situacién del movimiento ecologista en Brasil, y la historia social de las
relaciones del hombre con la naturaleza. En la segunda, expone los desafios epistemoldgicos, politicos y
pedagdgicos que presenta el entrelazamiento de cultura, naturaleza y sociedad con el desarrollo de lo que
deberia ser una buena educacion ambiental y las bases de una ética ambiental basada en el “dejar ser” y
“acoger al no humano”.

Finalmente, entrega una lista de libros editados, paginas Web, redes de Internet y documentos recientes,
todos publicados en Brasil sobre temas de educacion ambiental.

CARLOS MACHADO DE FREITAS y MARCELO FIRPO PORTO
Saude, Ambiente e Sustentabilidade
Editora Fiocruz, Rio de Janeiro, Brasil, 2006,120 pp.

En este libro, los autores presentan de modo resumido, dirigiéndose a estudiantes, profesores y publico en
general, las cuestiones relativas a salud y medio ambiente, con el analisis de la no sustentabilidad ambiental
y desde el punto de vista de la salud humana del actual modelo de desarrollo, las iniciativas surgidas en
Brasil y los desafios que presenta un modelo ideal de desarrollo que sea efectivamente sustentable.
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CLAUDIA INFANTE CASTANEDA

Quejas médicas. La insatisfaccion de los pacientes con respecto a la calidad de la atencion
médica

Editores de Textos Mexicanos, México D. F., 2006, 211 pp.

La Dra. Claudia Infante —profesora titular de la Facultad de Medicina de la UNAM, y miembro de la Academia
Nacional de Medicina de México— explica como las quejas médicas son un “hecho social”, muchas veces
independiente de que existan o no errores o eventos adversos desde el punto de vista médico. A través de
una investigacion cientifica de los factores que llevan a plantear quejas y el tipo de problemas de atencion
médica que éstas reflejan, pretende aportar elementos tedricos y empiricos que apoyen una “practica médica
basada en la evidencia”, a partir de la cual se sustente un mejoramiento de la relaciéon médico-paciente,
disminuya la insatisfaccion y, como consecuencia, se reduzca el riesgo de que se planteen quejas, evitando,
a la vez, la practica de una medicina a la defensiva.

MIGUEL CIURO CALDANI, PEDRO F. HOOFT y HORACIO SALVADOR (Coordi-
nadores)
El hombre y su medio en la bioética de nuestro tiempo

XI Jornadas Argentinas y latinoamericanas de Bioética. Rosario, Argentina, 20 y 21 de noviem-
bre de 2006. Ediciones Suéarez, Mar del Plata, Argentina, 2006, 85 pp.

Se recogen en este libro los resimenes de las intervenciones de la ya tradicional e interesante jornada
anual organizada por la Asociacién Argentina de Bioética, que sirve muy bien para conocer los temas de
investigacion y de trabajo de sus miembros en ese pais y también de algunos paises vecinos que participan,
especialmente Chile.
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INSTRUCCIONES A LOS AUTORES

Presentacion de los articulos

Los trabajos enviados a Acta Bioethica deberan prepararse de acuerdo con la quinta edicion (1997) de los
“Requisitos Uniformes Para Manuscritos Enviados a Revistas Biomédicas” (Estilo Vancouver), establecidos
por el Comité Internacional de Editores de Revistas Biomédicas.

Ver, por ejemplo: International Committee of Medical Journal Editors. Annals of Internal Medicine 1997,
126:36-47.

Requisitos técnicos

Los manuscritos deberan ser enviados a:

a) Correo Electronico: bioetica@chi.ops-oms.org (en attachment) o

b) Direccion Postal: texto impreso en papel bond blanco, medida estandar ISO A4, con margenes de por lo
menos 2,5 cm, impreso sélo sobre una cara del papel, espaciado doble.

Las paginas seran numeradas en forma consecutiva, empezando por la pagina de titulo.

La extension del texto no debe exceder las 6.000 palabras, incluyendo cuadros y graficos.

Conserve copias de todo el material enviado.

Esquema estructural del trabajo

3.1 Pdgina titular

La primera pagina del manuscrito contendra: 1) El titulo del trabajo, que debe ser conciso pero informativo
sobre el contenido central de la publicacidn; 2) el nombre y apellidos de cada autor, acompafiados de sus
grados académicos mas importantes y su afiliacion institucional; 3) nombre de la o las Secciones, Departa-
mentos, Servicios e Instituciones a las que debe darse crédito por la ejecucion del trabajo; 4) declaraciones
de descargo de responsabilidad, si las hubiera; 5) nombre, direccion, nimero de Fax y Correo Electronico
del autor responsable de la correspondencia relativa al manuscrito y solicitudes de separatas.

3.2 Resumen y palabras-clave

La segunda pagina incluira un resumen de no mas de 200 palabras que describa los propositos del estudio
o investigacion, metodologia empleada y las conclusiones mas importantes.

Al final del resumen los autores deberan agregar ¢ identificar como tal, de tres a diez “palabras-clave” o frases
cortas, que ayuden a los indizadores a clasificar el articulo, las cuales se publicaran junto con el resumen. Utilice
para este proposito los términos enlistados en el Medical Subject Headings (MeSH) del /ndex Medicus; en el
caso de términos de reciente aparicion, que todavia no figuren en los MeSH, pueden usarse las expresiones
actuales.

Consultar siguiente URL: http://www.nlm.nih.gov/mesh/meshhome.html

Se recomienda a los autores proporcionar su propia traduccion del resumen al inglés (abstract), el cual
también debe consignar listado de palabras-clave (key words). Acta Bioethica realizara dicha traduccion
para quienes no puedan proporcionarla.

3.3 Introduccion

Exprese el propdsito del articulo y resuma el fundamento 16gico del estudio u observacion. Mencione las
referencias estrictamente pertinentes, sin hacer una revision extensa del tema. No incluya datos ni conclu-
siones del trabajo que esta dando a conocer.
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3.4 Metodologia
Detalle los métodos, técnicas y procedimientos seguidos para recoger u organizar la informacion.

3.5 Resultados
Presente los resultados en secuencia logica dentro del texto, cuadros e ilustraciones. No repita en el texto
todos los datos de los cuadros o las ilustraciones; enfatice o resuma solo las observaciones importantes.

3.6 Discusion

Enfatice los aspectos nuevos e importantes del estudio y las conclusiones que se derivan de ellos. No repita
en forma detallada los datos u otra informacion ya presentados en las secciones Introduccion y Resultados.
En la seccidon Discusion explique el significado de los resultados y sus limitaciones, incluyendo sus impli-
caciones en investigaciones futuras.

Establezca el nexo de las conclusiones con los objetivos del estudio, evitando hacer afirmaciones generales
y extraer conclusiones que no estén completamente respaldadas por los datos presentados. Las recomenda-
ciones, cuando sea apropiado, pueden incluirse.

3.7 Agradecimientos

Como Apéndice del texto, una o mas declaraciones deberan especificar: a) colaboraciones que deben ser
reconocidas, pero que no justifican autoria, tales como apoyo general del jefe del departamento; b) ayuda
técnica recibida; ¢) apoyo financiero y material, y d) las relaciones financieras que puedan crear un conflicto
de intereses.

Exprese su agradecimiento s6lo a personas e instituciones que hicieron contribuciones sustantivas a su
trabajo.

3.8 Referencias

- Las referencias deberan numerarse consecutivamente siguiendo el orden en que se mencionan por primera
vez en el texto (Sistema de orden de mencidn). Si una referencia es citada mas de una vez, su nimero
original serd utilizado en citaciones ulteriores.

- Si fuese necesario citar un nimero de pagina, este sera incluido dentro del paréntesis con el numero de
referencia. Esta practica se recomienda al referenciar citas textuales. Por ejemplo:

La resolucioén inst6 a los Gobiernos Miembros a “realizar esfuerzos especiales a través de contribuciones
voluntarias para el desarrollo de la investigacidn catalitica” (17, p.240).

- Identifique las referencias en el texto, tablas y leyendas mediante numerales arabigos, colocados entre
paréntesis al final de la frase o parrafo en que se las alude.

- Las referencias citadas solamente en cuadros o ilustraciones se numeraran siguiendo una secuencia esta-
blecida por la primera mencién que se haga en el texto de ese cuadro o esa figura en particular.

- Las referencias deberan ser listadas en orden numérico al final del texto.

- Absténgase de utilizar resumenes como referencias.

- Las referencias de articulos aceptados, pero atin no publicados, deberan designarse como “en prensa” o
“proximamente a ser publicados”; los autores obtendran autorizacion por escrito para citar tales articulos,
asi como la comprobacién de que han sido aceptados para publicacion.

- Los autores verificaran las referencias cotejandolas contra los documentos originales.

- Emplee el estilo de los ejemplos descritos a continuacion, los cuales estan basados en el formato que la
U.S. National Library of Medicine (NLM) usa en el Index Medicus. Al referenciar revistas cientificas
citelas por su nombre completo (no abreviado).

(Consultar: U.S. National Library of Medicine. List of journals indexed. Full tittle listing. /ndex Medicus
1998: 111-190. o URL: http://www.nlm.nih.gov).
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Ejemplos
3.8.1 Articulos de revistas cientificas
Autor Individual, articulo que forma parte de una serie
Lessa I. Epidemiologia dos acidentes vasculares encefalicos na cidade do Salvador: II, Fatores de risco,
complicagoes e causas de morte. Arquivos Brasileiros de Cardiologia 1985;44(4):225-260.
Mas de seis autores
Liste los seis primeros autores seguidos por “ct al”.
Parkin DM, Clayton D, Black RJ, Masuyer E, Friedl HP, Ivanov E, et al. Childhood leukaemia after Cher-
nobyl: 5 year follow-up. British Journal of Cancer 1996;73:1006-12.
Autor corporativo
Organizacién Panamericana de la Salud, Programa Ampliado de Inmunizacion. Estrategias para la certifi-
cacion de la erradicacion de la transmision del poliovirus salvaje autdctono en las Américas. Boletin de la
Oficina Sanitaria Panamericana 1993:115(4):281-290.

3.8.2 Libros y otras monografias

Individuos como autores

Ringsven MK, Bond D. Gerontology and leadership skills for nurses. 2™ ed. Albany(NY): Delmar Publis-
hers; 1996.

Directores (editores) o compiladores como autores

Norman 1J, Redfern SJ, (eds). Mental health for elderly people. New York: Churchill Livingstone; 1996.
Capitulo de libro

Phillips SJ, Whistnant JP. Hypertension and stroke. In: Laragh JH, Brenner BM, eds. Hypertension: patho-
physiology, diagnosis and manangement. 2™ ed. New York: Raven Press; 1995, p. 465-78.

Material electronico

Articulo de revista en formato electronico

Morse SS. Factors on the emergence of infectious diseases. Emerg Infect Dis [serial online] 1995 Jan-Mar
[cited 1996 Jun 5]; 1 (1): [24 screens].

Available from: URL: http://www.cdc.gov/ncidod/EID/eid.htm.

Para mayor informacion y ejemplos adicionales consultar:

International Committee of Medical Journal Editors. Uniform requirements for manuscripts
submitted to biomedical journals. Annals of Internal Medicine 1997;126:36-47.

URL: http://www.nlm.nih.gov (Inglés).

URL: http://www.infmed.com.ar/REQUISPUB.htm (Espafiol).

3.9 Cuadros e ilustraciones
Limite el numero de cuadros e ilustraciones a aquellos estrictamente esenciales para la comprension del
texto presentado.

4. Separatas
Deben ser solicitadas por escrito a Acta Bioethica , después de recibir comunicacion oficial de aceptacion del
manuscrito enviado. Se asignaran cinco separatas libres de costo a cada autor que lo solicite. Para cantidades
superiores de separatas, solicitar Tabla de Costos.

NOTA: Para la elaboracion del presente documento el Departamento de Publicaciones y Difusion del
Programa Regional de Bioética OPS/OMS consulto las siguientes fuentes bibliograficas:
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Organizacion Panamericana de la Salud. Manual de estilo OPS. Washington,DC:OPS;1995 (Documento
PAHO/WHO STAND/ 95.1).

International Committee of Medical Journal Editors. Uniform requirements submitted to biomedical journals.
Annals of Internal Medicine 1997; 126: 36-47.

Day R. Cémo escribir y publicar trabajos cientificos. Washington, DC: Organizacién Panamericana de la
Salud; 1990 (Publicacion Cientifica 526).

Sociedad Médica de Santiago. Revista Médica de Chile 1998; 126: 875-887.

National Library of Medicine. List of journals indexed. Full title listing. /ndex Medicus 1998: 111-190.

Y los siguientes URL:
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GUIA DE EXIGENCIAS PARA LOS MANUSCRITOS

(Extractadas de las “Instrucciones a los Autores”)

Debe ser revisada por el autor responsable, marcando su aprobacion en cada casillero que corresponda y
enviada juntamente con el manuscrito.

[ ] Este trabajo (o partes importantes de él) es inédito y no se enviard a otras revistas mientras se espera la
decision de los editores de Acta Bioethica.

El articulo no excede las 6.000 palabras, incluyendo cuadros ¢ ilustraciones.
Incluye un resumen de hasta 200 palabras, en castellano y en inglés.
Las citas bibliograficas se presentan en el estilo internacional exigido por la revista. (Estilo Vancouver).

El manuscrito fue organizado de acuerdo a las “Instrucciones a los Autores”.

O oo oo

Se indican numeros telefonicos, de fax y correo electronico del autor que mantendra correspondencia
con Acta Bioethica.

Nombre del autor Firma del autor

Teléfonos: Fax:

E-mail:

145






Acta Bioethica 2007; 13 (1)

INSTRUCTIONS TO AUTHORS

Presentation of articles

Manuscripts submitted to Acta Bioethica should be prepared in accordance with the fifth edition (1997) of
the Uniform Requirements Submitted to Biomedical Journals (Vancouver Style).

See, for example, :

International Committee of Medical Journal Editors. Annals of Internal Medicine 1997; 126:36-47

Summary of technical requirements

Papers should be printed out on a A4 paper, on one side only, in double spacing, with a margin of at least
2.5 cm on four sides of page.

Number pages consecutively, beginning with the title page. Put the page number in the upper or lower right-
hand corner of each page.

Articles’ length should not exceed 6.000 words, including tables and illustrations.

Keep copies of everything submitted.

Structural scheme

3.1 Title page

The title page should carry:

The title of the article, which should be concise but informative;

The name by which each author is known, with his or her highest academic degree(s) and institutional
affiliation;

The name of the department(s) and institution(s) to which the work should be attributed,;

Disclaimers, if any;

The name and address of the author responsible for correspondence about the manuscripts and requests for
reprints, together with his/her phone number and E-mail.

3.2 Abstracts and key words

The second page should carry an abstract not exceeding 200 words in length to state the purposes of the
study or investigation, basic procedures, main findings and the principal conclusions.

Below the abstract authors should provide, and identify as such, 3 to 10 key words or short phrases that
will assist indexers in cross-indexing the article. Terms from the medical subject headings (MeSH) list of
Index Medicus should be used; if suitable MeSH terms are not yet available for recently introduced terms,
present terms may be used.

(URL:http://www.nlm.nih.gov/mesh/meshhome.html).

3.3 Introduction
State the purpose of the article and summarize the rationale of the study or observation. Give only strict
pertinent references and do not include data or conclusions from the work being reported.

3.4 Methods
Provide detailed information about methods, techniques and procedures used for collecting and organizing
data.

3.5 Results
Present your results in logical sequence in the text, tables, and illustrations. Do not repeat in the text all data
in the tables or illustrations; emphasize or summarize only important observations.

3.6 Discussion

Emphasize the new and important aspects of the study and the conclusions that follow from them. Do not
repeat in detail data or other material given in the Introduction or the Results section. Include in the Dis-
cussion section the implications of the findings and their limitations.
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Link the conclusions with the goals of the study but avoid unqualified statements and conclusions not com-
pletely supported by the data. Recommendations, when appropriate, may be included.

3.7 Acknowledgements

As an appendix to the text, one or more statements should specify (a) contributions that need acknowledging
but do not justify authorship, such as general support by a departmental chair; (b) acknowledgements of
technical help; (c¢) acknowledgements of financial and material support, and (d) relationships that may pose
a conflict of interest.

3.8 References

References should be numbered consecutively in the order in which they are first mentioned in the text. If
a reference is cited more than once, its original number is used again in subsequent citations. No reference
should be assigned more than one number.

If it is deemed necessary to call attention to a specific page within a reference, the page number may be
added in roman type inside the parenthesis with the reference number. This practice is recommended when
referencing direct quotations.

The resolution urged the Member Governments to “make special voluntary contributions for the carrying
out of catalytic research” (17, p.240).

Identify references in text, tables, and legends by Arabic numerals in parenthesis. References cited only in
tables or legends to figures should be numbered in accordance with the sequence established by the first
identification in the text of the particular table or figure.

All references should be listed in numerical order at the end of the text.

Avoid using abstracts as references.

References to papers accepted but not yet published should be designated as “in press” or “forthcoming”;
authors should obtain written permission to cite such papers as well as verification that they have been
accepted for publication.

The references must be verified by the author (s) against the original documents

Use the style of the examples below, which are based on the formats used by the U.S. National Library of
Medicine (NLM) in Index Medicus. The titles of journals should be presented without abbreviations (consult:
U.S. National Library of Medicine. List of journals indexed. Full title listing. Index Medicus 1998: 111-190;
URL: http://www.nlm.nih.gov).

The “Uniform Requirements” style (the Vancouver Style) is based largely on an American National Standards
Institute (ANSI) standard style adapted by the NLM for its data bases.

Sample Reference Formats
3.8.1 Journal article

Individual author, article in a Series
Lessa 1. Epidemiologia dos acidentes vasculares encefélicos na cidade do Salvador: 11, Fatores de risco,
complicagoes e causas de morte. Arquivos Brasileiros de Cardiologia 1985;44(4):255-260.

More than six authors

List the first six authors followed by “et al”. Parkin DM, Clayton D, Black RJ, Masuyer E, Friedl HP, Ivanov
E, et al. Childhood leukaemia in Europe after Chernobyl: 5 year follow-up. British Journal of Cancer 1996;
73:1006-12.

Corporate author

Pan American Health Organization, Expanded Program on Immunization. Strategies for the certification
of the eradication of wild poliovirus transmission in the Americas. Bulletin of the Pan American Health
Organization 1993;27(3):287-296.
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3.8.2 Books and other monographs

Personal author(s)

Ringsven MK, Bond D. Gerontology and leadership skills for nurses. 2nd. ed. Albany(NY): Delmar Publis-
hers; 1996.

Editor(s), compiler(s) as author
Norman 1J, Redfern SJ, (eds.). Mental health for elderly people. New York: Churchill Livingstone; 1996.

Chapter in a book
Phillips SJ, Whistnant JP. Hypertension and stroke. In: Laragh JH, Brenner BM, eds. Hypertension: patho-
physiology, diagnosis and management. 2™ ed. New York: Raven Press; 1995. p. 465-78.

3.8.3 Electronic Material

Journal article in electronic format

Morse SS. Factors on the emergence of infectious diseases. Emerg Infect Dis [serial online] 1995 Jan-Mar
[cited 1996 Jun 5]; 1 (1): [24 screens]. Available from:

URL: http://www.cdc.gov/ncidod/EID/eid.htm.

Further explanation and examples may be consulted at:

International Committee of Medical Journal Editors. Uniform requirements for manuscripts submitted to
biomedical journals. Annals of Internal Medicine 1997; 126: 36-47.

URL: http://www.nlm.nih.gov (ENG)

URL: http://www.infmed.com.ar/REQUISPUB.htm (SPA)

3.9 Tables and Illustrations
The number of tables and illustrations should be strictly limited, only those that are essential to the unders-
tanding of the text being included.

NOTE: The above-mentioned guidelines were prepared by the Publications and Dissemination Depar-
tment of PAHO/WHO Regional Program on Bioethics taken as reference the following bibliographic
sources:

* Pan American Health Organization. PAHO Style Manual. Washington, DC:PAHO;1995.(PAHO-OPS
STAND/ 95.1).

* International Committee of Medical Journal Editors. Uniform requirements submitted to biomedical
journals. Annals of Internal Medicine 1997; 126: 36-47.

» Day R. Cémo escribir y publicar trabajos cientificos. Washington, DC: Organizacién Panamericana de la
Salud; 1990 (Publicacion Cientifica 526).

» Sociedad Médica de Santiago. Revista Médica de Chile 1998; 126: 875-887.

* National Library of Medicine. List of journals indexed. Full title listing. Index Medicus 1998: 111-190.

And following URL:

http://www.nlm.nih.gov
http://www.infmed.com.ar/REQUISPUB.htm
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REQUIREMENTS FOR MANUSCRIPTS

(From “Instructions to Authors”)

This form should be checked up by the responsible author, stating approval by ticking corresponding boxes

and should be submitted together with the manuscript.

O

OO0 o o

L]
L]

Phone:

E-mail:
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This manuscript (or important parts of it) have not already been published and if accepted for publication
in Acta Bioethica it will not be submitted for publication elsewhere without the agreement of the PAHO/
WHO Regional Program on Bioethics.

The paper has been printed out on A4 paper, one-sided, and in double spacing.
The paper does not exceed 6.000 words in length, including tables and illustrations.
An abstract not exceeding 200 words in length is provided.

Bibliographical references are cited in accordance with the “Uniform Requirements” style (Vancouver
Style).

The paper was prepared according to “Instructions to Authors”.

Fax and phone numbers, together with the corresponding author’s E-mail are provided.

Corresponding Author Name and Signature

Fax:
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