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El interées de los temas que atafien a la bioética es
compartido por los Estados que conforman la comunidad
internacional y en especial la region de las Américas, ya que
en la mayor parte de los paises de la region compartimos
idioma, diversos rasgos culturales, perspectivas de desarrollo
y retos en el ambito del quehacer de |a salud y en el contexto
social en su conjunto.

A pesar de las diferencias que caracterizan a cada pais, nos
unen preocupaciones comunes a todos, por lo que la
colaboracion para dar respuesta a las inquietudes es
fundamental.

La dinamica de la reunion se establecio de comiin acuerdo
con la participacion de cada uno de los delegados, quienes
expusieron las experiencias de sus respectivos paises por
medio de conferencias, las cuales sirvieron como referentes
para el intercambio de opiniones a través de mesas de
dialogo entorno a los temas centrales de la reunidn.

Como se menciond anteriormente, esta Reunion incluyd
una Sesion de Negocios en la cual se abordaron temas
relacionados con la préxima Cumbre Global de Comités
Nacionales de Etica a realizarse en 2012, en Tinez, asi
como la posibilidad de establecer una Red de Colaboracion
de Cuerpos Consultivos de la Region.

Finalmente, se concluyo el evento formulando una
declaratoria que, sin duda, refleja los puntos de acuerdos
alcanzados entre los participantes.

De nueva cuenta agradecemos la valiosa colaboracion de la

Fundacion Panamericana de la Salud y la Educacion
(PAHEF) para la realizacion de la Reunion.

Manuel H Ruiz de Chavez

Visita de los integrantes de los Cuerpos Consultivos en Bioética de la Region de las Américas,
al Mtro. Salomon Chertorivsky Woldenberg, Secretario de Salud de México.
Los acompanian el Dr. Manuel H Ruiz de Chavez, Presidente del Consejo de la Comision
Nacional de Bioética, el Dr. Simén Kawa Karasik, Director Ejecutivo de la CONBIOETICA e invitados especiales.

Ciudad de México, octubre de 2011.
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El Salvador

Donacion y trasplante de organos v tejidos en El Salvador:

Situacion actual y perspectivas
Edgard Lobos Lazzeri

El Salvador cuenta con una extension territorial de 21 041
km?, es considerado el pais mas densamente habitado del
continente americano, con una poblacion de 5744 113
habitantes (censo 2007), es decir, 273 h/km”. Por su
ubicacion geografica, tiene un alto riesgo de sufrir terremotos
y huracanes. Por otro lado, la desigualdad social ha sido una
caracteristica de la situacion del pais, lo cual se ve reflejado
en la migracion de un sector de la poblacién hacia Estados
Unidos (aproximadamente 2.5 millones).

Para entrar en materia, la problematica en el aspecto de trasplantes
y donacién de organos y tejidos esta sujeta a valores y principios
tales como voluntariedad, altruismo, gratuidad, anonimato y
equidad, todos ellos determinados por un consenso ético

y legal,

El sistera salvadorefio de salud esta compuesto de la siguiente
manera:

* Ministerio de Salud Piblica (MINSAL) 80%.

* Instituto Salvadorefio del Seguro Social (1SSS) 17%.

= Instituto de Bienestar Magisterial.

* Fondo Solidario para la Salud.

* Batallon de Sanidad Militar.

» Instituto Salvadorenio de Rehabilitacion.

De estas instituciones, las (nicas que realizan trasplantes son
el MINSAL, con 95% del total, y 5% en el ISSS. Sin embargo,
las estadisticas de trasplante no estan actualizadas desde
2007, por lo tanto, no hay informacion veridica sobre el
nimero de trasplantes en el sector privado. Existe el Programa
de Trasplante Renal en el Hospital de Nifios “Benjamin Bloom',
en la ciudad de San Salvador, el cual cuenta con apoyo de la
Fundacion Children Cross Connection de la Universidad de
Emory de Atlanta, Estados Unidos, que envio un equipo de 17
meédicos para entrenar al equipo salvadorerio del Hospital

Primer trasplante en el Hospital Rosales

Bloom en septiembre de 2000 y que a la fecha ha realizado un
total de 33 intervenciones. El primer trasplante de rifion en el
sistema publico de salud ocurrio en el Hospital Rosales, en
San Salvador, en enero de 2011,

No obstante, el equipo de trasplantes a identificado las siguientes
limitantes:

* No hay un programa nacional de trasplante de 6rganos y
tejidos.

* No hay difusion de la problematica de falta de 6rganos.

* No hay un programa nacional de promocion de donacion de
organos y tejidos.

* No hay presupuesto determinado para inmunosupresores.

Paor su parte, el Programa de Trasplante Renal del ISSS ha
realizado a la fecha 550 trasplantes, aunque la demanda es de
casi el doble de esta cifra, de los cuales 100% han sido realizados
por donacion de seres vivos a seres queridos. Por lo anterior,
se reconoce la necesidad de organos y tejidos de cadaveres,
pues la incidencia de casos de enfermos renales cronicos se
triplicé en los dltimos 10 afios. En consecuencia, en enero de
2011 se definieron los planes para la reactivacion del Consejo
Nacional de Trasplantes [CNT;l por parte del MINSAL.

En consecuencia, se han implementado aspectos legales en el
Codigo de Salud, para atender esta problematica, mismos que
se reflejan en los articulos 128 A-R.

* Articulo 128, El Ministerio de Salud Piblica y Asistencia
Social es el ente rector de la politica nacional de trasplantes
de drganos y tejidos humanos con fines terapéuticos y
cientificos, y la elaborara en consulta con el Consejo Nacional
de Trasplantes.

Necesaria atencién a dfiliados con insuficiencia renal

* Articulo 128-A. Créase el Consejo Nacional de Trasplantes
como ente consultivo y asesor de la politica nacional de trasplartes,
el cual estara presidido por el Ministro de Salud Piblica y Asistencia
Social o quien haga sus veces. Un reglamento establecerd las
funciones y atribuciones del Consejo Nacional de Trasplantes.

« Articulo 128-H. El Comité Técnico Institucional sera el
responsable de ejecutar a nivel institucional la politica nacional
de trasplantes.

* Articulo 128-G. El proceso de trasplante de organos o tejidos
de seres humanos vivos o muertos solo podra efectuarse en
|as instituciones autorizadas por el Consejo Superior de Salud
Piblica.

* Articulo 128-0. Todo procedimiento relativo a trasplante de
organos o tejidos, deberd realizarse conforme a lo que prescribe
el reglamento y los protocolos médicos correspondientes, estos
Gltimos seran autorizados y actualizados por el Ministerio de
Salud Pablica y Asistencia Social.

En lo referente a los aspectos éticos en torno a los trasplantes
y donacién de drganos y tejidos en El Salvador, se ha identificado
lo siguiente:

« Falta de equidad en salud, ya que no se ofrecen trasplantes
de organos y tejidos a la poblacidn en general.

* Fallas en la proteccion del individuo en cuanto al empleo
apropiado en adultos con falta de capacidad de consentir.

* Fallas en la regulacion del consentimiento validamente
informado de organos y tejidos de donantes muertos, asi como
en la regulacion de sus representantes, lo cual es un requisito
indispensable para proceder.

» Fallas en la regulacion sobre la extraccidn, almacenamiento
y uso de drganos y tejidos.

Equipo de médicos realiza trasplante de rifion

Asimismo, se considera imperante regirse bajo los principios
rectores de la OMS:

Justicia: La asignacion de organos, células y tejidos debera
regirse por criterios clinicos y normas éticas, y no por consideraciones
financieras u otras. Las reglas de asignacidn, definidas por
comités debidamente constituidos, deberan ser equitativas,
justificadas externamente y transparentes.

Autonomia: Células, tejidos y 6rganos podran ser removidos
de los cuerpos de personas fallecidas para fines de trasplante
si: a. El consentimiento exigido por la ley ha sido obtenido; y
b. No hay ninguna razén para creer que la persona fallecida
se oponia a esa extraccion,

Autonomia, no maleficencia, justicia: a. En general, los donantes
vivos deberan estar relacionados genética, legal o emocionalmente
con los receptores; b. Debera presentarse el consentimiento
informado y voluntario; c. Se dara seguimiento profesional,
garantizado y organizado; d. Debera haber criterios de seleccion;
y e. No podra existir coercion.

Perspectivas para la donacion y trasplante de organos y tejidos
en El Salvador

La presente administracion tiene la voluntad politica de mejorar
la situacion y reconoce que urge una reforma al Codigo de Salud
0 una nueva propuesta de ley de donacion y trasplante de 6rganos
y tejidos. Es necesario que el MINSAL tome en cuenta las
opiniones de los principales integrantes del sistema de salud, asi
como representantes de la sociedad civil, Es de destacar que
ambas partes han mostrado su interés por participar en la
reformulacion de ley. Por otro lado, se requiere la reactivacion
del Centro Nacional de Trasplantes, el cual lleva mas de cuatro
anos de no estar en actividades.

Es fundamental disefiar e implementar una politica nacional de
trasplantes de organos y tejidos que incluya donacion de cadaver.
Ademas, se requiere fortalecer las capacidades del personal en
medicina de trasplantes, incluyendo cirugias de trasplantes (no
solo renal), inmunologia, asi como administracién y logistica
de trasplantes y bancos de organos y tejidos.

Finalmente, es deber de la Comision Nacional de Bioética de
El Salvador promover el debate puiblico para lograr consensos
que conduzcan a establecer un marco juridico justo que tome
en cuenta los principios bioéticos.




Peru

Bioética, estado actual y perspectivas en el Peri

Jorge Jauregui Miranda

Etica en investigacion

En el Per( se ha avanzado de forma significativa en la proteccion
a los seres humanos sujetos de investigacion. Desde 2007 se
cuenta con un marco normativo que reglamenta los ensayos
clinicos, La regulacion esta a cargo del Instituto Nacional de
Salud, el cual pertenece al Ministerio de Salud, y cuenta con
dos objetivos claros:

1. Proteccion de las personas participantes en ensayos
clinicos.

Z. Promocion de la investigacion de los principales problemas
sanitarios del Peru.

Paralelamente existe la Red Nacional de Comités de Etica en
Investigacion (REDCEI), fundada en Lima el 3 junio de 2004,
con los siguientes propésitcs:

* Realizar un inventario de los Comités Institucionales de
Etica en Investigacion (CIEI) que revisen y aprueben
investigaciones en el Pert.

* Promover el fortalecimiento de Jos CIEI que operan a nivel
nacional,

* Mejorar la calidad y consistencia en la revision y evaluacion
ética de los estudios de investigacion en humanos.

+ Contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad
y bienestar de todos los sujetos de investigacion.

Los principales problemas por los que atraviesan los CIE| son

los siguientes:

* Miembros con "doble agenda” de trabajo.

* Trabajo ad-honorem. Falta de incentivos.

* Overhead no llega a comités.

* Escases de recursos humanos calificados.

* Equipamiento inadecuado de los CIEI.

* Interferencia politica y administrativa de los directores
de las instituciones,

* Falta de autoevaluacion de los comites.

* No monitorizacion de estudios,

* Presion de los investigadores.

* La comunidad esta insuficientemente representada en los
CIEl.

* Procedimientos no estandarizados entre comités.

A Pert se le considera el quinto pais de Latinoamérica con mas

protocolos de investigacion clinica y la gran mayoria corresponde

a patrocinadores de la industria farmacéutica internacional. He

aqui algunas probables razones:

* Algunas drogas en experimentacion podrian ser mejores
que los tratamientos usualmente disponibles en el pais,

* No todos los peruanos tienen acceso a los sistemas de
salud y algunas drogas son prohibitivas para la situacion
economica de muchos pacientes.

» Existe acceso a diversos grupos poblacionales sin tratamientos
previos.
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= Se cuenta con altas tasas de enrolamiento de pacientes,

* Persisten enfermedades que han sido erradicadas en paises
desarrollados (ejemplo: paludismo, tuberculosis, hidatidosis).

* Los plazos de los comités y del ente regulador son menores
que en otras regiones vecinas y pueden tomar pocas semanas,

* Se han implementado nuevos comités de ética y diversas
oficinas relacionadas con la investigacion.

Los retos son:
* Creacion de la Comision Nacional Bioética que incluya un eje
principal sobre investigacion en salud en el Perti. (los otros

tres ejes serian: clinico, derechos humanos y medio ambiente).

+ Establecer una verdadera priorizacion de investigaciones

clinicas en el Pert), segiin sus propias necesidades.

Revisar periédicamente el Reglamento de Ensayos Clinicos

en el Perd, en orden a asegurar la absoluta defensa del

ser humana sujeto de investigacion. Se debe incluir toda
investigacion en salud con seres humanos, no solo los
ensayos clinicos.

Desarrollar mecanismos de comunicacién y cooperacion

entre comites nacionales, institucionales y locales: Red

Nacional de Comités de Etica en Investigacion Piblicos y

Privados en el Peril.

Crear espacios permanentes de capacitacion en temas

relacionados con los aspectas éticos y metodoldgicos de

|a investigacion clinica, ademas de los aspectos antropologicos

y administrativos de la misma.

Establecer una red de revision ética en los niveles local,

regional y nacional, garantizando la contribucion de todos

los niveles de la comunidad (CONEI).

Revisar periodicamente la guia de procedimientos para la

revision de los protocolos de investigacién (Gulfa Nacional

de Funcionamiento y Composicion de CIEI) con criterios
minimos de evaluacion,

* Diferenciar funciones de los Comités Institucionales de
Etica en Investigacion de aquellas de los Comités de Etica
Asistencial.

« Armonizar esfuerzos del ente regulador INS y la REDCEI,

-

Dr. Jorge Jduregui Miranda

Trasplante de drganos y tejidos

En la actualidad, Perti cuenta con un marco legal que promueve
la donacion y trasplante en nuestro territorio. Se inicio
promulgando la Ley de Fomento de la Donacion de Organos
y Tejidos Humanos, en mayo de 2000. Esta tenia como objetivo
promover, proteger e incentivar la donacion de organos y tejidos
como acto voluntario, solidario y altruista. Se enfatizaba que
la donacion de drganos esta sujeta al consentimiento libre,
informado y expreso del donante y que habia la posibilidad de
revocatoria. Ademas, se establecio el 23 de mayo como "Dia
Nacional del Donante de Organos y Tejidos" no obstante, esta
ley nunca se reglamenta.

Luego se dio la Ley General de Donacion y Trasplante de Grganos
y/o Tejidos Humanos, en febrero de 2004, la cual tiene como
objetivo regular actividades y procedimientos relacionados con
la obtencion y utilizacién de organos y/o tejidos humanos, para
fines de donacion y trasplante, y su seguimiento,

A continuacion se presentan los principios en los que se basara
la donacion y trasplante en Perd:

* Defensa del ser humano y respeto de su dignidad.
= Voluntariedad,

* Solidaridad y altruismo.

* Gratuidad y ausencia de animo de lucro,

* Anonimato.

* Equidad y oportunidad.

Asimismo, se establecen criterios de diagndstico de muerte y
se seiala que los restos mortales se convierten en objeto de
derecho. Este es un punto crucial, pues los familiares, amparados
en ello, se niegan a la donacion. Por otro lado se enfatiza que
todo acto de disposicién de drganos y/o tejidos es gratuito.
Los mecanismos de financiamiento para los procedimientos de
extraccion de organos y/o tejidos serdn establecidos en el
reglamento, pero no se mencionan los mecanismos de financiamiento
del trasplante mismo. En el caso de donante vivo, éste debe
dar su consentimiento informado y documentarlo en un formato
ante notario. Ademas se debera garantizar que las funciones
del drgano o tejido a extraer seran compensadas por el organismo
del donante de manera que no se afecte sustancialmente su
vida o salud.

El 25 de mayo de 2005 se aprueba el Reglamento de Ley que
promueve la obtencion, la donacion y el trasplante de 6rganos
o tejidos humanos, a través del Decreto Supremo 014 2005-SA.
Posteriormente se ha dado una serie de dispositivos legales
para incentivar la donacion voluntaria y permitir que los
familiares consientan la donacion cuande ocurre muerte cerebral
en algln pariente. A pesar de todo ello la donacion ha aumentado
muy poco.

El ndmero de trasplantes que se realizan es muy bajo en relacion
con la creciente demanda de los mismos. El nimero de pacientes
que fallecen esperando un trasplante es de uno a dos por dia.
En la actualidad se atiende con dialisis a 7 000 personas, la
mitad de ellas espera un trasplante; mas de 2 000 personas
esperan corneas. La principal causa es la escasez de donantes,
si bien en el Perd el nimero de donaciones por milldn de
habitantes al ano ha subido de 0.8 a 2 entre 2008 y lo que va del
presente anio, atin estamos lejos de Argentina (14), Uruguay (24)
y Espaia (35). Esto nos ubica a la zaga de los paises de |a region.

Los problemas éticos tienen que ver con las cuestiones siguientes:

* La escasez de organos.

* La definicion del momento de la muerte.

* El consentimiento para la extraccidn,

* El posible comercio de érganos.

* La justa seleccion de |os receptores.

* El alto costo economico de los trasplantes, con indicadores
de salud adversos.

* La necesidad de una regulacion y control publico.

* La organizacion.

En Pertl hay varios sistemas de salud, el que mas trasplantes
realiza es la Seguridad Social, pues tiene recursos financieros y
los pacientes que pertenecen a ese sistema pueden obtener
este beneficio. No ocurre lo mismo en |a asistencia pablica o
Ministerio de Salud que, carente de recursos, no puede sostener
la inmunosupresion, Por ello, la inclusion a la lista de espera y
la seleccion de los receptores puede estar condicionada por
estos factores, pues hay pacientes a quienes no se les ha dado
el beneficio del trasplante, Segin una encuesta de enero de 2010,
hecha por la Universidad de Lima, la donacién de drganos tiene
mayor aceptacion en la poblacion general, de 77. 1% en marzo
de 2009, ha subido a 83.7%. Esta es ligeramente mayor en
hombres que en mujeres.

Cuando se pregunta a las personas si donarian, estas cifras se
modifican; en marzo de 2009 66% aceptaba ser donante y en
enero 2010 subid a 75%, pero cuando se verifican las cifras
de donacion de sangre, en marzo de 2009 salo 34.4% habia
donado alguna vez y en enero de 2010 lo hicieron 34.3 %

Acceso universal a los servicios de salud

En Perd la atencidn en salud esta fragmentada ya que hay
diferentes sistemas prestadores de servicios de salud. Hay un
ambito privado a través de la contraprestacion directa, lo cual
suele darse en menor proporcion; también hay seguros privados
que, podriamos afirmar hoy dia, estdn en pleno auge debido a
que se han fortalecido las compariias de seguros y estan
invirtiendo bastante dinero en la compra de establecimientos
de salud privados llamados "clinicas,”
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En el espacio privado también estan las Entidades Prestadoras
de Salud (EPS) que comenzaron a operar desde 1998, abriéndole
el camino a la seguridad social privada en el pais. El sistema
privado atiende aproximadamente a 8% de la poblacién peruana.
Del lado del ambito publico, que se supone es un sistema
coordinado y descentralizado, aunque esto no se ha terminado
de construir, se cuenta con los siguientes subsistemas:

= Sistema de la Fuerzas Armadas, que depende del Ministerio
de Defensa y cuenta con presupuesto de ese sector.
= Sistema de las Fuerzas Policiales, que dependen del Ministerio
del Interior y cuenta con presupuesto de ese sector (estos
dos sectores atienden 3% de la poblacion peruana).
= Sistema SISOL, que depende de la Municipalidad de Lima y
se ha extendido a algunas regiones del pais. Este sistema es
mixto, pues los pacientes deben pagar tarifas reducidas,
comparadas con el sistema de clinicas; no es un sistema
gratuito. Su eéxito radica fundamentalmente en la atencion
oportuna y sus bajos costos, comparados con un sistema
exclusivamente privado.
Sistema de Salud, que atiende a aproximadamente a 23% de
|la poblacién peruana, entre trabajadores y sus familiares. Los
trabajadores hacen un aporte de 9% de sus haberes, lo que
les da derecho a la atencién al titular y a sus hijos menores
de 18 afos.
El sistema de atencion publica, dependiente directamente del
Ministerio de Salud en Lima y de las Direcciones Regionales
de Salud en todo el pais, atiende a 50% de la poblacién que
no tiene los seguros o sistemas anteriores. A quienes se
encuentran en situacion de pobreza y pobreza extrema se les
atiende a través de un Sistema Integral de Salud (5IS) y a los
pacientes nuevos se les atiende con otro seguro denominado
Aseguramiento Universal en Salud (AUS). Desde el punto de
vista econdmico |a cobertura es de aproximadamente 1 800
dolares, pero puede extenderse en caso de necesidad. Existe
un catalogo de prestaciones cuyo cumplimiento no siempre
es posible, en atencion a cada situacion de salud.
* Por razones culturales, geograficas y por ser indocumentados,
existe un porcentaje de la poblacidn que no tiene acceso a
servicios adecuados de salud.

Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud

El 8 de abril de 2009 se promulgé la Ley Marco de Aseguramiento
Universal en Salud, que tiene como objeto establecer el marco
normativo del aseguramiento universal en salud, a fin de garantizar
el derecho pleno y progresivo de toda persona a la seguridad
social en salud, asi como normar el acceso y las funciones de
regulacion, financiamiento, prestacion y supervision del
aseguramiento. El Plan define la politica de aseguramiento
universal de salud que busca garantizar los derechos a la atencion
de salud de toda la poblacion, en términos de acceso, oportunidad,
calidad y financiamiento (contrato social), asi como proteger
a las familias de los riesgos de empobrecimiento relacionado
con eventos de enfermedad; mantener y mejorar los resultados
sanitarios y asi contribuir a elevar la productividad del capital
humano.
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Para el cumplimiento de los objetivos antes senalados, se han

definido tres ejes estratégicos:

* Extender la cobertura de asegurados a nivel nacional,
principalmente en los segmentos de bajos ingresos.

* Ampliar la cobertura de beneficios, es decir expandir los
beneficios actuales en salud de acuerdo con el perfil demografico
y epidemiologico de la poblacion y con un enfoque integral
de la atencion. Para estos fines se ha elaborado y validado
clinicamente una propuesta de Plan Esencial de Aseguramiento
en Salud, en el cual se explicitan las condiciones asegurables
y los procedimientos clinicos que, como minimo, deberan ser
financiades por cualquier tipo de institucion aseguradora,

* Garantizar |a calidad de la atencion, mediante la introduccion
de garantias explicitas en el Plan Esencial de Aseguramiento
en Salud, respecto de la oportunidad (tiempos de espera) y
la calidad de la prestacion de los servicios mediante estandares
auditables.

Un aspecto importante que aborda el Plan Nacional de
Aseguramiento Universal es la gradualidad en su implementacion,
tanto en la extension territorial del AUS, en el incremento
progresivo de las afiliaciones a los distintos regimenes de
aseguramiento, como en la aplicacion de la cobertura de beneficios;
ademas explica la extension gradual de las garantias explicitas,
que implica ampliar el nimero de condiciones asegurables del
PEAS (Plan Esencial de Aseguramiento en Salud) con garantias
explicitas.

Situacion general de salud en Pert

Aunque el gobierno y las autoridades de salud indiquen que las
condiciones de natalidad en el pais estan mejorando, estos
pequefios avances ain resultan insuficientes para la mayoria de
la poblacion, pues Per(i se mantiene en los primeros lugares en
el ranking de mortalidad materno infantil en América Latina.
Seglin el reporte oficial, durante 2010 fallecieron 452 madres
por complicaciones durante el parto, que pudieron evitarse con
una adecuada atencion clinica. A estas cifras habria que sumarle
las muertes de cientos de mujeres que no pueden acceder a un
puesto de salud y que no son parte de |as estadisticas.

Estos temas fueron abordados en la mesa de trabajo “Maternidad
Segura y Responsable: Propuestas de Accion”, que organizd la
Comision de la Mujer y Desarrollo Social del Congreso, en la
que los participantes confirmaron que Cajamarca es la region
que tiene el indice de mortalidad mas elevado a nivel nacional.
Los participantes llegaron a la conclusion que uno de los
principales agravantes para la mortalidad materna infantil es la
ausencia de un profesional de la salud al momento del parto
que pueda evitar las posibles complicaciones. En la reunion
también se reveld que las defunciones maternas se deben
principalmente a las demoras para identificar un problema a
nivel de la propia embarazada o su entorno familiar, para buscar
ayuda en un servicio de salud, para llegar a un establecimiento
de salud o para solucionar el problema dentro del misma
establecimiento.

La gran mayoria de las muertes maternas en el Peru es de
causa directa y evitable y afectan con mas frecuencia a las
mujeres de los grupos con menores recursos, de menor nivel
educativo, con menor acceso a los servicios y con menor
capacidad de decidir. Otro aspecto grave y de gran incidencia
es la precaria infraestructura hospitalaria, de medicamentos
y los servicios inadecuados. Asimismo, persisten enfermedades
condicionadas por la pobreza, por ejemplo la tuberculosis.
Segun la OPS, Perti es uno de los 25 paises con mayor incidencia
de tuberculosis en el mundo y el que tiene mas casos de
tuberculosis multirresistente en Latinoamerica. Esto se encuentra
directamente relacionado con los niveles de educacion y
pobreza.

El paludismo es uno de los principales problemas de salud piiblica
en el Perti y en el mundo. Ademas de los costos humanos, que
son los mas importantes, esta enfermedad también tiene un
impacto economico. El costo que tiene para la sociedad peruana
es de 119.5 millones de nuevos soles para el afio 1998, lo que
equivale a 1.5% del gasto total en salud. Debido a que los
principales costos del paludismo son aquellos que se generan
sobre las familias (que tienden a recuperarlos mediante un
mayor esfuerzo familiar), ellos no son adecuadamente percibidos
por la sociedad, lo que favorece la subvaluacion de la importancia
de la enfermedad.

En general, los principales problemas son:

* Insuficiente atencion en salud a poblaciones excluidas
y dispersas.

* Inadecuado desarrollo de recursos humanos.

* Deficiente acceso y disponibilidad de medicamentos.

= Deficiente financiamiento en salud.
* Deficiente rectoria.

« Deficientes sistemas de informacion.
» Escasa participacion ciudadana.

Conclusion

Pertl se consolida para el reto de la globalizacion de la investigacion,
es decir, esta procurando sentar las bases éticas, cientificas,
antropologicas y administrativas para la realizacion de
investigaciones con patrocinadores locales e internacionales,
pero eéstas deben guardar relacion prioritariamente con las
necesidades nacionales y el respeto a las normas y regulaciones
nacionales e internacionales.

Respecto a la donacidn y trasplante de organos y tejidos, no
se ha podido incrementar de forma significativa. El principal
problema ético es la inequidad en el acceso a este tipo de
atencion medico-quirtrgica. El testamento vital quizas podra
mejorar los indicadores en donacion y trasplante. Se han
iniciado esfuerzos reales para conseguir el aseguramiento
universal, éste se dara en forma gradual, tanto en el nimero
de personas que se incorporen a algin tipo de seguro para
atenderse, como también en el aumento gradual de las
enfermedades que tendran cobertura.

La situacion actual es preocupante por los indicadores en salud
que el Perti puede exhibir. Estamos ante la urgente necesidad
de conformar una Comisién Nacional de Bioética que articule
los esfuerzos de las diferentes organizaciones presentadas,
con el fin de impulsar el desarrollo de |a bioética en Peru.

Conferencia del Dr. Jaurequi
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Bioética en la Region de las Américas: experiencias y perspectivas actuales

Brasil

El sistema brasilefio de ética en investigacion

Sergio Surugi de Siqueira

Cronologia de la regulacion etica en Brasil

La regulacidn ética en investigacion en Brasil puede rastrearse
desde 1988, ario en el cual se |ncluyen dentro del Cadigo de
Etica Médica, elementos de proteccion a los individuos que
participan en una investigacion. En ese mismo afio se emitio
una resolucién que recomienda la creacion de Comités de Etica
en Investigacion (CEP) en todas las instituciones que realizan
experimentos en el area de la salud,

En 1995, una resolucion definid la creacion de un grupo ejecutivo
encargado de revisar |a resolucion de 1988. Dicho grupo cont6
con representantes de la comunidad cientifica, del Ministeria

de Salud, de la iglesia, de medicos y de abogados. Para 1996

se establecieron las directrices y normas para la regulacion de
'inuestigaciones que involucran seres humanos, asi como la
creacion de los CEP a nivel institucional y la Comisién Nacional
de Etica en Investigacin a nivel nacional.

Constitucion del sistema brasilefio de ética en investigacion
(Sistema CEP/CONEP)

El sistema brasilerio de ética en investigacion esta constituide
por los CEP, ubicados en |as instituciones que realizan investigacion
clentifica de todo el pais y por la CONEP, que es una Comisian

del Consejo Nacional de Salud. El Consejo Nacional de Salud (CNS)
es la maxima instancia del Sistema Unico de Salud (SUS), el
cual se caracteriza por ser permanente, cuya mision es deliberar,
fiscalizar, y dar seguimiento y monitoreo a las politicas de salud
publica. EI CNS esta integrado por representantes de
organizaciones y movimientos que representan a usuarios,
trabajadores de la salud, proveedores de servicios de salud y al
presidente, electo de entre los miembros del Consejo. Actualmente
el presidente del CNS es el Ministro de la Salud.

Los CEP y la CONEP estan canstituidos por:

= Investigadores de distintas areas del conocimiento.

« Representantes de los participantes en investigacion
(pacientes).

* Representantes de la comunidad indigena y del CNS.

Composicion de los CEP
La resolucion emitida en octubre de 1996 indica la constitucion

de cada CEP, el cual debe contar con no menos de siete miembros.

Su composicion debe incluir la participacion de profesionales de
|a salud, de ciencias sociales y humanidades, incluyendo, abogados,
tedlogas, socidlogos, fildsofos, expertos en bioética y al menas
un miembro de la sociedad, representando a los usuarios de la

Diagrama de flujo de |as areas tematicas especiales
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institucion, Dicha composicion puede variar en funcion de la
institucion y de las lineas especificas de investigacion de los
proyectos en apreciacion.

El colegio siempre tendra caracter multi e interdisciplinario y
no debe ser constituido con mas de la mitad de sus miembros,
perteneciente a una misma categoria profesional. Es posible
contar con consultores ad hoc que pueden ser o no profesionales
de la institucion. En el caso de una investigacion que implique
la participacidn de grupos en situacion de vulnerabilidad, un
representante del grupo involucrado debe ser invitado a participar
como miembro ad hoc del CEP. En una investigacion donde se
involucren pueblos indigenas, se debe incluir la participacion de
un consultor familiarizado con las costumbres y tradiciones de
dicha comunidad.

Los miembros del CEP deben estar exentos de la toma de
decisiones cuando participan directamente de la investigacion
en apreciacion. La composicion de cada CEP debe ser definida
por la institucion, teniendo en cuenta que por lo menos la mitad
de los miembras han de contar experiencia en investigacion. La
eleccién de la coordinacion de cada Comité debe ser realizada
por los miembros del CEP en |a primera reunion de éste. El
mandato del coordinador es de tres afios, con posibilidad de
reeleccion.

Los miembros del CEP no pueden recibir pagos por su tarea, sin
embargo, se recomienda que sean liberados de su servicio en las
instituciones durante el tiempo en el cual formen parte del CEP.
Es permitido pagar el reembolso de los gastos de transporte,
alojamiento y comidas. En marzo de 2007 se emitio una regla
de complementacién de los CEP, que considera como no adecuada
la inclusion de personas con interés directo, de cualquier indole,
en toda investigacion. En caso de que la participacion de personas
con intereses involucrados ocurra, siempre que el conflicto pueda
ser identificado, el involucrado deberd abstenerse de las
deliberaciones. El registro y el mandato de los miembraos tienen
una validez de tres arios, pudiendo ser renavado al final de este
periodo.

Detalles acerca de la composician de la CONEP

Durante junio de 2009 se emitio una resolucion que define la
composicion y caracteristicas de la CONEP:

* Ser multi e interdisciplinaria.

* Incluir ambos sexos,

« Contar con 15 miembros titulares y 15 suplentes.

* Serintegrada por personalidades distinguidas en el campo de
a ética en investigacion, salud, teologia y derecho, entre
otros.

* Los miembros deben ser sorteados y elegidos por el CNS,
a partir de las listas indicativas elaboradas por las instituciones.

* Contar con la participacidn de miembros del CNS, que
representen los segmentos de gestion de salud plblica,
trabajadores y usuarios del sistema de salud piiblica.

* Incluir miembros ad hoc.

Proyectos de investigacion que seran sometidos al sistema
Todos los estudios en los cuales exista abordaje directo o indirecto
de seres humanos:

* Nuevos métodos quirirgicos.

* Nuevos procedimientos.

* Test de una nueva droga o metodo de diagndstico.

* Encuestas con participantes en la investigacion.

* |nvestigacion en registros médicos.*

Flujo aplicable a investigaciones que involucran seres humanos
en el sistema CEP/CONEP

En primera instancia, el CEP analiza el proyecto de investigacion
y cuenta con 30 dias de plazo para emitir su resolucion e informar
al investigador, Si el proyecto esta relacionado con una de las
areas tematicas especiales, luego de la aprobacion por parte del
CEP institucional, pasa a la CONEP, quien revisara el protocolo
y emitira su dictamen, el cual puede ser contrario al del CEP.
La CONEP tiene un plazo de 60 dias para informar al CEP
institucional y éste, a su vez, debera informar al investigador.
Cuando el proyecto no esté relacionado con alguna area tematica
especial, luego de la aprobacion por parte del CEP institucional,
el investigador sera autorizado para ejecutar el proyecto.

Razones para someter un proyecto de investigacion a
apreciacion ética

* Publicacion.

* Normativa institucional.

* Proteccion del investigador.

* Conciencia de la importancia de la apreciacion ética.

Es deseable que todo proyecto de investigacion sea sometido
a apreciacion ética por iniciativa propia del investigador.

'La investigacion en datos plblicos no es aplicable.
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Aspectos del proyecto de investigacion apreciados por el
sistema

Los factores y/o documentos que forman parte de un protocolo
de investigacion y deben ser analizados por el Sistema CEP/
CONEP son:

* Hoja de presentacion.

* Titulo.

* Autores,

* Introduccion.

* Objetivos.

* Lugar de origen de la institucion.

* Patrocinador.

* Aprobacion del palis de origen.

* Lugar de realizacion,

* Otras instituciones involucradas.

» Condiciones para la realizacion.

* Pacientes y métodos.

* Diserio.

* Tamano de |a muestra,

* Participantes pertenecientes a grupos especiales,
* Seleccion de los individuos,

» Criterio de inclusion y exclusion.

* Relacion riesgo-beneficio.

* Uso de placebos.

* Periodo de suspension del uso de drogas (wash-out).
* Monitoreo de |a seguridad de datos.

* Validacion de datos.

* Privacidad y confidencialidad.

* Términos del consentimiento informado.
* Adecuacion a las normas y directrices.

* Cronograma.

* Presupuesto financiero.

* Curriculo del investigador.

* Referencias bibliograficas.

Relacion riesgo/beneficio

Si consideramos valores numericos hipotéticos para cada variable,
el resultado de esta ecuacion debera ser mayor que 1 para que
el estudio sea considerado viable desde el punto de vista ético.

Beneficios + Pertinencia >1

Riesgos + Limitaciones (Dafios)

Vision critica del sistema: retos y perspectivas

Las criticas y retos serian los siguientes:

* Burocratizacion de la investigacion cientifica,

* Morosidad en el proceso de aprobacion.

* Pérdida de competitividad en estudios internacionales.

* Remuneracion a los participantes de estudijos.

« Calidad de los pareceres.

* Reglas predominantemente dirigidas a las investigaciones
en biomedicina.

Mientras que las soluciones y perspectivas identificadas son:

* Regionalizacion de la CONEP.

* Plataforma Brasil (a partir de diciembre de 2011),

* Nueva Resolucion (441/2011) acerca de biobancos.

« Capacitacion de los CEP.

* Generacion de conciencia en los investigadores
y patrocinadores de estudios.

+ Nueva reglamentacion (revision de la Res. 196/96,
actualmente en proceso de consulta piiblica).

Prof. Sergio Surugi de Siqueira
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Sesion de negocios

La actividad denominada sesion de negocios fue presidida por
el doctor Manuel H Ruiz de Chavez, Presidente del Consejo de
la Comision Nacional de Bioética de México y por la doctora
Carla Saenz, Asesora Regional para la Region de las Americas
de la OPS/OMS. Se inicié con una intervencién del doctor Ruiz
de Chavez, con la que aclard que en ese contexto el término
sesion de negocios se referia al trazo de una agenda comuin en
bioética, no a cuestiones financieras.

Los temas propuestos fueron:

* La proxima Reunion Global de Bioética a celebrarse en Tinez
en 2012: Vision general de la reunion; El papel de la region
de las Américas en el contexto internacional; y Postura
regional hacia el encuentro de 2012,

* Intencion de Mexico de ser sede de la Reunion Global de
Bioética en 2014.

* Red de colaboracion de cuerpos consultivos de la region:
Propuesta de creacion de la Red; Conformacion de un Comité
para elaborar las bases operativas de |a Red; y Cronograma
general de actividades.

La doctora Carla Saenz describio brevemente la manera como
trabajan la UNESCO y la OMS; sefialé que mientras la UNESCO
brinda apoyo para el establecimiento de comisiones nacionales
y capacita a sus miembros, la OPS/OMS apoya en temas técnicos
especificos, como los tratados en esta Reunion de Cuerpos
Consultivos en Bioética de la Region de las Américas. Sefalo
también que en la Reunion de Tunez de 2012 los temas por
revisar seran: trasplantes, ética en investigacion y biobancos.
Destaco que el valor de la Reunion de las Américas es acudir a
Tinez en 2012 con una discusion previa, por lo que habra que
incluir en la agenda de esa proxima reunion las prioridades y
necesidades de la Region de las Americas.

Se menciond, ademas, que posicionar la bioética en |a agenda
de los paises ha sido dificil, pero que esto es necesario si se
quieren incorporar consideraciones éticas en los sistemas y
servicios de salud. Sobre |a intencion de México de ser sede en
2014, se senalo que seria muy importante tener eventos
internacionales de esa magnitud en Latinoamerica. Las
intervenciones de los participantes hicieron referencia al papel
de las Américas en el contexto internacional y la intencion de
alcanzar un punto de vista que pudiera aportar esta Reunion
en la del siguiente afio en Tunez; se comentd la idea de llevar
una declaracion ejecutiva con los temas de etica en investigacion,
trasplantes y acceso universal a servicios de salud.

Se hicieron cuestionamientos sobre por qué no se incluyd
medicina paliativa y ética clinica en los ejes tematicos de la
Reuniodn, a lo que se respondio que ética en investigacion y
trasplantes seran temas a tratar en Tunez el afio proximo, y
que la inclusion de la cobertura universal en salud habia sido
propuesto por México, pero se aclaré que los temas eran una
propuesta, no tema cerrado,

Uno de los temas sobre el que hubo mayor ndmero de comentarios
fue, justamente, el de cobertura universal en los servicios de
salud, sobre el cual se sefalo que es de importancia no solo por
las implicaciones financieras sino también porque requiere un
andlisis ético detallado. Sobre este mismo punto se menciond
que tomando en cuenta el programa de la Reunion y que las
cuestiones de acceso son muy amplias, éstas se podrian ramificar:
acceso a medicamentos, garantia del derecho a la salud y
trasplantes. Se propuso también revisar la agenda de los paises
y crear una nueva lista de temas comunes.

Se dijo también que la cobertura universal en salud si es cuestion
de recursos, pero tambien de voluntad politica y que hacer una
declaracion sobre |la misma daria argumentos para seguir
impulsando el tema, asimismo se menciono que la cobertura
universal de servicios de salud tiene que ver con cuestiones de
justicia distributiva, aspecto en el cual los paises de la region
tienen una deuda ética con la poblacion. También se propuso que
lo que se obtenga de la declaracion se lleve a las autoridades de
cada pais. El representante de Brasil dijo que desde el ambito
politico era importante sacar puntos consensuales. De la misma
manera, se menciona que en el caso de Mexico la cuestion de
cobertura universal en salud tiene algunos problemas porque se
habla de acceso como afiliacion, pero que no es clara la disposicion
de los servicios.

Por otro lado, la representante de Canada preguntd si la OPS
habla en nombre de los paises o si cada pais habla por si mismo,
a lo que se respondié que cada pais habla por si mismo; la OPS
solo habla de forma adicional. Aunado a esto, la doctora Saenz
describio brevemente la conformacion de la OPS, dijo que habia
un secretariado v un comité conformado por los ministros de
salud de todos los paises de la region, sefiald que en la proxima
reunion del consejo directivo (de los ministros) a celebrarse en
2012 se incluira |a bioética en la agenda.

Se menciono también que se podria hacer un inventario y analisis
de los temas prioritarios de los paises de la Region. Sobre este
punto la doctora Saenz dijo que era necesaria una evaluacion
de prioridades, consolidar la informacion, esto es, tener una idea
clara sobre tipos de estructura, resultados y normatividad. Dijo
que actualmente se cuenta con informacion sobre el nivel de
progreso de los comités y las comisiones, Se menciono que esta
reunion podria incluir cuestiones de intercambio y diagndstico,
lo cual seria un punta de partida para la red de colaboracion. Se
hizo referencia a una publicacion de la UNESCO que trata asuntos
de bioética y hubo comentarios sobre hacer un libro similar. A
este respecto la doctora Saenz sefiald que esto es viable, pero
menciono que dicha publicacion presenta una definicion muy
acotada de cuerpo consultivo u organismo de bioética, y que en
|la actualidad se requiere una definicion mas inclusiva.

Se acordo que no sélo es necesario un diagnastico operativo, sino
uno para identificar las problematicas.
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Colombia

Algunos parametros en nuestros grupos de investigacion,
en relacion con la bioética: El caso colombiano

Gisele Manrique Vaca

El estudio de la bioética en Colombia inicia en 1976 y comprende
cuatro periodos:

1.Entre 1975 y 1992, caracterizado por la introduccion de la
disciplina bioética y su difusian.

2.De 1992 a 1997, denominado de normalizacion de |a bioética.
3.De 1997 a 2002, conocido como el periodo de amplitud de
fronteras o relaciones de la bioética, en el cual se conforma el
primer Comité Intersectorial de Bioética.

4. En 2010 se da la aparicién y el desarrollo de distintos programas
de investigacion en universidades, y se expidic la Ley 1374, que
crea el Consejo Nacional de Bioética, norma que se encuentra
en proceso de reglamentacion administrativa.

Respecto a la regulacion normativa del tema en Colombia, la
bioética se desarrollo a partir de los avances medicos,
particularmente los relacionados con trasplantes. Asi surgid la
Ley 09 de 1979 v, por medio de ésta, se expidio el Codigo
Sanitario Nacional, el cual regulaba parcialmente; posteriormente,
en 1086, se dictd el Decreto 2363, en el que se amplio la
regulacion y se establecid el concepto de muerte cerebral.

En 1988 se expidio la Ley 72, |a cual reguld de modo mas preciso
|a extraccion, denacién y utilizacién de drganos. Dicha Ley sentd
el precedente a la ya mencionada Ley 1374 de 2010, cuya
reglamentacion estd proxima a ser expedida por el Presidente
de la Repliblica de Colombia, que corresponde al decreto de
creacion de la Comision Intersectorial de Bioética y nombra a
sus miembros. Esto ha sido un valioso intento a partir del cual
se generd un espacio de discusion sobre los efectos sociales de
los desarrollos médicos y tecnoldgicos desde la perspectiva
bioética. El objetivo de esta Comision es formular y presentar
al gobierno nacional un documento que aborde, de manera
amplia, el analisis sobre Jas interrogantes éticas que plantean
los avances cientificos y tecnologicos que involucran a seres
humanos, con el proposito de formular recomendaciones que
concilien la libertad de investigacion y el respeto a |a dignidad
humana.

La Comision tiene como propdsito analizar la legislacion vigente
sobre la materia, asi como proponer un marco normative que
desarrolle los principios eticos que deben orientar la investigacion
en seres humanos, con el objeto de crear un Consejo Asesor en
Bioética con decisiones vinculantes para la comunidad cientifica
y la sociedad en general. Ademas de los desarrollos normativos
referidos, Colombia ha tenido en la jurisprudencia de la Corte
Constitucional, tribunal que tiene a su cargo la guarda de la
supremacia normativa de la Constitucion Politica Colombiana,
una fuente importante de desarrollo y discusion de los temas

que forman parte de la bioética, lo cual resalta la necesidad de
la existencia de un organo consultivo de las mas altas calidades
que oriente la construccion de politicas gubernamentales y
legislativas, para solucionar conflictos que nacen en el area de
8 P q
la salud y otras disciplinas, y que tocan directamente los temas
y P yq
que directa o indirectamente afectan la vida.

Algunos referentes jurisprudenciales son la interrupcion voluntaria
del embarazo cuando la mujer gestante se halla en peligro de
muerte, el derecho fundamental a vivir en forma digna, que
implica el derecho a morir dignamente o el derecho a un medio
ambiente saludable. La suma de todos esos referentes legales
y jurisprudenciales, y en especial la expedicidn de la Ley 1374
de 2010, es lo que hoy lleva a Colombia a trabajar en la
reglamentacion y puesta en funcionamiento del Consejo Nacional
de Bioética, asi como al establecimiento de las directrices minimas
para su integracion, funciones y organizacion, Este Consejo sera
un érgano asesor y consultivo del gobierno colombiana, en el
que se establecera un espacio de dialogo interdisciplinario para
formular, articular y resolver los dilemas que plantea la investigacion
y la intervencion sobre |a vida, la salud y el medio ambiente, asi
como la construccion e implementacion de politicas en los asuntos
referentes a la bioética.

En el marco de esta Ley se establecen los siguientes principios
que constituyen una carta de navegacion para del futuro Consejo
Nacional de Bioética:

1. La prevalencia, indivisibilidad e inviolabilidad de los derechos
hurmanos y de las garantias fundamentales, seguin lo contemplado
en la Constitucion Politica y en los acuerdos internacionales
firmados por el pais.

2. La valoracion de la dignidad de |a persona humana y el respeto
por el pluralismo étnico, religioso, de género y cultural.

3. La blisqueda de la erradicacion de la pobreza y de la marginacion,
asi como la reduccion de las desigualdades sociales y regionales.

4. La promocion del bien general, sin perjuicios de origen, raza,
sexo, género, color, credo y edad.

5. La atencion del derecho a un medio ambiente equilibrado.

6. El caracter confesional del Estado Colombiana.

La expedicion y reglamentacion de esta Ley conformara y pondra
en funcionamiento el Consejo Nacional de Bioética de Colombia,
lo cual permitira al pais ponerse al dia en el compromiso
internacional que supone la suscripcion de la Declaracion Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos aprobada por la Conferencia
General de la UNESCO el 19 de actubre de 2005. El proyecto
de reglamentacion ha generado un proceso de consulta pblica

‘Ley 134 de 2010, "Por media de la cual se crea el Consejo Nacional de Biogtica y se dictan otras disposiciones”, especificamente en el paragrafo 2 del articulo

3 determing que "El Gobierno Nacional, encabeza los Ministerios de la Proteccion Social y de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial y de Colciencias,
reglamentara |a presente Ley, incluyendo los mecanismos y procedimientos de postulacion y seleccién de dichos miembros".
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y préximamente sera puesta a consideracion del Presidente
de la Republica, para su suscripcion y sancion, con lo que
Colombia estara listo para conformar, mediante un mecanismo
de inscripcion previa y abierta a todo ciudadano colombiano,
el primer Consejo Nacional de Bioética, garantizando de ese
modo, |a participacion plena e independiente de la sociedad
civil, en beneficio de la autonomia en el actuar del futuro
Consejo.

Finalmente, se considera adecuado que la puesta en funcionamiento
del Consejo Nacional de Bioética, deba estar acompanada y
asesorada por la UNESCO, organismo internacional con amplia
experiencia en este campo. Para ello, desde el semestre pasado
Colombia viene adelantando gestiones institucionales con el
propésito de que sea incluido en el programa ABC, cuya objetivo
es brindar apoyo técnico a los gobiernos de todos los palses
del mundo, en el establecimiento y puesta en funcionamiento
de los comités de bioética. Su fin (ltimo es crear y consolidar
redes de intereses, comunes a los temas que abordan en otros
paises, organismos equivalentes.

Dra. Gisele Manrique Vaca y Dr. Jorge Jauregui

Antes de que termine 2011, se espera que el Decreto haya sido
expedido y se pueda poner en funcionamiento el Consejo del
que se desprendera un ejercicio de control social, sobre los fines
y medios con los que actualmente cuenta la ciencia en todas
sus especialidades, la tecnologia y las practicas biomédicas, que
permita y promocione el debate plural y la participacion ciudadana
en el marco del respeto a la diversidad cultural, religiosa, politica
y biologica, que fomente la tolerancia, el entendimiento, el
respeto por la diversidad de las ideas, la convivencia democratica
y el dialogo.

Es importante advertir que el examen del ambito de lo moral,
de lo ético, sera siempre una cuestion de planteamientos teoricos,
los cuales a su vez son nuevamente replanteados y sobre sus
conclusiones siempre sera posible proponer nuevos debates.
Cuando se habla de ética o de bioética hoy, el término mas
indicado para hacerlo es decir que se trata de debates. El debate
en Colombia en esta direccion es de primer orden y la Sociedad
Colombiana de Filosofia y algunas Universidades organizan
foros con este proposito.

Dra. Gisele Manrique Vaca
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Biagtica en la Region de las Américas: experientias y perspectivas actuales

Panama

Analisis de problemas éticos comunes de la investigacion

en seres humanos en Panama
Gladys Cossio

En Panama, el Comité Nacional de Bioética en Investigacion
(CNBI) es un cuerpo colegiado independiente, cuya funcién
primordial es la de proteger el bienestar y los derechos de Jas
personias que participan como sujetos en una investigacion
biomédica. Porque creemos en la supremacia del ser humano,
para el CNBI de Panama el interes y el bienestar de este debera
prevalecer sobre el interes exclusivo de la sociedad.

El marco legal para el funcionamiento del CNBI de Panama lo
conforman tres documentos impartantes:

* La Resolucion 201, del 6 de agosto de 1999, que establece las
politicas, prioridades y normas basicas de las investigaciones
en salud. En el capitulo 1, acapite 4, responsabiliza al CNBI de
la evaluacion etica de |os estudios de investigacion biomedica
en el pais; de la interpretacion especializada de las pautas
recomendadas por los documentos de [a OMS y CIOMS y de la
evaluacion ética de las prioridades de asignacion presupuestaria
para investigacion,

Por su parte, la Resolucion 390, del 6 de noviembre de 2003,
adopta las guias operacionales del CNBI, los procedimientos de
operacion, la seleccion y duracion de los miembros, el quérum
requerido, los procedimientos de recepcion, revision y
comunicacion de los resultados a los investigadores, Ademas
asigna funiciones de acreditar, entrenar, supervisar y auditar a
los CB locales o institucionales; revisar protocolos que afectan
la politica de salud en las poblaciones indigenas, estudios de
vacunas y similares o en pablaciones que no estan cubiertas
por una institucion en particular, y revisién de protocolos de
investigacion que incluyan poblacion vulnerable y/o ensayos
clinicos en donde no haya CBI.

La Ley 78, del 17 de diciembre de 2003, en el articulo 9, acapite
10, reestructura y organiza el Instituto Conmemorativo Gorgas
de Estudios de la Salud (ICGES) sede del CNBI y también confiere
caracter consultivo y vinculante al Comite Nacional de Bioética
en Investigacion (CNBI) permitiendo que elabore su reglamento
interno. Esta ley prioriza al CNBI las funciones de promocion,
certificacion, evaluacion y supervision de los comités de bioética
de la investigacion (CBI) con el fin de crearlos de conformidad
con los parametros establecidos en el ambito nacional &
intenacional en los diferentes centros piiblicos y privados del pais.

Por otro lado, el objetivo general de| CNBI de Panama es velar
por la seguridad, respeto y dignidad de los sujetos que participan
en protocolos de investigacion cientifica, a traves de las normas
eticas universales. El Comité actualmente esta conformado por
once miembros con un perfil multidisciplinario.
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El CNBI se reine dos veces al mes y la evaluacion de los
protocolos demora entre 60 y 90 dias. Se analiza tanto la
preparacion académica como la formacién en Buenas Practicas
Clinicas de los investigadores, con sustento en el articulo 16
de |a Declaracién de Helsinki (2008) que especifica lo
siguiente:

La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a
cabo por personas con formacion y calificaciones cientificas
apropiadas, La investigacion en pacientes o voluntarios sanos
necesita la supervision de un medico u otro profesional de |2
salud competente y calificado apropiadamente. La responsabilidad
de la proteccion de las personas que toman parte en la investigacion
debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud
y nunca en los participantes de |a investigacion, aunque hayan
otorgado su consentimiento.

En el protocolo de investigacion y consentimiento informada
poniemos énfasis en el diseio cientifico y conduccidn del estudio
en aspectos como: justificacion de riesgos contra beneficios,
justificacion para uso de grupos control, criterios de inclusion
y exclusion, criterios de retiro prematuro de los participantes,
criterios para suspender o terminar la investigacion, el sitio de
investigacion, los reportes al CNBI y la publicacion de los
resultados, valor cientifico y social, validez cientifica (énfasis
en la poblacion blance), y un lenguaje claro y sencillo en el
consentimiento informado, con especial atencion en el proceso
de presentacion del consentimiento por parte de los investigadores
a los participantes.

Los compromisos de los investigadores para con el CNBI estan

claramente establecidos, deben presentar:

* Enmiendas y versiones actualizadas del consentimiento
informado.

« Reporte de eventos adversos.

* Informes de seguimiento cada seis meses.

« Informacidn recibida de los patrocinadores.

« Dar respuesta a las notas de consulta, recomendaciones y/o
cuestionamientos del CNBI.

En Panama hay seis Comités Hospitalarios de Bioética en
Investigacion (CBI), de los cuales cinco estdn ubicados en
hospitales nacionales y uno es regional; siendo pionero el del
Hospital del Nifio de Panama cuyo CBl inicié actividades el 25
de enero de 1991,

Entre los documentos de referencia del CNBI que citamos con
mas frecuencia, al enviar |as notas de evaluacion de los protacolos
y consentimientos informados que generan conflictos bioéticos,
estan:

* La Declaracién de Helsinki actualizada (2008),

» La Guia de la Conferencia Internacional sobre Armonizacion
(1996).

* La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y Derechos
Humanos (1979).

CNBI de Panama
Protocolos de Investigacion y Enmiendas
2001-2010
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En la grafica de protocolos de investigacion 2001-2010 podemos
observar que de 2001 a 2005 sdlo se sometieron para aprobacion
del CNBI protocalos de investigacion, pero a partir de 2006 empezaron
a llegar enmiendas.

CNBi de Panama
Protocolos de Investigacion segiin especialidad
2004-2009
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En esta grafica, seglin tipo de especialidad, tenemos que los
protocolos de oricologia, infectologia y SIDA han sido los tres
mas frecuentes en forma individual. Sin embargo, en otros estan
incluidos los de vacunas, los realizados por medicos residentes,
los de gastroenterologia, cardiologia, etcétera, que en conjunto
representan una mayor cantidad.

CNBI de Panama
Protocolos de Investigacion Rechazados
2001-2010
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En esta tltima grafica observamos que en 2004 y 2010 se
rechazaron cuatro protocolos.

El Comité Nacional de Bioética de |a Investigacion con sede en
el ICGES, ha venido observando con mucha preocupacion la
cantidad de desviaciones y violaciones a los protocolos, los
llamacos de atencion por los investigadores principales al personal
que colabora en los estudios, y el cambio o reemplazo de
administrativos y coordinadores. Lo anterior se da debido al no
cumplimiento de certificacion del personal en buenas practicas
clinicas y por no seguir los procedimientos establecidos en el
protocolo del estudio de investigacion clinica,

El CNBI ha sido siempre celoso de las exigencias de personal
idoneo para el manejo de los pacientes y de la informacion del
estudio, de forma tal que se cumplan las normas que rigen la
materia de investigacion clinica, asi como las leyes del pais en

Ia proteccion de los derechos de los pacientes que participan

en las investigaciones/estudios clinicos.

Utilizacion de placebo

» Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda
intervencion nueva deben ser evaluados mediante su
comparacion con la mejor intervencion probada existente,
excepto en |as siguientes circunstancias: el uso de un placebo;
o cualquier tratamiento, es aceptable en estudios para los que
no haya una intervencion probada existente,

* Cuando por razones metodoldgicas, cientificas y apremiantes,
el uso de un placebo es necesario para determinar la eficacia
y la seguridad de una intervencion que no implique un riesgo,
efectos adversos graves o dario irreversible para los pacientes
que reciben el placebo o ningtin tratamiento. Se debe tener
muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion,

Ejemplo de protocolo rechazado

Prueba multicéntrica, aleatorizada, doble ciego con placebo de
la inyeccién (1V) de X medicamento para el tratamiento de
fiebre y dolor en pacientes quemados. Poblacion a estudiar;
60 pacientes de los cuales 20 (menores y mayores de 12 afios)
tienen quemaduras de 2do y 3er grado en mas de 10% de la
superficie corporal, sin medicamentos para el dolor y la fiebre
por seis dias,

Este protocolo de investigacion fue rechazade por el CNBI
porque consideramos, entre otros argumentos, que la utilizacion
de placebo violaba principios éticos fundamentales y también
lo consignado en el articulo 16 de la Declaracion de Helsinki
de 2008,
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Mesa de dialogo |

En esta mesa se intercambiaron puntos de vista sobre los temas
tratados en las dos conferencias previas. Hubo comentarios en
relacion con los mecanismos que en ocasiones se utilizan para
la aprobacion de protocolos de investigacion, ya que algunos
investigadores acuden a diversos comiteés de revision ética hasta
que alguno aprueba su protocolo; de ahi la importancia de contar
con mecanismos para evitar que esto ocurra y que se conozca
publicamente la razon por la que los protocolos no habian sido
aprobados. Otro punto que se resalto fue la necesidad de contar
con registros confiables de las investigaciones que se realizan
en los paises de la region.

Respecto a las etapas de los ensayos clinicos en fase |, se
menciono que en Brasil no se puede pagar a los participantes,
lo que ha generado que en ese pais casi no se realicen ensayos
en esta fase. También se tocd el tema del financiamiento a los
proyectos de investigacion; en Estados Unidos se han disefiado
mecanismos tendientes a prevenir el conflicto de interés entre
investigadores e instituciones.

Didlogo entre los participantes

Se hablo de la practica de algunas compaiiias farmacéuticas en
la realizacion de sus ensayos; se han llegado a prescribir
medicamentos sin que los pacientes sepan que éstos estan en
fase |\V. Ademas, se hizo mencion de casos en que las farmacéuticas
proporcionan medicamentos de forma gratuita a poblacidn que
dificilmente accederfa a los mismos, pero al finalizar la investigacion
termina también el suministro, De ahi la importancia de diferenciar
con claridad atencion médica de investigacion, y esta ultima
nunca debe suplir la atencion médica. Se comentd tambien la
pertinencia de analizar no solo cuestiones de investigacion
basica o situaciones clinicas sino también atender la investigacion
realizada en salud publica y las problematicas que conlleva.
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En esta sesion surgio el tema de la importancia del consentimiento
informado, y se manifesté la preocupacion de que en algunos
casos se utiliza sélo como forma de defensa juridica para el
equipo medico, mas que como un beneficio para el paciente,

Mexico
Cobertura universal de salud

David Garcia Junco Machado

Se puede decir que hay dos sistemas de seguridad social, y un
sistema de salud mixto, como el aleman Bismarckiano, vinculado
a los derechos laborales; la gente tenia Seguridad Social cuando
trabajaba como asalariada. Este es el antecedente que tenemos
de nuestras grandes instituciones como el Instituto Mexicano
del Seguro Social (IMSS) y el ISSSTE (Instituto de Seguridad
Social y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado).

Hay otros sistemas de principios del siglo XX, como el de
Beveridge, que no tienen limites; estan el de Espana, Inglaterra,
Suecia; en fin, hay otros no vinculados con el sistema laboral.
En México, el IMSS se crea en los 40's y el ISSSTE en los 60's;
ambos con un paquete de beneficios sociales vinculados con
pensiones, jubilaciones e incapacidades, ademas de la salud.

Al inicio del siglo XXI, estas grandes instituciones captaban a
la mitad de la poblacion o un poco menos, es decir, al asalariado
y a su familia; todos ellos con el paquete completo de Seguridad
Social. La mitad de los mexicanos no tenia nada, y no
necesariamente eran desempleados, tampoco era sector informal,
era simplemente gente no asalariada, sin benefcio social, Surge
entonces el Seguro Popular, con el objetivo de hacer realidad,
lo que los mexicanos definimos hace mas de 20 arios, el derecho
fundamental a la salud. Ese derecho es parte aspiracional de
nuestra Constitucion, pues no habia una herramienta de politica
publica que lo pudiera hacer realidad.

{Qué es el Seguro Popular?

El Seguro Popular es la herramienta que permite llevar a cabo
esta aspiracion. Las personas que no cuentan con IMSS, ISSSTE
o algiin otro sistema de salud, como el de las Fuerzas Armadas,
el de la Marina o el de Pemex; tienen derecho al Seguro Popular.
Desde luego, a partir del ario 2000, el sistema ha evolucionado
en su cumplimiento,

Es probable evolucionar hacia un sistema como el inglés, un
sisterna en el que se puede separar a la salud; para que haya un
mecanismo con muchos proveedores, financiados con recursos
publicos, con impuestos del contribuyente y que es posible
cobrar con coaseguro.

El Seguro Popular es un sistema financiero y funciona en dos
partes, una parte de aseguramiento y otra de financiamiento.
El aseguramiento subsidiario se pide a proveedores, fundamentalmente
ptblicos (todos los estados); en México, los servicios de salud
que tenia la federacion, se descentralizaron a mediados de los
90's. El sistema de salud y los operadores de los hospitales
estatales, pasaron a formar parte de los gobiernos de las entidades
federativas. Estos ultimos son los que tienen a su cargo el
otorgamiento del servicio del Seguro Popular, la afiliacién,
etcétera.

®

Los estados afilian a quienes no tienen IMSS o ISSSTE y les
proporcionan una poliza, estos datos se remiten al Seguro
Popular o a una comision que contabiliza el nimero de personas;
el estado debe de garantizar que se les proporcione el servicio
de salud que requieran; la péliza es muy importante para obtener
la garantia financiera.

El Seguro Popular no tiene precondiciones ni coaseguros; quien
solicita el servicio tiene que ser atendido y afiliado de manera
inmediata, con o sin poliza. Las polizas tienen una duracion de
tres afios, después tienen que renovarse, es una manera de
realizar el tamizaje de los afiliados, en treinta afios se van a tener
10 registros de cada una de las personas que han formado parte
del sistema.

El Seguro Popular no es un proveedor, es un financiador, la capita
anual es de aproximadamente 2 mil 500 pesos 6 200 dolares
por persona, se use o no. Las cinco sextas partes del dinero las
pone la federacion y la otra parte el estado, el presupuesto del
Seguro Popular no se negocia, es el que correspande a quienes
lo necesitan. El 11 por ciento del dinero se pone en un fideicomiso,
dividido en tres partes: el 8 por ciento es para gastos catastroficos,
el 2 por ciento para infraestructura y el 1 por ciento para
demandas imprevistas, es decir, el 89 por ciento de la capita de
cada uno le llega al operador de manera directa, como flujo para
atender a la gente que tiene una poliza en su estado o en otro
estado, ya firmado su convenio, es cuando existe interoperabilidad
o integracion entre los operadores. En estos casos el Seguro
Popular funciona como fondo compensatorio, ya que si una
persona se afilia en Zacatecas, puede ser atendido en Chiapas
o en cualquier otro estado.

Mtro. David Garcia Junco Machado
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El Segura Popular es el operador del Programa Oportunidades,
que tiene el gobierno federal como componente de salud, verifica
que toda la gente en el programa cumpla con las condiciones
y le da una serie de beneficios. Es el seguro médico para una
nueva generacion, pone recursos adicionales para los nifios que
nacieron a partir de diciembre de 2006 y que tengan hasta cinco
arios; éstos nifios estan cubiertos en cualquier enfermedad que
se presente.

;Que cubre el Seguro Popular?

Todos los sistemas tiene alguna clausula de exclusion pueden
ser implicita o explicita, nuestros mecanismos de Seguridad
Social tradicionales, que son grandes instituciones en este pais,
tienen exclusiones implicitas que se refieren a que tienen
cobertura, pero no en el momento, por falta de infraestructura
y logistica, entre otras razones.

El Seguro Popular acordd con 204 hospitales proveer servicios
de salud para la atencion de enfermedades catastroficas, ya sean
publicos o privados. Esto va a los estados directamente como
una capita, es el 89 por ciento de todo el sistema. El fondo de
gastos catastroficos se refiere a los aseguramientos de alta
especialidad, pertenece al 8 por ciento del fondo, creando al
mismo tiempo un fideicomiso afo con afo, ese porcentaje se
va a incrementar a partir del flujo y de los intereses que genera,
y le permitira ser autosustentable en el futuro y cubrir todo lo
que se necesite.

En este rubro, el Seguro Popular tiene cobertura de 56 enfermedades,
de las 100 que el Consejo de Salubridad General estipula como
catastroficas: cataratas, enfermedades lisosomales, tumor
testicular, cancer en nifios y adolescentes, trastornos quirirgicos
congénitos y adquiridos, \/IH/SIDA, cancer de mama, infarto
agudo al miocardio, linfoma Nohodgkin, cuidados intensivos
neonatales, cancer cérvico-uterino y trasplante de médula dsea
en ninos y adultos, entre otras. Cabe mencionar que el abandono
del tratamiento de cancer de nifios disminuyd del 30al 5 por
ciento, la tasa de supervivencia se ha incrementado actualmente,
antes eran 3 éxitos de cada 10 nifios con cancer, 7 fracasos,
actualmente es exactamente al reves 7 exitos de cada 10. Con
los recursos del Fondo de Proteccion contra gastos catastroficos
se ha validado el pago de mas de 300 mil casos.

En septiembre de 2011 habia 51.2 millones de personas afiliadas,
con nombre, apellido, poliza y un padran en el Seguro Popular,
aproximadamente son alrededor de 50 millones de mexicanos
que tienen alglin sistema de salud ptiblica como el IMSS o el
ISSSTE, entonces podemos decir que hoy, mas de 100 millones
de mexicanos estan inscritos a alguno de los sistemas de salud
puiblica.
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* El Seguro Popular es una politica piiblica que contribuye a
garantizar el cumplimiento del derecho a la salud.

* Los afiliados tienen un gasto menor que los no afiliados.

+El efecto del Seguro Popular en el mercado laboral es
minimo; no contribuye de manera significativa a una
tendencia.

* Los afiliados al Seguro Popular acuden con mayor frecuencia
a los centros de salud,

Reduccién de padecimientos que puedan prevenirse

A partir del 2009, el Segura Popular toma como iniciativa el
Proyecto SINOS/Consulta Segura, cuyo objetivo es generar un
cambio en la conducta de prevencion de los afiliados al determinar
su perfil inicial de riesgo, adoptando medidas encaminadas a
reducir padecimientos que pueden ser prevenidos.

Objetivos:

* Reforzar los esquemas de prevencion para la poblacion
afiliada al Seguro Popular y Programa de Desarrollo Humano
Oportunidades.

* Generar informacion para la planeacion del Sistema de
Proteccién Social en Salud.

+ Optimizar la orientacion de los recursos transferidos a los
estados.

* Las lineas estrategicas del Seguro Popular son la cobertura
universal, la medicina preventiva, que se trabaja con la parte
de capacitacion, el sistema de informacion de politica y de
salud piiblica y la garantfa de calidad del servicio.

Estados Unidos de America

La proteccion en investigacion con humanos

Stephen L. Hauser, M.D.

Las comisiones de bioética en Estados Unidos han funcionado
desde hace casi cuarenta anos, por lo tanto tienen una gran
trayectoria. En estos tiempos, el pensamiento bioético se ha
introducido paulatinamente en la conciencia del publico por
diversos problemas, entre ellos el de las consideraciones éticas
respecto a la investigacién en humanos (Reporte Belmont), los
debates acerca de muerte cerebral, el soporte vital y, actualmente,
la investigacién en células madre (pluripotenciales)., En la (ltima
administracion de George Bush, los debates acerca de las células
madre tuvieron como resultado la sustitucion de algunos
miembros de la Comision de Bioética que no compartian la
ideologia de la administracion sobre este asunto,

En 2009, a principios de la administracion del presidente Obama,
se restablecio la Comision con un nuevo nombre y se seleccionaron
trece miembros para aconsejar al gobierno y a la poblacion sobre
los avances en ciencia y tecriologia, asi como de las implicaciones
eticas de éstos. En comparacidn con comisiones anteriores, la
actual tiene una conformacion ampliamente multidisciplinaria.
No solo la componen bioeticistas, sino también representantes
de diversas disciplinas como medicina, enfermeria, derecho,
ingenieria y religion.

Miembros de la Comnision de Bioética

+ Amy Gutmann, Ph.D,, Presidenta

+ James W. Wagner, Ph.D., Vicepresidente
* Yolanda Ali, M.B.A.

= Anita L. Allen, J.D., Ph.D.

+ John D. Arras, Ph.D.

* Barbara F. Atkinson, M.D.

* Alexander G. Garza, M.D,

* Stephen L. Hauser, M.D.

* Nelson L. Michael, M.D., Ph.D,

+ Nita A. Farahany, 1.D., Ph.D.

+ Christine Grady, R.N., Ph.D,

* Raju S. Kucherlapati, Ph.D,

+ Daniel P. Sulmasy, M.D., Ph.D.

* Valerie Bonham, J.D,, Directora Ejecutiva

Biologia sintética

La Comision tiene libertad de llevar a cabo cada proyecto que
considere importante, sin embargo, a veces la administracién
hace peticiones especificas. Durante la primavera de 2010 el
Presidente Obama solicito que se revisaran ciertos asuntos de
biologia sintética, motivado por un estudio en el cual se inserto
ADN en el nicleo de un microrganismo y el nuevo organismo
desarrollo las mismas caracteristicas del primero, Aunque
anteriormente la biologia molecular se habia utilizado ampliamente
para la modificacion de organismos, en esta ocasion el ADN
insertado no fue de otro organismo; sino creado en un laboratorio.
Esta informacion se dio a conocer al publico.

El presidente solicito que se revisara a la biologia sintética como
area en desarrollo para considerar los beneficios medicos,
ambientales y de seguridad; asi como los riesgos para la salud,
entre otros. De la misma manera, para identificar las limitaciones
éticas apropiadas, con la finalidad de maximizar beneficios y
minimizar riesgos para el publico. El reporte, de la Comisién fue
presentado al presidente Obama el 15 de diciembre de 2010
(disponible en linea). La Comisién encontré que la biologia
sintética esta dando sus primeros pasos y que promete por lo
menos tres beneficios a corto plazo: 1) Mejora en la produccion
de vacunas, tanto en eficacia como eficiencia; 2) Produccion
de biocombustibles amigables al medio ambiente; y 3) Habilidad
para mejorar la sintesis de productos farmacéuticos.

Las criticas expresan la preocupacion de "jugar a Dios” amenazando
la biodiversidad, la organizacion y la historia natural de |as
especies; perdiendo el sentido y el respeto por la vida; y poniendo
en riesgo los conceptos tradicionales de la naturaleza, Sin embargo,
la Comision concluyd que los riesgos previsibles mas importantes,
aun estan muy lejos de darse y que la labor del Instituto J. Craig
Venter, que promovid la revision de este campo de trabajo, no
fue el de la "creacion de la vida" como cuestidn cientifica o
moral.

El reporte también establece recomendaciones sobre los

principios a seguir en la evaluacion de todas aquellas tecnologias

emergentes:

* Beneficencia pdblica: para maximizar los beneficios y minimizar
los dafos pablicos.

* Administracion responsable: que se preocupe por el medio
ambiente y aquellos que no puedan representarse a si mismos.

* Libertad y responsabilidad intelectual: que apoye el espiritu
de auto-regulacion en las ciencias de la vida, coincidiendo
con la parsimonia reglamentaria. La Comisién considera que
la democracia depende de |a libertad intelectual, aunada ala
responsabilidad individual e institucional de utilizar su potencial
creativo eticamente.

+ Deliberacion democrética: que refleje un enfoque de colaboracién
en la toma de decisiones, a partir del debate respetuoso de
puntos de vista opuestos y de |a participacion activa de los
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ciudadanos, Este concepto ha sido adoptado comao un principio
ético, incluso en el proceso de foro piblico de la Comisién.

* Justicia y equidad: como guia que asegure la distribucion
equitativa de bienes y cargas sociales.

La Comision considera que las tecnologias emergentes tienen
mucho en comin y que pueden supervisarse apropiadamente
-al menos en los Estados Unidos- por los comités establecidos
para otras tecnologias emergentes, como los de biologfa de células
madre y terapia génica.

Proteccion de sujetos humanos

Al investigar el estudio Tuskegee de sifilis sin tratamiento, la
profesara Susan Reverby revisa los archivos del doctar John
Charles Cutler -del Servicio de Salud Piiblica de Estados Unidos,
& investigaciones independientes- sobre su tratamiento en
sujetos humanos en Guatemala [1946-1948). A partir de lo
encontrado, Reverby alertd al Center for Disease Control (cod)
y al Department of Health and Human Services (HHS); esto
ocasiond una investigacion independiente de los documentos
de Cutler y la elaboracion de un reporte que la HHS liberd al
plblico a principios de octubre de 2010. Casi inmediatamente
|la Secretaria de Estado, Hillary Clinton, y la Secretaria de Salud,
Kathleen Sibelius, emitieron una declaracion conjunta concluyendo
que el estudio realizado fue "claramente antiético” y pidié una
disculpa a "todos los individuos que fueron afectados por dichas
abominables practicas de investigacion”,

El presidente Obama ofrecio disculpas al presidente de Guatemala
Alvaro Colon y pidia a la Comisian que realizara una investigacion
para conocer y entender mejor los hechos relacionados con el
estudio de Inoculacion de Enfermedades de Transmision Sexual,
realizado por el Servicio Americano de Salud Piblica, entre 1946
y 1948, Las reglas actuales de investigacion en sujetos humanos,
tanto a nivel nacional como internacional, tenian que revisarse
para asegurar al Presidente que los participantes no sufririan
dafio alguno ni trato antiético. De la misma manera, era pertinente
convocar a un panel intemacional de investigacion, fuera de Estados
Unidos, para determinar si los reglamentos y normas internacionales
protegian el bienestar y la salud de los participantes en los estudios
cientificos apoyados por el gobierno federal, Al hacerlo se busca el
conocimiento y opinion de expertos internacionales (incluso de
Guatemala) y la consulta con homélogos a nivel mundial.

Se inicio una investigacion historica y una revision contemporanea,
Para la investigacion histarica se revisaron aproximadamente
125 mil paginas de registros originales y 550 publicaciones,
ademas de consultar a numerosos investigadores. Se creo una
base de datos de sujetos humanos involucrados en investigaciones
de mas de un millon de ingresos. El reporte de la investigacion
histérica, Eticamente imposible: investigacion de ETS en Guatemala
de 1946-1948, fue publicada en septiembre de 2011.

La perspectiva cientifica en los afos que siguieron a la Segurida
Guerra Mundial solo merece una revision breve. Cientos de miles
de soldados en el Ejército de Estados Unidos habian contraido
gonorrea, sifilis y otras enfermedades de transmision sexual y
los tratamientos no tenian base cientifica ni una aplicacion
constante.
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Varios anos antes |as pruebas de eficacia de sulfonamida para
el tratamiento de gonorrea y de |a penicilina para el de la sifilis
cambiaron el mundo de la medicina. Sin embargo, a principios
del decenio de 1940 casi el 20% de los pacientes admitidos
en instituciones mentales en Estados Unidos tenian sifilis. Este
era un gran problema social y era necesario entender muchos
aspectos de la biologia subyacente de las enfermedades de
transmision sexual para asi poder evaluar las intervenciones
disponibles y desarrollar mejares tratamientos y métodos
preventivos.

El doctor Cutler habia escrito extensamente sobre enfermedades
de transmision sexual; varios afos antes habia participado en
investigaciones en Terre Haute, Indiana; en las que se expusieron
intencionalmente poblaciones de prisioneros estadounidenses.
Estos experimentos tuvieron una tasa de transmision muy baja:
alrededor del cinco por ciento, Con estos antecedentes, el nuevo
Servicio de Salud Plblica de Estados Unidos propuse un proyecto
en Guatemala que sélo consumiria alrededor de 2% del
presupuesto anual. La propuesta fue aprobada por un grupo de
medicos y cientificos prestigiados.

De 1946 a 1948 se realizaron en Guatemala estudios con
exposicion intencional -en trabajadoras sexuales, prisioneros,
soldados y pacientes psiquidtricos- mediante coito, contacto
con piel, inyecciones directas, abrasiones, escaras y puncion
directa en cisternas cerebrales. De 1946 a 1953 se llevaron a
cabo estudios de serologia a traves de extracciones sanguineas,
puncion lumbar y puncidn en cisternas, La mayoria de los sujetos
participantes en las investigaciones de serologia formaban parte
de las poblaciones estudiadas por exposicion intencional, sin
embargo, los estudios serologicos también incluian nifios de
orfanatos y escuelas, habitantes de una colonia de leprosos y
personal de la Fuerza Aérea de Estados Unidos. El estudio
concluyd con 5 mil 540 sujetos estudiados, de los cuales 1 308
recibieron expasicion intencional, con un rango de edad de
10a 72 afios.

A diferencia de las investigaciones previas, no hubo ningln
registro de consentimiento voluntario, por parte de los sujetos
estudiados; algunos no estaban fisica o mentalmente aptos
para darlo, La evidencia muestra que los investigadores enganiaron
intencionalmente a los sujetos acerca de la naturaleza del
estudio y de lo que iban a hacer con ellos.

La Comision examino los experimentos desde varias perspectivas,
incluso la relativa ala comprension de los investigadores sobre
normas eticas, en el momento en que se llevaron a cabo los
experimentos, Las conclusiones de la Comision fueron:

+ El disefio experimental fue defectuoso. Los experimentos no
fueran disefiados con los estandares éticos adecuados para
el método cientifico, se utilizaron métodos de transmision
prohibidos previamente por los supervisores, la informacion
fue alterada o eliminada antes de ser incluida en los resiimenes
del informe y no todos los sujetos expuestos a ETS fueron
medicados.

* Hubo fallas en |a obtencidn del consentimienta informado,
De 1943 3 1944, los mismos investigadores consideraron y
adoptaron estrictamente los requisitos para obtener el
consentimiento individual de los valuntarios en una
investigacion similar de gonorrea en una prision en Terre
Haute, Indiana. La evidencia mostrd que ignoraron estas
normas y enganaron a los sujetos experimentales y a los
observadores externos.

Documentaos elaborados por la Comision
de Bioetica de Estados Unidos

El reporte senala que lo sucedido en Guatemala fue alin peor
que lo que paso en Tuskegee, donde los sujetos no fueron
intencionalmente inoculados. En Guatemala los sujetos fueron
inoculados intencionalmente y no se les trato,

Durante este obscuro capitulo de la historia de la medicina, las
normas y regulaciones éticas fallaron miserablemente y los
individuos que aprobaron, condujeron, facilitaran y financiaron
estos experimentos fueron moralmente reprobables y culpables
de estos males.

Estas revelaciones han generado una gran cobertura meditica
de al menos 300 articulos impresos o en linea en mas de 15
idiomas. La noticia se ha esparcido a través de 40 paises en los
cinco continentes.

Proyectos contemporaneos
Se organizo un Panel Internacional de investigacion con catarce
expertos de diez paises. Su mision fue analizar:

* Las normas dominantesy las alternativas competentes que
orienten la ética de |a investigacion médica en las diferentes
regiones del mundo, fuera de Estados Unidos.

* Los canflictos, si hubiera alguno, entre las normas de Estados
Unidos y las internacionales.

* Los desafios que enfrentan los investigadores que dirigen
estudios financiados por Estados Unidos en escenarios
internacionales.

* La mejor forma de abordar las principales diferencias de las
normas regionales para la investigacion médica.

Miembros del Panel Internacional de Investigacion

* John Arras (USA)* » Julius Ecuru (Uganda)

« Christine Grady (USA)*  » Dirceu Greco (Brasil)

+ Amy Gutmann (USA)* = Unni Karunakara (India)

+ Nandini Kumar (India) * Sergio Litewka (Argentina]

* Luis Lépez (Guatemala)
» Nelson Michael (USA)*
+ Huanming Yang (China)

+ Adel Mahmoud (Egipto)
* Pater Piot (Bélgica%
* Boris Yudin (Rusia)

El reporte del panel de internacional, (disponible en linea)
genero las recomendaciones que se resumen a continuacion:
* Los investigadores deben mostrar respeto por los sujetos
humanos y a sus comunidades en cada fase del diserio e
implementacion de las pruebas clinicas. Es fundamental que
exista un comité de la comunidad para que sus normas
culturales y practicas sean reconocidas y respetadas,
El dialogo entre Estados Unidos y las arganizaciones
internacionales es esencial para proteger a los sujetos
humanos en las investigaciones.
Los investigadores en Estados Unidos y otros paises, se
beneficiaran con la precision de las excepciones para estudios
can extranjeros, en las regulaciones de Estados Unidos;
especificamente la relativa a que la proteccion sea al menos
equivalente a la de Estados Unidos (protecciones equitativas).
Se encuentran en los articulos del reglamento comtin 45 C.RR,
y el 46.101(h).
El financiamiento de investigaciories en seres humanos debe ser
compatible con la formacion ética de los investigadores y de
atros, incluyendo miembros de comités de ética institucionales.
Se necesitan mayores esfuerzos para mejorar la transparencia
y el monitareo de las investigaciones que estén en curso, y
hacer responsables a los investigadores e institutos que violen
las reglas, normas y practicas aplicables.
Para fomentar la transparencia y responsabilidad, los gobiernos
deberan considerar exigir que todas las investigaciones que
involucren mas de un riesgo minimo, registren y reporten
sus resultados.
* Estados Unidos debe implementar un sistema para compensar
a los sujetos por lesiones relacionadas con la investigacion,
* Los esfuerzos continuos para armonizar y guiar la interpretacion
de reglas, sobre |a creacion de nuevas reglas, debe ser una
prioridad.

.

Ciencia moral: Protegiendo a los participantes en investigaciones
con sujetos humanos

Este reporte final de la Comision Presidencial, sobre la revision
del estado actual de proteccion para los sujetos humanos en
investigacion, fue publicado en diciembre de 2011 (disponible
en linea).

Futuros proyectos de la Comision Presidencial para el estudio

de problemas bioéticos

La Comision plariea abordar:

* Cenes y el genoma: recolectando, usando y protegiendo
informacion secuencial del genoma.
Abordando la tematica de la informacién genética reunida
y disponible, elevar el nivel de proteccion de informacian,
privacidad, consentimiento, asesoramiento, etcétera.

* Neuroimagen y el yo
Enfocandose en avances en neuroimagen y sus implicaciones
para la filosofia moral y |a responsabilidad legal y moral.
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Canada

Bioetica, un panorama canadiense

Lisa Schwartz

Canada no tiene un comité nacional de asesoria en bioética, el
gobierno consulta con expertos, cuerpos nacionales que emiten
reflexiones sobre ética en investigacion, pero no hay una sola
entidad que actie como los cuerpos consultivos representados
en esta Reunion. De acuerdo con lo anterior, no represento la
postura del gobierno canadiense, sino mi 6ptica personal,
enriquecida con la de algunos colegas, con la finalidad de brindarles
una vision general sobre lo que ocurre en Canada.

Canada tiene un sistema socializado de salud, basado en el
Canada Health Act, que garantiza la atencion basica en salud
para todos |os ciudadanos. Es considerado como parte de la
identidad nacional, incluso fue mencionado durante las ceremonias
de apertura y clausura de las Olimpiadas de Vancouver. El sistema
funciona basicamente mediante una colecta federal de impuestos
-aplicada a ciudadanos canadienses con posibilidades econdmicas-
que se distribuye en el interior del pais para que se atiendan las
prioridades en salud.

En esta conferencia abordaré lo relativa a ética en investigacion,
trasplantes y ética del sistema de salud canadiense; ética en
investigacion internacional e investigaciones propias.

Etica e investigacion

Canada destina aprox. 250 millones de dolares canadienses al
afio para investigacion en salud, los fondos actualmente se
distribuyen en (véase http://www.budget.gc.ca/2011/plan
/chap4c-eng html):

* 100 millones para New Brain Canada Research Fund, por
diez anios.

* 65 millones para Genome Canada, por tres arios.

* 35 millones para Canada Excellence Research Chairs en
diversos campos, por cinco anos,

* 40 millones para tecnologias de desarrollo sustentable.

» 37 millones para financiamiento de agencias.

* 12 millones para el programa de innovacion Idea, por cinco
anos.

Aunado a lo anterior esta una estrategia educativa internacional
que estd en desarrollo,

El Canadian Institute of Health Research (CIHR) es el patrocinador
principal en investigacion. Hay dos Consejos mas, uno que costea
otro tipo de ciencias e investigacion en ingenieria; y uno mas
para humanidades y ciencias sociales. Estos son fondos piblicos
que dependen de los impuestos. Toda investigacion patrocinada
por ellos debe cefiirse a una revision a la luz de las politicas éticas
nacionales.

El CIHR también se ha dedicade a brindar arientacion adicional
sobre cuestiones éticas en investigacion, particularmente en
relacién con la confidencialidad e investigacion en nifios, a través

28

de la Guia para la investigacion en salud con poblacion aborigen,
que se hizo a lo largo de varios afios; este documento es utilizado
a nivel internacional (véase http://www.cihr-irsc.gc.ca/e/
29338.html).

En el horizonte del CIHR estan pendientes dos asuntos:

+ La centralizacion de la revision ética de las pruebas clinicas:
los investigadores deben someterse a mas de una revision
y frecuentemente se quejan de la lentitud del proceso, de
acuerdo con esto, el CIHR pretende centralizarlo y mejorar
la situacion.

* Integridad en la investigacion: se refiere a las instituciones
acadeémicas, concretamente al mal use de recursos publicos
y a las malas practicas como plagio y falsificacion de evidencia.

El CIHR provee liderazgo en ética a traves de la oficina
correspondiente, cuya directora es Penny Moody-Corbett,
quien trabaja con analistas de politicas; que integran los
reslimenes, documentos y talleres,

El CIHR se divide en varios institutos y cada uno de ellos tiene
un comité de ética designado que participa en todas las sesiones
relativas a la financiacion, y hace hincapié en las cuestiones
eticas, como parte de sus deliberaciones. Existe también un
Comité Permanente de Etica, presidido por el Dr. Harvey
Chochinov, integrado por distinguidos académicos, investigadores
y miembros de la comunidad. El propdsito de este Comité es
brindar asesoria para el establecimiento de prioridades en
aspectos éticos en salud.

Recientemente el CIHR se sometio a una revision internacional,
en la que se planteo |a importancia de que el investigador
atienda, de la mejor manera, las necesidades de |os ciudadanas
canadienses; asi como las relaciones y comercializacion con la
industria (véase http://www.cihr-irsc.gc.ca/e/3 1680.html).
Se hicieron también recomendaciones vinculadas a los
impedimentos para el intercambio de datos e investigacion
para varios sitios, incluyendo la generacion de bases de datos,
las consideraciones éticas en la investigacion, la proteccion
de la confidencialidad, entre otros.

En el ambito de la investigacion internacional, se plantearan
algunas condiciones:

+ Financiar con recursos plblicos.

+ Fomentar la investigacion con beneficio social a largo plazo.

+ La puia internacional de ética en investigacion, requiere de
la evaluacion de necesidades por parte de investigadores y
patrocinadores.

Investigaciones financiadas por el CIHR

El tipo de investigaciones que son financiadas por CIHR son;
ética en investigacion, etica y neuraciencias, fortalecimiento
del consentimiento en la investigacion, toma de decisiones
compartidas en el ambito clinico, emergencias en salud piblica
y preocupaciones eticas relacionadas con estas, comprensian
de las poblaciones aborigenes, muestras bioldgicas, privacidad
y gobernabilidad, biobancos, perspectivas de la sociedad, foros
ciudadanos para determinar las prioridades del ciudadano
canadiense, condicionantes sociales de la salud, exploracion
critica sobre [a generacidn de evidencia y genética, entre otras.

Cabe destacar que la mayoria de los estudios deben incluir una
seccion sobre cuestiones éticas, legales y sociales relativas a la
investigacion,

Politicas y documentos relacionados con la ética en investigacion
en Canada

El Grupo de Etica en Investigacion promueve en Canadd, la conducta
etica en la investigacion con seres humanos; ademas de desarrollar,
interpretar y poner en practica la Declaracion de Politica de Triple-
Consejo: Conducta Etica para la investigacion con seres humanos
(TCPS) (véase http:/ /www.pre.ethics.gc.ca /eng/index/).

En diciembre de 2010, se publico la segunda edicion de los
proyectos del PCT. Este documento es mas amplio y detallado
que la version anterior, que es normativa, incluye el registro
obligatorio de los ensayos clinicos en las fases 1-4 (muy pocos
paises requieren el registro de estudios de fase 1),

Hay problemas persistentes en las adiciones a la TCPSZ, como
son: investigacion en salud pablica, la crisis de la pandemia, por
ejemplo; y tecnologia, en especial computadoras e investigaciones
en linea; asi como investigacion quirdrgica.

Los aspectos relativos a muestras biologicas y conjuntos de
datos, como los recolectados para los biobancos, son dreas de
interés para los investigadores canadienses, en especial su
gestion y las mejores practicas para el consentimiento. Hay
problemas éticos y legales complejos, vinculados al intercambia
de muestras biologicas para la investigacion entre provincias.
Esto se complican adn mas cuando hablamos de investigacion
transfronteriza, compartida con otros paises, sobre todo cuando
se trata de colectar tefidos en paises de ingresos bajos y medios.

Recientemente se publicd un documento del Consejo de
Academias de Canada, sobre honestidad, responsabilidad y
confianza, uso indebido de fondos plblicos, plagio y falsificacion
de datos, En &l se formulan recomendaciones que podrian
aplicarse en todas las investigaciones del pais. Este documento
estd siendo revisado en la consulta piblica y es probable que se
ratifique. Para aquellos que estén interesados, esta disponible
en www.scienceadvice.ca.

Tratamiento para la esclerosis miltiple

Un tema de actualidad en la investigacion en salud en Canada
es el tratamiento de liberacion de una nueva terapia para la
esclerosis multiple propuesto por el Dr. Paolo Zamboni, en
Italia. En Canada, especialmente en Ontario y Quebec,
tenemos una de las mayores tasas de esclerosis multiple en el
mundo y muchos pacientes estan interesados en este
tratamiento, que consiste basicamente en la introduccion de
un dispositivo en el interior del cuello de modo que aumenta el
flujo sanguineo al cerebro, es un tratamiento arriesgade y no
hay evidencia cientifica aceptada que lo apoye actualmente.

A pesar de todo esto, algunos ciudadanos canadienses han
realizado grandes esfuerzos con el fin de obtener este tratamiento,
y muchos han viajado y han sido sometidos al tratamiento en los
hospitales de calidad variable. Algunos pacientes de esclerosis
multiple incluso han regociada con las compafiias aseguradoras
para acceder a los fondos para cubrir el tratamiento, asegurando
que no van a pedir mas dinero para el tratamiento de sus
enfermedades o los medicamentos, si los fondos de la aseguradora
dan su acceso a este tratamiento, Cuando regresan, algunos
pacientes presentan complicaciones y al menos un hombre ya ha
muerto. Esto significa una carga para el sistema de salud
canadiense, y para los pacientes, y los médicos que no han tenido
tiempo u oportunidad de ser capacitados para atender a quienes
han sido sometidos a este novedoso tratamiento.

Muchas preguntas se plantean acerca de seguir adelante con
el tratamiento de la liberacion propuesta por el Dr. Zamboni, y
si es 0 no necesario autorizar los ensayos clinicos con el fin de
determinar la validez de este tratamiento. En diciembre de
2011 CIHR anuncid un concurso para financiar una fase
nacional de | /1.

Antes de eso, un estudio fue financiado por una sola provincia.
El estudio realizado en la provincia requeria que los sujetos
viajaran a Estados Unidos porque no hay médicos en Canada
que esten capacitados para realizar este procedimiento.
Médicos canadienses dieron seguimiento a los pacientes
cuando volvieron a casa en un proyecto de investigacion
observacional,

Profa. Lisa Schwaortz
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Condiciones de trabajo para la ética clinica

La Sociedad Canadiense de Bioética (CBS) ha emitido un
documento sobre las condiciones de trabajo de expertos en
etica clinica, que vale la pena estudiar; éste se encuentra
disponible en:
http;//www,bioethics,ca/english/workingconditions
/workingconditions.pdf

Dilemas éticos relacionados con trasplantes

El Trillium Gift of Life Network

http:/ /www.giftoflife.on.ca/en/about/whatwedo.htm
es el recurso provincial para la planificacién, promocion,
coordinacion y administracion del sistema de donacion de
drganos v tejidos en Ontario y asegura que el sistema sea
equitativo, eficiente, seguro y eficaz. Esta Fundacion
informd que en Ontario ha habido, durante los tltimos 10
afos aproximadamente, 1500 personas en necesidad de
donacion de organos. Aunque el sistema es excelente se
tienen preocupaciones persistentes. En la actualidad, cada
provincia esta a cargo de sus trasplantes y donaciones; en
caso de obtener un drgano en una determinada provincia, se
intenta mantener alli, a menos que no sea apropiado o
compatible, entonces se transhere.

Lo anterior implica problemas de disponibilidad y de
distribucion; para incrementar la disponibilidad de organos
se ha sugerido que se acepten donaciones después de la
muerte cardiaca, que es diferente a la muerte cerebral. Sin
entrar en detalles, los drganos deben ser recolectados en un
periodo de 10 minutos, y de preferencia de Z a 6 minutos
después de |la muerte cardiaca, esto significa que el cuerpo
debe esperar a la declaracion de muerte y pasar de ser un
paciente a un cuerpo del cual puedan extraerse drganos;
esto ha generado un conflicto moral en el personal médico.
A pesar de que se han generado lineamientos para que el
equipo de tratamiento no sea el mismo que el que extraiga
los organos, sigue habiendo conflictos morales en este
ambito.

Otra preccupacion ética de los canadienses es el turismo de
organos y trasplantes, Hay quienes viajan al extranjero para
recibir un argano, a pesar de que en algunos paises hay
explotacion, cosecha y comercializacion de |os mismos. No
se desea promover esto. Hay también implicaciones
culturales, algunos miembros de la poblacion aborigen han
manifestado su preocupacion acerca de la donacidn,
distribucién  equitativa y criterios de distribucion de
drganos.

Etica y acceso a la atencion para la salud

Como se menciond anteriormente en Canada la atencion
para la salud tiene cobertura nacional, pero uno de los
problemas es el tiempo de espera, especialmente para
algunos tratamientos como el cancer. No es posible financiar
todo, este ha sido uno de los grandes retos éticos para el
sistema de salud canadiense, ;qué vamos a financiar y a
tratar?

En el momento de la crisis debe haber atencion pero ;qué
sucede cuando el paciente regresa a su entorno? Algunas
veces se cubren los medicamentos pero puede haber
problemas con la rehabilitacion o el tratamiento y
hospitalizarse de nuevo.

Se ha planteado extender el financiamiento para evitar los
costos de las recaidas, ha sido debatido que algunos
ciudadanos estén dispuestos a pagar para evitar el tiempo de
espera o para ciertos tratamientos. Esto preocupa porque
podria generar grupos de trato diferente: el de los ricos que
pueden tener la atencion que quieren cuando quieren y
todos los demas que esperan en la fila, Algurios expertos en
salud publica han dicho que este tipo de sistemas son mas
prablematicos que el actual,

Revision 2001 - 2010 de lista de espera de trasplantes en Ontario

Afio  Rifién Rifén/  Pancreas  Higado | Corazén | Pulmén | Corazén/ | toraL
Pancreas  solamente Pulmon i
T TR SO "SR T~ 70 7 R TR
2009 1162 a6 20 295 59 a8 1 (
2008 1193 37 23- 309 51 69 1
2007 1155 45 23 357 39 54 3
2006 1142 52 30 428 32 58 3
2005 1236 37 17 355 33 42 0
2004 1288 an 15 412 48 a4 5
2003 1438 a6 5 347 a0 43 4
2002 1456 41 2 309 a7 34 5
2001 1367 45 = 264 58 28 4
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Actualmente la poblacion aborigen tiene cobertura de
atencion para la salud, financiada con fondos federales, el
resto es a partir de fondos provinciales; dependiendo del lugar
donde se viva. Sin embargo, surgen debates sobre quién es
responsable de cubrir los gastos del paciente. Esto genera que
algunas personas no sean atendidas, mientras se resuelve el
conflicto entre el gobierno provincial y el gobierno federal,

Ejemplo de lo anterior es el caso Jordan, un chico con
una seria discapacidad congénita que requeria permanecer
hospitalizade, desde su nacimiento hasta los dos arios, para ser
dado de alta posteriormente, Nadie sabia quién pagaria sus
gastos, asi que la resolucion del asunto toma mas de tres afios;
Jordan murié a los cinco afios de edad. Algunos documentos y
videos relativos a este caso se pueden ver en
http:/ /www.fncfcs.com/jordans-principle.

Canada y el contexto global

Se desea mejorar la situacion de los inmigrantes, es
lamentable que las personas tengan una formacion profesional
en sus naciones de origen y no consigan permiso para ejercer
su profesion. En Canada, frecuentemente me comentan
taxistas extranjeros, que son médicos, investigadores o
ingenieros; esta es una triste pérdida de recursos,

Existe en Canada el International Development Research
Center que realiza investigaciones en el extranjero con la
intencion de apoyar a paises en desarrollo y promover el

crecimiento (véase http://www.idrc.ca/EN/Pages/default
aspx). Se ha logrado favorecer la cooperacion y ofrecer
fondos para investigadores de paises en desarrollo, con la
finalidad de construir sociedades mas saludables y mas
présperas.

El Canadian Coalition of Global Health Research (CCGHR) es
una organizacion privada sin fines de lucro, cuyo objetivo es
promover |a colaboracion entre investigadores internacionales
para alcanzar mayores beneficios en salud, a nivel mundial, y
de manera mas equitativa, a través de |la produccién y uso del
conocimiento, El CCCGHR  se enfoca en problemas de
investigacion en salud de paises de bajos y medianos ingresos
para ayudar a reducir las disparidades Fvéase
http://www.ccghr.ca/). América del Sur, Africa y Asia han
sido implicadas en la promocion de colaboraciones de
investigacion.

Mi propia investigacion incluye el trabajo con las
organizaciones internacionales como la Cruz Roja o Medicos
Sin Fronteras, para explorar y desarrollar soporte ético para
sus misiones de salud. Nuestro programa de investigacian
cualitativa ha comenzado a recopilar informacion, no solo de
los equipos clinicos humanitarios, sino también de las
comunidades que reciben ayuda humanitaria en salud.

Sistema
Nacional
basado en
financiamiento
a provincias

Tiempos
de Espera

Disposicion a
pagar y dos
categorias

diferenciadas

¢Que es un
servicio
“esencial"?
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Mesa de dialogo I

En esta sesion se discutieron asuntos relacionados con las
conferencias presentadas por los representantes de Estados
Unidos y Canada. Uno de los temas tratados fue el de los
mecanismos nacionales para la gestion de trasplantes y las
distintas modalidades que existen —consentimiento tacito o
explicito- para ser donante de organos.

En Canada se ha debatido sobre el cambio a un sistema de
donantes tacito, que siempre ha sido rechazado; sin embargo,
la coyuntura politica actual en ese pais podria hacer que el
tema se considerara nuevamente. En Ameérica Latina, las
condiciones socioeconomicas afectan los procesos de
decision, pues con los altos niveles de pobreza y el escaso
acceso a la informacion y al conocimiento, es dificil que las
personas sepan -cuando se trata de consentimiento tacito-
que deben registrarse si no desean ser donantes. Otro de los
problemas planteados fue la posibilidad de que se cambie la
voluntad de alguna persona, de ser donante, por sus familiares
o pareja.

Existe el problema de considerar los requerimientos éticos
como obstaculos administrativos; los documentos medicos y
de consentimiento informado deben ser claros vy
comprensibles, con un lenguaje adecuado. Alrededor de los
formatos de consentimiento existen aspectos fundamentales
como la autonomia de las personas; quienes hacen el llenado
tienen distintos antecedentes y diversas experiencias de trato
social, asi como en los servicios de salud; podrian estar o no
acostumbrados a tomar decisiones en situacion criticas o de
gran vulnerabilidad.
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Es necesario, con respecto al tema del consentimiento
informado, diferenciar las cuestiones de investigacion de las
terapeuticas, asi como el analisis de los aspectos éticos en la
bioética o en la investigacion cientifica y la evaluacién de los
sistemas de salud existentes, El analisis de los aspectos
practicos, por ejemplo, implica una invocacion a la distribucion
de fondos; la ética no tiene un planteamiento claro en estos
asuntos y las deficiencias del sistema son objeto de una
evaluacion de otro tipo que tienen que ver, entre otras cosas,
con los planes de salud en general y con las politicas
gubernamentales, entre otros. Es necesario analizar, desde
una perspectiva filosofica, el concepto mismo de ética para
tener certeza de lo que se habla, cuando se hace referencia a
cuestiones mas concretas y de aplicacion,

Sobre lo ocurrido en Guatemala entre 1946 y 1948, se
enfatizo la importancia de reflexionar y disenar mecanismos
para que no se vuelva a repetir. Cabe mencionar que el analisis
presentado se enfaco a los Estados Unidos, pero lo ocurrido
también requirio la participacion de investigadores y médicos
guatemaltecos; de esta manera, son necesarias las
consideraciones sobre los paises en los que las investigaciones
tienen lugar.

Didlogo entre los participantes

Jamaica

Investigacion en sujetos humanos y acceso universal
a la salud. La perspectiva jamaiquina

Shereen Dawkins Cox

Jamaica es una pequena isla en el Caribe, de habla inglesa. Sus
habitantes son multiétnicos, multiculturales y muy religiosos.
El Jamaican National Bioethics Committe (Comité Nacional
de Bioética Jamaiquino) fue el primero en establecerse en el
Caribe, de habla inglesa, y es un proyecto financiado por la
UNESCO, desde 2007. Los miembros del Comite fueron
ratificados por un Ministro de Gobierno en 2009. El Comite
cuenta con varios integrantes e incluye, sin estar limitado a
ellos, estudiantes, abogados, ministros de culto, medicos,
cientificos y bioeticistas.

Los objetivos del Comité Nacional de Bioética de Jamaica son:

= Brindar una plataforma independiente para el debate
publico y erientacion en asuntos bioéticos,

+ Estar actualizado en cuanto al desarrollo de la bioética.

* Informar y orientar a las comunidades cientificas,
autoridades gubernamentales, pablico en general, y otros
sectores interesados, cuando se requiera o se considere
apropiado.

+ Elaborar reportes sobre asuntos bioéticos con el interés de
promover la conciencia publica y la comprension, la
discusion informada y la educacidn.

* Abordar las areas de interés identificadas, en las que haya
estigma y discriminacion. El tema de la salud, en una
sociedad emergente, y ética ambiental,

Sistema de salud en Jamaica

El sistema de salud en Jamaica tiene dos niveles: el 60% es
publico y el 40% es privado, El Public Health System (sistema
de Salud Plblica) estd dividido en cuatro autoridades
sanitarias  regionales que dependen de un cuerpo
gubernamental central The Ministry of Health (El Ministerio
de Salud).

El acceso a la atencion para la salud es abierto y gratuito en las
instituciones publicas debido a que se han quitado las cuotas
a los usuarios. Aunado a esto, existe el National Health Fund
y el Jamaica Drug for the Elderly Programme (Fondo Nacional
para la Salud y Programa de Medicamentos para el Adulto
Mayor de Jamaica) que ofrecen medicamentos a los
ciudadanos a un costo subsidiado, Sin embargo, los
medicamentos suministrados bajo el NHF y el JADEP estan
limitados a las enfermedades cranicas.

Retos para el acceso a la atencion para la salud, en Jamaica

Algunos de los retos que se enfrentan son:

* Recursos limitados (financieros, humanos y materiales).

+ Largos tiempos de espera en las instituciones de atencion
para la salud.

+ Escasa motivacion en el trabajo, debido a la poca
remuneracion y a las malas condiciones laborales.

* Falta de personal calificado.

« Explotacion y abuso del sistema “gratuito".

* El privilegio de acceder a la atencion en el extranjero (los
politicos han sido reprendidos por contar con una “atencion
de calidad” en el extranjero, mientras que quienes no
pueden costearlo deben conformarse con lo que se tiene en
el pais).

Debe haber una politica, especialmente disenada, para
identificar lo que es razonable utilizar en los casos de
enfermos terminales, que requieran medicamentos muy
costosos.

Cuando un paciente se encuentra en una institucion publica
y busca atencion privada porque no tiene lo que deberia
estar disponible, ;éste debe ser rembolsado?

Deberia existir un metodo efectivo de triage en |a adecuada
seleccion que permita eficiencia y que reduzca los tiempos
de espera.

Mayor flujo y usa de genéricos por parte del gobierno,
¢debemos preocuparnos por su calidad?

Regalos farmacéuticos de los paises desarrollados, ;estan
ayudando a cubrir una necesidad o estan “tirando sus
desechos” o medicamentos a punto de expirar? Las
indicaciones en el empaque del medicamento estan en una
lengua extranjera y no puede ser comprendido por el paciente.

Trasplante de arganos en Jamaica. Hitos y retos

En 1970 se realizo el primer trasplante de drgano en el
Kingston Public Hospital (Hospital Pblico de Kingston) y en
1971 el primer trasplante de rifon, llevado a cabo en el
Caribe, se hizo en Jamaica. Los jamaiquinos tienden a tener
una aversion general a los procedimientos quirirgicos, asi que
los trasplantes de drganos no eran sustentables.

Mrs. Shereen Dawkins Cox



Investigacion en Jamaica

* 1999-2000: Se desarrollaron y distribuyeron las Guidelines
for the conduct of research with human participants (Gufas
de conducta en la investigacion con sujetos humanos) por
la Facultad de Ciencias Medicas, UWI, en Trinidad y Jamaica;
las Gulas fueron escritas y expedidas en todos los
departamentos.

2000: Dio inicio en la UHWI |a fertilizacién in vitro y
continiia; ademas de establecerse, en el Ministerio de Salud,
el Advisory Panel for Ethics and Medico-legal Affairs (Panel
Consultivo de Etica y Asuntos Médico-Legales).

2001; Se escribieron las Guidelines for the conduct of
research with human participants in Jamaica (Guias de
conducta en la investigacion con sujetos humanos de
Jamaica).

2005-2006: Se llevaron a cabo conferencias internacionales
sobre ética en investigacion.

-

Investigaciones recientes, llevadas a cabo en Jamaica, que
merecen rECﬂHDCiﬂ'liEl'ltO
a. Ensayos clinicos
« Pacientes con anemia falciforme.
* Ensayo sobre vacuna para VIH.
« Ensayo sobre vacuna para rota virus.
b. Turismo de salud.
c. Investigacion genética en atletas jamaiquinos.
d. Proyecto Nacional de Telemedicina Nacional de Jamaica.

Retos en investigacion

* Falta de legislacion.

* Falta y/o debilidad en la supervisién regulatoria.

* Necesidad de formar y actualizar a los miembros de los
Comités de Etica.

* Poco o ningtin control en investigacion debido a: Comités
con pocos recursos y recursos humanos limitados o con
poca experiencia técnica.

* Poco o ningtin seguimiento a |os resultados de las
Investigaciones,

Preguntas importantes

» ;Deben ser las obligaciones de los investigadores para con
los participantes, s6lo éticas o se deben implementar
medidas legales?

» ;Se utiliza al Caribe como blanco, debido a su falta o
limitada supervision regulatoria?

* ;Deberian estar disponibles a costos razonables, una vez
acreditados, los farmacos probados en el Caribe?

= ;Debemos soportar la carga de la investigacion en nuestros
paises y aprovechar los beneficios?

» ;Qué pasa cuando falla y sale mal una investigacion?

El camino a seguir para posibles soluciones:
* Promulgar leyes que rijan la investigacion
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+ Capacitar, de manera continua, a los miembros de los
comités de revision ética nacionales e institucionales.

* Mejorar el seguimiento en investigacion, desde su
aprobacion, hasta su publicacion.

* Aumentar la conciencia publica.

+ Implementar la ética en todos los planes de estudio para los
profesionales de |a salud.

Mrs. Shereen Dawkins y Dra. Carla Saenz

A pesar de los recursos limitados es importante:

+ Aumentar la capacitacion del personal, en todos los niveles.

* Proveer un empleo adecuado para el personal capacitado.

* Motivar al personal con sobrecarga de trabajo.

* Mejorar el manejo de los centros de salud, incluyendo el
trabajo de mantenimiento.

Mexico

®

La Comisién Nacional de Bioética y la investigacion en México®

Manuel H Ruiz de Chdvez

Introduccion

La investigacion en salud o para la salud, mas propiamente
quiza desde la perspectiva del beneficio humario en cuanto a
su preservacian y fortalecimiento, es una prioridad innegable
que representa mas una inversion social en todos los drdenes,
si atendemos a las premisas compartidas de que a mayor
salud, mayor desarrollo; a mayor salud individual y colectiva,
mejor economia y, por supuesto, en sentido inverso, a mayor
conocimiento y cultura, mejor salud y bienestar.

En este sentido, |a investigacidn, sus resultados y productos
son, sin duda alguna, expresion de la cultura y del compromiso
que muestra una sociedad para su propia preservacion vy
progreso, lo que a su vez da cuenta de su responsabilidad
ética, es decir, de su proclividad a optar libremente por lo
mejor o mas adecuado, siempre con relacién a una persona o
comunidad determinada, cuyo proceder implica reflexion e
intrinsecamente, autenticidad; es para muchos pensadores y
eticistas, el verdadero arte de vivir.

Por ello, es consustancial al desarrollo y despliegue del
conocimiento, a la realizacion misma de la investigacion y de
la justicia distributiva que debe guiar la equidad en el uso de
sus resultados, en el acceso universal y no acotado a sus
beneficios, la plataforma del conocimiento bioético, la
perspectiva ética que al tiempo que pone de relieve la
dignidad y los derechos humanos, lleva también a un primer
plano la importancia de la preservacion del entorno en todas
sus expresiones.

El avance continuo en los conocimientos v técnicas en el
campo de las ciencias medicas en la actualidad, cuya expresion
es decisiva en |a practica médica y en la investigacion en seres
humanos, no pueden quedar al margen de una conciencia
bioética que anteponga el respeto a la dignidad de las
personas, a los derechos humanos y a la necesidad de
preservar el entorno que hace posible la vida, sobre cualquier
otra consideracion sea de indole econdmica, comercial,
meédica o cientifica.

La Comision Nacional de Bioética es el organo
desconcentrado, con autonomia técnica y operativa, que
actiia como la instancia consultora del gobierno federal en
este campo. Por ello, antes de entrar de lleno en el tema,
quiero presentar de manera sumaria un perfil general de la
Comision Nacional, sus bases y perspectivas.

La Comision Nacional de Bioetica, su mision

y el contexto de la investigacion en salud en México

La Camision Nacional de Bioética de México tienen como
mision promover una cultura bioética en México, a partir del
analisis laico, plural e incluyente de los dilemas bioeticos,

fundamentada en el respeto a los derechos del ser humano, a
la proteccion de los seres vivos y a la preservacion de su
entorno, incidiendo en la configuracion de politicas publicas.
Esta mision implica que uno de sus propositos centrales es
promover el estudio y |a observancia de valores y principios
éticos para el ejercicio, tanto de la atencion meédica y la salud
publica, como de la investigacion en salud, ya sea en el orden
preventivo, curativo o rehabilitatorio,

Su cometido esta centrado en seis objetivos muy precisos:

1. Fungir coma cuerpo consultivo nacional en bioética;

2. Opinar sobre politicas plblicas e iniciativas de ley;

3. Facilitar la discusion incluyente de dilemas bioéticos;

4. Promover la ensefianza y capacitacion en bioética;

5. Consolidar la infraestructura bioética en el pais; es decir,
establecer, apoyar y fortalecer el desempeno de
Comisiones Estatales de Bioética; Comités Hospitalarios
de Bioética y Comités de Etica en Investigacion , y

6. Participar en el debate bioético de orden internacional.

Ejes tematicos como pautas de accion

Son muchos y muy diversos los temas que es posible visualizar
y ponderar como prioritarios por su importancia y su
trascendencia social en el terreno de la bicética, Sin embargo,
por esta misma razén, la Comision ha configurado un decalego
tematico que, hasta el momento, ha servido como un marco
de accion para las diferentes actividades que implica el
promover una cultura bioética en el pais:

» Bioética y politicas pablicas en México.

* Infraestructura en bioatica.

« Etica en investigacion.

* Bioética, medicamentos y medicaciones.

* Muerte materna y salud reproductiva.

* Etica en la relacion médico-paciente,

* Consentimiento informado.

» Dilemas éticos al final de la vida,

* Proteccidn de datos personales y muestras biologicas.

* Equidad y justicia distributiva. Cobertura universal de salud.

Destaca, en el plano de la ética en investigacion, que es el
tema que nos ocupa, el hecho de que en los dltimos 50 afios,
la reflexion ética estuvo preferentemente dirigida a las
investigaciones con pacientes en el campo de la atencion
medica; sin embargo, su importancia va mas alla y toca otros
espacios como la investigacion en salud piblica, en
farmacologia, biotecnologia, gendmica y en muchas otras
areas.

*El autor agradece el apoyo de los doctores Alejandro del Valle Mufioz
y Simon Kawa Karasik para |a elaboracion del presente trabajo.
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Dr. Manuel H Ruiz de Chévez

El marco de |a bioética como estudio de lo moral orientado a
la salud es sumamente amplio y ha sido un estimulo vigoroso
para el fortalecimiento de la etica aplicada. De la bioetica se
han generado muchos de los aportes directos que han
enriquecido la discusion ética de la investigacion, para poner
de relieve aspectos tales como su valor sacial y su validez
cientifica; la seleccion adecuada de los sujetos; el balance
favorable del riesgo-beneficio; la evaluacion independiente; el
consentimiento informado y, por supuesto, el respeto a la
dignidad y los derechos humanos de los sujetos inscritos en el
desarrollo de un estudio.

Infraestructura bioética de alcance nacional

Desde su creacion, la Comision Nacional de Bioética se dio a
|a tarea de impulsar la instalacion de Comisiones estatales de
Bioética en las entidades federativas del pais, con el objeto de
fungir como organos colegiados encargados de impulsar la
aplicacion de la normatividad en bioética en cada entidad
federativa, y promover el debate de los dilemas bioeticos;
promover una infraestructura propia de difusion e impulso a
fundamentos bioéticos en la atencion y la investigacion en
salud y en el cuidado del entorno ambiental,

Guardan un caracter consultivo, cuyas tareas prioritarias se
centran en los planos educativo, propositive y de divulgacion,
asi como en el impulso, en las entidades federativas, de la
mision y politicas de la Comision Nacional de Bioética. A la
fecha se han constituido 27 Comisiones Estatales, que tienen
la responsabilidad de apoyar la integracion vy el
establecimiento de Comités Hospitalarios de Bicética y de
ética en Investigacion.

Regulacion mexicana para ética en investigacion

En cuanto a este aspecto, crucial para el desarrollo solido de la
investigacion de la salud, México ha establecido en la Ley
Ceneral de Salud y en su reglamento especifico sobre
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Investigacion en Salud, diversas puntualizaciones entre las
que destaca precisamente el establecimiento de comités de
ética en investigacion; el hecho de que la investigacion debe
de ser realizada siguiendo las recomendaciones de la
Declaracion de Helsinki y subrayando la necesidad de divulgar
su realizacion y partir siempre del consentimiento informado
de los sujetos que participan en ella.

En esta Ley General de Salud, se precisan diversos aspectos
éticos como el respeto a los derechos y la dignidad humana; la
proteccion de la privacidad y |a asesoria en cuanto a riesgos
entre otros,

Ademas de la Ley general, existen otros ordenamientos que
inciden en el desarrollo de la investigacion como el Decreto
del Consejo Nacional de Salud para crear Comites de I?tica en
Investigacion; las Guias Nacionales de Comités de Etica en
Investigacion, formuladas por la Comision Nacional de
Bioética, asi como otras reglamentaciones y normas que
emanan del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.

El contexto actual de la investigacion en salud en México
En el Plan Nacional de Desarrollo 2007-2012 (PND) se
contempla un apartado especial de salud e investigacion. Se
trata de uno de los ejes de politica plblica en el 4rea, cuya
orientacion esta ligada a asegurar la igualdad de
oportunidades vy, finalmente, como lo senala literalmente a
garantizar que la salud contribuya a la superacién de la
pobreza y al desarrollo humano en el pais, De tal suerte que
entre las estrategias contenidas en el Plan destaca la orientada
a consolidar la investigacion en salud y el conocimiento en
ciencias meédicas.

Para su instrumentacion, se disefo el Plan Sectorial de Salud
2007-2012 (PROSESA), que prevé el desenvolvimiento del
Sistema Nacional de Salud hasta el afo 2030. Lo que se
pretende es consolidar la investigacion en salud y en
educacion para el desarrollo de conocimientos, sin dejar de
lado el fortalecimiento de los recursos humanos en este
terreno.

En paralelo, tanto la Secretaria de Salud como el Consejo
Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT) han conjugado
sus esfuerzos para establecer un espacio de colaboracion
intersectorial, que se ve reflejado en el Programa Especial de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2007-2012, que precisa la
secuencia que debera tener este desenvolvimiento hasta la
fecha fijada.

Por su parte, el Programa de Accion Especifico en
Investigacion para la Salud 2007-2012 definio un conjunto
de lineas de accién en diversos campos, tales como la

investigacion clinica, el desarrollo tecrioldgico, la biotecnologia y
diversos campos de conocimiento vinculados a la salud
publica,

En términos generales, la investigacion en salud, entendida
como el proceso sistematico de generacién de conocimiento
nuevo en el espacio de la salud, es realizada por las diversas
instituciones publicas, por las universidades y sus institutos v,
en menor medida, por centros emanados de la sociedad civil,
asociaciones, colegios y academias.

Particularmente, son la Secretaria de Salud, el Instituto
Mexicano del Seguro Social, el Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, la
Universidad Nacional Autonoma de Mexico y el Instituto
Politécnico Nacional, entre otras instituciones, las
responsables en México del volumen mas importante de
investigaciones en el area de la salud, siendo la investigacion
basica seguida de la clinica y de la relativa a la salud ptiblica, en
ese orden, |as grandes areas de estudio mas importantes.

Los principales temas giran alrededor de las enfermedades
cronico-degenerativas, destacadamente sobre obesidad vy
diabetes mellitus y enfermedades cardiovasculares, nutricién
y trastornos metabdlicos, cancer, enfermedades respiratorias e
infecciosas en general, asi como en torno a enfermedades
mentales, que cada dia cobran mas importancia en el pais.

Acuerdo de
colaboracion

Comision
Nacional de
Bioética
CONACYT y UNAM

Topicos esenciales de ética en investigacion

Estos tdpicos, por referirlos de alguna manera, aluden a cuatro

aspectos en los cuales queda mucho por hacer:

* El respeto por la autonomia y dignidad al realizar
investigaciones en seres humanos y consentimiento
informado;

* La identificacion de los problemas mas importantes en el
contexto nacional que han senalado repetidamente
investigadores, instancias de financiamiento y los propios
sujetos de investigacion;

» La distribucian y aplicacion de avances en investigacion con
equidad y justicia, asi como;

« La proteccion de animales en el uso de experimentacion e
investigacion en general,

Proceso de aprobacion de programas en investigacion

En cuanto este aspecto, la Comision nacional de Bioética ha
establecido un modelo de vinculacion interinstitucional,
especialmente con el Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia, para precisar la secuencia de revision y aprobacion
de estudios ligados especialmente a la bioética en el pais, a
partir de un acuerdo de colaboracion establecido entre ambas
instituciones, que se resume graficamente en la figura
siguiente:

Soporte a

Centro del Comités de
Conocimiento I 4 o
nvestigacion
RI0SR00 Bioktioa

Ciencias de

la vida y la
analisis cientifico y salud
tecnologicos
Fondos en Evaluacion
innovacion y de proyectos
salud en ética
Ncmaﬁml Prioridades y
acional de ;
Salud eva!u_amén
etica

FP7-UE
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Participacion y convergencia internacional en ética

e investigacion

La Comision Nacional ha establecido vinculos de colaboracion

con diversas instancias internacionales en los Ultimos afos,

para precisar tematicas comunes, intercambiar informacion,

actualizar bancos de estudios y revisar sus conclusiones y

aportaciones, asi como las medidas y recomendaciones que

apuntalas los criterios y principios éticos que todo proceso de

investigacian, en sus diferentes modalidades y campos, no

debe perder de vista, Entre estas instancias se cuentan las

siguientes;

« Comité Director de Bioética, Consejo de Europa, DH-BIO;

» Comision Internacional Europea para el Dialogo en Bioética,
BEPA;

* Programa de Bioética, UNESCO;

* Cumbre Global de Cuerpos Consultivas Nacionales de
Bioetica, OMS;

* Grupo Europeo en ética en ciencia y nuevas tecnologias,
(EG/BEPA);

» Centros Colaborativos en Bioética (OMS/QPS);

* Asesoria a Cuerpos Consultivos Nacionales de Bioética en
las Ameéricas, OPS;

» Consejo sobre Bioetica de Nuffield, en el Reino Unido, asi
como la

* Federacion latinoamericana y del Caribe de Instituciones de
Bioética (FELAIBE),

Perspectiva internacional

La Comision tiene préximamente varios compromisos en el

plano internacional de primera importancia para profundizar

el analisis y desarrollo de la bioetica en el contexto de la

investigacion en salud. Entre éstos se cuentan los siguientes:

* Reunion Regional de |os Cuerpos Consultivos Nacionales en
Bioética, Latinoamérica, Reunion Regional OPS, 2011 para
preparar la 9a Reunidn Global en Tunez 2012,

* Premio a la Excelencia en Bioética Manuel Velasco Suarez,
PAHO, PAHEF, SSA. X Aniversario, 2011.

+ Conmemoracion del XX Aniversario de la Comision
Nacional de Biogtica de México, 2012.

* 10a Reunion Global de los Cuerpos Consultivos Nacionales
en Bioética, OMS/OPS y 12 ” Congreso Intemacional de
Bioetica, IAB 2014.

Otras ventanas de oportunidad y colaboracion

* Pertinencia en la investigacion de acuerdo a las prioridades
nacionales, regionales y globales en Salud.

* Acceso y distribucion de beneficios a la investigacidn en
salud a toda |a poblacion.

* Proteccion de la poblacion vulnerable.

» Certificacion de los Comités de Etica en Investigacion.

* Mejora en |a estructura de cooperacion internacional para
etica en investigacion en salud,
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Consideraciones finales

Es menester poner de relieve la necesidad de actuar bajo
claros principios eticos para guiar los ensayos clinicos en el
contexto de |a investigacion y la indispensable divulgacion de
sus resultados. Se trata de poner en un primer plano, sobre
todo, la proteccion de los sujetos humanos de investigacién
en todo espacio donde se realicen estudios, ya sea en
establecimientos de atencion a la salud, en instituciones de
ensefianza superior o, bien, en centros independientes
abocados a la investigacion.

Un aspecto crucial que debe cuidarse desde el punto de vista
ético, es el consentimiento informado en todo proceso de
investigacion como prerrequisito ineludible para incorporar a
seres humanos en tales estudios. Ello implica realizar un
ejercicio de comunicacion e informacion acorde al perfil de
aquellos sujetos que motu propric se incorporen a los
protocolos, en donde se precise la informacion relativa a
riesgos y beneficios que derivan de su realizacion, teniendo
presentes los limites éticos que la delimitan,

Como una estrategia fundamental para asegurar las
consideraciones eéticas y bicética en el contexto de la
investigacion, la Comision Nacional de Bioética viene
impulsando una iniciativa para que en su momento se
establezca como un decreto del mas alto nivel que parta del
Ejecutivo y se lleve al Poder legislative, con la finalidad de que
se establezca, con caracter de obligatoriedad, el contar tanto
con Comités de Etica en Investigacién y Hospitalarios de
Bioética en todos los establecimientos abocados a la
prestacion de servicios de salud y al desarrollo de
investigaciones en seres humanos.

Estas medidas sin duda podran dar cauce al desarrollo de la
investigacion y la practica de la medicina, con base en una
solida perspectiva ética, que asegure el respeto a la dignidad
de las personas inscritas en un protocolo de investigacion o
sujetas a un proceso de atencion hospitalaria, como medida
para elevar |a calidad en el cuidado de |a salud en su sentido
mas amplio.

La bioetica debe concebirse como el estudio y resolucion de
cuestiones éticas derivadas de la biomedicina, la practica
meédica, las ciencias de la vida y las humanidades, que exige la
deliberacion y desarrollo de nuevos habitos, conductas y
formas de pensar y hacer para proteger la dignidad y salud
humana, la vida animal y vegetal, asi como el entorno que
constituye nuestro habitat.

Argentina

El Comité Nacional de Etica en la Ciencia

y la Tecnologia: 2001-2011

Una experiencia de construccion de un lenguaje de ética en la investigacion

Noé litrik

El Comité Nacional de Etica en la Ciencia y la Tecologia de
Argentina (CECTE) cumplié este ano su primera década de
existencia. En estos diez afios ha logrado construir un espacio
institucionalizado para el analisis critico y pluralista, y para la
formulacion de recomendaciones acerca de cuestiones éticas
vinculadas con [a investigacian cientifica y tecnologica.

Puede decirse que el CECTE ha construido un lenguaje para
tratar los dilemas éticos planteados en la produccion misma
del conocimiento cientifico y de los desarrollos tecniologicos y
en sus relaciones con la sociedad; asi como los referidos al
acceso a los posibles beneficios de sus resultados v a la
prevencion de los posibles riesgos de las nuevas tecnologias;
también se ocupa de las implicancias éticas de politicas y
regulaciones relativas a todas las areas de la investigacion
cientifica y tecnoldgica.

El Comité esta integrado por 10 investigadores provenientes
de distintas disciplinas, y se propone fortalecer la confianza
social en la investigacion cientifica y tecnoldgica al examinar
sus resultados no sélo en términos de su calidad sino de su
observancia de principios como la justicia, el respeto por los
derechos humanos, asi como de la atencion de los vulnerables,
el cuidado del medio ambiente y la salud.

En esta presentacion se intentara informar acerca de como
funciona el CECTE, que temas trata y qué espera de esta
Reunion en Meéxico.

El CECTE no es estrictamente un comité de bioética puesto
que se ocupa de cuestiones eticas involucradas en todas las
areas de la investigacion cientifica y tecnologica. Es decir, si
bien analiza cuestiones referidas a la investigacion biomédica,
no atiende aquellas surgidas especificamente en la practica
meédica y en la investigacion clinica. Las referencias a los
estudios y casos tratados por el Comité, que se mencionaran
mas adelante, quizas ayuden a marcar con mayor claridad las
diferencias y las zonas comunes con la bioética,

EL CECTE tampoco es un tribunal que juzga conductas
individuales, si bien analiza temas relacionados con la
integridad de las conductas de los investigadores y de las
instituciones de investigacion.

Funcionamiento del CECTE

* El Comite recibe pedidos de estudios y solicitudes de
opinion provenientes de organismos gubernamentales,
instituciones publicas y privadas e individuos, Analiza las
demandas y decide si corresponde su examen y tratamiento.
Para los casos aceptados, se designa un relator responsable

con |a Coordinacion del Comité de recopilar antecedentes,
organizar reuniones de consulta con especialistas y de sugerir
investigadores de disciplinas wvinculadas con el tema en
estudio para la elaboracion de documentos de discusion.

* De este modo, las recomendaciones e informes producidos
por el CECTE se basan en el analisis critico y transdisciplinario
de los antecedentes juridicos, la informacion mas
actualizada y |a evidencia cientifica disponible a nivel
internacional sobre cada tema tratado a la luz de principios
y derechos fundamentales.

Los documentos son aprobados por acuerdo en reuniones
pleniarias despues de un cuidadoso analisis y muchas veces
arduas discusiones entre todos los integrantes del Comite.

No todas |as consultas que recibe el CECTE son materia de
su incumbencia pero en casi todos los casos trata de
orientar a los solicitantes y los deriva cuando corresponde
a otros organismos.

;Quiénes solicitan opiniones?

Para este Ministerio elaboro recomendaciones sobre politicas
en materia de clonacion humana y sobre codigos de conducta
de cientificos e instituciones en el marco de la Convencion
para la Prohibicion de Armas Biologicas y Toxicas.

A partir de 2002 asesora a la Comisién de Ciencia y
Tecnologia de la Camara de Diputados de |la Nacion y prepara
recomendaciones acerca de cuestiones éticas involucradas en
proyectos de ley relacionados con la investigacion cientifica y
tecnologica y los posibles impactos de la aplicacion de sus
resultados sobre la sociedad y el ambiente.

Dr. Noé Jitrik
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En ese marco, el CECTE analizd proyectos de ley, relacionados
con la bioseguridad en la aplicacion de la biotecnologia
agropecuaria, la promocion de la industria biotecnoldgica,
técnicas de reproduccidn asistida y confidencialidad de los
datos genéticos, Actualmente, a peticion de la jefatura de
gabinete de |a presidenta de la nacion, esta estudiando un
proyecto de ley presentado en el Congreso sobre embriones
congelados. Asimismo, informa en su calidad de Comite
Nacional, a jueces nacionales sobre temas relacionados con
controversias eticas en la investigacion cientifica involucradas
en casos de litigios en tribunales.

Integridad en las practicas de investigacion

En 2005, el Comite comenzo a tratar casos relacionadas con
posibles fracturas éticas en la investigacion, al principio a
peticién de investigadores individuales y luego de instituciones
tales como la Agencia Nacional de Promocién Cientifica y
Tecnoldgica sobre condiciones para evitar la asignacion indebida
de autorias en la presentacion de proyectos y conflictos de
interés en los procesos de evaluacion de solicitudes de
financiamiento. En el contexto del afianzamiento de Ila
integridad en la investigacion, el CECTE ha elaborado
recomendaciones relacionadas con investigaciones realizadas en
instituciones cientificas piblicas con financiamiento  de
organismos de las fuerzas armadas de otros paises; a las
relaciones dentro de la comunidad cientifica y sobre la asociacion
de instituciones de investigacion cientifica y tecnologica con
otros organismos para el otorgamiento de premios, entre otros.

Otros temas tratados

« El CECTE recibio una solicitud de intervencion de un
laboratorio farmacéutico nacional en litigio con un
laboratorio trasnacional por la produccion de un
medicamento que no tenia patente vigente en la Argentina
pera se pretendia impedir el acceso a los datos cientificos
de pruebas clinicas. Si bien el Comité entendié que no debia
intervenir en un litigio entre partes, entre actores privados,
decidié estudiar el tema del acceso a la informacion cientifica
y lo hizo en el marco de un programa de trabaje conjunto
con Brasil.

El CECTE estudid la expansion registrada durante los
tltimos 30 afios en los paises mas desarrollados del alcance,
objetos de aplicacion y periodo de vigencia de los derechos
de propiedad intelectual. También examina las cuestiones
éticasy legales que surgen como consecuencia de este
proceso de ampliacion de los derechos de propiedad
intelectual y los limites que impone al acceso a los
beneficios de la ciencia y la tecnologia v al necesario
equilibrio entre intereses publicos y privados en areas
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cruciales para el desarrollo v la salud de los sectores mas
vulnerables de los paises mas pobres.

Luego de dos anos de estudio y dos seminarios binacionales, el
Comité aprobé un informe final con recomendaciones sobre el
fortalecimiento del acceso al conocimiento de dominio pablico.

Temas en tratamiento

* EI CECTE con el apoyo de especialistas en bioterios, bidlogos,
veterinarios y juristas estudia los aspectos eticos vinculados a
|a investigacion con animales de laboratorio a fin de formular
un proyecto para su produccion, cuidado y uso que contempla
tambien la creacian de un observatario que monitoree los
ultimos métodos ensayados y aprobados a nivel internacional
para el reemplazo del uso de animales en aquellos casos que
sea posible. Junto con el analisis comparado de la legislacion
de Brasil, Estados Unidos y la Unidn Europea, el CECTE esta
elaborando la version final del caso.

EJ CECTE esta trabajando junto con investigadores y
empresarios en nanociencias y nanotecnologias de Argentina
y Brasil, y la unidad de ética del directorado de investigacion
de la Comision Europea las cuestiones éticas involucradas en
la correcta evaluacion de los riesgos y |a equidad en el acceso
alos beneficios de las nanotecnologfas.

El tema de la memoria tiene especial significado en la
politica argentina y por lo tanto, |a relacion entre
investigacidn en neurociencias, memoria y sociedad y la
neuroetica no podian ser un campo indiferente para el
CECTE.

En este sentido, solicito a tres de los mas destacados
especialistas argentinos del campo, la preparacidn de un
documento de discusion acerca de las bases moleculares de la
memoria, su formacion, evocacién, persistencia y extincion. La
discusion suscitada permitio concluir que el tema de las
investigaciones sobre memoria se relaciona con nuevos
desarrollos en medicina y biologia, humanidades, ciencias
sociales y cognitivas, e involucra controversias eticas de gran
significacion y complejidad, con importantes implicaciones para
la sociedad y la responsabilidad social de la ciencia y las politicas
de investigacion. En consecuencia, este tema es una linea de
trabajo abierta en el CECTE.

+ El CECTE realizo una consulta en agosto que tuvo
cuatrocientas respuestas de investigadores en todas las
disciplinas que desarrollan su actividad tanto en el pais
como en el exterior, que estan siendo procesadas. Con esta
consulta el Comité cumple con las convenciones,

declaraciones internacionales y practicas establecidas en la
cooperacion cientifica y tecnologica.

Las proposiciones referidas -que no reemplazaran a los
codigos institucionales, profesionales o de areas de
investigacion especificas— incorporan principios y procedimientos
que definen las condiciones y obligaciones para una
investigacion socialmente responsable. La amplia respuesta
alcanzada ha permitido perfeccionar la  propuesta
incorporando modificaciones sugeridas a fin de elaborar un
documento mas consensuado que pueda ser adoptado e
incorporado de manera organica por los investigadores y las
instituciones de Argentina. El Comité esta elaborando
también un plan para el seguimiento de la implementacion de
las. proposiciones mediante una serie de reuniones de
evaluacion y apoyo.

Dr. Noé Jitrik

Las posibilidades abiertas de cooperacion, a partir de esta
Reunidn en Mexico

El Comité ha consolidado sus intercambios con la comunidad
cientifica internacional, Desde sus comienzos mantiene una
fluida relacién de trabajo con el Comité Nacional de Etica en la
Ciencia y la Tecnologia de Noruega, ha participado en
reuniones organizadas por la OCDE sobre integridad en la
investigacion e integra el Dialogo Internacional sobre Bioética
de la Comision Europea, organizado por el Grupo Europeo de
Etica en la Investigacion vy las Nuevas Tecnologias (EGE),
como institucion invitada en el Foro de Consejos Nacionales
de Etica de la Unidn Europea.

El CECTE intervino también, a través de su especialista en
ciencias juridicas, en la redaccion del documento sobre el
Principio de Precaucion elaborado por un grupo de cientificos
convocado por UNESCO y aprobado en 2005 en la Cuarta
Sesion de la Comision Mundial de Etica del Conocimiento
Cientifico y la Tecnologia (COMEST).

Con Brasil ha acordado un Programa Bilateral de Etica en la
Ciencia y la Tecnologia y desde 2006 ha participado en cuatro
reuniones bilaterales en Argentina y una en Brasil.

Esta reunion de México nos parece una oportunidad
excepcional para comenzar a pensar un vinculo critico y
operativo en |a region que permita intercambiar experiencias,
aprender de las ya realizadas y proponer e imaginar nuevas
formas de cooperacion en este campo tan fertil. Como en
todos los emprendimientos colectivos, su continuidad
dependera de la persistencia y la voluntad en la construccian,
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En esta sesion se reconiocio la importancia de tomar en cuenta
los contextos politicos y sociales en los que, en muchas
ocasiones, surgen las discusiones de bioética y las iniciativas
de los cuerpos consultivos nacionales.

Se abordé lo relacionado con los mecanismos utilizados para
determinar la prioridad de los temas a tratar y se cuestiono
sobre la existencia de alglin marco formal para la toma de
decisiones éticas; sobre este punto se describio el caso de
Mexico en donde el proceso para definir los temas prioritarios
se planted considerando las solicitudes de opinion formuladas
a la Secretaria de Salud y a otras instancias, como la Academia
Nacional de Medicina.

Aunado a lo anterior, se llevo a cabo un ejercicio de planeacion
estratégica en el que se identificaron areas prioritarias, y se
realizd también el seguimiento y la revision de las discusiones
y temas analizados en las camaras de senadores y diputados.

Finalmente, de acuerdo con los recursos disponibles, el

Consejo de la Comision Nacional de Bioética aprobd las
prioridades por atender.
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Organizacion Panamericana de la Salud
Bioética en la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) /Organizacion

Panamericana de la Salud (OPS)

Guias, recomendaciones y apoyo técnico

Carla Sdenz

La OPS es la oficina regional de la OMS para las Americas; las
tareas que realiza son basicamente técnicas, relacionadas con
la produccion de guias y recomendaciones. Su programa
regional de bioética tiene dos lineas de trabajo: 1.Creacion y
fortalecimiento de capacidades en bioética; y 2.Cooperacian
técnica para que los paises desarrollen politicas, planes,
programas y regulaciones sobre temas de bioética.

Un ejemplo de regulacion es la relativa a |z investigacion con
sujetos humanos; un ejemplo de programa informado es el
tratamiento de la tuberculosis, ya que nosotros apoyamos
para que el Plan Nacional del Tratamiento para la Tuberculosis
responda a las consideraciones éticas del caso, la cuarentena y
temas relacionados. El apoyo a las comisiones nacionales de
bioética permite conjuntar estas dos tareas al tomar en cuenta
el marco de cooperacion entre la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Educacion, la Clencia y la Cultura (UNESCO) y
la OMS.

La UNESCO apoya el establecimiento de las comisiones y
brinda la capacitacion para que puedan penerse en marcha;
mientras que la OMS y la OPS tienen la tarea de dar a las
comisiones el apoyo técnico sobre temas especificos, como los
que estamos discutiendo en esta reunion.

La oficina de bioética de la OPS, con el objetivo de sumar
esfuerzos y compartir informacion, realiza el mapeo de los
comités de revisian ética; se han identificado mas de 1100
comités de revision ética en América Latina y el Caribe, pero
no se han cubierto Canada y Estados Unidos debido a que
tienen mecanismos mas independientes para su registro. De la
misma manera, se lleva a cabo un mapeo de las comisiones
nacionales de bioética; esta Reunion de Cuerpos Consultivos
es, en cierta medida, parte de ese trabajo, para tener un
panorama mas amplio de la situacion en los diferentes paises.

Recientemente se completo un mapeo de los estandares para
la investigacion en sujetos humanos; se ha actualizado la
informacion de las Ameéricas de la Oficina para |a Proteccion de
Sujetos Humanos en la Investigacion del gobierno de Estados
Unidos, que es la compilacién, con mayor autoridad en el
mundo, sobre |as pautas para investigacion con sujetos. Esa
informacion -comeo todo lo que trabaja la OPS, al utilizar
dinero de muchos paises- es de acceso piblico.

Se ofrece capacitacion virtual en ética en investigacion; se
realizaran dos cursos, uno de ética en investigacion con
sujetos y otro de conducta responsable en la investigacidn;
que vienen del curso CITI de la Universidad de Miami, ambos
son gratuitos. Se preparan materiales para la investigacion y |2
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capacitacion; se traduce material disponible por la OMS, con
casos que han sido objeto de discusion en la region.

El drea de dificultad que se ha detectado es la distincidn entre
la investigacion y la accidn en salud piblica. Muchas de las
discusiones se han abocado a la investigacion de tipo clinico,
sin embargo hay todo un campo de investigacion en salud
pliblica, que escapa al requisito de revision ética; las lineas son
mucho mas borrosas que en los casos clinicos. Esto se ha
identificado porque la OMS hace trabajo en salud plblica.

En Canada utilizan algunas pautas, han hecho una serie de
talleres al respecto. Se busca proponer una guia, una
herramienta, con preguntas y respuestas, que ayuden a los
salubristas a tener una mejor idea sobre investigacion y ésta
pueda ser trasferida a un comité.

Se apoya a los paises para que evaltien sus propios estandares
de investigacion. Una de las primeras cosas que se hizo, fue un
trabajo bastante arduo en Argentina, relativo a la revision de
una guia para investigacion con sujetos. En muchos paises de
la region se tienen buenas practicas clinicas y no se tiene un
marco para la regulacion de la salud en general y para la
investigacion con sujetos; muchos paises que han notado ese
problema estan en proceso de revisar o formular una guia
nacional que puede tener distintos estandares legales, de
acuerdo con los marcos regulatorios nacionales. En Argentina
fue aprobada por resolucion ministerial una guia de este tipo
hace aproximadamente un mes, En Honduras y El Salvador se
realiza el mismo trabajo,

Dra. Carla Saenz

Los documentos guias deben ser elaborados con mucho
cuidado, una regulacion para la investigacion con sujetos,
debe ser lo suficientemente general para que cubra todos los
tipos de investigacion, y un tanto especifica para que resulte
util. La OMS y la OPS trabajan con centros colaboradores, sin
embargo sufrimos un problema de lenguaje, ya que son pocas
las personas que hablan castellano.

Una de las prioridades del Programa Regional de Bioética es
ocuparse del patito feo de la bioética: la ética en salud publica,
la bioética de las poblaciones. Se inicid un grupo internacional
de trabajo con un par de organizaciones de Canada, con la
OMS y con expertos en ética en salud ptblica de Australia; se
trata de una red de trabajo que aspira a aclarar el panorama, a
hacer herramientas que puedan utilizarse en distintos paises
para resolver problemas concretos.

La OPS busca facilitar el establecimiento de una red regional
de intercambio de didlogo, pero es necesario definir cémo
formalizar esta red; ademas, es importante mencionar que
para esto se necesitan, adicionalmente, eficacia y eficiencia. El
trabajo de la region no siempre se enfoca a necesidades
especificas.

Se han revisado las razones por las que los protocolos
presentados al Comité de Etica de la OPS no son aceptados, y
asi enfocar la capacitacion en la regidn. En caso contrario, se
seguiran presentando actividades que pueden llamarse
misionarias, se llevan a cabo visitas para dictar los mismos
temas, pero no tienen nada que ver con los problemas que se
enfrentan.

Existe duplicacion de esfuerzos y una de las tareas de la OPS
es poner a los actores en la mesa de dialogo, para dividir la
tarea, cada quien con sus recursos. La OPS debe crear un
espacio de transparencia, de acceso publico e inclusion para
que no haya subgrupos, ni pequenas redes y para mejorar la
situacion de nuestra region; esto implica dejar de lado a esos
pequenos grupos excluyentes: en este trabajo es esencial no
descuidar la solidez conceptual del caso,

Con la Health Research Web (HRWeb), se han mapeado los
comités de ética en investigacion, esto permite evitar que las
investigaciones no se sometan a revisiones éticas, A traveés de
la web, se puede ingresar a cada pais para buscar, no sélo la
informacion de los comités de ética, sino también las
regulaciones, los organismos, etcétera. El HRWeb funciona
como un wiki (sitio web para ingresar informacion por
multiples usuarios). La OPS le dio un primer impulso, pero se
espera el compromiso de los gobiernos para actualizarla,

La COHRED vy la OPS se comprometen a que el proyecto se
convierta en una herramienta, tan util como sea posible, para
el trabajo cotidiano de los comites.

Si bien el Programa Regional de |a OPS tuvo una pausa con la
mudanza de Chile a Washington, ahora se esta trabajando de
nuevo con la OMS en la tarea de elaborar guias vy
recomendaciones en distintas areas de la bioética. Existe la
idea de que hay que empezar de cero, pero no es asi, se debe
considerar |a experiencia de los avances realizados en otros
paises. La OMS ha hecho un excelente trabajo en mucho
casos: reunion de expertos, blsqueda de consenso, consulta
global previa y produccién de una guia; entonces, cuando un
pais presenta un problema, no necesariamente se tiene que
empezar de cero para resolverlo; incluso hay acuerdos, por lo
gue es importante difundir esta informacion. Hay mucho
trabajo que hacer al respecto y las comisiones nacionales de
bioética pueden apoyarse.

Respecto a los temas tratados en esta Reunidn de Cuerpos
Consultivos, sobre trasplantes de drganos y tejidos hay un
documento de etica y acceso a seguridad del trasplante y
seguridad de drganos v tejidos de la OMS, que identifica
principios rectores, mismos que incluso han sido aprobados
por la Asamblea Mundial de la Salud del ano pasado.

En el area de etica en investigacion se cuenta con una serie de
materiales; hay una nueva edicion de las gufas operativas para
comités que saldra muy pronto, Actualmente El Salvador esta
verificando sus guias operativas para comités de revisidn ética,
y para otros paises este documento podria ser de mucha
utilidad.

En ética en investigacion, se traduce un libro de casos,
elaborado por la OMS, y se apoya el trabajo de etica en
investigacion y salud piblica, haciendo pautas para el registro
de ensayos clinicos. No hay un area de trabajo especifica sobre
acceso universal a la salud, pero muchos temas de ética en
salud publica, abordan este problema: hay trabajos sobre
tuberculosis, influenza pandémica y en particular, en el area de
VIH/SIDA, hay una guia sobre ética y acceso equitativo,
ademas de un trabajo sobre equidad y proceso justo para
incrementar el acceso al tratamiento a partir del caso de
Tanzania.

La OMS y la OPS trabajan estos temas en los global summits
(cumbres globales), pero hay apertura para discutir otros
topicos importantes, tanto éticos como ejecutivos; estos, en
algunos casos, son llamados second best ethics, o sea, ética de
la segunda mejor opcidn.
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Mesa
de dialogo IV

En esta mesa de dialogo, se planteo |a intencion de conformar
una Red de Colaboracion de Cuerpos Consultivos, para dar
continuidad a reuniones como la realizada; compartir
informacion, abordar temas de interés comin y estructurar, de
manera formal, la capacidad bioética en la Region de las
Americas. Se podria iniciar con un grupo de trabajo que
proponga lineamientos operatives, funciones y abjetivos para
compartir informacion, a manera de estructura, para poner en
marcha la Red.

Se destacé que la HRWeb, tiene grandes ventajas, no solo para
localizar comités de revision ética, sino para convertirse en
una herramienta que dara transparencia a la investigacion,
para saber qué proyecto esta en revision, qué tipo de
investigacion se realiza ~clinica, epidemioldgica, en salud
plblica o social, entre otras- cuando la recibid el comité,
cuando se reviso, cual fue el resultado; todo esto para evitar
que los investigadores acudan a varios comités, hasta que
alguno les apruebe el proyecto. La HRWeb puede resultar muy
util en casos de investigaciones que involucran a mas de un
pais; se enfatizd el papel de las actividades orientadas a
fortalecer el registro. Hubo diversas opiniones sobre la
herramienta; se dijo que era importante tomar con cautela el
autorregistro y los posibles conflictos de interés al evaluar
protocolos, sobre todo para comités de revision ética privados.
Ejemplo de esto es Peri, donde existen comités, tanto
publicos como privados, conformados para la revision de
proyectos especificos o creados especialmente para revisar
ciertos protocolos. Se requiere seguir estandares claros vy
trasparentes,

Se menciono que para tener mayor comprension de la
situacion de la bioetica en la Region, dado que atn hay temas
por investigar, es necesario el mapeo de los comités de etica,
como primer acercamiento. Se dijo que la OPS puede fungir
como asesor, conformar una lista de temas de investigacion
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que puedan ser abordados y ser un punto de contacto entre
investigadores, con temas afines, en los distintos paises.

Acerca de la investigacion en salud publica, se hablo de la
problematica para la obtencidn del consentimiento en
poblaciones grandes y de las posibles repercusiones. Se
destaco la importancia de los instrumentos elaborados por la
OPS para atender estas cuestiones; y la necesidad de trabajar
en aspectos conceptuales sobre disefio de investigacion y los
requisitos éticos que le corresponden a cada disefio. En
relacion con lo anterior, se ejemplifico con el consentimiento
informado (que es un documento individual) en un esquema
de investigacion aleatoria, con base en comunidades, no en
individuos. Se menciond la importancia de diferenciar entre la
ética de los proyectos de investigacion de salud piblica y la
ética de los programas de salud que realizan instituciones o los
mismos paises.

Se sefiald que en Estados Unidos se han llevado a cabo
esfuerzos para la creacion de criterios idénticos a los del
Institutional Review Board (IRB) y formatos de consentimiento
informado  aceptables; lo que resulta especialmente
importante en instituciones que reciben fondos maltiples. La
estandarizacion de los requerimientos de los IRB tiene alta
prioridad en Estados Unidos, el tener muchos centros de
investigacion con estandares distintos, genera burocracia
innecesaria.

Se menciono la necesidad de desarrollar un sistema de revision
etica acorde con la forma de realizar investigacion
actualmente, pues ya no solo se hace a nivel institucional,
Finalmente se reflexioné sobre los modelos de ética en
investigacion, que atienden los problemas del lugar en el que
surgen, pero no necesariamente funcionan en otros sitios, Hay
aspectos por aprender de los comités desarrollados en otros
paises.
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Acuerdos finales

Carla Saenz y Manuel H Ruiz de Chavez

Antes de finalizar las sesiones de la Reunion de Cuerpos
Consultivos en Bioética de la Region de las Américas, se dio
lectura a la propuesta de declaratoria que fue redactada. Se
comentd que el texto capturaba los aspectos claves que
habian sido tratados, pero que al participar como
representantes de cuerpos consultivos, era necesario someter
a consideracion de los respectivos paises la aprobacion del
documento, considerado entonces como version preliminar,
aunque desde el inicio se buscd el mayor consenso posible.

Asimismo se recomendd incluir en el documento una
definicion de bioética para facilitar el consenso y tener la
menor posibilidad de discrepancias. Se sugiric también
simplificar algunas de las expresiones del texto para evitar
cuestionamientos de otras audiencias, por ejemplo el término
infraestructura bioética, el cual podria prestarse a diversas
interpretaciones. Se propuso modificar la manera en que se
habia redactado lo relacionado a la cobertura universal de
salud para evitar objeciones, pues si bien es un tema
absolutamente relevante para paises con distintos niveles
econdmicos, debe darse un enfoque relacionado con el analisis
etico de las prioridades,

Sobre este tema se sugirio que se agregara el concepto
servicios de salud para hacer la idea mas concreta. Sin embargo
se menciond que en El Salvador se habia discutido sobre la
cobertura universal de salud y que en su analisis habian
identificado que no implica necesariamente servicios como
vacunas, medicamentos y otro tipo de acciones para atender
las determinantes sociales de la salud. Se sugirio acotar el
aspecto de cobertura universal de salud a las discusiones en el
campo de |a bioética, tomande en cuenta las consideraciones

éticas para determinar las prioridades en la cobertura de salud.

Hubo diversas opiniones sobre la definicion de bioética y se
reconocia la dificultad de alcanzar un consenso; se dijo que hay
una definicion de la OPS pero que es necesario considerar que
incluya cuestiones de salud publica. Se propuso realizar los
cambios sugeridos en la Reunion y enviar via electrénica el
documente & los asistentes para revisar el texto en sus
respectivos cuerpos consultivos y devolverlo con los comentarios
que correspondan,

Para finalizar, el doctor Ruiz de Chavez agradecio a los
asistentes su presencia, y a los miembros de la CONBIOETICA,
por el trabajo realizado. Menciond que esta reunion habia sido
una gran oportunidad de convivir e intercambiar ideas, que se
habian identificado dreas de oportunidad para fortalecer el
programa de actividades de la Comision. Sobre la propuesta de
red, menciond que haria llegar a los asistentes, asi como a los

paises que no pudieron asistir, la propuesta para que sea
enriquecida, Dijo tambieén que lo que se busca es fortalecer las
comisiones nacionales, estar al lado de la OPS, de la OMS, vy
seguir contribuyendo a la cultura de |a bioética en la Region de
la Ameéricas.

Los asistentes tomaron a palabra para agradecer el evento,
compartir informacion, conocer las experiencias de distintos
paises y la hospitalidad. Asimismo se menciono que esta
Reunion sera muy enriquecedora para el trabajo de cada uno
de los cuerpos consultivos de los paises asistentes. Se sugirio
realizar un analisis del material de la Reunion para identificar
los temas de intereés comin entre los paises.

Para concluir, Carla Saenz agradecio el trabajo de la Comisian
Nacional de Bioetica de México para que, en conjunto, se
lograra la Reunion de Cuerpos Consultivos y reconocio
también la labor de la OMS. Manifesté su beneplacito por la
participacion de todos los asistentes al dialogo y expreso su
deseo de que el fin del evento fuera el inicio de una
colaboracion fructifera.

Sesion de acuerdos finales

45



.

Declaracion de México sobre
la colaboracion Regional en Bioética

PR

-
T

DECLARACION DE MEXICO SOBRE LA
COLABORACION REGIONAL EN BIOETICA

REUNION DE CUERPOS CONSULTIVOS EN BIOETICA
DE LA REGION DE LAS AMERICAS
27 y 28 de octubre de 2011, Ciudad de México

Los representantes de los diez paises participantes en la
Reunién de Cuerpos Consultivos en Bioetica de la Region de
las Américas —Argentina, Brasil, Canada, Colombia, El
Salvador, Estados Unidos, Jamaica, México, Panama y Peri—
reunidos con el objetivo de propiciar el dialogo, la cooperacian,
asi como de intercambiar experiencias en el ambito de la
bioética,

RECONOCEMOS:

1. Que entre los determinantes sociales de la salud, las
condiciones  sociceconomicas,  culturales vy de
infraestructura de servicios basicos y de atencién inciden en
las condiciones de'salud de las poblaciones de la regién, en
su desarrollo y perspectiva de vida, por lo que resulta
indispensable impulsar y ampliar la divulgacion de la
bioética como prioridad esencial en la region de las
Ameéricas.

Z.Que frente a los avances que derivan del desarrollo
cientifico y su expresion tecnoldgica; de la movilidad
obligada o veluntaria de personas; la influencia del mercado
y el acceso a los bienes de |a civilizacion; de la degradacién
del ambiente por los efectos nocivos de la industria; de las
enfermedades de dispersidn rapida y su impacto en la salud
individual y colectiva, asi como de la investigacién y sus
implicaciones sociales, econdmicas y culturales.
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3, Que las autoridades nacionales competentes deben velar

por la revision ética de la investigacion relacionada con la
salud y la prestacion de servicios, respetando los derechos
inherentes a la dignidad humana, con base en un marco
legislativo y reglamentario adecuado para el efecto, que
permita el intercambio de informacién, el ejercicio de la
comunicacion educativa hacia la sociedad y la interlocucion
permanente entre las personas, las instituciones y los paises
involucrados.

CONSCIENTES DE:

1, La necesidad de construir una sociedad sostenible, en

donde primen las consideraciones éticas sobre las
economicas y las politicas, con la finalidad de asegurar una
justicia distributiva de los beneficios y enfrentar las
inequidades sociales. '

. La demanda de la intelectualidad de nuestra region por un

espacio de tolerancia para dirimir las actitudes éticas
marginales bajo condiciones de rigor, inclusion y seriedad
cientifica.

.La continuidad que debe darse a los esfuerzos

internacionales realizados en favor de la consolidacion y el
desarrollo regional de l|a bioética en sus aspectos
prioritarios para nuestros contextos.

. La necesidad de impulsar el estudio, la ensefianza, la

investigacion y el debate bioético entre especialistas y
sociedad en general, sin dejar de lado |a vision inter y
multicultural que caracteriza a cada pais.

. La insuficiencia regional en materia de comités de ética en

investigacion y asistenciales de bioética, que coadyuven a
la materializacién de una investigacion y atencién medica,
soportadas en el respeto a la dignidad de |a persona y en la
contemplacion del derecho a una toma de decisiones
informada.

DECLARAMOS:

1. El compromiso de promover una cultura bioética regional

que a la vez que proteja la salud, incida en la preservacian
del entorno de su desarrollo y sabre la base de una vision
laica, tolerante, incluyente y de respeto a la dignidad y a los
derechos humanos.
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2. El acuerdo de presentar, en la Novena Cumbre Global de

Comités Nacionales de Etica a celebrarse en Tinez en
septiembre de 2012, |as consideraciones de los paises de la
region sobre los temas de ética en investigacion y donacion
y trasplantes de drganos y tejidos, asl como el promover la
cobertura universal de salud, a partir de los puntos
especificos siguientes:

a) Etica en investigacion

* Pertinencia de las investigaciones de acuerdo a
prioridades nacionales y regionales

* Proteccion a grupos y poblaciones vulnerables

* Distribucion equitativa de los beneficios de las
investigaciones a todos los sectores de la sociedad

* Mecanismos de certificacion de los comités de ética en
investigacion, asi como de seguimiento de la operatividad
de éstos, en términos de estudios bésicos, clinicos y de
salud piblica

* Acceso a registros de ensayos clinicos, a nivel regional,
reconocidos por la OMS.

b) Trasplantes

* Abatir inequidad en el accesa a los servicios para
trasplantes en los diversos sectores de |a poblacion en los
paises de la region

* Promover la cultura de donacion y trasplante de 6rganos
y tejidos

+ Combatir |os riesgos del turisma de trasplantes

. La pertinencia de incluir en la agenda de |la Novena Cumbre

Global de Comités Nacionales de Etica el tema de cobertura
universal de salud, por su trascendencia y prioridad,
considerando entre otros aspectos, |as principales causas de
mortalidad y morbilidad en la region; la formulacion de
politicas publicas bajo principios éticos y con la
participacion de la sociedad, con la finalidad de garantizar el
derecho a la proteccion de la salud; la proteccion de los
datos personales y la oferta de medicamentos.

. El apoyo firme y decidido para la consolidacion de la

organizacion e institucionalizacién de la bioética en los
paises de |a regidn.

.La decision de crear una Red Regional de Apoyo y

Cooperacion en Bioética, conformada por los paises
integrantes de la Region de las Américas, considerando el
apoyo y asesoria de organizaciones internacionales.

6. Presentar en la Novena Cumbre Global de Comites

Nacionales de Etica, en Tiinez 2012, |a propuesta conjunta
de llevar a cabo en México, la Décima Cumbre Global de
Cuerpos Consultivos Nacionales en Bjoética en el afio
2014,

Ciudad de México, a 28 de octubre de 2011
Noé Jitrik, Argentina;
Sergio Surugi de Siqueira, Brasil;
Lisa Schwartz, Canada;

Gisele Manrique Vaca, Colombia;
Edgard Lobos Lazzeri, El Salvadar;
Stephen Hauser, Estados Unidos de América;
Shereen Dawkins Cox, Jamaica;
Marnuel H Ruiz de Chavez, México;
Gladys Cossio, Panama;

Jorge Jauregui Miranda, Pert.

Testigo de honor:

Carla Saenz
Asesora Regional de Bioética
de la Organizacion Panamericana de |a Salud
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DECLARATION OF MEXICO ON REGIONAL
BIOETHICS COLLABORATION

MEETING OF THE BIOETHICS ADVISORY BODIES FROM
THE REGION OF THE AMERICAS
OCTOBER 27TH AND 28TH, 2011, MEXICO CITY

The representatives of the ten participant Countries in the
Meeting of Bioethics Advisory Bodies from the Region of the
Americas: Argentina, Brazil, Canada, Colombia, El Salvador,
The United States of America, Jamaica, Mexico, Panama and
Peru, gathered to foster dialogue, cooperation and exchange
of experiences in the field of bioethics,

WE RECOGNIZE;

1.That among the social determinants of health,
socioeconomic, cultural and basic healthcare circumstances
affect the health conditions of the population of the region,
their development and their perspective of life; thus, the
promotion and expansion of bioethics as an essential priority
in the Americas is crucial.

2. That facing scientific developments and their technological
expression; forced or voluntary mobility of persons; influence
of markets and access to public goods, such as knowledge and
technology; environmental degradation due to the harmful
effects of industry; fast-spreading diseases and their impact on
individual or collective health, as well as research and its
social, economic and cultural implications.

3.That competent national authorities should ensure the
ethical review of health-related research and service provision,
with absolute respect for inherent human right to dignity, and
under the appropriate regulatory and legislative framework in
order to enable the exchange of information, the exercise of
society-oriented educational communication and permanent
dialogue among people, institutions and the countries
involved.
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AWARE OF:
1.The need to build a sustainable society where ethical
considerations prevail over economic and political interests in
order to ensure a fair distribution of benefits and face social
inequalities.

2.The demands of the efforts of our region for a space of
tolerance to balance marginal ethical attitudes under
conditions of rigor, inclusion and scientific seriousness.

3.The need for continuous international efforts aimed to
consolidate and develop regional bioethics within the priority
aspects of our context.

4.The need to promote the study, education, research and
debate in bioethics among specialists and society, under the
intercultural and multicultural perspectives of each country,

5. The lack of both research ethics committees and healthcare
bioethics committees in the region, that contribute to
materialize research and medical attention based on respect of
human dignity and the right for informed decision-making,

WE DECLARE:

1, Our commitment to promote a regional bioethical culture
that not only protects health but also strives to preserve the
environment under a secular, tolerant and inclusive
perspective and respect to dignity and human rights.

2.0ur agreement to present, at the 9th Global Summit of
National Ethics Committees to be held at Tunisia on
September 2012, the considerations of the Region's countries
on issues related to ethics in research, organ and tissue
donation and transplantation as well as to foster universal
healthcare coverage according to the following principles:

a) Ethics in research:

= Relevance of research projects according to national and
regional priorities.

» Protection to vulnerable groups and populations.

» Equal distribution of research benefits among all groups and
sectors of society.

* Mechanisms for the certification of the ethics committees
on research, and monitoring the operation of these
committees in terms of basic, clinical and public health
studies.

* Access to clinical trials records that are recognized by the
WHO, at a regional level.
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b) Organ and tissue transplantation:

* To diminish inequalities in access to transplantation
services for all sectors of the population in the Countries of
the Region.

* Promote organ donation and transplantation culture.

* Fight the risks of transplant tourism.

3.The pertinence of including in the 9th Global Summit of
National Ethics Committees the topic of universal healthcare
coverage due to its importance and priority, and should
consider, among other aspects, the main causes of mortality
and morbidity across the region; the formulation of public
palicies based on ethical principles and participation of society
to guarantee the right to health protection; the personal
information and data protection, and the supply of medical
drugs.

4.0ur solid and determined support for the consolidation,
organization and institutionalization of bioethics across the
countries of the region.

5.The decision to create a Regional Bioethics Support and
Cooperation Network formed by the Countries which
integrates the Region of the Americas, with the support and
advice of international organizations.

6.That we will present during the 9th Global Summit of
National Ethics Committees, Tunisia 2012, the joint proposal
for the 10th Global Summit of National Bioethics Advisory
Bodies to be hosted by Mexico in 2014,

October 28th, 2011, Mexico City.
Noé litrik, Argentina;
Sergio Surugi de Siqueira, Brazil;
Lisa Schwartz, Canada;

Gisele Manrique Vaca, Colombia;
Edgard Lobos Lazzeri, El Salvador;
Stephen Hauser, United States of America;
Shereen Dawkins Cox, Jamaica;
Manuel H Ruiz de Chavez, Mexico;
Gladys Cassio, Panama;

Jorge Jauregui Miranda, Peru.

Honor Witness:

Carla Saenz
Regional Advisor in Bioethics
Pan American Health Organization,

49



Bioeticaen la Region de las Américas: experiencias y perspectivas actuales

Analisis y conclusiones

Problemas comunes, debates abiertos

Etica en investigacion

La historia de la investigacion en seres humarios es tan antigua
como la propia medicina. Sin embargo, sélo en los ltimos cien
anos aproximadamente, |a investigacion se ha llevado a cabo
de forma sistematica. Con la intencion de frenar conductas
carentes de ética, han surgido distintos codigos que siguen el
modelo del Codigo de Niremberg, que regulan la
investigacion cientifica en seres humanos. No obstante, estas
regulaciones no dejan de ser una forma de revision o control,
aunque en un principio fueron aceptadas como un mecanismo
procedimental de autorregulacion en el marco de |a
comunidad cientifica. Sin embargo, a partir de 1960, en
algunos paises se iniciaron los cuestionamientos acerca de la

suficiencia de estos codigos, pues se identificaron las

implicaciones conflictivas que delimitan lo facticamente
posible de lo éticamente valido, sin importar cuan benéfica
pudiera ser la finalidad cientifica, los medios no deben jamas
violar los derechos humanos. Por esta razon se reconocid la
necesidad de apelar a instrumentos institucionales por medio
de los cuales se intentaria supervisar la relacion entre el
meédico, en calidad de investigador, y el paciente, en calidad de
sujeto de investigacian, con el fin de minimizar los posibles
efectos perjudiciales a este dltimo, al mismo tiempo que se
buscaria acrecentar los efectos beneéficos para el sujeto y la
sociedad en general

Asi pues, coma resultado de la insuficiencia de los codigos para
regular las actividades de investigacion y la comprension de
que Ia legislacion no siempre es la apropiada, surgieron los
Comités de Etica en Investigacidn, los cuales son espacios de
deliberacion para la toma de decisiones en el ambito de la
investigacion biomedica, Ha sido de la biogtica de donde han
salido muchos de los aportes directos que han enriquecido la
discusion de los aspectos éticos de la investigacion en seres
humanos y han sido los Comites, los garantes de los intereses
de los sujetos en investigacian,

Existe una serie de aspectos centrales en investigacion que
deben ser cubiertos cabalmente para adquirir validez y
legitimidad etica:

* Valor social: Para considerar ética a una investigacion, ésta
debe conducir a mejorar las condiciones de vida o el
bienestar de la poblacién o que produzca conocimiento que
pueda abrir oportunidades de superacion o solucién a
problemas, aunque no sea en forma inmediata, El valor
social o cientifico debe ser un requisito ético, entre otras
razones, para promover el uso responsable de recursos
limitados (esfuerzo, dinero, espacio, tiempo) y evitar la
explotacion del sujeto. Esto asegura que las personas no
sean expuestas a riesgos o agresiones sin la posibilidad de
algtin beneficio personal o sacial.
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Validez cientifica: Una investigacion valiosa puede ser mal
disefiada o realizada y, por ende, los resultados serian poco
confables o invalidos. La mala practica de la ciencia no es
ética porque no puede generar conocimiento valido. La
bisqueda de la validez cientifica establece el deber de
plantear: a)Un método de investigacion coherente con el
problema vy la necesidad sacial, con la seleccién de los
sujetos, los instrumentos y las relaciones que establece el
investigador con las personas; b)Un marco tedrico
suficiente, basado en fuentes documentales y de
informacion; ¢)Un lenguaje cuidadoso para comunicar el
informe; éste debe ser capaz de reflejar el proceso de la
investigacion y debe cultivar los valores cientificos en su
estilo y estructura; y d)Un alto grado de correspondencia
entre |a realidad psicologica, cultural o social de los sujetos
investigados con respecto al métoda empleado y los
resultados.

Seleccion equitativa de los sujetos: La seleccion de los
sujetos de estudio debe asegurar que estos sori elegidos por
razones vinculadas a las interrogantes cientificas, La
seleccion desujetos debe considerar la inclusion de aquellos
que pueden beneficiarse de un resultado positivo,

Proporcian favorable del riesgo-beneficio: Puede justificarse
la investigacion sélo cuando: a)Los riesgos potenciales para
los sujetos individuales se minimizan; b)los beneficios
potenciales para los sujetos individuales y para la sociedad
se maximizan; y cﬂl__os beneficios potenciales son
proporcionales o exceden a los riesgos. Este requisito
incorpora los principios de no maleficencia y beneficencia,
por largo tiempo reconocidos como los principios
fundamentales en la investigacion clinica.

Evaluacién independiente: Los investigadores suelen estar
insertos en situaciones que tienden a colocarlos en un
potencial conflicto de intereses. Estos intereses pueden
distorsionar y sesgar sus juicios en lo referente al disefio y a
la realizacion de la investigacion, Una manera comin de
reducir al minimo el impacto potencial de ese tipo de
prejuicios es la revision de la investigacién por personas
conocedoras apropiadas que no estén afliadas al estudio y
que tengan autoridad para aprobar, corregir o, dado el caso,
suspender la investigacion. La evaluacion independiente del
cumplimiento de los requisitos éticos, da a la sociedad un
grado mayor de seguridad ante los sujetos, pues supone un
trato ético que jamas los contemplaria como medios u
objetos, sino como fines en si mismaos.

Consentimiento informado: La finalidad del consentimiento
informado es asegurar que los individuos participan en la

investigacion propuesta solo cuando ésta es compatible
con sus valores, intereses y preferencias; y lo hacen
voluntariamente con el conocimiento necesario y suficiente
para decidir con responsabilidad sobre si mismos. El
consentimiento informado se justifica por la necesidad del
respeto a las personas y a sus decisiones auténomas. Cada
persona tiene un valor intrinseco debido a su capacidad de
elegir, modificar y proseguir su propio plan de vida.

» Respeto a los sujetos inscritos: El respeto a los sujetos
implica varias cosas: a)La opcidn de permitir al sujeto un
cambio de opinién, decidir que la investigacién no
concuerda con sus intereses o conveniencias, y retirarse sin
sancion de ningdn tipo; b)La reserva en el manejo de la
informacion debe ser respetada con reglas explicitas de
confidencialidad, c)La informacién nueva y pertinente
producida en el curso de la investigacion debe darse a
conocer a los sujetos inscritos; d)E| bienestar del sujeto
debe vigilarse cuidadosamente a lo largo de su participacion
y, si se requiere, recibir las atenciones necesarias,
incluyendo un posible retiro de la investigacion.

Con base en los ejes tematicos de la reunion y las participaciones
de cada uno de los asistentes; los topicos -que en reiteradas
ocasiones se mencionaron y fueron objeto de debate- se
agruparon para tener un panorama general de los asuntos sobre
los cuales serian necesarios mayor reflexion y andlisis.

Desde distintas perspectivas, de acuerdo con las
caracteristicas propias de los paises de la region, se aprecia
la necesidad de promover el didlogo, asi como soluciones
que, aunque no aplicables de forma idéntica, si podran
incidir en los paises de la region para que el papel de la
bioética sea cada vez mas valorado por los tomadores de
decisiones y la sociedad en general. De este tema tan
amplio, se derivan un sinnimera de cuestiones especificas
que encierran una serie de problematicas que comparten los
paises de la Region de las Américas, aunque se matizan
segtin el contexto y exigen un abordaje reflexivo y practico
como parte de una totalidad regional. Asl, la exposicion y
discusion de los representantes de cada cuerpo consultivo
en bioética exhibié cudles son los problemas mas
recurrentes, importantes y urgentes en la Region:

I. Aspectos éticos en la investigacion

* Parametros éticos en salud puiblica: La investigacion en
salud pubica requiere parametros eticos propios, pues
transpolar los parametros seguidos en la practica clinica
parece insuficiente. Por la naturaleza misma de [a
investigacion en salud pdblica y considerando que en ésta
existen riesgos tan importantes como en el ambito clinico.

se vuelve ineludible propiciar el debate para intercambiar
experiencias y buscar consensos y asesoria que permitan
crear las guias y procedimientos para las investigaciones
que tienen como unidad de analisis comunidades, grupos
grandes de personas, generalmente en situacion de
vulnerabilidad; no solamente en cuestiones medicas sino en
todas las areas de conocimiento.

Registro publico de comités de revision ética y de
protocolos: Una problematica comtin en la region se refiere
a la necesidad de contar con informacion confiable acerca
de los comités dedicados a realizar revisiones éticas, si bien
esta necesidad estd fuera de duda, si es causante de
polémica en cuanto a la manera de como deberia hacerse
este registro, asi como la administracién del mismo; quien
vigilaria que los datos sean veridicos y que estén
actualizados, y la procedencia del financiamiento de estos
registros. Aunado a esto, contar con informacion confiable
sobre las investigaciones que se realizan y de los protocolos
que seaprueban y se rechazan, es de suma importancia para
generar criterios que sirvan como estandares en la revision
de protocolos y evitar malas practicas cientificas.

Comités de revision ética publicos y privados: El
financiamiento de los comités de revision ética suponen
debates sobre posibles conflictos de interés que influyen en
las decisiones de los mismos, por lo que resulta de gran
importancia ventilar el tema y generar discusiones que
permitan comenzar a definir qué tipo de financiamiento es
el mas adecuado tomando en cuenta el estado de cosas de
la investigacian en los distintos paises de la region, esto es,
quién investiga y con que fin. A lo anterior se le suma la
existencia y el proceder de comités independientes,

Cargas de trabajo de los miembros de comités y perfil de
los miembros: Las excesivas cargas de trabajo para los
comités de revisian ética pueden influir en éstos tanto en la
calidad de sus apreciaciones como en la cantidad de
protocolos y asuntos a tratar. Por otro lado, en este
apartado se incluyen las cuestiones de operacion de los
comités, las cuales se relacionan al perfil profesional y a las
caracteristicas de las personas de quienes |o integran, por lo
que es necesario reflexionar sobre las motivaciones e
intereses para ser miembro de un comité, asi como de los
mecanismos que son necesarios para asegurar que los
comités cumplan sus funciones de la mejor manera, de
acuerdo con los contextos especificos de cada pais y
velando siempre por la integridad de los individuos,
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» Forma y valor del consentimiento informado: Existe
consenso sobre la importancia del consentimiento
informado come requisito que salvaguarda el bienestar del
individuo sometido a investigacion. Sin embargo, existe la
necesidad de explorar su efectividad y reflexionar acerca del
valor que aporta tanto al equipo médico, al paciente mismo
y a la investigacian. Es claro que el consentimiento
informado es mas que un documento para la proteccion
Juridica del equipo medico y las instituciones de salud, y que
debe ser lo suficientemente claro para que pueda ser
comprendido por las personas que lo leen y lo firman, pero
es necesario discutir acerca de la cantidad de informacidn
que debe contener y la manera en que debe ser presentada.

La cantidad de informacion que contiene y la marnera en
como se redacta son aspectos fundamentales de los
formatos de consentimiento informado, es importante
analizar el uso que se les da a estos formatos y a quién sirve.
Asimismo, es necesario reconocer que éste es mas que un
documento, por los procesos de decisiones que implica y las
circunstancias en las que encuentran las personas que
deben firmar estos consentimientos.

*+ Procedimientos usados para fomentar la ética en
investigacion: Una problematica patente respecto a la
aprobacion de protocolos, son los procedimientos a seguir, los
cuales implican tramites que podrian ser excesivos, aunado a
la cantidad de instancias de revision y el tiempo necesario para
su aprobacion. Esto invita a un andlisis acerca del disefio
institucional mas adecuado para revisar investigaciones,
centralizar o rio la aprobacion de protocolos, identificar el
punto adecuado entre la excesiva regulacion y la regulacion
insuficiente, asi como los mecanismos para que la revision sea
sistematica y completa. Aunado a estas cuestiones operativas,
es necesario reflexionar sobre lo que se entiende por
conductas éticas y conductas no Eticas en la practica
cientifica. Parecieran ser mucho mas claras e identificables las
segundas, mientras que con las primeras existe un grado de
certeza menor.

Investigacion multinacional: Al realizar investigaciones

que conllevan actividades en distintos paises, se requiere que

en todos ellos existan estandares de actuacion y regulaciones
que favorezcan la rendicién de cuentas y eviten la opacidad en
el manejo de la informacion y en el trato a los sujetos de
investigacion. Este tipo de cuestiones se dan en un contexto
globalizado que requiere esfuerzos desde distintas instancias y
a diferentes niveles, de ahi la necesidad de fortalecer lazos de
comunicacion y apoyo para que los derechos de los sujetos de
investigacion sean respetados en todos los paises de la region.
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Respecto a este punto es necesario debatir acerca del grado
de estandarizacion que se requiere y de la homologacion de
criterios para hacer revisiones éticas sobre la misma
investigacion en los palses en que se lleva a cabo

« Difusion y creacién de guias y regulacion: Es necesario
desarrollar herramientas que faciliten la realizacian del
trabajo cientifico bajo estandares éticos consensuados, sin
embargo se requiere debatir acerca de las instancias
encargadas de realizarlos y los mecanismos necesarios para
su revision y adaptacion periddica, de tal forma que estén
acordes con lo que ocurre en los contextos particulares de
cada pais en la region.

Diferencia entre tratamiento e investigacion: La
diferencia clara entre un tratamiento para el cuidado y la
mejora de la salud y las actividades relacionadas con
investigacion experimental es esencial para la adecuada
proteccion de los sujetos humanos de investigacion.
Persiguen objetivos distintos, recurren a distintas formas de
financiamiento vy sobre todo las implicaciones
especialmente para los sujetos de investigacién/pacientes,
también son diferentes.

« Qué investiga: La generacion de conocimientos y técnicas
para el cuidado de la salud atiende intereses especificos tanto
personales coma colectivos. En los paises de la region, en
mayor o menor grado, existe financiamiento plblico para la
realizacion de investigaciones, ante lo cual resulta necesario
realizar un debate pblico para determinar los temas a los que
se destinaran recursos. Asimismo, trasparentar la generacion
de criterios para esto y determinar claramente las
implicaciones de atender o no determinado tema, esto de
acuerdo a las condiciones particulares de cada pais.

Il. Donacidn y trasplante de drganos y tejidos

Aunque el trasplante de tejidos primero y de drganos despueés
aparece como una rama reciente de la medicing, sus
antecedentes pueden rastrearse desde tiempos muy remotos.
No obstante, es a comienzos del siglo XX, que los progresos en el
campo de la fisiologia, inmunologfa y farmacologia, paralelos a
los avanices técnicos, han permitido el desarrollo incesante de esa
area de la medicina, la cual, en la actualidad, ofrece un campo
promisorio sin precedentes,

Es fundamental revisar los factores técnicos del trasplante de
organos y tejidos antes de abordar los aspectos bioéticos
involuerados, ya que cualquier analisis ético debe hacerse una vez
que estan resueltoslos problemas técnicos: una "mala ciencia” -en lo
metodoldgico v técnico-, es una "ciencia mala" -en lo ético-,

Intentar realizar un trasplante de érganos o tejidos sin tener,
desde un punto de vista técnico, un fundamento sélido y
consistente (con investigacién previa), las capacidades
profesionales suficientes o la infraestructura y recursos
materiales necesarios, es antiético a priori. Ello implica que los
procedimientos de trasplantes, deben cumplir con las
exigencias técnicas y éticas prudentes, con la intencion de
procurar los mayores resguardos posibles a la persona que sera
sometida a ese acto medico.

En todo caso, al considerarlos ya como procedimientos
terapéuticos comprobados, el prablema etico pasa a ser otro, a
saber, desde el diagnostico de muerte para la obtencion de
organos y tejidos, hasta la utilizacion de recursos, los cuales
siempre seran escasos.

Para respetar uno de los principios fundamentales de |a
Bioética, el de |a autonomia, es decir, el respeto a la voluntad
del individuo coma persona, el respeto del ser humano en si
mismo y a las decisiones que ha tomado, a nadie se le deberia
extraer un organo si no ha manifestado su voluntad de
donarlo. Este es un tema conflictivo, ya que sin duda el
"consentimiento presunto” (una contradiccion en si mismo: si
es consentimiento; no es presunto; si es presunto, no es
consentimiento) permite un nimero muchisimo mayor de
organos disponibles para trasplantes que lo que permitiria un
"consentimiento explicito.” Pero la sola razon de que puede
haber una persona que no esté de acuerdo con los criterios
aceptados de muerte cerebral, ya sea por razones religiosas,
filosoficas o de otra indole, hace necesario respetar también
esa libertad de conciencia, lo que en la practica significa que se
debe actuar en todos los casos con consentimiento informado
explicito.

La actitud mas adoptada en las legislaciones de los paises de la
Region, es la que defiende el caracter de deber imperfecto de
la donacion de organos (que, por lo tanto, no puede ser
impuesto como los deberes perfectos establecidos por las
leyes), que prohibe la comercializacion del cuerpo humano y
exige la existencia de consentimiento explicito e informado,

En los trasplantes de organos y tejidos, la principal
preocupacion ética en el ambito de la justicia distributiva lo
constituye la adecuada asignacion de los escasos organos
existentes a las personas que mas lo necesiten, luego de
haberse cumplido las exigencias técnicas respectivas. Esto
obliga a establecer critefios médicos estrictos de maxima
efectividad del trasplante, los cuales deben partic de
verificables, que demuestren cientificamente por qué se ha
trasplantado a un paciente y no a otro.

La Region de las Americas se caracteriza por una marcada
desigualdad a nivel economico, sanitario, cultural, etcétera, a
nivel regional y al interior de cada nacion, las desigualdades
son palpables también. En cuanto a la donacién y trasplante de
organos vy tefidos, el primer tema que salta a la vista es,

justamente |a desigualdad que permite que algunos paises

lleven a cabo este tipo de intervenciones como una practica
cotidiana, mientras que otros no cuentan con la infraestructura
minima que permita a la sociedad beneficiarse de éstas
practicas. No obstante lo anterior, existen aspectos que los
paises de la region comparten, independientemente de la
capacidad de realizar trasplantes o no.

* Regulacion y gestion de trasplantes: La necesidad de

establecer programas y regulaciones claras para gestionar
las cuestiones relacionadas con el trasplante de organos y
tejidos es evidente, sin embargo, determinar la forma de
realizarlo implica debates publicos y la revision de
experiencias en diversos palses de la regidn para conocer las
implicaciones, los efectos positivos y negativos del abordaje
que se ha dado para resolver los dilemas bioéticas.
En necesario reflexionar sobre la manera mas adecuada para
registrar a las personas, el tipo de consentimiento -tacito o
explicito-, las implicaciones que traeria cada uno de ellos;
toda esta considerando (as caracteristicas socioecondmicas
y culturales de los paises.

La voluntad del donante: El respeto a la voluntad del
donante posterior a su muerte es sujeto a debate,
principalmente cuando se contrapone con la voluntad de los
familiares; esto sobre todo en casos en que el paciente habia
manifestado su decision de donar pera sus familiares no lo
aprueban, ;cual voluntad debe prevalecer?, ;qué implicaciones
tiene esto para el equipo médico, las instituciones de salud y
las personas en espera de recibir un organa?

« Equidad y Justicia en cuestion de trasplante de 6rganos y
tejidos: A quién y bajo qué parametros otorgar los drganos
y tejidos, ;son éstos un producto abierto al mercado, qué
implicaciones tiene?, ;bajo qué criterios tomar esta
decisiones respecto a la asignacion de organos?; este tipo de
cuestiones representan problemas éticos y legales en los
paises de |a region que habran que debatirse.

Problemas de disponibilidad de drganos: Los mecanismos
relacionados con la manera de promover la donacion, sin
afectar otros criterios relacionados con la proteccion de los
derechos de las personas, y las practicas éticas relacionadas
can esta cuestion, considerando a las partes afectadas.
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« Trafico trasnacional: La falta de disponibilidad de organos
se relaciona con la necesidad de acudir a otros paises que
por diversos motivos cuentan con condiciones que facilitan
la realizacion de trasplantes, lo que puede dar lugar a
distintas problematicas en cuanto a comercializacion ilegal
de los organos, su almacenamiento y traslado; este tipo de
problematicas traspasan las fronteras nacionales. En un
contexto  globalizado esto  representa  problemas
internacionales, tanto para paises proveedores como
receptores de érganos, lo que implica el dialogo constante
entre los paises de |a region para promover regulaciones y
practicas consistentes.

+ Acceso universal a la salud: La reflexion que hace la
bioética sobre el acceso universal a la salud, conduce, en
primera instancia, a la consolidacion de sistemas sanitarios
equitativos, eficientes y no fragmentados. La Region de las
Ameéricas es un crisol de contrastes y desigualdades. En el
ambito  sanitario, las transiciones demografica y
epidemioldgica, la econdmica e incluso la social; no han
impedido la reproduccion de las grandes brechas entre los
diferentes grupos de pablacidn que conforman la sociedad,
En algunos aspectos, incluso, podria decirse que estas
transiciones han contribuido al incremento en las
inequidades de nuestra sociedad y nuestros sistemas de
salud. De esta forma, es facil encontrar casos de avances
impresionantes vy, simultaneamente, de situaciones de
rezago inaceptable.

El incremento en la demanda por servicios de salud,
propiciado por el crecimiento poblacional, el cual va
acompariado por un proceso de envejecimiento acelerado
de la poblacion y la transicion demografica, implican un
conjunto de presiones hacia los sistemas sanitarios de salud.

Ante este panorama, la region se encuentra ante un momento
coyuntural que requiere dar un paso decisivo hacia la
universalidad de los servicios de salud y con ello reducir las
desigualdades hasta ahora existentes en los sistemas de salud,

No obstante, el reconocimiento de esta necesidad es
insuficiente y la voluntad politica tampoco bastara para
consolidar el acceso upiversal a los servicios de salud por
parte de la sociedad en su totalidad, ya que para arribar a
este objetivo, se deben sortear una serie de conflictos y
dilemas que fueron abordados en esta reunion desde
distintos enfoques.

La estructura de los sistemas de salud impacta en la operacion

de los servicios y productos que se ponen a disposicion de los
ciudadanos; consideraciones econdmicas, politicas y de
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diversa indole han determinado la conformacion de los
sistemas en cada pais de |a region.

En este punto es necesario reflexionar acerca de las
consideraciones especificamente éticas sobre los sistemas
de salud; ya que estos sistemas pueden ser objeto de muy
distintas valoraciones también de gran importancia pero
que competen a instancias diferentes a cuerpos consultivos
de bioética, parece pertinente abordar con precision qué
cuestiones seran sujetas de debate ético, cual es el papel de
los cuerpos consultivos de bioética en esta cuestion y las
vias de analisis mas adecuadas para que el tema sea
impactado por los debates éticos.

Dado que el acceso universal a la salud implica una gran
variedad de temas, bien podria desagregarse para Ilevar un
analisis mas especifico sobre cuestiones como acceso a
medicamentos, vacunas, atencion primaria y trasplantes,
entre otros.

Cuestiones de priorizacion en acceso universal a la salud:
El acceso a servicios de salud parece no tener demasiadas
discusjones éticas pero ante el hecho de que lo recursos
pliblicos no podran cubrir todas las necesidades de salud de
la poblacion, los debates éticos parecen dirigirse a los
criterios para la priorizacion de las intervenciones y los
servicios a cubrir, asl como a la implementacidn de
mecanismos alternos a los gobiernos que permitan hacer
cumplir con el derecho a la salud de la poblacion de los
paises de la region; debatir sobre los posibles riesgos y
beneficios de la participacion de fondos privados al brindar
cuidado a la salud, o permitr que los usuarios paguen
alguna cuota para acelerar que sean atendidos.

El desempeiio de los sistemas de salud: El acceso a los
servicios y productos para el cuidado de la salud ocurren en
el marco de los sistemas nacionales de salud, que en gran
medida determinan la capacidad real para atender las
necesidades de la poblacion; la calidad y calidez de los
servicios, la fragmentacion de los sistemas de salud, la
infraestructura son cuestiones que, con base en analisis mas
especificos, podrian determinar problemas propiamente
eticos y esbozar soluciones a los mismos.

Las cuestiones senaladas anteriormente no agotan la cantidad
de problematicas que en |a region se enfrentan sobre etica en
investigacion, trasplantes y acceso universal a servicios de
salud; son mas bien ejemplos especificos que hacen notar la
gran utilidsd y beneficios de generar mecanismos de
colaboracion e intercambio internacional. Es evidente que

existen cuestiones que no son exclusivas de algtn pais en
particular por lo que el debate permanente entre los cuerpos
consultivos, a través de medios formalmente establecidos,
seguramente consolidara la presencia de la bioética en los
paises de |a region, esto para beneficio de sus gobierros y de
Ia poblacion en general.

Conformacion de una Red de Colaboracion de Cuerpos
Consultivos en Bioética de la Region de las Américas

Uno de los resultados de mayor trascendencia de esta reunion
ha sido la confirmacion del valor que tiene el dialogo como
elemento indispensable para la identificacién, no sélo de
problematicas comunes, sino también del caracter especifico
de éstas seguin los contextos nacionales. Uno de los abjetivos
de esta Reunion de Cuerpos Consultivos en Bioética de la
Regidn de las Ameéricas, es el de cimentar las bases para la
conformacion de una Red de Colaboracion de Cuerpos
Consultivos a nivel regional.

La consolidacion de la bioética en el ambito academico, Ja
generacion de conocimiento cada vez mas sistematico y
estructurado que podrfa considerarse propiamente bioético
sugiere ampliar el ambito de accion de esta disciplina v dirigir
los esfuerzos de este campo de conocimiento hacia cuestiones
de mayor impacto social. Los cuerpos consultivos de caracter
nacional de la region, son una de las mejores vias para llevar a
las agendas gubernamentales las cuestiones sujetas a debate
bioético, de una forma ordenada, reflexiva y con
fundamentacian tedrica. Esto desde un enfogue normativo y
regulatorio o de consultorfa, tanto para los gobierrios, coma
para los ciudadanos en general,

Lo anterior lleva a plantearse la necesidad de identificar los
esfuerzos ya realizados, asi como las tareas por atender, con
objeto de establecer recomendaciones practicas, basadas en
planteamientos éticos no permanentes ni categoricos pero si
resultado de una reflexion profunda e incluyente.

Después de cuatro décadas de existencia de |a bioética como
disciplina, su desarrollo a nivel global ha tenido un impacto
significativo en la Region de las Americas, En algunos paises se
han creado Consejos o Comisiones Nacionales de Bioética,
mientras que en otros, si bien no cuentan con una institucion
encargada exclusivamente de lo relativo a la tematica bioética,
ésta se encuentra en proceso de creacion o, en su defecto, hay
espacios que se ocupan de atender los temas que competen a
|a bioética al interior mismo de las secretarfas o ministerios de
salud nacionales. A lo anterior, se surna la existencia de comités
hospitalarios de bioetica y de investigacién, asi como la
inclusion de la bioética en el ambito académico.

Asi, la cantidad de instituciones y grupos que trabajan sobre
los temas que competen a la bioética, se incrementa dia con
dia, poniendo especial atencidn en temas polémicos tales
camo los gue marca el eje tematico de esta reunion, a saber, la
ética en investigacion que requiere la participacion de sujetos
humanos, el trasplante y donacion de drganos y tejidos y el
acceso unjversal a la salud. Dichos espacios de deliberacion
bioética, procuran brindar las herramientas necesarias para
propiciar la reflexion que atienda a las nuevas necesidades
impuestas por los inéditos avances cientificos y tecnalogicos
que caracterizan estos tiempos. La razén de existir de estos
grupos se centra en la intencion de auxiliar a los profesionales
de la salud, pacientes, familias y la sociedad en general, cuando
se requiere la toma de decisiones ante la presencia de
conflictos o riecesidades que requieren el esclarecimiento de
diversos aspectos.

Mas alla de los conflictos surgidos por el rampante desarrollo
de la ciencia y la tecnologia, los paises de la region buscan las
respuestas iddneas a los problemas comunes -inequidad y
exclusion social- pues el contexto actual implica que la
problematica no recanoce fronteras y, por lo tanto, requiere el
esfuerzo y colaboracion de todos los paises.

Son cada vez mas frecuentes los eventos regionales,
nacionales y locales que giran en torno a la tematica bioética,
asimismo, la creacion de grupos institucionales y académicos
que fomentan la ensenanza y divulgacion de la bioética, asi
como el intercambio de conocimientos e informacion, son una
constante en la region y han permitido compartir experiencias
y reflexiones en torno a problemas comunes. Sin embargo, no
se cuenta con un sistema que fomente lo anterior, surgido de
las propias instituciones oficiales encargadas de los aspectos
bioéticos de cada pais.

Asi pues, la realizacion de esta Reunion de Cuerpos
Consultivos en Biogtica de la Region de las Américas, atiende
a la necesidad de crear mecanismos de intercambio y dialogo
regional en la materia. Es importante destacar que en la
actualidad, gran parte del debate se centra en aspectos que
soslayan la identidad y diversidad cultural, cuestion que no
debe pasarse por alto, ya que justamente la identidad y
diversidad cultural de la region, no son solo la caracterizan,
sino que constituyen un valor.

Al reconocer el importante papel que ha adquirido la bioética
para la sociedad, se vuelve imperioso reforzar las facultades
regionales y nacionales, para detectar y abordar sus propias
problematicas, con el proposito de aportar recomendaciones y
soluciones adecuadas a su propia realidad. Por lo anterior, el
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escenario en el cual se pretende actie esta Red de
Colaboracion de Cuerpos Consultivos en Bioética de la Region
de las Ameéricas, se cenira en:

» Reforzar los lazos de colaboracion entre los diversos cuerpos
Consultivos Nacionales en Bioética.

* Detectar las problematicas locales, nacionales y regionales,
para abordarlas en conjunto.

* Estimular el capacidad dialogica, a fin de intercambiar
experiencias, informacion y contenidos de indole bioético.

* Fomentar de manera oportuna y pertinente |a investigacion
en bioética, de acuerdo con las necesidades y peculiaridades
de la region,

* Promover |a ensenanza y capacitacion.

* Abrir canales de divulgacion de los resultados de las
investigaciones para los interesados en temas bioéticos.

* Proponer politicas publicas que atiendan a las necesidades
especificas de cada nacion.

* Realizar reuniones de intercambio de informacion y
experiencias, a traves de |a retroalimentacion.

* Construir un portal en Internet que facilite la comunicacion
de los miembros, al mismo tiempo que sea de acceso
publico a tados los interesados en la materia.

Esto sera posible con el apoyo y asesoria de |la OPS, de tal
manera que |a Red de Colaboracion de Cuerpos Consultivos en
Bioética de la Region de las Americas, se constituya en una
herramienta, susceptible de perfeccionamiento, que vele por
los intereses de la sociedad en su conjunto a nivel regional, a
través de la reflexion bioética y la mirada de cada uno de sus
miembros.

En suma, la red de colaboracién bien puede ser una excelente
opcidn que permita a los cuerpos consultives cumplir con su
mision de mejor manera; enriquecer los debates en cada uno
de los paises, a partir del intercambio de informacion y de
opiniones; conjuntar esfuerzos y recursos para el disefio e
implementacion de mecanismos que favorezcan las practicas
bioéticas; y monitorear e identificar los eventos generadores
de dilemas bioeticos en todos los campos relacionados con la
ciencias de la vida.

Integrantes de los Cuerpos Consultivos en Bioética de la Regicn de las Américas.
Los acomparian el Dr. Manuel H Ruiz de Chdvez, Presidente del Consgjc
de la Comisién Nacionaol de Bioética y personal directivo de la CONBIOETICA
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Semblanzas de los participantes

Argentina
Noé Jitrik

Es Doctor Honoris Causa por la Universidad de Puebla en
México; la Universidad de Cuyo en Argentina y la Universidad
de la Reptiblica de Uruguay. Aunado a lo anterior, es profesor
honorario de la Universidad de los Andes en Venezuela; la
Universidad del Noreste en Argentina y la Universidad de la
Republica de Uruguay.

Ha sido investigador del Consejo Nacional de Investigaciones
Cientificas y Tecnicas, director del Instituto de Literatura
Hispanoamericana de la Facultad de Filosofia y Letras de la
Universidad de Buenos Aires y docente de la Universidad
Nacional de Cordoba, la Universidad de Buenos Aires, la
Universidad Nacional Autonoma de Mexico, Universite de
Besancon y el Colegio de México. Asimismo, ha sido autor de
numerosos libros de teoria e historia critica, poesia y novela.
Actualmente forma parte del Comité Nacional de Etica en a
Ciencia y la Tecnologia de su pais.

Brasil
Sergio Surugi de Siqueira

Realiza estudios de farmacéutica y bioquimica en |a
Universidad Federal de Parana en Brasil; es doctor en ciencias
biologicas, con mencion en ciencias fisiologicas, por la
Pontificia Universidad Catdlica de Chile, en la que obtiene el
grado con la tesis Accion concertada de los receptores P2Y1 'y
P2Y12 en la agregacion de plaquetas humanas y su
localizacion en microdominios de membrana; dirigida por el
doctor Juan Pablo Carcia-Huidobro Toro,

Es profesor adjunto del Departamento de Farmacia y del
Programa de Graduacidn en Ciencias de la Salud (magister y
doctorado) en la Pontificia Universidad Catdlica de Parand;
coordinador adjunto del Comité de Etica en Investigacion de la
misma universidad y miembro de la Comision Nacional de
Etica en Investigacion (CONEP) de Brasil.

Canada
Lisa Schwartz

Funge como presidenta del Comite de Etica Arnold L. Johnson
en la Atencion de la Salud, de la Universidad McMaster, es
profesora del Departamento de Epidemiologia Clinica y
Bioestadistica y miembro del Departamento de Filosofia.
Cuenta con un doctorado en filosofia por la Universidad de
Glasgow, y tiene estudios de licenciatura y master en filosofia
por la Universidad McGill. Es miembro del Comité Permanente

de Etica para los Institutos de Investigacion en Salud de
Canada y miembro fundadora de la Junta de Etica en
Investigacion para el Cancer, de Ontario.

Ha sido profesora adjunta de filosofia de la medicina en la
Universidad de Glasgow. Asimismo, se ha desarrollado en los
ambitos de investigacion sobre ética, atencion médica de la
salud, educacidn médica, ética en la investigacion, privacidad y
acceso a muestras biologicas, apoyo a los pacientes, y ética de
la salud global; especialmente relacionada con la practica
humanitaria del cuidado de la salud.

Colombia
Gisele Manrique Vaca

Es abogada, especialista en gestion administrativa y manejo de
entidades publicas, con 20 anos de experiencia profesional. Ha
trabajado en la Corte Constitucional de Colombia y ha
ocupado los cargos de alcaldesa menor de la localidad de
Barrios Unidos de Bogota; jefe de Conceptos y de la Oficina de
Regulacion de Mercados de la Comision Nacional de
Television; subsecretaria administrativa y financiera de la
Secretaria de Planeacion Distrital de Bogota; procuradora
delegada, ante la Jurisdiccion de lo Contencioso
Administrativo; y asesora para el fortalecimiento institucional
de la empresa de Radio y Television de Colombia.

Actualmente se desempefia como secretaria general del
Departamento Administrative de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién (Colciencias), entidad que coordina la politica
investigativa en Colombia, de la que también ha sido directora
encargada y en la que encabeza el proceso de reglamentacion
y puesta en operacion del Consejo Nacional de Bioética.

El Salvador
Edgard Lobos Lazzeri

Obtiene el doctorado en biologia molecular, con mencion
honorifica Summa Cum Laude, en la Universidad de Basilea,
Suiza y el postdoctorado en el Instituto Nacional de Alergia y
Enfermedades Infecciosas (NIAID/NIH), en Bethesda,
Maryland, Estados Unidos. Ha sido jefe de investigacion en el
Instituto de Medicina Tropical de Basilea, Suiza; miembro del
University College London (UCL); y profesor de Inmunologia
Clinica en la Universidad de Leipzig, Alemania. Desarrollo el
primer diagnostico especifico y temprano de ancacercosis y
esclarecimiento de mecanismos de patologia pulmonar,

Desde 2007 es lider en formacion de las redes de trabajo entre
hospitales y universidades de Inglaterra y El Salvador, con el
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objetivo de disminuir la mortalidad materna y neonatal e
introducir la biotecnologia para la salud humana. Ha sido
profesor y director de la Unidad de Investigacién Biomédica y
Biotecnoldgica de la Universidad Jlosé Matias Delgado. De
2009 a la fecha ha side miembro de la Comision Nacional de
Bioética de El Salvador.

Estados Unidos de America
Stephen Hauser

Se desempena como profesor distinguido y director del
Departamento de Neurologia de la Universidad de California
en San Francisco; es egresada del Instituto Tecnologico de
Massachusetts y de la Escuela de Medicina de Harvard, donde
se gradud con honores (Magna Cum Laude). Se forma como
internista en el Cornell Medical Center en Nueva York; como
neurdlogo en el Massachusetts General Hospital; y como
inmundlogo en la Escuela de Medicina de Harvard y el
Instituto Pasteur de Paris, Francia. Ha sido docente en la
Escuela de Medicina de Harvard. Como neuroinmunélogo, se
ha enfocado en la genetica basica, el sistema inmunoldgico y
el tratamiento de esclerosis mltiple.

Es miembro de la Academia Americana de Artes y Ciencias y
de la Asociacion Americana de Médicos, del Instituto de
Medicina de la Academia Nacional de Ciencias. Actualmente
es presidente del Comité para la Guerra del Golfo y Resultados
en Salud; editor del libro Principios de medicina interna, de
Harrison; y editor en jefe de los Anales de Neurologia, Es
expresidente de la Asociacion Americana de Neurologia,
presidente del personal médico en la Universidad de California
y presta sus servicios como asesor cientifico en organizaciones
sin fines de lucro. Ha recibido numerosos premios y
reconocimientos, En abril de 2010, el presidente Obama lo
designa como integrante de la Comision Presidencial para el
Estudio de los Asuntos Bioéticos.

Jamaica
Shereen Dawkins Cox

Es farmacéutica de profesion, graduada con honaores de la
University of Technology de Jamaica, en donde obtiene un
reconocimiento, Es master en ética en la atencion medica y
derecho por la Universidad de Manchester. Ha trabajado como
inspectora con el Consejo Farmacéutico de Jamaica; profesora
adjunta de farmacologia en el Excelsior Community College
School of Nursirig y docente de ética en farmacologia en la
University of Technology, en los niveles de licenciatura y
doctorado.
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Ha sido miembro ejecutivo de la Sociedad de Farmacologia de
Jamaica y representante del Consejo de Farmacologia en el
Panel de Asesores de Etica y Asuntos de Medicina Legal del
Ministerio de Salud, organismo responsable de revisar las
propuestas de investigacion que se llevan a cabo en el pais.
Actualmente es vicepresidenta de la Sociedad de Bioética de
los paises Angloparlantes del Caribe y miembro del Comité
Nacional de Bioética de Jamaica.

Panama
Gladys Cossio

Se gradda como doctora en medicina en la Universidad de
Panama, tiene estudios de pediatria en el Hospital del Nifio de
Panama y de genetica médica en el Hospital Infantil de México
Federico Gomez. Estudia la maestria en ciencias clinicas, con
especializacion en pediatria, en la Universidad de Panama; en
esta misma institucion ha ocupado los cargos de coordinadora
de la maestria en pediatria general y coordinadora del
posgrado en genetica humana.

Actualmente se desempena como pediatra genetista, jefa del
Departamento de Genética del Hospital del Nifio de Panama y
jefa de la Divisién de Servicias Técnicos Complementarios, Es
investigadora del Sistema Nacional de Investigacion; miembro
del Comité Nacional de Bioética en Investigacion de su pais,
de la Sociedad Panamenia de Pediatria, de la Asaciacion
Mexicana de Genética Humana y de la Sociedad Europea de
Genética Humana, entre otras. Ha impartido diversos cursos
relacionados con temas de buena practica clinica, investigacion
clinica y normas internacionales para investigacion en seres
humaros.

Peri
Jorge Jaurequi Miranda

Estudia la carrera de médico cirujano en la Universidad
Nacional San Agustin en Arequipa, Perd. Cuenta con los
posgrados en cirugla plastica, por la Universidad Nacional
Federico Villarreal de Lima, y en dirugia toracica y
cardiovascular, por la Universidad Nacional Mayor de San
Marcos, tambien de Lima. En esta Gltima institucion obtiene
una maestria en bioética, en colaboracion con la Universidad
Complutense de Madrid y la Organizacidn Panamericana de la
Salud.

Ha sido fundador del primer Comité de Intervencion en
Conflicto; miembro del Comité de Etica para fa Investigacion y
director de recursos humanos del Instituto Especializado de
Salud del Nifio. Se desempefia como asesor experto en

bioética del Comité Nacional de Bioética; es miembro del
Comité Permanente de Vigilancia Etica y Deontoldgica del
Consejo Nacional del Colegio Médico del Pertl, y del Comité de
Binética Clinica del Instituto Especializado de Salud del Nifio
(INSN), de este Gltimo también ha sido fundador y presidente.
Actualmente se desempefia como catedratico de bioética de |a
Facultad de Medicina de la Universidad San Martin de Porres
en Lima y Chiclayo,

Mexico
David Garcia Junco Machado

Es licenciado en administracion publica por el Colegio de
México y egresado de la maestria en politica publica de la
Universidad de Chicago; ha sido consultor de McKinsey vy
asesor en el Banco Mundial en materia de politica y desarrollo
social, En la administracion publica federal ha trabajado en los
sectores de educacion, desarrollo social y salud, Hasta febrero
de 2011 ocupaba el cargo de director general de afiliacion y
operacion de la Comision Nacional de Proteccién Social en
Salud (Seguro Popular). Su trabajo de investigacion ha sido en
programas contra la pobreza, en la definicion de criterios de
asignacion de recursos piiblicos para las poblaciones mas
vulnerables, asi como en mecanismos de mejora en el disefio e
implementacion de politicas piblicas.

Ha sido profesor en la Universidad Iberoamericana y el Centro
de Investigacion y Docencia Econdmicas, entre otras. En esta
Gltima institucion se desempend como director de |a maestria
en administracion puiblica y sus publicaciones se han centrado
en la politica social en México y los programas de combate a la
pobreza, Fue secretario técnico del gabinete social en la
Oficina de la Presidencia de la Repliblica, donde asesoraba al
ejecutivo federal en temas de politica social y combate a la
pobreza. A partir del 28 de septiembre de 2011, se desempenia
como Comisionado Nacional de Proteccion Social en Salud.

México
Dr. Manuel H Ruiz de Chavez

Es médico cirujano con maestria en medicina social, cursada en
la Universidad de Londres en el Reino Unido. Ha ocupado
cargos de importancia en la administracion piiblica federal y en
los sectores académico, social y privado del pais. Ha sido
profesor de pregrado y posgrado en la Facultad de Medicina de
la Universidad Nacional Auténoma de México, jefe del
Departamento de Medicina Familiar y Comunitaria y
coordinador del Programa de Medicina General Integral.
Aunado a lo anterjor, se ha desempefiado como subsecretario
de planeacion de la Secretaria de Salud; director general

de los Servicios de Salud del Distrito Federal; subdirector
corporativo de Servicios Medicos de Petroleos Mexicanos;
vicepresidente y presidente ejecutivo de la Fundacion
Mexicana para la Salud; y vicepresidente y presidente de la
Academia Nacional de Medicina de México, entre otros.

Pertenece a la Real Academia Nacional de Medicina y a la
Academia de Medicina de Cataluha, ambas de Espaia, asi
como al Colegio Real de Médicos de Londres. Ha recibido un

gran nlimero de reconocimientos; en fecha reciente, el Colegio

antes referido, le otorga el fellowship o membresia, distincion
concedida por primera vez a un médico mexicano. Aunadoa lo
anterior, es miembro de nimero de la Academia de Ciencias
Medicas del Instituto Mexicano de Cultura, entre otros.
Actualmente es Presidente del Consejo de la Comision
Nacional de Bioética.

Organizacion Panamericana de la Salud
Carla Sdenz

Se desempena como asesora regional del Programa de Biuética
de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS). Tiene
doctorado en filosofia por la Universidad de Texas, en Austin.
Ha trabajado en el Departamento de Bioética del Centro
Clinico de los Institutos Nacionales de Salud de los Estados
Unidos (NIH, por sus siglas en inglés) y ha side profesora de la
Universidad de Carolina del Norte en Chapel Hill.
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