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EDITORIAL

Presentacion: bioética e interculturalidad

[Como citar este articulo Molina, J. Presentacidn. Practica Familiar Rural. 2019 noviembre; 4(3).]

El presente numero propone como tematica central la “Bioética, Investigaciones en
Seres Humanos e Interculturalidad. Debates contextuales”. Su llamada invité a
reflexionar sobre una ciencia interdisciplinar con una relevancia creciente,
especialmente a partir del conocimiento de casos y prdcticas atroces y la influencia y
riesgos crecientes en la investigacién biomédica, a la vez que por las alternativas y
nuevas formas de intervencién que se pueden realizar desde las ciencias de la salud.
Las lineas tematicas de su convocatoria giraban sobre seis ejes:

e La necesidad de superar los marcos estrechos de la deontologia y la ética
médica hacia una visién amplia e integradora de diversas dimensiones
(fisicas, bioldgicas, psicoldgicas, sociales, culturales y ambientales).

e  Bioética e investigacidn con seres humanos.

e Bioética e interculturalidad - Plurinacionalidad.

e Bioéticay atencidn a poblaciones vulnerables.

e Debates bioéticos en relacidn a politicas publicas de salud.

e Competencia de formacién bioética en la practica médica.

En seguimiento a las mismas, se seleccionaron los articulos mas pertinentes que
incluyen diversos tratamientos, enfoques e informes sobre bioética en cuanto
atraviesa la practica clinica, la investigacion en ciencias de la salud y los protocolos
para desarrollar e innovar el campo de la medicina, evitando una alteracion o violacién
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de la dignidad de las personas y sus derechos fundamentales, como seres humanos,
pacientes y participes en una investigacién o tratamiento.

Por lo tanto, en su conjunto las diversas propuestas son una oportunidad para abrir
un debate sobre la bioética en los contextos locales, incluyendo la revision de
categorias como: la ruralidad, interculturalidad/plurinacionalidad, enfoques
alternativos de practica médica y marcos para su comprension y ejercicio bioético,
revision de la normativa internacional, nacional y los cddigos deontoldgicos, entre
otras.

Como coordinador del nUmero, quiero agradecer de forma especial a los editores del
grupo Saludesa por acoger esta propuesta para la revista, asi como el interés y
seguimiento en los procesos editoriales del afio que tomé su elaboracién. De igual
forma, a la Universidad UTE que a través de su CEISH y otros centros de investigacion
promovid la llamada para consolidar sus aportes. Y por supuesto, la extensidon de
agradecimiento a los autores que propusieron diversas iniciativas vinculando
importantes espacios en el desarrollo de la bioética en el pais, como la Comision
Nacional de Bioética en Salud, la Catedra Unesco de Etica para la Educacién
Universitaria y la participacion de miembros de CEISH, centros de doctorado, posgrado
y especializacién en bioética de la region. Se debe resaltar que se encuentran 14
aportes de mujeres como autoras principales y coautoras, lo que es un motivo para
fortalecer su perspectiva y participacion.
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Los articulos pueden sintetizarse en seis apartados, de la siguiente forma:

Primero, el editorial Diego Herrera y Carlos Troya: “Etica en tiempos de
corrupcidn” apertura la convocatoria con una revision critica a los presupuestos del
principialismo bioético y su hegemonia en el mundo de la investigacion y practica
médica, pero que pueden y deben analizarse desde su conocimiento localizado (norte)
y la necesidad de sumar otras formas de analisis y gobernanza contextuales,
especialmente latinoamericanas. Esta vinculacién retoma los cuestionamientos a la
“medicina hegemodnica” y la posibilidad de cambio de un enfoque centrado en la
enfermedad a uno del “mundo de la vida colectiva” interactuante con la subjetividad
psicoldgica.

Segundo, en la seccién de “Articulos originales” se encuentran cinco propuestas que
se enlazan con los ejes de bioética e interculturalidad y atencién a poblaciones
vulnerables:

Grace Revelo, con “Etica del cuidado bajo la perspectiva de una lider indigena
ecuatoriana” utiliza una metodologia antropoldgica, desde las historias de vida para
reflexionar sobre el texto “Transito Amaguania, su testimonio”. A partir de alli Revisa
algunos aspectos de la conformacion de las comunidades indigenas, desde “la historia
de una mujer lider indigena del Ecuador y su lucha por la consecucién de derechos
para su comunidad”. Aplicando la perspectiva bioética del cuidado que, para Gilligan
(1985), “recupera la trascendencia de considerar la pluralidad, el contexto y la
particularidad, se inquieta por la actividad de brindar cuidado, y centrar el desarrollo
moral en torno al entendimiento de la responsabilidad y las relaciones y al
entendimiento de derechos”, aborda “el aporte de las mujeres en la construccion de
sociedades mas justas”. Finalmente, realiza una propuesta desde la importancia del
vinculo afectivo en la comprensién de las relaciones humanas y la generacién de
autonomia.

Carlos Troya, Andrea Tufifio, Diego Herrera, Karina Tulcanaz presentan “El intento
suicida en zonas rurales como un desafio a los modelos explicativos vigentes: discusion
de una serie de casos”. Su propuesta parte de la presentacion de la estadistica oficial
entre 2001 y 2014 en Ecuador sobre 4855 suicidios en adolescentes y jovenes, y sus
impactos en la Amazonia y Sierra ecuatoriana, donde se concentra en jovenes de 15 a
24 afios. Luego sefala la dificultad de contar con estudios especializados para el pais
sobre esta problematica, lo que se profundiza para las zonas rurales, y la complejidad
de encontrar categorias analiticas urbanas (presién social y econdmica, el aislamiento
social y el individualismo son mayores) en su incidencia fuera de las urbes
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latinoamericanas. La reflexion va mas alla del analisis casuistico y aborda los efectos
de un modelo “desarrollista-de modernizacién y la necesidad de observar otros
abordajes como el “estado de desesperanza y desilusidon en las zonas rurales”, la
presién por alcanzar el supuesto “de progreso desde un pasado rural atrasado y
agrario” que “provocaron una creciente expectativa de éxito econdmico individual” y
la "representacion idilica de lo rural" como factores asociados a la invisibilizacién del
suicidio y su conflictividad.

Maria Masson, Daniel Simancas-Racines y Andrés Viteri-Garcia presentan “Salud oral
en el Ecuador. Perspectiva desde la salud publica y la bioética”, partiendo de la
revision del estado de derecho fundamental a la salud, incluyendo la deuda existente
de politicas, a pesar de contar con un “Plan Nacional de Salud Bucal” de 2009, un eje
importante en la cobertura de servicios. Ademas, consideran que “la ausencia de
informacién actualizada sobre el estado de salud bucal de los ecuatorianos, contribuye
directamente en falta de implementacion de nuevas intervenciones basadas en
evidencia cientifica que apoye la toma de decisiones informadas”, y a su vez la
necesidad bioética de contar con “la toma de decisiones basadas en evidencia,
cientifica para la generacion y aprobacién de politicas publicas”.

Marco Lorenzo presenta “El valor de la palabra entre el médico y el paciente: Una
visién desde la bioética”, articulo que rescata el valor y el dinamismo que posee la
utilizacién de la palabra en el encuentro médico, el cambio de paradigma en el
tratamiento y la necesidad de fortalecer la comunicacion médica como una
competencia basica y su relevancia bioética en la humanizacién de la salud y busqueda
de la palabra correcta. Apelando a Moore, se sefiala que “a través de las acciones y
palabras, los clinicos exponen sus valores en el cuidado de la salud. Ofrecemos nuestra
responsabilidad e involucracion en la vida de las personas en momentos de mdxima
vulnerabilidad”.

Esta seccidn culmina con el aporte de Daniel Simancas-Racines, Paula Zambrano-
Achig, Camila Montesinos “Industria farmacéutica, compra de conciencias y bioética”,
este aporte revisa el modelo de la industria farmacéutica desde la propuesta de
Novella de “big farma” y la necesidad de evitar su influencia y conflicto de interés en
el ejercicio profesional. Asimismo, retoma Blaskiewicz y su revision sobre el sistema
“big pharma” y “la red de conflictos de interés que surgen por las grandes cantidades
de dinero que mueve el desarrollo y produccion de medicamentos”.

Tercero, la seccién de “Articulos de revision”, con seis aportes se abre con la
presentacion que el presidente de la Comision Nacional de Bioética en Salud en
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Ecuador, Victor Manuel Pacheco realiza sobre: “La comision nacional de bioética en
salud en Ecuador. La utopia de la defensa, dignidad, integridad y los derechos de las
personas y comunidades”. Alli, el autor realiza una descripcién minuciosa acerca del
marco normativo, donde el estado ecuatoriano, en cumplimiento de la Constitucién y
la Ley Orgdnica de Salud creé en 2012, la Comisién Nacional de Bioética en Salud
(CNBS), que luego se reglamentd en al afio 2013. También se indica su relevancia “en
reconocimiento de los derechos individuales y sociales y en respuesta a la necesidad
de una reflexion bioética propia que mitigue la vulnerabilidad frente a paises
productores de ciencia, tecnologia y de filosofias bioéticas”. De igual forma, se realiza
una revision de las principales Declaraciones que la orientan (Derechos Humanos, de
Bioética y Derechos Humanos - UNESCO, y Helsinki), para poder cumplir con su funcidn
de “concebir, disefiar y modelar la bioética de la salud y asesorar respecto a los
aspectos relacionados con la dignidad, derechos, integridad, seguridad y bienestar de
las personas en tres areas: salud publica, investigacion biomédica y practica asistencial
individual”.

Wilmer Tarupi con “Equidad en salud: concepciones e implicaciones”, aborda las
problematicas sobre desigualdad social en relacion a la salud y los impactos en su
acceso desde los debates de la salud como derecho, las posibilidades de justicia,
equidad y “la discusidn ético-politica de la justicia social (...) con base a dos principios
esenciales de la vida social humana que fundamentan las concepciones de justicia
social, la libertad e igualdad”. Para esto, se utiliza “el marco de la agenda de equidad
global, impulsada por la comisidn de los determinantes sociales de la salud (CDSS)”
para la generacién de propuestas de politicas publicas con enfoque de Capacidades
(Sen, Almeida) que reviertan “situaciones de inequidad en procesos de salud vy
enfermedades especificas, para expandir la autonomia de los sujetos afectados”.

Solange Nufez-Gonzalez, Christopher Gault, Daniel Simancas-Racines con “Edicién
gendmica en linea germinal: dilemas éticos” revisan especificamente a edicidon
gendmica en células germinales a partir de su uso actual. Luego de presentar estd
técnicay los procesos por los cuales el ADN es insertado, eliminado o reemplazado en
el genoma de los gametos o células precursoras, reflexionan sobre las afirmaciones
del investigador chino He lJiankui, sobre la "creacion" de los primeros bebés
genéticamente modificados del mundo a través del sistema CRISPR-Cas9, las gemelas
Lulu y Nana.

Para su andlisis apelan a “los consensos nacionales e internacionales relacionados con
los aspectos bioéticos en la investigacidon de edicién gendmica en humanos”.
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Edmundo Estévez, Cristina Rodriguez, Agustin Garcia sefialan en “Los procedimientos
de diagndstico genético pre implantatorio: de los avances cientificos y técnicos a las
implicaciones bioéticas” ,diversas interrogantes acerca de la determinacién como
persona del embridon humano, partiendo desde la antropologia filoséfica en las
consideraciones de las distintas etapas de vida del ser humano, para lograr desde alli,
construir “una bioética que sea objetiva y que resuelve los casos y acciones que tienen
que ver con la vida humana y su naturaleza”. Su propuesta incluye reflexiones sobre
la superacion de las valoraciones emocionales y el equilibrio donde el “sentimiento sin
reflexion es ciego y que la reflexion sin sentimiento nace muerta” desde una ética de
la responsabilidad, aplicadas a hitos sobre la “perspectiva diagndstica y aun
terapéutica al rudimentario del ser humano en el proceso de formacion” y desarrollos
en las ciencias gendmicas como el tamizaje prenatal no invasivo (NIPT) o
CRISPER/Cas9.

Hishochy Delgado Mendoza, Dayamy Escalona Ledn, Melissa Pérez Acosta con
“Ontoepistemologias del aborto en Ecuador: reflexiones criticas y bioéticas”
desarrollan el aborto en Ecuador, desde la dimensién bioética y su impacto,
especialmente en relacidn al principio de autonomia.

Natalia Gangotena—Valdez, Daniel Simancas-Racines, Francisco Pérez-Tasigchana en:
“Cesarea ¢ Alternativa al parto vaginal? Consideraciones éticas” ,hacen una revision de
los vacios sobre indicaciones terapéuticas claras para la cesarea, su incremento
exponencial, y el cruce con diversas variables como el nivel de educacién o cultural de
las madres y mayores réditos econdmicos al personal sanitario.

Cuarto, en la seccion central de “Historia y filosofia de la medicina”, Camilo Molina y
Lorena Plasencia presentan “Etica de investigacién con seres humanos: de la
internacionalizacién deontoldgica a la armonizacidén normativa nacional”. En este
articulo se realiza un acercamiento a “la ética y deontologia de Investigacion con Seres
Humanos (ISH) desde una metodologia de revisidn critica al corpus de los principales
instrumentos de ISH desarrollados a nivel internacional y nacional”. Parte de la
revision del origen y contexto de las principales herramientas de la gobernanza
internacional de la investigacién con seres humanos, el principialismo bioético vy,
finalmente, el desarrollo de su aplicacion normativa y deontoldgica en el Ecuador. En
su presentacidon se realizan acercamientos a la deontologia contractual, la propia
gobernanza internacional con instrumentos bioéticos y los desafios para la ética de
ISH en el pais.
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Quinto, la seccién sobre “Bioética” retoma seis reflexiones: los dos articulos que
inician esta seccidn, reflexionan acerca del sistema de investigacién en salud en
Ecuador.

César Paz y Mifio e lvonne Ochoa Garcia en “La_problematica de la investigacidn
nacional y los aspectos éticos involucrados” se realiza una visién actual de “la realidad
investigativa frente a los principales actores de la investigacion cientifica con seres
humanos en el Ecuador y su ética en el desarrollo de ciencia”. Esta revision de la forma
juridica vigente incluye una aplicacién a las condiciones para el desarrollo cientifico y
“la necesidad de conseguir que la investigacion constituya una actividad de impulso y
formacidn en las universidades e instituciones”. Entre los desafios que encuentran los
autores, estd la regulacibn que se presenta en tres niveles: “obstaculos
administrativos y burocraticos hacia los investigadores desde las autoridades
institucionales; intrincados procesos institucionales que complican la ejecucién de
investigaciones; frenos legales y gubernamentales que desalienta e impiden
investigar”, lo que no significa que no deba revisarse el cumplimiento e impulso de
“un ambiente ético, moral, transparente y con principios que generen el crecimiento
cientifico”.

Marco Fornasini, lvan Sisa y Manuel Baldedn tienen una reflexién similar en: “Las
Politicas publicas vy su influencia en las buenas practicas de bioética en investigacion
clinica”. Alli enfatizan el rol dindmico y virtuoso de una investigacién en la cual: “la
generacion de conocimiento de la practica clinica permite traducir la informacion en
bienes y servicios para el cuidado de la salud”. Desde su perspectiva hacen una
revision critica a las competencias gubernamentales en la guia de las politicas para
contar con un contexto bioético, en el cual la Secretaria Nacional de Educacion
Superior, Ciencia y Tecnologia, SENESCYT, debe asumir un rol mds protagénico para
equilibrar el sistema y tener una mayor organicidad con el Ministerio de Salud Publica.
Esto permitira armonizar la regulacién en casos como las muestras bioldgicas, la doble
revision de comités y ministerio, la aprobacion de la ARCSA, lo cual puede ralentizar
los procesos.

Camila Montesinos-Guevara, Daniel Simancas-Racines propone en: “Reflexiones
sobre bioética y la atencién primaria de la salud en el Ecuador” una propuesta de
estrategias para garantizar el derecho a la salud, especialmente en la Atencidn
Primaria de la Salud (APS) y las repercusiones que las declaraciones de Alma Ata y
Astand y la normativa nacional han permitido crear “el nuevo Modelo de Atencién
Integral de Salud — Familiar, Comunitario e Intercultural (MAIS — FCI)”.
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Byron Villarreal-Ortega y Juan Parise-Vasco realizan una propuesta de consentimiento
informado aplicado a la ortodoncia con “Importancia de los elementos diagndsticos
en ortodoncia y elaboracion del consentimiento informado”. A través de su propuesta,
se elabora una “planificacién de tratamiento, desarrollada a través de una atenta
realizacién de la historia clinica, toma y andlisis de fotografias, radiografias laterales,
ortopantomografias, toma de impresiones y modelos de estudio” y los
procedimientos que necesitan “la aceptacion del paciente o representante legal en
menores de edad, a través de la autorizacion y firma del consentimiento informado”.

Edmundo Estévez, Christian Vaca y Emilia Rosales realizan en Los siete pecados
capitales: una aproximacion neuroética al estudio de la conducta humana una
interesante revision al concepto de pecado como desviacion de la conducta humana,
su interpretacion en la tradicion judeocristiana, siguiendo a John Bossy, y su propuesta
de considerar los siete pecados capitales como “expresion de una ética social y
comunitaria, con la cual la Iglesia catdlica traté en su momento de contener la
violencia y sanar la conflictiva sociedad medieval”, a lo que se suma la propuesta de
Savater de considerar “los pecados y su penitencia que fueron en un principio una
saludable advertencia de cdmo administrar la propia conducta individual y social”.
Luego, en la modernidad esto serd interpretado como lo licito y el republicanismo
moralista ha dado paso a “la moralidad es una de las caracteristicas mas sofisticadas
del juzgamiento humano, de la conducta y de la mente”. Sin embargo, desde una
vertiente cientifica “los origenes de la maldad nos remiten al analisis suscitador de los
determinantes moleculares, epigenéticos, filogenéticos y celulares de la neurobiologia
del pecado”. Esta formidable aventura del pensamiento constituye un armonioso
camino recorrido por la filosofia moral y las neurociencias de ese largo tramo que dista
entre el error de Prometeo y el error de Descartes.

Fernando Cornejo y Daniel Mejia Pefiafiel presentan el debate sobre un caso que se
encuentra en Conflictos bioéticos en el paciente con problemas de salud mental,
observa el cumplimiento del principio de autonomia en el paciente con problemas de
salud mental, revisando el paso entre las creencias populares y los diagnédsticos
psiquiatricos que entienden a “la enfermedad mental pasa a clasificarse como una
patologia de origen bioldgico, se piensa que la misma deberia reunir todos los
requisitos de una enfermedad clinica, es decir signo-sintomatologia” lo que implica
un correlato clinico que lleve a un diagndstico y un prondstico derivado de la
intervencion, lo que no siempre es posible a partir de las premisas del sistema
positivista y los diversos enfoques que coexisten como “la psiquiatria bioldgica, el
psicoanalisis, las teorias de la conducta y el aprendizaje, los postulados sistémicos y la
propia antipsiquiatria”.
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Sexto, en “Articulos miscelaneos”, Carlos Garcia Torres presenta un enfoque amplio
sobre el Derecho humano al agua en el Ecuador. Una aproximacién desde la ética
ambiental. Analiza cémo el llamado internacional al derecho humano al agua es una
expresion tardia que no aparece ni en la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos ni en el Pacto sobre los Derechos Econédmicos, Sociales y Culturales, y que
recién sera mencionado en el afio 2002 en la Observacion General nimero quince del
Comité sobre los Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, lo cual implica grandes
desafios a un derecho fundamental de bienestar y salud.

Jaime Silva propone una visién de las Competencias del docente de la carrera de
medicina. Para su exposicion, incluye los desafios de la formacidn de los profesionales
de ciencias de la salud con la normativa de educacidn superior vigente. Entre estos,
menciona la necesidad de pasar de la docencia en las carreras de salud de manera
empirica, hacia una preparacién pedagdgica adecuada, la inclusidn de las tecnologias
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de la informacion y comunicacién (TIC), con competencias en: “educacion;
disciplinarias; de comunicacidn, relaciones interpersonales y trabajo en equipo; de
evaluacion del proceso educativo, investigacion y gestion de proyectos; de uso de Tics
e innovacion entre otras”. A lo cual deben sumarse los requerimientos de orden ético
del docente para que contribuya a la formacidn integral del médico.

El nimero lo cierra una “Reseia” realizada por Edwin Davila, en la que realiza la
presentacién del libro: “Comentarios al libro de César Paz Y Mifo genética de comun®.
Se sefiala que la peculiaridad de la obra proviene de la capacidad de vinculacién de
“aspectos normativos de la investigacién médica y biomédica, el impacto social, el
manejo de la informacion, la posicién como individuo y como investigador, siempre
buscando argumentos en lo cientifico, en las evidencias histdricas, en las teorias del
pensamiento”.
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EDITORIAL

Etica en tiempos de corrupcién

[Cémo citar este articulo: Herrera, D., Troya, C. Etica en tiempos de corrupcién. Practica Familiar Rural. 2019 noviembre; 4(3).]

Una paciente joven sufre un trauma en la pierna, como consecuencia de esto, presenta
una fisura en el peroné, acude al sistema publico donde un ortopedista le sugiere
operarse en una clinica privada por 1500 ddlares, aduciendo las deficiencias de
insumos en el sistema publico. Enojada ante este chantaje, solicita al administrador de
turno una cita con otro especialista, luego de tres horas el nuevo médico le recibe con
la frase,” iUsted es la que no quiere pagar 1500 ddlares para sanarse?........ al final la
cirugia no era necesaria.

Este escenario clinico puede parecer surrealista, pero es mas cotidiano y frecuente de
lo que nos gustaria admitir. Es dificil aceptar que quizd estamos presenciando una
nueva normativa, en el sentido de lo que consideramos normal, en la cual nos
educamos mediante el uso de nociones de verdad (positivismo) que pueden ser
manipuladas segun intereses particulares (utilitarismo) y transformamos en fetiche a
la salud. Las facultades de medicina llenan sus objetivos de aprendizaje con temas
biomédicos y se complementan con unas pocas materias denominadas humanistas,
entre estas esta la bioética, la cual tuvo un auge y fungié como una alternativa a la
crisis de valores de la practica médica. La realidad es que no respondié a estas
expectativas.

En 1971, en los Estados Unidos, Van Rensselaer, médico oncdlogo introdujo el
neologismo “bioética” (1). Esta fue una respuesta a cuestiones morales en el ambito
de la investigacidn. En esa época, la opinién publica norteamericana se encontraba
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preocupada por dos casos en particular, uno escrito en la revista New England Journal,
sobre investigaciones con personas incapaces de manifestar su voluntad; y el famoso
caso Tuskegee, de 1972, que con el objetivo de acompafiar la evolucidn de la sifilis,
omitié informar el diagndstico y sus consecuencias a los participantes, los cuales
fueron personas pobres que quedaron sin tratamiento (2) (3).

En los Estados Unidos, después de cuatro afos de debate, se publicéd el Informe
Belmont, que definia los principios éticos a ser aplicados en investigaciones que
involucran a seres humanos. Estos principios fueron escogidos por pertenecer a las
tradiciones morales de Occidente, las que ya se encontraban implicadas en varios
codigos y normas anteriores. (4).

Estos principios se transformaron en una formula magica, un “mantra”, algo que todos
repiten sin cuestionarlo: “beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia”. Para el
pensamiento positivista estos principios no solo arreglarian los problemas de la
investigacidn, sino ademas los de la practica médica en todo el mundo. Estos principios
desarrollados a partir de la moral comun norteamericana, no reflejan los contextos de
otras sociedades, los mismos que pierden su contenido al intentar aplicarse a los
paises latinoamericanos, donde la principal limitante es su pretensién de ser una
teoria moral universal, sin reconocer la dificultad de su aplicacion en los diferentes
contextos sociales existentes (5).
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Esta desmedida y dogmatica orientacion a los principios de la bioética goza de una
gran aceptacion en el mundo académico como un nuevo campo de reflexion tedrica
de aula de clases, pero en la realidad como ética aplicada no tiene ningun impacto.
Las practicas de corrupcion instauradas en nuestras sociedades siguen en todos los
niveles de la sociedad incluyendo las instituciones médicas y en la relacién médico
paciente, como se sefiala en la introduccién de este editorial.

Diversos estudios reconocen, la necesidad de desarrollar una amplia reflexién acerca
de la vinculacion de la bioética con los quehaceres de la salud publica, pero ha sido
histéricamente regida por fuerzas politicas y econdmicas. La epidemiologia se ha
rendido en gran medida al positivismo de la ciencia contemporanea, registrando los
factores sociales y culturales que inciden en salud y enfermedad, pero sin cuestionar
mayormente el statu quo y la tendencia al “business as” usual que marcan los procesos
econdmicos que dominan el mundo contemporaneo (6).

Una conclusién prematura seria asumir que la pertinencia de la ensefianza y debate
de la bioética en la investigacién en seres humanos no la eleva a categoria universal,
sino mas bien que debe reconocerse su particularidad (investigacion en seres
humanos) y a partir de ello su limitada accién para el repertorio que la practica médica
diaria exige. Esta reflexion se sostiene desde diversos autores.

Pinker cuestiona el rechazo de la academia a la “interpretacion naturalista” de la
naturaleza humana que responde a posiciones ético-politicas progresistas que no
buscan la veracidad de sus supuestos tedricos, sino la defensa de ciertos valores
morales incompatibles con una visién naturalista. Este autor defiende la necesidad de
dar paso a una concepcion mas rica y mejor fundada de la naturaleza humana, basada
en los enfoques de la psicologia evolucionista, invitdndonos a repensar si la educacién
es la solucion de todos los problemas del mundo (7).

Existe un deterioro del tejido social en innumerables campos que provocan el
debilitamiento del espiritu del imperativo comunitario y de la ley colectiva. Entre los
distintos ejemplos vale citar: la fragmentacién y disolucién de la responsabilidad en
la compartimentacion y en la burocratizacién de las organizaciones y empresas; el
hiper desenvolvimiento del principio egocéntrico en detrimento del principio altruista;
la desarticulacién del vinculo entre individuo-especie; la desmoralizacidon que culmina
en el anonimato de la sociedad de masas, en la avalancha mediatica y en la
supervalorizacion del dinero (8).

Para el pensamiento complejo la sociedad es una realidad organica que se constituye
en un sistema social compuesto de subsistemas o conjuntos grupales, que influyen en
todos los procedimientos. Una sociedad corrupta se refleja en un sistema sanitario
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corrupto, mientras el quehacer médico se concentre en el cuerpo, no habra sino una
filosofia de la biologia, mds no de la medicina (9).

Mientras la medicina hegemodnica, no abandone los conceptos abstractos basados en
enfermedades y entienda su objeto de estudio e intervencion en el mundo de la vida,
realidad colectiva en la que los individuos viven en tres dimensiones: la objetiva o
relacionada con la realidad, la social o de interaccién con los demas, y la psicoldgica o
subjetiva, se seguird mirando a los seres humanos como ndémadas vivientes, a la
sociedad como agregacién de individuos, y al mundo como poblado de entes
naturales, inertes o vivos equivocamente clasificados como agentes o pacientes (10).

Edgar Morin (11) analiza el proceso de desenvolvimiento de la autonomia individual
en la modernidad de occidente y cdmo este proceso, al descuidar el otro polo de la
solidaridad, generd una especie de privatizacion de la ética, que hizo decrecer la
misma y la responsabilidad social de los individuos y cred sociedades individualistas,
con una distancia creciente entre la ética individual y la ética de la ciudad, asi como el
consecuente deterioro de la religacidn entre los seres humanos.

El momento crucial del analisis critico es el reconocimiento de la realidad social
jaspeada de pliegues patoldgicos, condensada en el manoseado término de los
determinantes sociales. La actualidad es producto de la evolucidn histérica de una
racionalidad defectuosa que rinde pleitesia a intereses que no son universales y, por
lo tanto, desatienden las condiciones para la realizacién y la emancipaciéon de los
individuos.

El reconocimiento de nuestra naturaleza humana como sujetos histéricos, se opone a
la pretension de negar el entorno socioeconémico y ocultar sus efectos negativos,
aletargando a la ciudadania con altisonancias sobre felicidad, bienestar, progreso, a
fin de impedir que tomen conciencia de su vida hipotecada a intereses econémicos
que no son los suyos (12).

No se postula una verdad inalienable para la reflexion bioética, cuestionamos dicha
posibilidad. Se exhorta a la academia para que contribuya en la formacién de los
nuevos profesionales con ensefianzas o reflexiones de la ética vinculados con la
practica profesional. Para ello debe superar la ética individual, y avanzar hacia una
ética de la ciudad. Si bien la practica profesional “opera” sobre la realidad y la modifica
o transforma, la ética individual es capaz de sostener formas perversas de convivencia
social.
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RESUMEN

Las comunidades indigenas han buscado la libertad e igualdad en sus contextos sociales, las mujeres lideres indigenas son escasas, ellas sufren de
discriminacion y rechazo por su sexo, color, raza y origen étnico. Conocer la historia de una mujer lider indigena del Ecuador y su lucha por la consecucién
de derechos para su comunidad, permite reflexionar sobre las situaciones de injusticia que atraviesan y visibilizar el aporte de las mujeres en la construccién
de sociedades mas justas. Desde la bioética, se debe buscar un planteamiento de justicia hacia las sociedades multiculturales, valorando, respetando,
educando y dignificando a las minorias indigenas para que puedan ejercer sus derechos libremente y participen en la sociedad sin sufrir injusticias.

Palabras clave: diversidad cultural, mujer indigena, justicia social, liderazgo, respeto, bioética.

Care ethics from the perspective of an Ecuadorian indigenous leader
ABSTRACT

Indigenous communities have sought freedom and equality in their social contexts, women indigenous leaders are scarce, they suffer from discrimination
and rejection because of their sex, color, race and ethnicity. Knowing the history of a woman indigenous leader of Ecuador and her struggle for the
attainment of rights for her community, allows us to reflect on the situations of injustice that are going through and make visible the contribution of women
in the construction of fairer societies. From bioethics, an approach to justice towards multicultural societies should be sought, valuing, respecting, educating
and dignifying indigenous minorities so that they can freely exercise their rights and participate in society without suffering injustices.
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1. Introduccién

Mi voz tiene otra semdntica, tiene otra
musica. Hablo de la resistencia, de la
indignacion, de la justicia ira de los
traicionados y de los engafiados. De su
derecho y de su deber de rebelarse contra las
transgresiones éticas de que son victimas
cada vez mds (1).

Este articulo de reflexion es resultado de la lectura “Transito Amaguafia su
testimonio” que relata la vida de una lider indigena que luché por la justicia social
de los indigenas en el Ecuador. La perspectiva Bioética de su vida la asumo desde el
punto de vista de la ética del cuidado que segun Gilligan (1985) recupera la
trascendencia de considerar la pluralidad, el contexto y la particularidad, se inquieta
por la actividad de brindar cuidado, centra el desarrollo moral en torno al
entendimiento de la responsabilidad y las relaciones y al entendimiento de derechos
y reglas (2).

La importancia de la recuperacién de historias de vida de las lideres indigenas y de
empoderamiento de las mujeres sirve para comprender las trayectorias personales,
los factores que contribuyeron a su desarrollo y el aporte en la lucha por sus
derechos y construccién de sociedades justas. Rosa Elena Amaguaia Alba, fue una
lider de los levantamientos indigenas de Cayambe /Ecuador, realizados a mediados
del siglo XX, antes de la Reforma Agraria (3). El nombre de Transito se le dio cuando
se inscribio al Partido Comunista.

La infancia de Transito Amaguafia se desarrolla en una hacienda, en la cual su padre
trabajaba como huasipunguero® y su madre como huasicama?, desde pequefia
observé como el duefio torturaba a su padre cuando incumplia alguna situacion del

1 En Ecuador se les llamaba asi a los campesinos que se les asignaba un huasipungo. El huasipungo, es
un término quichua que se refiere a una porcién de tierra que los propietarios de las haciendas
otorgaban a cambio de trabajo sin remuneracidn. El huasipungo era sélo para los hombres, de tal
manera que si fallecia el campesino, la esposa perdia la tierra asignada.
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trabajo, mientras que su madre como lider de su comunidad buscaba el
reconocimiento econémico del trabajo campesino (3).

A los nueve afios Transito va a la escuela, estuvo seis meses en ella, fue discriminada
y excluida por ser indigena a pesar de su habilidad de aprender rapidamente. A los
diez afios fue llevada a la hacienda para trabajar lavando y sirviendo a los duefios. La
falta de oportunidades educativas puede ser una barrera importante para ejercer el
liderazgo, generalmente las mujeres campesinas tienen un nivel de escolarizacidon
bajo y algunas son analfabetas. El conocimiento cientifico es necesario para
comprender y solucionar los problemas sociales (3).

Trénsito debe casarse a los catorce afios para evitar que sea violada por los patrones,
su madre le consigue un esposo once aflos mayor. Ella fue golpeada desde el primer
dia del matrimonio. Queda embarazada en cuatro oportunidades y uno de sus hijos
tenia la piel mas clara, el esposo alude que ella le ha sido infiel, al dia siguiente
encontré su hijo muerto. Después de varios maltratos él se va. Los abusos y
violaciones son comunes en las mujeres campesinas, en sus propias comunidades es
aceptado el maltrato fisico, psicoldgico, verbal; surgiendo un ciclo de violencia y
discriminacién que se reproduce socialmente y muchas veces se debilita la
solidaridad entre mujeres, aceptando la violencia como normalidad (3).

Desde temprana edad Transito conocié los caminos en busqueda de justicia,
participd en la lucha de su comunidad. Viajaba caminando hasta Quito para reclamar
justicia; durante los reclamos se acerco a los socialistas comunistas con quienes se
reunio a escondidas para formar los sindicatos agricolas. La joven lider se unié al
Partido Comunista y se sumé a los planteamientos de justicia y solidaridad que
promovian los camaradas. Eso le valié la condena por la Iglesia y el aislamiento de la
comunidad que manipulados por los curas repetian cosas injustificadas. Las
oportunidades de ejercer liderazgo no son equitativas para hombres y mujeres (3).

Los indigenas se organizaron en sindicatos, las mujeres indigenas como Transito y su
madre, fueron reprimidas y tuvieron que abandonar la tierra para esconderse de los

2 El término huasicama se refiere al indio que trabaja en actividades relacionadas con el cuidado de la
hacienda, recoleccién de lefia, pastar cabezas de ganado, ordefiar vacas, entre otras. En el caso de las
mujeres huasicamas no recibian remuneracién econémica y debian dejar sus bebés a los pocos dias
para dedicarse a esta labor.
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militares, que fueron llamados por los duefios de las haciendas para aplacar la
rebelidn. La casa de la madre de Transito fue destruida en varias oportunidades, en
una ocasién, y los hermanos destruyeron la casa obligados por los militares.
Debieron vivir una vida clandestina durante quince afios (3).

En agosto de 1944 se crea la Federacion Ecuatoriana de Indios (FEl), Transito fue
figura clave de este logro junto con Dolores Cacuango, otra lider indigena. En su
plataforma politica la FEI, insistié en el traspaso de tierras a los trabajadores del
campo, el paso a lareforma agraria y la proteccion de las mujeres indigenas. Después
de quince afos de luchas, consiguen con la FEI el aumento del salario, dejar de
trabajar los sdbados, suprimir las huasicamias y los servicios suprimieron los diezmos
y las primicias (3).

Transito fue encarcelada dos veces, la primera vez cuando se unié a Dolores
Cacuango para pedir al Estado brindar educacidn a los nifios y nifias indigenas. La
segunda, después de un afo de haber viajado a Cuba y Rusia, acusada de traer
instrucciones para armar la revolucion en Ecuador. El sometimiento, la
discriminacion y privacion de la libertad por ser lider indigena, la hace victima de
violencia politica. Ella superd la humillacion, el rechazo y la marginacidn (3).

Después del segundo encarcelamiento, Transito continda en la busqueda de
organizacion de los indigenas en las cooperativas. Las grandes extensiones de tierra
fueron parceladas por el Estado y se repartieron por medio de las cooperativas, las
tierras tenian un costo que pudo ser pagado por los campesinos, algunas mujeres
también recibieron terrenos que tuvieron que devolver porque la falta de tiempo
para asistir a la reunion de las cooperativas (3).

Después de afios de lucha a favor de las comunidades indigenas, Transito no recibe
tierra por medio de las cooperativas, sino que vivié en un lote que le fue otorgado
por el gobierno. Fallece antes de cumplir los cien afios.

Los pueblos indigenas viven en todas las regiones del mundo y ocupan
aproximadamente el 22% del territorio del planeta. Cuentan con 370y 500 millones
de personas y representan la mayor parte de la diversidad cultural del mundo, ya
que han creado y hablan la mayoria de las casi 7.000 lenguas del mundo. Muchos
pueblos indigenas siguen enfrentando situaciones de marginacion, pobreza extrema
y otras violaciones de derechos humanos (4).
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La concepcidn de justicia social en el modelo de sociedad actual, establece que una
sociedad es justa si cuenta con mecanismos que garanticen las condiciones y la
distribucion de bienes y cargas de tal manera que satisfagan las necesidades basicas
de sus miembros (5). La determinacién de las necesidades basicas, debe ser de
manera autdonoma, decidiendo cudles son y la forma aceptable de satisfacerlas, de
acuerdo a su cultura. Una sociedad justa debe proporcionar las condiciones para la
preservacién y florecimiento de los miembros de un determinado pueblo. El
principio estaria basado en establecer mecanismos sociales de distribucién de
bienes, beneficios y cargos que amparen los pueblos indigenas y su acceso a los
recursos naturales y las necesidades basicas. La cultura de la interculturalidad debe
entenderse como la mayoria de sociedades multiculturales, por lo tanto todos los
pueblos deben ser respetados y merecen tener las condiciones adecuadas para su
bienestar y el ejercicio de su autonomia.

Las mujeres indigenas son objeto de discriminacién multiple e intersectorial por
motivo de sexo, raza, color y origen étnico. Esta situacion lleva al deterioro de su
calidad de vida, quedando expuestas a la pobreza, violencia, discriminacion y la
limitacidn o negacién de sus derechos. Sin embargo, las mujeres indigenas han
comprobado una gran capacidad de resiliencia y son una importante fuerza social.
Existen varios estudios que reconocen el aporte de los movimientos de mujeres
indigenas en la lucha por la ampliacién y reconocimiento de sus derechos, no sélo
para combatir la desigualdad sino para defender el derecho a ser diferente (6).

La Justicia Social debe proveer elementos especificos para el contexto en que ellas
se desarrollan para tratar de entender las practicas sociales y particularidades de la
cultura indigena. Ademads debe eliminar las barreras para la participacién de las
mujeres lideres indigenas que permitan practicas justas en sus pueblos y culturas (7,
8).

El analisis Bioético en este caso, propongo realizarlo desde la mirada de la ética del
cuidado, debido a la existencia de una perspectiva diferente que define la moral en
términos de relaciones interpersonales en lugar de hacerlo concentrandonos en
reglas y principios abstractos, como lo propone Gilligan (2). Se debe enfatizar la
importancia del vinculo afectivo, de comprender que las relaciones humanas son de
dependencia, ademas son fragiles y discontinuas. Estas relaciones son
fundamentales para adquirir competencias éticas y para convertirse en seres
autéonomos. En el caso de Transito, ella dependia en su infancia de sus padres,
observé cémo fueron tratados en condiciones de inequidad, ambos trabajaban y
sélo el padre recibia una remuneracion.
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Transito tuvo acceso al estudio caracterizado por la ausencia de apoyo de sus
profesores y companieros al ingresar, durante su vida escolar recibié humillaciones
y fue despreciada por ser indigena, los demas la consideraban ignorante. En su vida
adulta, pese a su actitud de liderazgo, no obtuvo vivienda por sus méritos debido a
su falta de recursos econdmicos, ademads al ser mujer no podia aspirar al huasipungo
asignado a los campesinos. Se le privé de libertad teniendo que casarse a temprana
edad y soporté los maltratos de su esposo durante varios afios, posteriormente,
resistid la represidn al andar clandestinamente durante quince afos, y finalmente
fue encarcelada debido a su capacidad de liderar su comunidad marginada.

La solucion a los problemas sociales debe darse institucionalmente, en el caso de los
indigenas, es necesario contextualizar cada cultura particular y brindar soluciones
desde la misma comunidad, su bienestar debe provenir de ellos, no puede ser
impuesta de fuentes externas. Para Transito la agrupacion de campesinos era
importante, de esta manera buscaba en conjunto brindar solucién a las situaciones
de injusticia que vivian, la falta de salario, el trabajo sin dias libres, etc.

La vida de esta lider indigena permite visualizar algunas de las problematicas que
viven los campesinos indigenas en sus comunidades, desligarnos de esta realidad
seria incongruente cuando se quiere hablar de Bioética. Como orientadora, la
Bioética deberia retomar los testimonios de los indigenas campesinos en sus
contextos para revisar si los Derechos Humanos se cumplen en sus comunidades,
retomando los conceptos de justicia, solidaridad y dignidad humana. El sumak
kawsay_pretende reconstruir la vida y la ética que ordenaba la existencia de las
comunidades indigenas antiguamente. Se debe buscar la promociéon humana a la
educacion, justicia, bienestar social y el cuidado de la vida. Finalmente, la Bioética
deberia recomendar acciones politicas que eviten la opresidon de las minorias,
retomando los conceptos de dignidad, libertad y equidad.

A manera de conclusién, se deberia afinar el sentido de la injusticia, haciendo
hincapié en lo que estd mal, determinando porqué lo esta y qué se puede hacer para
solucionar la situacion. Se debe buscar una justicia social en la que se cuente con
mecanismos que garanticen las condiciones y la distribucién de bienes y cargas de
tal manera que satisfagan las necesidades basicas de los miembros de la sociedad.
La Bioética debe considerar las minorias indigenas buscando soluciones a los
problemas sociales en cuanto a la justicia y el bienestar.
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RESUMEN

Introduccion: Existen diversos modelos explicativos de suicidio que enfatizan factores de riesgo como la predisposicién genética o la presencia de
enfermedades de salud mental en la explicacidn etioldgica de la intencién suicida. El modelo de Grito de desesperanza/huida seria hasta el momento una
versién que recoge de mejor manera las variables de la ruralidad. Se expone ademas un tercer modelo explicativo que se acerque al fendmeno de la intencidon
suicida desde una vision integradora y comprensiva mediante el reenmarque.

Objetivo: Aplicar a una misma serie de casos de intencidn suicida de zonas rurales en Ecuador los aspectos relevantes de los distintos modelos de explicacidn
del suicidio y discriminar las diferencias que cada modelo presenta a fin de proponer herramientas de apoyo clinico en salud mental que puedan ser
aplicadas.

Metodologia: La investigacion tuvo un primer componente cuantitativo descriptivo en el cual se aplicé un cuestionario a las historias clinicas que tuvieron
diagndsticos médicos relacionados con intencidn suicida. Posteriormente se administré una entrevista semiestructurada a los participantes que accedieron
a hacerlo. Finalmente se aplico los diferentes modelos expuestos a la serie de casos.

Resultados: El cuestionario se aplicé a un total de 35 historias clinicas de 35 personas. El 63% (n = 22) fueron del sexo femenino, con respecto a la
composicién etaria cerca del 60% (n = 21) eran menores de 18 afios. Una tercera parte (n = 11) de los participantes correspondieron en el estado civil “No
solteros”. Todas las personas que fueron atendidas tuvieron facil acceso al uso de agroquimicos; en el 91% de los casos en estudio el detonante fue una
discusion familiar con sus padres o sus cényuges.

Conclusiones: Se necesitan modelos de comprension de la conducta o intencidn suicida que contengan las variables propias de las zonas rurales. Los modelos
actuales permiten comprender la problematica de manera parcial y aun con los sesgos de la enfermedad mental como el factor mas relevante. Lo cual no
siempre sera acertado en zonas rurales.
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The suicide attempt in rural areas as a challenge to the current explanatory models: discussion of a series of cases

ABSTRACT

Introduction: There are several explanatory models of suicide that emphasize risk factors such as genetic predisposition or the presence of mental health
diseases in the etiological explanation of suicidal intent. The cry of despair / flight model would be a version that best includes the variables of rurality. There
is also a third explanatory model that approaches the phenomenon of suicidal intention from an integrative and comprehensive vision through redrawing.
Objective: To apply to the same series of cases of suicidal intent in rural areas in Ecuador the relevant aspects of the different models of explanation of
suicide and discriminate the differences that each model presents in order to develop mental health tools that can be applied.

Methodology: The research had a first descriptive quantitative component in which a questionnaire was applied to the medical records that had medical
diagnoses related to suicidal intent. Subsequently, a semi-structured interview was administered to the participants who agreed to do so. Finally, the
different models exposed to the case series were applied.

Results: The questionnaire was applied to a total of 35 medical records of 35 people (n = 35). 63% (n = 22) were female, with respect to age composition
about 60% (n = 21) were under 18 years. A third (n = 11) of the participants corresponded in the civil status “Not single”. All the people who were treated
had easy access to the use of agrochemicals; In 91% of the cases studied, the trigger was a family discussion with their parents or their spouses.
Conclusions: Models of understanding suicidal behavior or intention that contain the variables typical of rural areas are needed. Current models allow us to
understand the problem partially and even with the biases of mental iliness as the most relevant factor. Which will not always be successful in rural areas.

Keywords: Suicidal attempt, suicide, rural, explanatory model

INTRODUCCION

No hay mds que un problema filoséfico verdaderamente serio y es el suicidio
Albert Camus

El término suicidio se deriva del latin sui (si mismo) y cidium (muerte, del verbo
coedere-matar), y significa “"darse a si mismo la muerte. (1). Los datos de la
Organizacién Mundial de la Salud sefialan que la mortalidad por suicidios va en
aumento y se ubica entre las diez primeras causas de muerte. En relacion con el
resto del mundo el Ecuador al igual que gran parte de América Latina tiene una tasa
de suicidios relativamente baja. (2)

Entre 2001 y 2014 en Ecuador se registraron 4 855 suicidios en adolescentes y
jovenes. El riesgo mas alto lo tuvieron los varones de 15 a 24 afios y en los
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adolescentes residentes en la Amazonia, seguidos por los de la Sierra. La etnia con
mas casos de suicidio fueron los mestizos. EIl método mads frecuente fue el
ahorcamiento seguido por el envenenamiento con pesticidas. (3)

El suicidio revela desde el punto de vista normativo que la sociedad mundial estd en
crisis. (4) Existen pocos estudios al respecto en América Latina y, en particular,
estudios sobre las magnitudes, los significados y las causalidades de este fendmeno
en las zonas rurales del continente. Los estudios disponibles se han enfocado a la
realidad urbana, con el sesgo de considerar que la presién social y econdmica, el
aislamiento social y el individualismo son mayores, y que estos factores se
correlacionarian con una mayor ocurrencia de suicidios. (1)

Histéricamente se ha representado a las sociedades latinoamericanas como
poblaciones mestizas, cuyos valores “tradicionales” han persistido, lo que se ha
incorporado como parte del imaginario colectivo de lo que significa ser mestizo. (5).
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Los cambios socioecondmicos y la modernizaciéon, como la adquisicion de nuevas
herramientas tecnoldgicas y de comunicacion, crean la ilusién de modernidad, a
pesar de las costumbres y tradiciones religiosas del siglo pasado persisten, la religion
juega un papel fundamental en estas poblaciones. Para la ética cristiana, el suicidio
es una desercion individual (de las propias tareas), social (servicios prestados a los
demas), y religiosa (desconociendo a Dios como el Unico duefio de la vida)

EL SUICIDIO EN LAS ZONAS RURALES

A nivel mundial entre las caracteristicas de los suicidios en zonas rurales destacan:
el empleo de pesticidas como método, una menor frecuencia de trastornos
psiquiatricos y de personalidad, poca relacién con diagndsticos previos de
depresiéon, menor relacién con el uso de sustancias psicoactivasy una mayor
probabilidad de tener como eventos vitales adversos la separacién de la pareja y
enfermedades fisicas graves. (6)

El proyecto desarrollista, como una fase del proceso de modernizacién iniciado en
América Latina desde el periodo de la posguerra ha creado un estado de
desesperanza y desilusion en las zonas rurales. Los modelos modernizadores
aplicados en varios paises de la region, a la par de crear una ilusion de progreso
desde un pasado rural “atrasado” y agrario, provocaron una creciente expectativa
de éxito econdmico individual. (7)

Incluso cuando la pobreza y la desesperacion son sinénimo de lo rural, en donde la
carencia material estd vinculada a salarios miserables y a la explotacién, la
comunidad rural tradicional es representada como un lugar de felicidad y solidaridad
mecanica como lo enunciara Durkhein donde los lazos de parentesco prevalecen y
las relaciones son firmemente entrelazadas (8).

La "representacion idilica de lo rural" ha contribuido a invisibilizar el suicidio y la
conflictividad que éste encarna. Es decir, esta visién generaliza a las sociedades
rurales como entes armonicos que favorecen el interés colectivo por encima del
individual y que mantienen relaciones de solidaridad mecanica (9) Esto ha
propiciado vulnerabilidades socialmente creadas debido a falsas promesas de la
disminucidon de las desigualdades sociales y econdmicas, y del ascenso en la escala
social de los habitantes rurales,
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MODELOS TEORICOS PARA COMPRENDER EL SUICIDIO

Hay varios modelos que intentan ayudar a comprender el intento suicida. El modelo
basado en el estrés-diatesis hace referencia a una multi-causalidad del riesgo
suicida, que vendria a estar dado por la interaccidn de los genes y el ambiente (10).

Para este modelo, el aspecto genético cobra una particular relevancia, sostiene la
hipdtesis de una trasmision familiar (quiza genética) de cierta propensién a
externalizar la agresividad y una tendencia a tener conductas suicidas. De esta
manera, el riesgo suicida no estd Unicamente determinado por la posibilidad
hereditaria de cierta enfermedad psiquidtrica sino, también y de manera primordial,
por la tendencia a experimentar una mayor ideacién suicida, una tendencia a actuar
de manera impulsiva y, como consecuencia, una potencialidad a cometer un acto
suicida. (11).

También se destacan la presencia de un patrén de comportamiento caracterizado
por la impulsividad y la agresividad, advierten también, la presencia de otros
factores riesgo asociados a la conducta suicida como ser: traumatismo craneal, baja
actividad serotoninica, alcoholismo, abuso de sustancias, tabaquismo, entre otros.

(5)

El modelo propuesto por Stark, Riordan y O’Connor (grito de dolor/atrapamiento)
se adapta mas al suicidio en zonas rurales, pues incluye el reconocimiento del papel
de los factores sociales y culturales en el suicidio, sin excluir el papel de las
cuestiones biolégicas y servicios de salud. Se puede argumentar que los factores
como el aislamiento social aumentan los sentimientos de derrota, atrapamiento y
"no rescate", que son fundamentales para el modelo de “Grito de
dolor/atrapamiento (12)

Las experiencias estresantes que resultan en sentimientos de derrota y pérdida
pueden aumentar el riesgo de suicidio. Estas evaluaciones son particularmente
dafiinas cuando la persona no puede escapar de la situacion de derrota. (12).

Este estado de atrapamiento combinado con la ausencia de oportunidad de rescate
activa el "guién de impotencia aprendido". La impotencia aprendida es la
comprensién de que no existe una relacidn entre la accion individual y el resultado.
Williams y Pollock propusieron que el comportamiento suicida es reactivo y la
respuesta ("el grito") a una situacidon que tiene tres componentes: derrota, sin
escape y sin rescate. (12)
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Este modelo conceptual rural describe que hay factores que aumentan el riesgo de
suicidio en casi todos los entornos, los autores los denominaron "factores cruzados".
También hay factores estresantes particulares que afectan con mas frecuencia a las
poblaciones rurales. La capacidad de hacer frente a la situacién se ve afectada por
una variedad de factores, incluidas las opiniones sobre la busqueda de ayuda, las
redes de apoyo y la disponibilidad del servicio. (12)

La decisién de autolesionarse en esta situacién no es inevitable y se ve afectada por
las normas sociales y culturales, y la visién individual de la autolesién como una
opcidn. Finalmente, si se lleva a cabo una autolesién, la probabilidad de muerte
resultante de la autolesidn se ve afectada por la eleccidon del método de autolesion
y la disponibilidad de atencidn rapida si la persona sobrevive al intento inicial. (12)

HACIA UN MODELO INTEGRADOR

Para comprender de una forma integral un fenémeno complejo sin menospreciar los
avances cientificos en boga, pero sin caer en una vision cientifista de la realidad, los
autores actuales plantean un modelo comprensivo del suicidio a través del ejercicio
del reencuadre?, es decir la bisqueda de una mirada diferente (desde otro dngulo)
sobre un mismo problema. Este ejercicio se puede hacer desde distintas aristas o
ejes.

ESTRUCTURA SOCIO ECONOMICA

En zonas rurales el incremento de las tasas de suicidio puede ser un efecto de la
frustracion y desesperanza surgidas de las promesas incumplidas. La modernizacion
ha provocado un aumento de las expectativas de las poblaciones rurales, y podria
aportar una explicacion al reciente incremento del suicidio en estos contextos; sin
embargo, esto no significa que sea el Unico hecho que lo explique (13).

De alguna manera, en diferentes momentos histéricos de las regiones, en los que se
involucraba un proyecto modernista o civilizador de Estado, se han producido
diversas distorsiones sociales como consecuencia de la aplicacion de politicas,

-

Reencuadrar significa cambiar el propio marco conceptual o emocional, en el cual se experimenta una
situacidn, y situarla dentro de otra estructura. En el reencuadre se produce una modificacion de los
"mapas internos". (Luis Cibanal. INTRODUCCION A LA SISTEMICA Y TERAPIA FAMILIAR. 2006)

La realidad de primer orden encuadra aspectos de la realidad que se refieren al consenso de la
percepcidn y se apoyan en pruebas experimentales, repetibles y, por consiguiente, verificables. No se

~
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reformas, etc., lo que tuvo como resultado diferentes efectos nacionales y locales
sobre las expectativas de vida de sus habitantes (4).

Este aspecto de la conflictividad social, es decir de las diferencias y desigualdades
entre lo urbano y lo rural, perenne en muchas zonas rurales de América Latina es
precisamente el factor que padece mayor ocultamiento pues su sola mencion
representa el fracaso de muchas politicas nacionales independientemente de los
planes de desarrollo. Pero en un sentido figurativo es el terreno donde se sitUa esta
realidad.

CONSTRUCCION DE LA REALIDAD

La ideologia condiciona la forma de percibir y de vivir la realidad. Se establecen un
sistema de creencias, interpretaciones, atribuciones de significados, perspectivas y
de los mitos que sostienen y sustentan a la familia, la comunidad y la sociedad. La
ideologia es una realidad de segundo orden?.

Un aspecto relevante de la ideologia de las zonas rurales es la presencia del
machismo. Este es un discurso, es decir un orden de vinculo entre los cuerpos que
permite la persistencia del poder, en este caso del poder dentro de la comunidad
rural, en donde el hombre lidera el sistema comunitario, la construccion del discurso
comunitario alrededor del suicidio también obedece a un amo. (14)

La construccion social de ser hombre y ser mujer en sociedades machistas afectan
profundamente a las mujeres quienes son victimas de abuso y maltrato desde muy
nifias. El prototipo de hombria en el machismo es dificil de alcanzar para la mayoria
de hombres que crecen en una familia pobre. Esta visidon sostiene que el hombre
debe ser heterosexualmente activo y proveedor financiero de la familia. En el actual
contexto, no muchos pueden alcanzar la segunda caracteristica. (15)
Esto muestra la incoherencia o la contradiccién en el juicio y establecimiento de las
leyes y reglas de dichas sociedades. Para tedricos como Durkheim esto anima el
suicidio de sus habitantes. Es decir, que ciertas determinaciones psiquicas para el

dice nada sobe la significacidon de estas cosas, o sobre el valor que poseen. La realidad de segundo
orden se construye segun el valor, el atributo, el significado especifico y propio que cada uno le confiere
a una persona, a una situacién, a su entorno, a su “realidad” a través de la percepcidn selectiva. Se va
construyendo asi el sistema de creencias. (Selma Azar de Sporn, Terapia sistémica de la resiliencia.
2010)
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suicidio pueden ser encontrada en los discursos de estas comunidades, a esto se
denomina sociedades suicidégenas. (9)

El trabajo de Gabbenesch mostré de forma empirica la influencia que tiene el
denominado efecto de la “promesa incumplida” en la frecuencia y periodicidad de
la conducta suicida en sociedades occidentales. (6) Esta periodicidad y recurrencia
puede afectar aspectos como los factores estresantes (fechas como navidad, fin de
afio, culminacion de los periodos educativos, etc.) asi también como la
disponibilidad de medios usados para el suicidio (como el caso del fésforo blanco en
Ecuador).

Parece necesario comprender que la sociedad puede influir en el desarrollo de la
conducta suicida a través de promesas que no se cumplirdn, pero que seran
enfrentadas de diferentes maneras y con diferentes recursos por los individuos que
son parte de ellas. Una interrogante que surge a propodsito de esta suerte de
“desencanto”, épor qué son determinados individuos los que responden con
conducta o ideacion suicida si todos los miembros de una comunidad viven e mismo
desengaiio?

En la propuesta de un modelo integrador el eje de la construccién de la realidad
representaria las estructuras (mentales, culturales, sociales) que usa la comunidad y
el individuo para “situarse en el mundo”, de la misma manera que los cimientos de
un edificio no son visibles, pero permiten que lo demds se edifique y perdure.

INTERACCION FAMILIAR

La comunicacidn humana define el aspecto relacional entre los miembros de la
familia, y nos orienta sobre su tendencia homeostatica o de perpetuacién del status
quo. Esta interaccién puede reproducir circularmente su propio origen y asi auto
perpetuarse (circulo vicioso como ocurre con la violencia), o simplemente permitir
que las propiedades emergentes del sistema lo orienten hacia un nuevo estado
(circulo de cambio).

Los elementos bdsicos que hacen a la organizacién familiar son factores propios de
cada sistema, de su contexto y su historia, no se pueden universalizar. Por ejemplo,
algunos estudios plantean el matrimonio como factor protector del suicidio, pero el
machismo y la discriminacion que sufre la mujer son un factor que confronta esa
premisa. Asi, el matrimonio es un factor de riesgo para el suicidio femenino debido
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a la discriminacion social, legal y econdmica que sufre la mujer (Pakistan, India y
Hong Kong). (17)

La normatizacién de los eventos de crisis y las formas de comunicacién aceptadas
dentro de la familia, en cada ciclo debe ser orientada sobre las experiencias mas
resilientes del contexto familiar local. Las experiencias estresantes resultan en
sentimientos de derrota y la pérdida puede aumentar el riesgo de suicidio. Estas
evaluaciones son especialmente perjudiciales cuando la persona no puede escapar
de la situacién contraproducente. El grito de Dolor es la Unica salida posible en
sistemas familiares donde la comunicacidn asertiva es negada.

Las familias desarrollan prohibiciones mediante acuerdos tacito para no conversar
del suicidio o su intencion, con lo cual se oscurece el discurso del acto suicida como
también se lo hace del abuso y de la violencia. Existe una vergiienza en todo el
sistema familiar que se siente juzgado desde el pensamiento religiosos por este acto
calificado como cobarde, por la comunidad, la cual, sefiala al paciente suicida como
una persona poco resiliente en un contexto en el cual la adversidad y el dolor es
comun para todos.

Las sociedades rurales elaboran un lenguaje verbal y no verbal en el cual el cédigo
de los sintomas es un lenguaje aceptada y establecido (insomnio, jumera, dolor del
pecho, dolor del cerebro, quemazdn debilidad, apatia, nerviosismo, etc.), es decir,
que la comunidad identifica dentro de una secuencia coherente.

Por otro lado, el suicidio podria ser un modo de responder a los cambios y las
transformaciones intergeneracionales, es decir la lucha entre una generacién
colectivista y una que busca individualizacion. Esto es visible en las areas rurales en
contextos de cambio, y podrian explicar por qué ciertos grupos de la poblacién rural
pueden estar mas expuestos y ser mas vulnerables a dichos contextos de
incertidumbre (18)

PSICOLOGIA INDIVIDUAL

Una de las principales dificultades que enfrentan los sistemas humanos en carencia
es la pobreza de la autoestima, que no es la carencia de lo que se denomina
resiliencia, sin resiliencia no se sobrevive en la pobreza. La presencia de un “otro
representativo” individual, permite que en la adversidad exista un horizonte que
entrega un “para qué vivir”.
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Esta interaccion sigue las mismas reglas de comunicacién que cualquier otra
experiencia humana, mediante la interaccion verbal y no verbal que va influenciando
en las conductas diarias. Si lo verbal esta negado, porque existen cosas que no
pueden decir ni hablar, y ademas, existe una pobre lectura de lo no verbal, el suicidio
impulsivo como un “grito de dolor y desesperanza” representa un lenguaje del
cuerpo doliente, es un llamado extremo de atencidon hacia su sufrimiento, en
sociedades donde el colectivo, prevalece sobre el individuo

En una sociedad de base colectivista un trastorno afectivo tenderia a seguir el
modelo analitico. En este contexto, por poner sélo un ejemplo, una terapia de corte
cognitivo-conductual que ponga el énfasis en la capacidad heddnica de la persona,
la consecuencia de logros y metas y vencer la baja autoestima estara destinada al
fracaso, porque se le estan aconsejando a la persona estrategias que aun lo van a
aislar mas y en consecuencia a deprimirle. En su contexto y en funcion de los
reforzadores en los que ha sido aculturado es mucho mas relevante ayudarle a
recomponer sus contactos sociales y a que estos vuelvan a ser gratificantes. Este tipo
de objetivos solo lo consigue la comunidad.

METODOLOGIA

La investigacién realizada se circunscribe en la metodologia de tipo mixto, con un
primer componente cuantitativo y posteriormente un componente cualitativo. En el
componente cuantitativo, se aplicé un cuestionario sobre las historias clinicas de los
casos que reunieron criterios inclusion y se utilizé una estadistica descriptiva para
las variables sociodemograficas de mayor relevancia.

La poblacién de la investigacidon corresponde a los casos de intencion suicida
ingresados en la Unidad de Emergencia del Hospital Pedro Vicente Maldonado en el
Noroccidente de la Provincia de Pichincha. La seleccion muestral fue por
conveniencia, ya que el nimero de casos fue reducido (n = 35) y solo se incluyo a los
sujetos ingresados durante el periodo comprendido entre el 24/11/2014 al
20/2/2019.

Los criterios de inclusién fueron:

1) diagndstico CIE 10 (X.68) correspondiente con Envenenamiento autoinfligido
intencionalmente por, y exposicién a plaguicidas;
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2) diagndstico CIE-10 (X69) que corresponde con Envenenamiento autoinfligido
intencionalmente por, y exposicidn a otros productos quimicos y sustancias nocivas,
y los no especificados;

3) CIE 10 (T.594) Intoxicacion por herbicidas y fungicidas, pero cuya historia revele
una intencion suicida;

4) pacientes que permanecieron mas de 48 horas en la unidad de salud;

5) pacientes que fueron reconocidos como residentes de la localidad, es decir de los
cantones Pedro Vicente Maldonado y Puerto Quito.

Los criterios de exclusion fueron:

1) pacientes residentes fuera de la localidad, es decir de los cantones Pedro Vicente
Maldonado y Puerto Quito;

2) pacientes que previamente hayan mostrado una conducta repetitiva de intencion
suicida;

3) pacientes con un diagnéstico de una enfermedad de salud mental ya establecida
y en tratamiento médico (esto incluyd trastornos de la personalidad o distimias).

El componente cuantitativo de la investigacidn recabd informacion de las variables
demograficas, como edad, sexo, estado civil, lugar de residencia, nivel de
instruccion, trabajo desempefiado, situacidon laboral actual, ingreso familiar
promedio, tenencia de agroquimicos en el hogar, historia de abuso sexual, violencia
intrafamiliar. También se buscd en las historias la valoracidén realizada en el
momento del ingreso a la emergencia para determinar la causa probable que llevd
al paciente a tomar esta decisidn, el resultado de la valoracion psicolégica en
hospitalizacidn, la evolucién en el tiempo.

En el segundo componente cualitativo de la investigacidn se realizé luego de tomar
contacto por via telefénica con algunos de los pacientes. Se les invité a participar
mediante entrevistas semiestructuradas en las cuales se abordaron los factores de
riesgo, factores protectores, las condiciones de salud actuales, y el uso de servicios
de salud mental. Todos los participantes que aceptaron llenaron su consentimiento
debidamente informado.

A las personas que accedieron a participar en el segundo componente cualitativo se
les administrd una entrevista semiestructurada orientada a: descubrir la forma
como la familia enfrenta las crisis, comprender qué conductas se consideran
normales o no y cual seria la explicacidon que el individuo y la familia tienen acerca
de la intencidn suicida. Las preguntas guia se describen en la tabla siguiente.
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RESULTADOS

Un total de 35 historias clinicas de 35 personas (n=35) cumplieron los criterios de
inclusion. Alrededor de 63% (n = 22) de las personas que acudieron a sala de
emergencias fueron del sexo femenino, la edad promedio fue de 27 afios pero la
composicién etaria comprendié entre 16 a 51 afos, cerca del 60% (n = 21) de los
participantes eran menores de 18 afios.

El 17 % (n = 6) de las personas afectadas son jovenes que acudian a centros
educativos. Las principales ocupaciones de los adultos afectados fueron: empleado
privado y jornalero. El promedio de los ingresos de las familias de las personas
afectadas oscilo entre 300 — 400 ddlares mensuales.

Una tercera parte (n = 11) de los participantes correspondieron en el estado civil “No
solteros” que agrupd a los casados y a las personas que vivian en unién libre. El resto
de los participantes fueron “solteros”, es decir solteros, divorciados o viudos. Cerca
de la mitad (n=17) de los participantes tuvo su lugar de residencia a menos de 10 km
del centro de atencion médica mas cercano, los demas tuvieron un lugar de
residencia que estaba a una distancia mayor. Todos los intentos suicidas se
cometieron en la vivienda de las personas afectadas.

Tabla 1. Resultados

Variable N (%)
Mujeres 22 (63)
Varones 13 (37)
Menores de edad 21 (60)
Adultos 14 (40)
Solteros 24 (69)
No solteros 11 (31)

Distancia de la vivienda de la unidad de salud

Menos de 10 km 17 (49)
Mas de 10 km 18 (51)

Todas las personas que fueron atendidas tuvieron facil acceso al uso de
agroquimicos; cerca del 11% (n = 4) tuvieron ingesta concurrente de alcohol; en el
91% de los casos en estudio el detonante fue una discusion familiar con sus padres

PRACTICA FAMILIAR RURAL | Vol.4|No.3 | Noviembre 2019 | www.practicafamiliarrural.org

0 sus conyuges. Mas del 90% se declararon practicantes de la religion catdlica, para
todos los entrevistados el suicidio es una mala forma de morir especialmente porque
no tienen un lugar en el rito catdlico. Solo el 2 % tenian antecedentes de enfermedad
psiquidtrica o intentos suicidas previos

Tabla 2. Preguntas guia para las entrevistas semiestructuradas

1.- Entendemos que es dificil hablar del tema, écrees que puedes recordar
cudl fue el motivo que te empujé a querer quitarte la vida?

2.- ¢Habias hablado de esto con alguien? un familiar, un vecino, un amigo,
una persona cercana. ¢Por qué?

3.- Ahora que ha pasado (...tiempo...) éCémo ves esta experiencia?

4.- iExiste algo en tu vida que te permite ver las cosas de un modo diferente
ahora?

5.- iCrees que la gente te juzga? ¢Por qué?

Del grupo estudiado 60% de las mujeres sufrieron abuso sexual y 100% de hombres
y mujeres sufrieron alguna forma de violencia intrafamiliar en algiin momento de su
vida. El 20% de los pacientes recibié ayuda psicoldgica después del evento, dos
pacientes recibieron el diagndstico de depresidon y recibieron tratamiento
farmacoldgico. El 80% de los participantes superaron esta crisis solo con el apoyo
familiar.

De las 35 personas que fueron atendidas se procedié a contactar via telefénica a las
mismas. Solamente la mitad mantenia los mismos datos de contacto que estaban
registrados en la historia clinica. Tan solamente ocho personas aceptaron participar
en las entrevistas semiestructuradas y por lo tanto dieron su consentimiento
informado.

Pregunta 1. Entendemos que es dificil hablar del tema, écrees que puedes recordar
cudl fue el motivo que te empujoé a querer quitarte la vida?

R1.1.- “...Un vecino (adolescente) me abrazaba y me tocaba...”

R1.2.- “....El motivo fue decepcién amorosa y no deseo hablar del tema...”
R1.3.- “....(Un no rotundo)”

R1.4.- “...no quiero conversar sobre eso...”

R1.5.- “...nosotros ya dejamos eso atras...”

R1.6.- “...gracias a Dios ya lo hemos olvidado...”
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R1.7.- “...Al principio tuve dias malos. No queria hablar del tema con las personas
que se me acercaban.

Pregunta 2. {Habias hablado de esto con alguien? un familiar, un vecino, un amigo,
una persona cercana. ¢{Por qué?

R2.1.- “¢Quién va querer hablar de lo que pasd? nadie”
R2.2.- “Yo ni al psicdlogo le conté lo que sentia”

Pregunta 3. Ahora que ha pasado (...tiempo...) éCdmo ves esta experiencia?

R3.1.- “....Como algo normal que al principio duele pero que el tiempo lo cura”
R3.2.-“....Es como si.... trato de borrar el pasado

Pregunta 4. ¢(Existe algo en tu vida que te permite ver las cosas de un modo
diferente ahora?

R4.1.- “....En mi familia, mi madre”
R4.2.- “...Mi pareja y ahora mi hijo que es mi motivo para continuar”

Pregunta 5. {Crees que la gente te juzga? ¢Por qué?

R5.1.- “....Al principio tuve dias malos. No queria hablar del tema con las personas
gue se me acercaban. Todo estaba en mi pensamiento. Y ahora solo soy positiva.

R5.2.- “...en mi familia dicen <<no entiendo a los suicidas todos hemos sufrido las
peores experiencias que se puede imaginar y seguimos luchando>>"

DISCUSION

En la practica médica el empleo de modelos explicativos resulta de interés en vista
de su utilidad. Mientras los modelos estén mas vinculados con la légica médica
(pensamiento inductivo o deductivo) seran mas populares y dutiles pues su
asimilacién se torna automatica y sencilla. Es lo que sucede con los modelos que
explican factores de riesgo. Bajo esta modalidad suprimir el riesgo evita un
fendmeno, lo cual se conecta muy bien con el paradigma de la prevencidn, a pesar
de que la realidad ha dado al traste con multiples modelos predictivos o preventivos
de conducta suicida.
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En la serie expuesta se pueden identificar como factores de riesgo como la violencia
intrafamiliar, el acceso a los pesticidas (Tabla 1). Estos dultimos fueron
definitivamente los métodos usados por la mayoria de las personas afectadas. Es
llamativo el hecho de que el detonante mds frecuente sean las discusiones familiares
sean estas conyugales o no.

El empleo de un modelo explicativo como el de factores de estrés y diatesis explica
gue estas familias tendrian una predisposicion biolégica para estas conductas y que
los factores de estrés como los problemas familiares representan una amenaza
potencial para desencadenar una conducta tan nefasta como la intenciéon suicida.
Indiscutiblemente existen otros factores de riesgo que deben ser incorporados en
este modelo como el acceso a los pesticidas, o la violencia intrafamiliar, o el hecho
de no tener red de apoyo familiar proxima (solteros) (Tabla 1).

Pero la pregunta que limita el valor del modelo es ¢cuan real es el peso del factor
bioldgico en esta predisposicién en una comunidad tan pequefia? y mas adelante
écomo es que otras familias que viven en las mismas condiciones ecoldgicas,
econdmicas y sociales no presentan similares patrones de conducta en sus
miembros? Los autores consideran que la predisposicion genética no puede explicar
sino una pequefia parte de la conducta o intencidn suicida.

Con relacién al modelo del “grito de dolor y desesperanza” que ha sido propuesto
como una alternativa para explicar el suicidio en zonas rurales los autores
consideran que existe una mejor comprension de las variables de la ruralidad. Bajo
estos términos los factores como la violencia intrafamiliar, la conducta impulsiva
(como una expresion de poca habilidad para enfrentar problemas) y la falta de apoyo
familiar (solteros) serian los denominados factores cruzados de la serie actual.
En este sentido el componente cualitativo de la investigacién nos aporta como
ciertas conductas de abuso en el entorno pueden ser factores estresantes (R1.1).
Pero ciertos factores que afectan el soporte se ven confrontados con la realidad. Es
decir, entre estos factores figuran la espiritualidad, los estigmas de salud mental y
las normas culturales acerca de la busqueda de ayuda pero en la serie es llamativo
que la mayoria de las personas afectadas se autodefinen como catdlicos y tienen
soporte familiar cercano (no solteros) (Tabla 1). Con relacidn a estos ultimos factores
el modelo es descriptivo de la relacion de los factores pero no explica porque una
comunidad con muchos catodlicos y con familias a su alrededor, tiene personas que
estdn dispuestas a autolesionarse.

21



2

Pli]l'lil'ili:illlljll'ill'
Bural

Finalmente la influencia del pensamiento catdlico se puede observar en la fase
posterior a la conducta de intencién suicida, cuando surge la norma restrictiva
implicita del pensamiento catdlico que proscribe el autodafio. Es decir existe un
efecto de sensacién de culpabilidad por el acto cometido (R5.1 y R5.2).

En vista de estas inconsistencias descritas, el nuevo modelo integrador del suicidio
en zonas rurales, un modelo de re-enmarque, es decir de la misma manera que bajo
el lente de un microscopio o con el empleo de un telescopio un biélogo o un
astrofisico “observan” con diferente lente un mismo fenédmeno, este modelo troca
la mirada del fendmeno del suicidio (o la intencion suicida) a través de los lentes de:
la condicion socioecondmica, la construccidn de la realidad, la interaccion familiar,
la psicologia individual, y la biologia.

Para este modelo propuesto la mirada de la estructura socioecondmica sefala que
el fendmeno de la intencion suicida y el suicidio son posibles en un terreno donde la
carencia social, econdmica, cultural o afectiva estan a la orden del dia precisamente
por la contradiccion entre las promesas que la sociedad hace y la realidad que
construye la vida moderna. La promesa rota es propia de las sociedades modernas,
ya que las sociedades occidentales y las aculturaciones de estas se exigen a si mismas
dichas promesas (por ejemplo: el progreso, la movilidad social, la igualdad).

La mirada de la construccién de la realidad en cambio sefiala el machismo como un
factor estresante pero al mismo tiempo un elemento estructurante de la realidad.
El machismo (presente de forma permanente en las sociedades rurales) seria una
explicacién para entender las conductas de abuso, impulsividad, la poca
predisposicion para la busqueda de ayuda, inclusive la emulaciéon de conductas
tradicionalmente vinculadas con los varones (consumo de alcohol).

En cambio el lente de la interaccién familiar obliga a una caracterizacién y
particularizacién de la familia rural, esta es una diferencia con los otros modelos.
Pues el lente de la interaccion familia sefiala precisamente la imposibilidad de
establecer un modelo general de suicidio o de intencién suicida, ya que cada familia
serd diferente tanto en su composicion como en la implementacién de sus
estructuras organizativas (mitos, reglas, dinamica, etc.).

Con relacién a las familias rurales las reglas del lenguaje definen temas de los cuales
no se habla o “no se topan”; la intencién suicida parece ser la respuesta o la Unica
respuesta posible, es decir la corporal. El suicido o la intencién suicida surgen como
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la Unica forma de expresar el malestar a través del lenguaje que el sistema familiar
tiene como aceptable.

CONCLUSIONES

Los modelos de comprension del suicidio o de la intencidon suicida mantienen una
visiéon centrada en el componente bioldgico del acto, es decir con énfasis en la
enfermedad mental. Por lo tanto estos modelos de comprension son biomédicos.
Sin embargo las enfermedades de salud mental no justifican siempre esta conducta
en zonas rurales.

Se necesitan modelos de comprension de la conducta o intencion suicida que
contengan las variables propias de las zonas rurales. Los modelos que extienden el
analisis de la intencion suicida de zonas urbanas a zonas rurales no aportan
herramientas utiles para aplicar en la practica.

El modelo de re-enmarque, introduce variables propias de la problematica rural y
permiten comprender el fenémeno, pero dichas variables carecen de relevancia en
los modelos biomédicos y por lo tanto resultan de dificil aplicaciéon operativa de los
modelos a la practica.

Se necesitan estudios empiricos que apliquen los conceptos del modelo de re-
enmarque a fin de verificar su utilidad en la practica médica.
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RESUMEN

El estado ecuatoriano consagra la salud como un derecho funadamental a través de su consitucion, para garantizar este derecho ha implementado multiples
estrategias de salud publica a través del Ministerio de Salud. Sin embargo, la inclusién de la salud bucal en estas politicas es una deuda sanitaria pues poco
ha sido articulada en estas iniciativas. El presente articulo pretende hacer un resumen de las politicas en salud publica odontoldgica consideradas por los
autores como un eje importante en la cobertura de servicios de la salud en el pais. Ademds considerar que posiblemente la ausencia de informacion
actualizada sobre el estado de salud bucal de los ecuatorianos, contribuye directamente en falta de implementacién de nuevas intervenciones basadas en
evidencia cientifica que apoye la toma de decisiones informadas.

Palabras Claves: salud publica, Ecuador, salud oral, odontologia

Oral health in Ecuador. Perspective from public health and bioethics
ABSTRACT

The Ecuadorian state consecrates health as a fundamental right through its constitution, to guarantee this right it has implemented multiple public health
strategies through the Ministry of Health. However, the inclusion of oral health in these policies is a health debt because little has been articulated in these
initiatives. This article intends to summarize the policies in dental public health considered by the authors as an important axis in the coverage of health
services in the country. Also consider that possibly the absence of updated information on the oral health status of Ecuadorians, contributes directly to the
lack of implementation of new interventions based on scientific evidence that support informed decision making.

Keywords: Public health, Ecuador, oral health, dentistry
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INTRODUCCION

En Ecuador, la salud es consagrada como un derecho fundamental. La constitucidn
del Ecuador en su articulo 32 establece a la salud como un derecho que garantizara
el Estado, “mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas, y
ambientales, y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas,
acciones y servicios de promocion y atencidn integral de la salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de
equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional”.(1)

La Ley Orgdnica de Salud establece en su articulo 4 que “la autoridad sanitaria
nacional es el Ministerio de Salud Publica...”,y en su articulo 6 que es su competencia
“disefiar e implementar programas de atencion integral y de calidad a las personas
durante todas las etapas de la vida y de acuerdo con sus condiciones
particulares...”(2)

El Modelo de Atencidn Integral de Salud Familiar, Comunitario e Intercultural (MAIS-
FCl) establece que uno de sus objetivos es la “reorientacion del enfoque curativo,
centrado en la enfermedad y el individuo, hacia un enfoque de produccion y cuidado
de la salud sustentado en la estrategia de APS, fortaleciendo y articulando las
acciones de promocidn, prevencion de la enfermedad, en sus dimensiones individual
y colectiva...”

El MAIS-FCI define al equipo de atencidn integral de salud como un médico general
o familiar, enfermero y un Técnico en Atencidn Primaria de Salud (TAPS).
Unicamente se menciona al personal odontolégico en el anexo 2 del MAIS-FCI.(3) El
Plan Nacional de Salud Bucal fue publicado por primera y Unica vez en 2009; a pesar
de que en él se detallan las funciones que el MSP tiene respecto de la promocidn,
prevencién y cobertura de salud, no ha podido ser cumplido en su totalidad. Es claro
que la politica publica respecto a salud oral es minima en el Ecuador, la falta de
normativas y control, o su incongruencia ocasiona que existan diversos problemas
qgue ejemplificaremos a continuacién.

El ultimo estudio epidemiolédgico nacional de salud oral reportado fue el realizado
por Ruiz et al. en 1996 (4). Hace mas de 20 afios que no se realiza un estudio
epidemioldgico nacional oficial respecto a la salud oral. Incluso el Plan Nacional de
Salud Bucal hace unicamente referencia a este estudio cuando establece el perfil
epidemioldgico del pais.

Tomaremos el ejemplo del flior tépico para la prevencion de caries, el tratamiento
con la aplicacion de fluor sobre dientes susceptibles indistintamente de la exposicidon
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de la persona a agua fluorada o algun otro medio, ha mostrado grandes beneficios
que incluso se aumentan en personas con alto riesgo cariogénico.(5) Los dentifricos
o pastas dentales son de facil acceso incluso en paises en vias de desarrollo, por lo
gue se han constituido como el medio mas importante para el control de caries,
dado que durante el cepillado dentario se elimina el biofilm y se produce la
incorporacion de fldor en el tejido dentario, tras el empleo de un dentifrico fluorado,
en la saliva las concentraciones de flior se mantienen durante una a dos horas hasta
llegar nuevamente a valores iniciales que encontramos antes del cepillado, sobre el
biofilm, pese a ello, las concentraciones de fluor después del cepillado se mantienen
hasta diez horas, de ahi la importancia de destacar que al prolongarse el tiempo del
flior en boca, puede llegar actuar en areas que el cepillado muchas no llega,
concediendo una gran ventaja en cuanto al empleo de pastas fluoradas.(6)

El efecto de la reduccidon de caries por los dentifricos estd influenciado a su
concentracién, como lo describe Walsh et al, en la Ultima revision sistematica
Cochrane, publicada en marzo de 2019, las concentraciones en dentifricos de 1000
a 1250 ppm de fluor que evidencian una reduccion de las lesiones cariosas en un
23%, en cuanto que concentraciones de 2800 ppm de fldor reducen la incidencia de
caries hasta en un 36%.(5)

Segun la Guia de Practica clinica sobre prevencién y tratamiento no invasivo de la
caries dental, publicada en Espafia en el 2014, la recomendacién internacional
establece un minimo de dos cepillados diarios con una pasta dental fluorada (Nivel
de Evidencia 1++/Nivel de recomendacién A-Extremadamente recomendable). Se
evaluo la efectividad de pastas con distintas concentraciones de fldor, hallando un
efecto dosis respuesta que sugiere que las pastas con mayor concentracion de fldor
tienen un mayor efecto preventivo, especialmente en estudios con cepillado
supervisado y en grupos de alto riesgo. Este efecto parece significativo a partir de
1000 ppm, por lo que los autores apoyan la recomendacién de indicar pasta con
1000 ppm para los nifios pequerios y de 1500 ppm para los adolescentes-adultos.(7)

En el 2012, El Consejo de Asuntos Cientificos de la Asociacion Dental Americana
(ADA), se pronuncié sobre el uso de floruros en la pasta dental para nifios pequefios.
Emitiendo una recomendacién unificada en base a una revisién sistematica de la
evidencia. Los resultados de la revision demostraron que para los nifios menores de
6 afos, el uso de pasta dental con fluor es eficaz para reducir la caries. La evidencia
también mostré que la ingestiéon de cantidades del tamafio de un guisante o mas
puede conducir a una fluorosis leve. La ADA actualmente aconseja a los cuidadores
que el cepillado vaya acompafiado de agua, y se consulte con un odontdlogo antes
de usar pasta dental con fluoruro, para nifios menores de 2 afios. Ademas se
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recomienda el uso de una cantidad de pasta dental con flior del tamafio de un
guisante para nifios de 2 a 6 afios de edad.(8)

Otras recomendaciones del 2011, de la Academia Americana de Odontopediatria,
proponen el uso de una “mancha” de pasta dental con fluoruro (aproximadamente
0.1 gramos de pasta dental o 0.1 miligramos de fluoruro) para nifios menores de 2
afios y una cantidad del tamafio de un guisante (aproximadamente 0,25 g de pasta
de dientes 0 0,25 mg de fluoruro) para nifios de 2 a 6 afios de edad.(8)

En la guia de practica clinica para la Prevencion, Diagndstico y Tratamiento de la
Caries dental en nifios y nifias del Ministerio de Salud de Peru, se establece que el
cepillado dental con pasta fluorada debe iniciarse con la erupcidn de los incisivos
primarios superiores (6-10 meses de edad), minimo 2 veces al dia, y con una pasta
dental 21000ppm de fldor.(9)

En Ecuador, la guia de practica clinica, denominada Caries, del 2015, elaborada por
el Ministerio de Salud Pubica, afirma que los programas basados en informacién
continua y repetitiva de salud bucal incluyendo habitos dietéticos, sumados a un
cepillado diario con pasta dental con flior es efectivo para prevenir caries en nifios
de 2 a 3 afios de escasos recursos econdmicos, pero no menciona las
concentraciones recomendadas de flior en dichas pastas, ademas se recomienda
que los niflos deben iniciar el cepillado dental y ser asistidos que inicia la erupcidn
dentaria, es decir a los 6 meses de edad, pero nuevamente se omite la concentracién
adecuada de flior para este rango de edad. (10)

En la Guia Clinica Salud Oral integral para nifios y nifias de 6 afios, presentada por el
Ministerio de Salud Chileno, en 2013 se establece con Grado de recomendacion A,
el cepillado de los dientes 2 veces al dia con pastas dentales fluoruradas de 1,000 a
1,500 ppm. (11)

En 2009, el Ministerio de Salud de Nueva Zelanda recomendd que la pasta dental de
al menos 1000 ppm debe usarse dos veces al dia para todas las edades y se especifica
gue para los nifios menores de 6 aflos que viven en areas con riesgo de fluorosis que
tienen bajo riesgo de caries dental, se puede considerar que la pasta dental con
fluoruro de menos de 1000 ppm reduciendo la ingesta total de fluoruro.(12)

La asociacidn odontoldgica alemana afirma que solo se debe usar pasta de dientes
que contenga no menos de 1,000 ppm de fluoruro, tan pronto como salgan los
dientes en la boca, dos veces al dia, en nifios de 3 a 6 afios, la cantidad de pasta de
dientes adecuada es la del tamafio de un guisante para pastas dentales de entre
1.350 a 1.500 ppm de fluoruro(13)
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La asociacidn de odontopediatras alemanes describe que entre los 6 meses- <2 afios,
se deberia usar pasta dental de 500 ppm, dos veces al dia en cantidad del tamafio
de un guisante, y desde los 2- <6 afios, la concentracién adecuada es de 1000ppm,
dos veces al dia en cantidad del tamafio de un guisante, finalmente para 6 afios y
mas, la pasta debe contener al menos 1450 ppm, ser usada dos veces al dia, en
cantidad de 1-2 cm.(14)

La guiairlandesa de salud oral en 2009, establecié que a partir de los 2 aifos de edad,
los programas relacionados con la distribucidon de pasta dental con fldor deberian
considerar el uso de pasta de dientes que contenga al menos 1,000 ppm de fluoruro.
Para los nifios <2 afios de edad, se debe alentar a los padres / cuidadores a cepillar
los dientes de sus hijos tan pronto como aparezca el primer diente, usando solo un
cepillo de dientes suave y agua.(15)

Como se menciondé anteriormente, el efecto de la reduccidn de caries por los
dentifricos estd influenciado por su concentracién. En Ecuador, en 2019 aun se
comercializan pastas dentales con y sin fluor, indicadas para nifios; en un censo que
realizamos en octubre de 2019, verificamos que el 25% de pastas dentales para
nifios no contienen fldor, y el 37% contienen 500 ppm de fluor, pese a que existe
vasta evidencia cientifica que indica que en los dientes primarios desde la erupcién
del primer diente, el cepillado deberia realizarse con una cantidad de 0,1 mg de flior
dos veces al dia, lo que significa usar una cantidad del tamafio de un grano de arroz
con una crema dental que contiene 1000 ppm de fltor.(8)

Surge la pregunta desde la bioética, de por qué el Ministerio de Salud Publica no ha
emprendido acciones necesarias para que los productos cumplan con las
regulaciones recomendadas internacionalmente, si es justamente esta cartera de
Estado quien ejerce la rectoria del sistema de salud.

La normativa propuesta por el MSP es contradictoria respecto a los profesionales
relacionados con la salud oral. Por una parte el MAIS-FCI no los considera parte de
los EBAS, su segundo anexo los considera como importantes actores de salud, que
deberan trabajar junto a los EBAS en la comunidad, y finalmente el Plan Nacional de
Salud bucal asegura que si existen odontdlogos EBAS, asi como odontdlogos
operativos y rurales.

CONCLUSIONES

La bioética en nuestro pais ha estado asociada a la investigacion con seres vivos o
tejidos de estos; sin embargo, la bioética deberia trascender los limites de la
investigacién biomédica y alcanzar otros espacios. La toma de decisiones basadas en
evidencia, asi como la utilizacién de la mejor evidencia cientifica para la generacién
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y aprobacion de politicas publicas son ejemplos de cdmo la bioética debe ser
utilizada en nuestro medio.

La evidencia actual apoya la inclusién del flior como medida de salud publica en la
prevencién de las lesiones cariosas, desde la erupcidon de los primeros dientes, si
bien el uso de pastas dentales fluoradas deberia ser analizada en areas de fluorosis
endémica, es una medida que podria aplicarse a gran parte de la poblacién. Es deber
del Ministerio de Salud, normatizar el expendio de pastas dentales para garantizar
el acceso a medios preventivos que han demostrado efectividad y seguridad.

La inobservacia de la evidencia que se ha presentado a nivel internacional, y la falta
de regulacion en el expendio de pastas dentales que cumplan los requisitos minimos
de fluoracion, podria contribuir al mantenimiento de los altos niveles de caries en la
poblacidn infantil, que se ve reflejada en altos costos para el Estado ecuatoriano
para su tratamiento.

De las estrategias contempladas en el plan nacional de salud bucal, no existe una
evaluacion sobre la implementacidn, alcance y efectividad de las mismas. El hecho
de no contar con datos epidemiolégicos nacionales, nos impide analizar dichas
estrategias.

La odontologia, desde una perspectiva de salud publica en el Ecuador, es una tarea
pendiente del Estado. Es importante que se inicie el debate respecto a cuales son los
factores que han causado este retraso respecto a otras ramas de la ciencia de la
salud, en desmedro de los derechos y salud de los pacientes.
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RESUMEN

El articulo pretende rescatar el valor y el dinamismo que posee la utilizacién de la palabra en el encuentro médico. Se evidencia un cambio de paradigma
en laforma en la que el paciente desea ser tratado por su médico. La comunicacién médica como una competenciabasica para construir a “un nuevo médico
y un nuevo enfermo”. Una medicina de “futilidad” fruto de una deficiente comunicacién.Unabrecha entrelaintencion de revelar el error médico y la realidad.
La formacion en comunicacidn y bioética como las herramientas para utilizar la palabra correcta. El apoyo legal y politico resultan esenciales.

Palabras clave: relacion médico-paciente, preferencia del paciente, comunicacion médica

The value of the word between the doctor and the patient. A vision from bioethics

ABSTRACT

The article aims to rescue the value and dynamism of the use of words in medical encounters. There is evidence of a paradigm shift in the way the patient
wishes to be treated by their doctors. Medical communication as a basic competence to build a “new doctor and a new patient”. A medicine of “futility”
fruit of a deficient communication. A gap between the intention to reveal medical error and reality. Training in communication and bioethics as the tools
to use the right word. Legal and political support is essential.

Keywords: physician-patient relationship, patient preference, health communication

28
PRACTICA FAMILIAR RURAL | Vol.4|No.3|Noviembre 2019 | www.practicafamiliarrural.org



2

Pli]l'lil'ili:illlljll'ill'
Bural

1. Introduccion

éSe puede afirmar que un médico alcanza la plenitud en su arte sin el dominio
de la palabra? Pedro Lain Entralgo lo cuestiona:

Habria en suma una medicina sin palabras o tirdnica, y, otra medicina verbal
0 amistosa, la que resulta de la conjuncién técnica de un médico libre y un
hombre libre. En aquella el médico no admite la menor explicacién sobre la
enfermedad del pacientey prescribe lo que la practica rutinaria le sugiere,
como si estuviese al tanto de todo y con la arrogancia de un tirano (1).

El paciente del siglo XXI demuestra los mismos deseos de hablar con su médico que
el enfermo de hace veinte siglos. Y es Moore quien apunta: “Comunicara un nivel de
competencia profesional envuelve un conjunto de habilidades complejas e
interrelacionadas y, aprenderlas, mantenerlas y mejorarlas supone una tarea para
toda la vida” (2). La palabra entre médico y paciente comparte un discurso
adaptado a la particularidad de cada enfermo, a los condicionantes que facilitan o
dificultad el encuentro médico. Hay autores que abogan por un profundo
“autoconocimiento médico” en la consulta, ya que favorece el discernimiento de los
signos fisioldgicos del enfermo y el profesional. Identificar situaciones de estrés y
ansiedad impide que las cuestiones personales interfieran en la comunicacién. Y de
este modo, la palabra favorece la seguridad clinica en la consulta. Dominar estas
habilidades representa un valor mas claro y eficaz que la propia ética; quiza porque
evita el desgaste médico y ayuda a resituar a la ética en la comunicacién médica
(3,4). Ruiz Moral sigue en la misma linea: “La formacién en habilidades de
comunicacion requiere inexorablemente complementarse con la justificacion
ética que estimule actitudes positivas en los alumnos y les permita aplicar esas
habilidades con un criterio propio y adaptado a cada paciente” (5).

éPor qué estdn los pacientes mas satisfechos con el estilo de comunicacién de las
mujeres médicos? ¢Es el estilo de comunicacion un predictor de la participacién
del paciente? La constatacion del cambio de paradigma en el modelo de relaciéon
entre médico y paciente debe responder a parte de estas preguntas; un modelo que
vira desde el paternalista- biomédico a otro centrado en el paciente. Nos invita a
reflexionar sobre la necesidad o no de reinterpretar la consulta médica y los
procesos de comunicacion; de ahi, el interés de recoger y actualizar la demanda
social sobre el disefio y construccion de un nuevo médico y un nuevo paciente (6).

Surge la cuestidn sefalada por los eticistas, a la hora de revelar el error médico al
paciente. Corresponde a los profesionales conocer por qué persiste la brecha entre
la intencion de manifestar el error y la realidad de ocultarlo. El enfermoyy su familia
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esperan escuchar unas palabras de arrepentimiento sincero que el médico no
pronuncia (7).

Constatar el valor de la palabra conlleva valorar el nuevo modelo de atencién
centrado en el paciente, en el que los dos protagonistas se reparten
democraticamente el poder dentro de la consulta.

2. La palabra centrada en el paciente

El nuevo modelo ha entregado al paciente mas autonomia, pero en ocasiones, el
propio paciente ha interpretado esta como el derecho a satisfacer cualquier
demanda ante su médico. Consiguiendo que este actie de manera coaccionaday
“futil”. De este modo, el mondlogo por parte del médico, propio del modelo
paternalista se desplaza hacia el monélogo del paciente en el modelo
biopsicosocial. De todas formas, en este nuevo modelo el paciente anhela
convertirse en actor y autor; el médico utilizando la palabra se presenta como un
novelista que crea al personaje del enfermo con palabras (8,9).

Los profesionales estan cada vez mas interesados en la comunicacion entre médico
y paciente, a la que consideran una “competencia transversal”; por lo que se
reconoce la importancia de introducir estas habilidades en la formacion de los
médicos. Un médico que recuerda aspectos biograficos de un paciente y los expone
en la entrevista, obtiene mds valor para el enfermo que un ajuste al marco de la
consulta sin calidez humana.

Este nuevo movimiento constata los cambios de la sociedad, una evolucién de los
principios éticos y una pragmadtica evidencia en los cambios de estilo en la
comunicacién que pueden afectar a resultados clinicos; la consulta se reinterpreta.

“Esta habilidad de variar nuestro estilo de comunicacion es una habilidad humana
unica y debemos ser conscientes de que tenemos que mejorar constantemente. En
la era de la profusa informacion, el cuidado interpersonal posee un valor
incalculable. La nueva comunicacion médica integra la informacion de riesgo entre
meédico y paciente; mientras se mantiene fiel a los valores centrales de la consulta”
(10).

Silverman y Kurzt rescatan la importancia de la palabra en cualquier proceso de
comunicacién y afirman: “las palabras exactas que utilizamos pueden llegar a ser
un mantra que ofrecemos al paciente sin pensar, pero en realidad, esta simple tarea
puede ser la diferencia en la que descansa la entrevista clinica, y puede cambiar
sutilmente el tipo de respuesta que el paciente nos ofrece” (11). El médico utiliza
sus propias palabras para invitar al paciente a expresar las suyas. Parafraseando
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al pacientey con una escucha activa interpreta los motivos del enfermo y construye
un “nuevo enfermo” que asume su responsabilidad en la consulta. Asi, el paciente
huye de la conversacion guionizada, ya que instala el piloto automatico en el médico
y este pierde la capacidad de adaptarse al enfermo. En suma, ignora la perfecta
utilizacion de la palabra.

3. Una palabra cargada de ética

Claramente, las habilidades técnicas son necesarias para ser un buen médico; pero,
si faltan las habilidades interpersonales no se puede ser un buen médico. En
cambio, algunos médicos abandonamos el remanso ético y adoptamos un estilo
distante y neutro con el enfermo. El distanciamiento emocional puede presentarse
como una defensa dirigida a no sentir el sufrimiento de los otros y/o a evitar la
impotencia de “no poder hacer nada para aliviarlo”. Loayssa et al. afirman.

Como respuesta a estas contradicciones y a las incoherencias de las
instituciones sanitarias y educativas, puede producirse una pérdida de la fe
en la rectitud de la conducta de las personas. El cinismo puede constituir un
mecanismo de defensa a esta atmdsfera de ambigliedad ética cargada de
dobles mensajes (12)

La dimensién humana en el cuidado de la salud es fundamental para la practica
compasiva, ética y segura del médico; ya que, repercute moldeando su propio
cardcter. The International Charter for Human Values in Healthcare nos convoca:

A través de las acciones y palabras, los clinicos exponen sus valores en el
cuidado de la salud. Ofrecemos nuestra responsabilidad e involucracion en
la vida de las personas en momentos de maxima vulnerabilidad; los clinicos
necesitan vivir estos valores y desarrollar ambientes de prdctica que
asienten su reforzamiento (13).

De esta manera, el modelo de medicina centrada en el paciente guia la ética de la
palabra, para resituar la circunstancia social y funcional de cada paciente. Y asi,
complementar a la medicina basada en la evidencia, y a la focalizacidn excesiva en la
enfermedad; con la valoracién psicosocial del enfermo. Al constituirse este proceso
dinamico, en el que se contextualizan las demandas y creencias del paciente
expresadas con sus propias palabras; se involucra en su propio cuidado, sin sentir
la coaccion paternalista y arrogante del médico (3).
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4. Expectativasy demandas del paciente

Los pacientes prefieren tomar parte activa en las decisiones de su salud cuando
entienden los beneficios al actuar de esta manera. La participacion de los pacientes
estd asociada con mejores resultados en salud y de satisfaccion en la consulta. Ruiz
Moral nos avisa:

Para los pacientes, la participacion en aspectos comunicativos son las mas
importantes. En general, los médicos coinciden con esta valoracion, sin
embargo, sobrestiman los deseos de los pacientes de recibir ciertos
servicios relacionados con la prescripcidn, derivacionesy pruebas
complementarias (14).

Los pacientes pueden sentir el momento en el que los médicos permanecen
inquietos, preocupados, cansados, desinteresados o alarmados; del mismo modo
qgue perciben el genuino interés del profesional, la compasién que irradia, lacalmay
la confianza. Las pistashumanas llegan del comportamiento y apariencia del médico,
la eleccion de las palabras, el tono de voz, el nivel de entusiasmo, el lenguaje del
cuerpo, la pulcritud y el adecuado atuendo. Un médico sentado mientras conversa
con un paciente irradia un diferente significado de humanidad que otro que
permanece de pie en la puerta de la entrada.

El paciente demanda una utilizacién de la palabra adaptada a su propia persona,
claro, practico y sin ambages. Anhela también, sentir respeto por parte del
profesional y reclama que a la hora de trabajar sea concienzudo, constante y
riguroso para transmitir la informacién. La repeticidn de las palabras con las propias
palabras del paciente es indispensable para conseguir una retroalimentacion eficaz.
Necesitan ambos sentirse presentes en el proceso de comunicacién. Al final, quiere
cerrar la sesién con seguridad, sintiendo que forma parte de un plan mutuamente
acordado; el médico debe clarificar y asegurarse que sus palabras han sido
entendidas y asimiladas. Jonathan Silverman apunta:

La concordancia se refiere a la relacidon entre dos partes, como médicos
necesitamos conocer la decisién del paciente y sus preferencias en una
discusion abierta(...) la concordancia implica que los médicos solo se mueven
descubriendo el mejor resultado desde el punto de vista del paciente. Los
resultados en términos de enfermedad necesitan situarse en un segundo
plano, tomando como referencia la propia percepcién del paciente (11).
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5. Discusién

Un médico que no domine la palabra no puede ser considerado como un buen
médico, ya que la comunicaciéon no supone una opcion, refleja una meta con la
utilizacion dptima de la palabra. A pesar, de que los avances tecnoldgicos estan
subyugando a médicos y enfermos, el buen médico siempre debe ser un buen amigo
del paciente. Un médico bueno. Para conseguirlo necesitamos multiples alianzas
entre los protagonistas de la comunicacién médica y las organizaciones de la salud
(15,16).

El cambio de paradigma nos resitlia en una “nueva conversacion médica”, en la que
cobra fuerza una entrega de poder al paciente; y ahora, queda repartido entre el
médico, el enfermo y su familia.(3,10) La formacién en “comunicacion médica
avanzada” se convierte en un aliado ético, ya que nos conduce hacia el respeto de
los enfermos y reduce las practicas inseguras en la consulta.(17) Un aspecto como
el silencio compasivo necesita entrenamiento, para asegurarnos que se utiliza
correctamente, de lo contrario puede inducir a interpretaciones erréneas.(18)

Las mujeres médicos mantienen una atencidn mas centrada en el paciente; se
expresan con menor dominancia verbal, se focalizan en aspectos emocionalesy son
mas asertivas con la utilizacién de la palabra. Por el contrario, los médicos se centran
en aspecto biomédicos obviando los psicosociales; lo que responde con una
respuesta negativa, por parte del enfermo, a esta dominancia verbal (19).

|//

Hay autores que valoran el “autoconocimiento médico” incluso por encima de la
propia ética; piensan que resitua a la ética y potencia el humanismo en la relacion
médico —enfermo. Por esto, la toma de decisiones en la consulta viene
condicionada por los “marcadores somdticos”; estos aparecen en la mente del
médico experimentado como un sentimiento desagradable queleavisa: “atencidn
alpeligro que acechasieliges esaopcion”. Estos marcadores constituyen procesos de
continuo aprendizaje acumulativo, donde las influencias de las experiencias
precoces parecen tener mas peso. Determinan el caracter del futuro médico. La
capacidad autoperceptiva como tarea comunicativa, sirve para desarrollar la
capacidad del médico en detectar estados emocionales positivos y negativos;
disonancias cognitivas; estados de la conciencia.(5,20)

Es evidente, que la medicina no posee un ilimitado poder; el médico tiene el
derecho y el deber de decir “no” a una medicina de futilidad que compromete su
vocacion y su dignidad como profesional. Pero, no puede decir no a encontrar una
alternativa cargada de humanidad y compasion para el paciente. En estos
momentos, lo que el enfermo nos estd pidiendo en el fondo es “no me
abandones”.(21,22)
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Reconocemos todavia una brecha entre la intencidn del médico de revelar el errory
la realidad; el miedo a la litigacion es considerada como la barrera mds importante
para los profesionales. Contrariamente, revelar el error no conlleva mas acciones
legales y ayuda a reconstruir la relacién entre médico y paciente. Aun asi, para el
paciente, lo mas importante es la percepcidon que se genera en la conversacién.
Mas incluso que las propias palabras. De modo que, si la disculpa quiere tener éxito,
necesita ser genuina y sincera; con claros signos de remordimiento por parte del
médico. (23—-25) En 34 estados de USA han adoptado las “Leyes del perdén” que
protegen y facilitan la comunicacién en momentos tan complicados.(26)

Elproceso comunicativo, aunque complejo, se puede aprender. Elaprendizaje abarca
tanto a los estudiantes de pregrado, postgrado, clinicos e incluso pacientes. El
ambito politico, a través de sus organizaciones sanitarias, tiene el deber de buscar
la interaccién entre profesionales y enfermos. Estd en juego la seguridad del
paciente y también la del médico.
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Resumen

La cooperacidn entre la industria y la salud siempre ha estado presente con el objetivo de contribuir en las diferentes dreas médicas. Pero debido al
interés de la industria en aumentar sus ganancias, se ha redefinido la relacidon con los médicos y se ha demostrado que el “Big Pharma” invierte en los
profesionales para que ellos sean los comerciantes de sus productos.

Palabras Claves: Bioética, atencién primaria, salud, APS.
Pharmaceutical industry, purchase of consciences and bioethics

Abstract

Cooperation between industry and health has always been present with the objective of contributing in different medical areas. But due to the interest of
the industry in increasing its profits, the relationship with doctors has been redefined and it has been shown that the "Big Pharma" invests in professionals
so that they are the merchants of their products.

Keywords: Bioethics, Primary Care, Health, PHC.
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Introduccién

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) “la cooperaciéon mundial
con diversos asociados, entre ellos el sector privado, es indispensable para alcanzar
los objetivos de la salud publica” Sin embargo, la OMS también sefiala que dentro
de la organizacion se han implantado varias medidas para garantizar un apropiado
manejo de conflicto de intereses que puedan surgir por parte de los miembros que
componen sus grupos consultivos y los comités de expertos. A pesar de que la OMS
asegura una independencia en la toma de decisiones (1), es indispensable pensar
gue todo profesional y organizacién en salud podria estar influenciado, directa o
indirectamente, por intereses del “Big Pharma”.

El término “Big Pharma” es usado, generalmente, para referirse a las
multinacionales farmacéuticas. Este término, segin Steve Novella, ha logrado
posicionarse como un nombre alusivo a la mala fama que se ha ganado la industria
(2). Por su parte, Robert Blaskiewicz manifiesta que el término Big Pharma define a
una entidad abstracta que comprende corporaciones, entes reguladores,
organizaciones no gubernamentales, politicos y médicos; todos atrapando una parte
de la receta trillonaria que proviene de la farmacéutica (3). Por lo tanto, la expresion
“Big Pharma” esta vinculada a los aspectos negativos que se han generado alrededor
de la industria farmacéutica; a la red de conflictos de interés que surgen por las
grandes cantidades de dinero que mueve el desarrollo y produccion de
medicamentos.

De hecho, en el 2013 el margen de ganancia de las compafiias farmacéuticas mas
grandes del mundo fue entre 10% y 42%, con un promedio de 18%, Pfizer encabezé
la lista, seguida por otras cuatro compafiias como Hoffman-La Roche,
GlaxoSmithKline, Eli Lilly y AbbVie (4). Debido al interés por incrementar sus
utilidades, las industrias farmacéuticas han redefinido las formas de relacionarse con
los médicos; en el 2008, se demostré que el “Big Pharma” ha invertido en marketing
de medicamentos, especialmente enfocada en los médicos, alrededor de 57.5 mil
millones de délares americanos, casi el doble de las inversiones que realiza en
investigacion y desarrollo de medicamentos (31 mil millones) (5). Estos incrementos
en gastos por parte del “Big Pharma” pueden influir y distorsionar la toma de
decisiones racionales por parte de quienes dan atencién médica en diversas areas
de la salud (6); de manera que es necesario reflexionar sobre los posibles conflictos
de interés que aparecen en estas situaciones para evitar mayores repercusiones que
pueden darse en la salud de los pacientes. En este ensayo indicaremos la relacion
gue existe entre el “Big Pharma” y diferentes profesionales de la salud mediante la
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descripcion de varios conflictos de interés que se han reportado en diversas areas
de la atencion en salud; ademds analizaremos la influencia que ejerce la industria
farmacéutica en el comportamiento bioético de los médicos.

Relaciéon del “Big Pharma” con diferentes profesionales de la salud

Varios estudios demuestran el interés econdmico que existe en las diferentes
especialidades médicas como es el caso de neurologia, donde se ha encontrado
conflictos de interés financiero entre neurdlogos y la industria farmacéutica (7-10).
Un estudio publicado en el 2019 por la revista “Neurology” que fue respaldado por
la “American Academy of Neurology”, demostré que al menos 9,505 neurdlogos
recibieron un pago por la industria. Entre los afios 2013 y 2016 se encontré que los
profesionales recibieron alrededor de $354 millones y el valor de este pago no fue
relacionado a investigaciones si no a gastos generales (8).

En el caso del drea ortopédica, el afio 2012 se realizé un informe desde la “American
Academy of Orthopaedic Surgeons” y “Orthopaedic Institute of Medicine” en cual se
demuestra la interrelacién que tiene el profesional con la industria a través de sus
recomendaciones de tratamientos ortopédicos al paciente (11). Otro estudio
realizado en el 2016 demostré que se realizaron pagos de $394.5 millones a
cirujanos ortopédicos auspiciados por la industria, se comprobd que estos pagos
eran destinados a solventar viajes y regalias (12).

En cuanto a las especialidades de ginecologia, obstetricia y urologia, un estudio
demostré que de los 1,307 médicos incluidos para el andlisis y que ejercen estas
especialidades, solo el 6,8% del total no reportd haber recibido pagos durante un
periodo de 4 afos; mientras que el 93,2% de los profesionales recibieron
remuneraciones desde el 2014 hasta 2017 (13). En otro estudio se comprobd la
realizacion de pagos con un total de $ 79,965,244 a 23,292 obstetras, estos pagos
no se relacionaron con investigaciones, sino con fabricantes de medicamentos y
dispositivos médicos (14).

En la cirugia plastica se ha encontrado el pago de una suma de $17,091,077
correspondiente a alimentos y bebidas como incentivos mas comunes y a regalias
como pagos de mayor valor. Estas remuneraciones se realizaron a 4812 cirujanos
plasticos que se dividieron entre 475 académicos y 4337 médicos de consultorios
privados. Otros estudios comparativos sobre el cobro de incentivos entre diversas
areas de la salud y la cirugia plastica han revelado que el 54,5% de los cirujanos
plasticos han recibido incentivos, siendo el porcentaje mds bajo comparado a
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otorrinolaringologia (57,9%), ortopedia (62,4%), neurocirugia (87,8%) y urologia
(63.1%) (15-17).

En la especialidad de oncologia, otro estudio llevado a cabo en el 2014 demostré
que el 63% de oncdlogos generales recibieron remuneraciones por parte de la
industria, las cuales sumaron alrededor de $76 millones; el 52,4% de oncdlogos en
el drea de radiacion recibieron alrededor de $ 4 millones y el 58.3% de oncdlogos
quirdrgicos recibieron $ 5 millones por parte del “Big Pharma”. Estas
remuneraciones fueron realizadas por los principales fabricantes de productos
farmacéuticos de consumo en esta area. Se determind también que los oncélogos
generales tienen mas probabilidades de recibir mds cantidad de pagos que otras
subespecialidades oncoldgicas (18).

En base a los estudios mencionados previamente, se deberia trabajar a nivel
nacional e internacional para establecer normas firmes sobre el manejo de conflictos
de interés, de tal manera que la relacidn existente entre médicos y la industria sea
Unicamente para el beneficio de los pacientes y los avances en salud.

Aspectos bioéticos vulnerados

Un estudio publicado en el 2019 en el British Medical Journal, concluye que los
médicos de cabecera franceses que no reciben obsequios de las compaiiias
farmacéuticas muestran mejores indicadores de eficiencia de prescripcion de
medicamentos y recetas de medicamentos menos costosas que los médicos de
cabecera que reciben obsequios del “Big Pharma” (19). Por lo que es importante
mencionar que ante una mala prescripcion medica se ven afectados varios principios
bioéticos en funcién a la vision principalista; los cuales incluyen: La Beneficencia. -
dado que en este principio se deberia exigir de los profesionales de la salud la
seleccién del mejor plan terapéutico para cada paciente, incluida la demostracion
de su efectividad en base a la evidencia cientifica. La No maleficencia.- en
correspondencia con el anterior principio se debe sefalar que ningun paciente
deberia ser sometido a riesgos innecesarios por intervenciones o medicinas
infundadas, de poca efectividad y por sobre todo que puedan provocar dafios por
efectos adversos; aqui la importancia del conocimiento de las contraindicaciones
generales y particulares, pero no suficiente para el adecuado manejo de los
pacientes. Finalmente estd La Autonomia: es fundamental la participacion del
paciente en la toma de decisiones sobre el esquema de tratamiento ofrecido por el
profesional de la salud, asi como del entendimiento de los posibles reacciones
adversas o efectividad limitada de las intervenciones. Por lo tanto, es importante
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considerar que la influencia del “Big Pharma” va mas alla de los conflictos de interés
personales de los médicos; esta influencia afecta principios bioéticos que son
esenciales para un adecuado y justo cuidado que los pacientes reciben y esperan de
los profesioneales de la salud.

Conclusiones

La gran industria farmacéutica, o “Big Pharma” en su sinénimo despectivo que
describe a uno de los monopolios mas sospechosos del mundo; una industria que
vulnera principios bioéticos al compran conciencias en los profesionales de salud en
busca de rentabilidad de sus productos que, a la luz de la evidencia cientifica resultan
ser poco o nada efectivos y con una seguridad poco confiables. Su reputacion se
empana al darnos cuenta de que prefieren investigar la calvicie en los paises de altos
ingresos antes que la malaria de los paises pobres; manipulan ensayos clinicos para
ocultar los efectos adversos de los medicamentos o amplificar sus propiedades
curativas; presionan, se dice, a los gobiernos y a los organismos internacionales para
que avalen sus farmacos nuevos y en muchos casos inventan enfermedades
inexistentes para seguir su negocio endemoniado.

Es deber de todos, estar atentos y firmes antes los intentos de manipular las
consciencias de nuestros profesionales y tomadores de decisiones en salud.
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Resumen

El estado ecuatoriano cred, en 2012, la Comisidon Nacional de Bioética en Salud. Su funcién es concebir, disefiar y modelar la bioética de la salud y asesorar
en aspectos relacionados con la dignidad, derechos, integridad, seguridad y bienestar de las personas. Ha identificado los problemas bioéticos mayores en
Ecuador; orientd en la elaboracion de multiples reglamentos; analizé la propuesta de COS; definid los derechos de los profesionales sanitarios; asesoro a las
autoridades en diversas consultas; comentd las normas CIOMS; publicd dos libros; y realizé educacién bioética general y promocion de formacion de comités
de ética. El reto de la CNBS es su institucionalizacién con persistencia de su actividad y presencia social.

Palabras Clave: bioética, investigacion en seres humanos, deontologia, dignidad, comunidades, Ecuador
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The national commission of bioethics in health in Ecuador. The utopia of defending the dignity, integrity and rights of people and

Abstract

communities

The Ecuadorian state created, in 2012, the National Health Bioethics Commission. Its function is to conceive, design and model the bioethics of health and
advise on aspects related to the dignity, rights, integrity, safety and well-being of people. He has identified the major bioethical problems in Ecuador; guided
in the elaboration of multiple regulations; analyzed the COS proposal; defined the rights of health professionals; advised the authorities in various
consultations; commented on the CIOMS standards; published two books; and conducted general bioethics education and promotion of ethics committee
formation. The challenge of the CNBS is its institutionalization with persistence of its activity and social presence.

Key words: bioethics, human research, deontology, dignity, communities, Ecuador

PROEMIO(1).

El estado ecuatoriano, en cumplimiento de la Constitucidn y la Ley Organica de
Salud, en reconocimiento de los derechos individuales y sociales, y en respuesta a la
necesidad de una reflexién bioética propia que mitigue la vulnerabilidad frente a
paises productores de ciencia, tecnologia y de filosofias bioéticas cred, en 2012, la
Comision Nacional de Bioética en Salud (CNBS). Reglamentada en 2013 inicid su
actuacion, que se enmarca en las Declaraciones de Derechos Humanos, de Bioética
y Derechos Humanos - UNESCO, y de Helsinki, en enero de 2014. Su funcién es la de
concebir, disefiar y modelar la bioética de la salud y asesorar respecto a los aspectos
relacionados con la dignidad, derechos, integridad, seguridad y bienestar de las
personas en tres areas: salud publica, investigacion biomédica y practica asistencial
individual. Sus 15 miembros ad honorem, 12 seleccionados por calificacién de
méritos en un proceso de convocatoria y postulacién abierto, y otros 3 delegados
del Ministerio de Salud, se agruparon en tres subcomisiones.

Desde su oficializacidn, con el apoyo del MSP y del Programa Regional de Bioética
de la UNESCO (Montevideo), desarrollé6 como actividades: identificacién de los
problemas bioéticos mayores en Ecuador; orientacion en la elaboracion de multiples
reglamentos, destacando el de Comités de Etica (Asistenciales y de Investigacion);
analisis de la propuesta de Cddigo Organico de Salud y definicidn de los derechos de
los profesionales sanitarios a ser incorporados en él, del Cédigo INGENIOS y del de
la Nifiez y Adolescencia; asesoria a la autoridad sanitaria en referencia a diversas
consultas sobresaliendo el documento “Elementos éticos en la distribucion vy
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asignacion de recursos para la provision estatal de medicamentos (y la elaboracidn
del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos)”, elaborado por el Presidente y
validado por el pleno; comentarios a las normas CIOMS “International Ethical
Guidelines for Health-related Research involving Humans”, de la Organizacidon
Mundial de la Salud, y realizacién de reuniones y talleres de educacién bioética al
colectivo sanitario, a la comunidad universitaria y al publico general, y de promocién
de formacién de comités de ética.

¢POR QUE UNA COMISION NACIONAL DE BIOETICA EN ECUADOR? (1)

La Constitucion del Ecuador de 2008, nacida tras la primera gran crisis politica,
econdmica y moral del siglo XXI que determiné el desapego y escepticismo de la
poblacidn frente a las instituciones estatales y al modelo de practica social y politica
(2), se enmarca, desde una perspectiva renovada y renovadora, en la defensa de la
vida y los derechos humanos.

La Constitucion sefiala que el Estado generard las condiciones para la proteccidn
integral de sus habitantes a lo largo de sus vidas, garantizando su derecho a la salud
y asegurando un régimen de buen vivir que se definié a partir de conceptos socio
culturales propios, y dispuso ademas que el Sistema Nacional de Salud se guie por
los principios generales de bioética e interculturalidad (3).

Perduran en el pais las preguntas éticas de siempre y emergen nuevas relacionadas
con salud-enfermedad y vida-muerte, a mds de aquellas asociadas al desarrollo
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tecnoldgico, a los cambios en las tendencias ideoldgicas y politicas, y a los procesos
de globalizacién. Preguntas como la forma de distribucidn y asignacion de recursos
paray en los sistemas de salud, sobre las desigualdades debidas a género, sexo, etnia
y edad, sobre la inequidad relacionada con estructura, ingreso y situacidn social,
sobre la propiedad del cuerpo y su genoma, o sobre la calidad de vida ofertada —o
gue podria ofrecerse- por el Estado y la sociedad actual, son cuestiones de reflexidon
obligatoria (4).

La necesidad de una reflexién bioética propia y actual tiene otra razén en la
comprensiéon de que la pertenencia de Ecuador a un grupo de naciones que
consumen conocimientos que no producen, determina que el problema inicial que
se plantea en Bioética sea la falta de acceso universal a la atencién sanitaria —mas a
la de mayor cualificacién tecnoldgica-, ademas de la presencia de inequidad en la
distribucion de recursos en el area de la salud, y la vulnerabilidad que como sociedad
se tiene frente a los paises centrales y a los productores de ciencia y tecnologia, pero
también ante aquellos generadores de filosofias bioéticas, generalmente
dominatrices (5).

Esa reflexidon encuentra ademas su por qué en el momento en el que se encuentra
la sociedad ecuatoriana, en el proceso de desarrollo, reconocimiento y eventual
cuestionamiento de los derechos individuales, sociales y politicos de las personasy
pueblos, y por ello de los enfermos y pacientes y de los colectivos a las que
pertenecen. Y, coyunturalmente, en el momento de inflexion en el que se
encuentran la estructura del Estado y la atencidn sanitaria.

Era necesario entonces que el Estado cuente con un organismo independiente que
identifique y estudie aspectos bioéticos y que emita recomendaciones sobre ellos,
asesorando a la autoridad sanitaria nacional en estos aspectos. Que defina
estandares de calidad para la aprobacién y evaluacién de los Comités de Etica, y que
proponga intervenciones nacionales que mejoren la aplicacion de los principios
bioéticos en salud, en defensa de los derechos y la dignidad de las personas y de los
pueblos.

EL PROCESO DE CONFORMACION
El Ministerio de Salud Publica (MSP) de Ecuador, se creé en 1967 (6), (7), como el

organismo que, “en representacion de la Funcion Ejecutiva, formularia y ejecutaria
la politica integral de salud en el pais, con el triple propdsito de aumentarla,
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defenderla y restaurarla como deber del estado y como derecho inalienable del
pueblo ecuatoriano” (8)

El MSP acordé en 2012 (9), en cumplimiento de la Ley Organica de Salud (10), la
creacion de la Comision Nacional de Bioética en Salud (CNBS), y en 2013(11) emitié
su Reglamento como organismo con las funciones identificadas como necesarias en
el area. El proceso contempld diversas fases: fundamentacion y sefialamiento de
estructura basica, elaboracién de una propuesta de creacién y de su reglamento,
aprobacién de la propuesta en las instancias competentes, e implementacion en la
praxis de lo dispuesto reglamentariamente.

Conceptos y fundamentos.

Desde los aflos 70 se entiende a la Bioética como la reflexion sobre lo que seria
bueno y malo en el drea de las ciencias bioldgicas (y en la vida), y el por qué se
acepta, como individuo o sociedad, un conjunto de valores para definirlo; y la
discusion, comparacién y didlogo con otros conjuntos, para establecer
conscientemente y en libertad, el por qué aceptamos unos valores y rechazamos
otros (4), (12), (13).

La Bioética debe interpretarse como un movimiento inter, multi y transdisciplinar
que busca cumplir como funciones: debatir y convocar a debatir sobre problemas
concretos de las ciencias bioldgicas y aun sobre la vida misma, proporcionar
métodos de analisis de esos problemas a partir de la argumentacion y el didlogo, y
desarrollar métodos y fundamentar criterios para la toma de decisiones y para
consensuar normas (14), (15).

Esa comprensidon de la Bioética pasa por sefialar lo que no es (4), (15). Ni solo
Deontologia Médica, o conjunto de normas morales exigibles que rigen la practica
médica en una sociedad determinada, o reglas para ser el “médico perfecto”. Ni solo
Teologia Moral confesional, que a partir de la sumisién a un cédigo moral Unico
acepte la existencia de absolutos morales o comportamientos éticos validos en todo
momento y circunstancia. Tampoco es ideologia politica o activismo social,
entendido como actividad a favor de una postura particular, y no general o universal
de respeto a la integridad y dignidad de las personas.

La Bioética debe utilizar, para definir lo correcto e incorrecto, un método de
reflexiéon interdisciplinario, no confesional, prospectivo, sistematico, global, basado
en el estudio de valores éticos, en la medida de lo posible de validez universal (los
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Derechos Humanos, la integridad y dignidad de las personas, el respeto, la
veracidad) y es la instancia del “deber” entre el “saber” y el “poder” derivado del
saber en ciencias de la vida, e implica el estudio analitico y reflexivo sobre la sociedad
en su conjunto. Busca ademas humanizar la vida y, como movimiento universal,
invita a defender la vida y su ambiente (4), (14).

Asi se definid que la actuacion de la CNBS se enmarque en la Declaracion Universal
de Derechos Humanos (16), la Declaracién de Universal de Bioética y Derechos
Humanos (17), y en la Declaracion de Helsinki de la AMM (18), a mas de los
lineamientos de OPS y UNESCO, y de otros, en lo pertinente a Bioética.

El proceso de conformacién.

La estructura orgdnica basica de la CNBS se basé en experiencias internacionales y
en las recomendaciones del Programa Regional de Bioética de la UNESCO
(Montevideo) (19).

La selecciéon de los miembros de la CNBS, con caracter ad-honorem, siguié un
proceso de convocatoria abierta y publica, con etapas de: convocatoria, postulacién,
calificacidn, objecién y seleccién final. A la convocatoria publica se presentaron 100
postulantes, de ellos 81 con el perfil requerido, a quienes se sometid a un proceso
de calificacion con un baremo en el que se consideraron los méritos profesionales,
los aportes sociales y profesionales segun perfil, a mas de un plus derivado de un
ensayo de tema bioético.

Tras la etapa de objecién el MSP procedio a la seleccién final de 12 miembros de la
Comision, a los que se sumaron tres Delegados de la Ministra de Salud para un total
de 15, de los cuales 6 obedecen al perfil médico, 2 de abogados, 4 profesionales en
otras ciencias sociales, 1 de enfermera, 2 a tedlogos de distintas religiones; 3 de ellos
satisfacen dos de los perfiles. Previamente a su posesion los Miembros hicieron
declaracién juramentada, ante notario, de no tener conflictos de intereses o de
presentar circunstancias que impedirian su desempefio como tales. La Sesidén de
Oficializaciéon de la CNBS, se efectud en enero de 2014.

FUNCIONES
La CNBS tiene como funciones concebir, disefiar y modelar el trabajo de la bioética

en salud y la de asesorar respecto a los aspectos relacionados con los principios de
dignidad, derechos, seguridad y bienestar de las personas y colectivos en tres
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grandes areas: la salud publica, la investigacion biomédica y la practica médica
asistencial individual.

No son, por lo tanto, funciones de la CNBS: interpretar el derecho sanitario o la
deontologia profesional; ofrecer soluciones simplistas a partir de valores o formulas
rigidamente prestablecidos; hacer afirmaciones subjetivas o relativas; tampoco
desarrollar habitualmente actividades como un Comité de Etica de la Investigacion
0 un Comité de Etica Asistencial; o cumplir acciones de peritaje o de auditoria
médica, o actuar como tribunal de justicia en casos de diversas actuaciones de
personal sanitario o de mal praxis médica.

Son funciones principales de la CNBS: promover el tratamiento y debate de temas
de bioética, y apoyar con criterios bioéticos y recomendaciones los proyectos de
politicas publicas, leyes y reglamentos que regulen aspectos que tengan relacién con
dilemas bioéticos en salud (11). Su financiamiento depende y esta anclado en el
MSP. Para cumplimiento de sus funciones los miembros de la CNBS se agruparon en
tres subcomisiones que responden a cada una de las areas prioritarias (Salud
Publica, Investigacion Biomédica y Practica Asistencial Individual) (1).

La gestidon administrativa.

La CNBS se reine mensualmente desde enero 2014. En este lapso sesiond en forma
ordinaria por 68 oportunidades y en 6 extraordinariamente, para un total de 81 dias.
Los integrantes eligieron por votacion como Presidente al Dr. Victor Manuel Pacheco
Bastidas.

En su propio proceso de institucionalizacion, la CNBS en noviembre de 2014 realizé
la autoevaluacién de la asistencia y actuacidon de sus Miembros a las Sesiones.
Resultado de este proceso se solicitd a la Ministra de Salud (como autoridad
nominadora) el reemplazo de dos de sus miembros, debido a faltas concurrentes
injustificadas a las sesiones, siendo ésta una funcion de los integrantes y, en un caso,
por conflicto de intereses. La Ministra aceptd la consulta y se procedidé segun lo
establecido en el reglamento de la CNBS. En acatamiento de lo dispuesto en su
Reglamento también se sustituyeron dos miembros mds: uno en representacion de
la Ministra, por designacién directa, y otro por seleccion, previa convocatoria
publica.

La CNBS inicio en el 2014 su propio proceso de fortalecimiento y organizacion. A
efectos, y en este lapso, procedié a crear y activar diversos mecanismos de
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comunicacion social (pagina web, correo electrénico, drop-box), revision preliminar
de su Reglamento, gestion administrativa (elaboracion de POA, registro de
asistencia, redaccion y custodia de Actas), informes periddicos a la autoridad
sanitaria y reporte de sus actividades al area correspondiente de las agencias
internacionales. Ademas firmoé un Acuerdo de Entendimiento con UNESCO por el
qgue la agencia de Naciones Unidas se compromete a fortalecer a la Comisidn,
realizando las recomendaciones necesarias, capacitando a sus miembros y
promoviendo el trabajo coordinado con otras Comisiones y Comités Nacionales. En
el marco de este Convenio la CNBS tuvo tres periodos de capacitacién en bioética
con instructores reconocidos regionalmente.

La actividad desarrollada

El modelo que adoptd la CNBS-Ecuador para su autoconstruccion y el desarrollo de
su actividad se fundamenta en paradigmas en los que se combinan caracteres de
comités de ética asistencial, recomendaciones internacionales de consulta y asesoria
sobre casos concretos —consultiva-, de elaboracion de protocolos éticos paralatoma
de decisiones —normativa-, y de educacion y creacién de una cultura ética —
educativa-, propios de comités o consejos con niveles de gobierno o gestion menor
al nacional. En este modelo se incluyeron también otros elementos recomendados
para los comités de ética de la investigacién y asistenciales con niveles de gestion
nacional (20).

La autoreflexién sobre la misidn, propdsito, objetivo y aspiracion de la CNBS
establecié como ética(21) de actuacion —y justificacidn ante si misma- la inclusién en
la toma de decisiones del respeto a los valores y derechos de todos los implicados
en los dilemas bioéticos, como aplicacidn del pluralismo practico; la valoracién de
los intereses estratégicos de los afectados como modo de interpretar el pluralismo
ideolégico; y el debate y andlisis bioético sistematico, plural, no confesional,
prospectivo, basado en valores de validez universal, multi, inter y transdisciplinar
para la emisidn de recomendaciones prudentes y prudenciales en casos concretos.

La CNBS organizdé sus funciones en categorias: a. educativa, b. consultiva, c.
normativa. Ademds considerd que por su talante requiere de una perspectiva mas
amplia de actuacion, en la que se considere una funcién reflexiva, de autogeneracion
de pensamiento bioético sobre circunstancias en la salud publica y colectiva a partir
de la identificacion de los mayores dilemas presentes en Ecuador, y en el respeto al
derecho de las personas y las comunidades del pais. Las actividades desarrolladas se
ajustan a esos cuatro campos.
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Funcidn educativa:

a. Capacitacion exogena de los miembros de la CNBS

e Didlogos con la Catedra de Humanidades Médicas de la Universidad
Complutense de Madrid
e Taller con UNESCO “Programa de Asistencia a Comisiones Nacionales de
Bioética UNESCO, ABC”. Fase 1, 2,y 3, (2104 a 2016)
e (Capacitacion con el Director de la Maestria en Bioética de la U.
Complutense de Madrid — Dr. Miguel Angel Sanchez
o Consentimiento Informado, Metodologia de deliberacién de
casos, Protocolos éticos, Diferenciacion sexual
e Autoeducacion, revision interna de temas
o Importancia de la Bioética y rol de la Comisidon Nacional de
Bioética, El Informe Belmont, Asistencia sanitaria vs. investigacion,
Comités de Etica de la Investigacién, Comités de Etica
Asistenciales, Dilemas bioéticos mayores en Ecuador, Etica y
practica sanitaria, Sedacién, Sedacién Terminal y Consentimiento
Informado, Adecuacién del esfuerzo terapéutico, Bases legales
para considerar el Asentimiento Informado en menores, Dilemas
bioéticos en la distribucién/asignacion de recursos, Diferencias de
desarrollo sexual y asignacion de sexo, Maternidad por
sustitucion, Eutanasia, Voluntades anticipadas (Testamento vital),
Confidencialidad del expediente clinico e informacién a los
pacientes en servicios hospitalarios, Concepto de persona,
colectivo o comunidad “Vulnerable” y en “Situacién de
vulnerabilidad”, Actividad, propésito, funcion y ética de los CRO
(Contract Research Organization) en investigacion biomédica,
Determinacidn social de la salud, Aproximacion a una Bioética de
la Atencion Primaria

b. Reuniones de educacion y promocion dirigidas a publico externo, personal
sanitario y legos

e Mesa Redonda “Comité de Etica y Humanizacién de la Salud”

e Reuniones y talleres de promocién de formacién de Comités de Bioética
(Asistencial y de Investigacién)

e Capacitacién a miembros de Comités de Etica Asistencial y de Comités de
Etica de la Investigacidn
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c. Propuestas de Guia y Temario para Capacitaciéon de Comités de Etica Asistencial
(CEAS) y de Guia para Comités de Etica de la Investigacién en Seres Humanos (CEISH)

d. Participo, a través del Presidente, en la Primera Capacitacion del Programa de
Asistencia ABC a los Comités Nacionales de Bioética de UNESCO al Comité Nacional
de Bioética en Salud de Paraguay, y en el Taller de Consulta para la Creacién del
Comité Nacional de Bioética de Honduras, del Programa para América Latina y el
Caribe en Bioética y Etica de la Ciencia-UNESCO

e. Capacitacion de miembros de los CEAS de las Unidades de Salud del Distrito
Metropolitano de Quito, Hospital del IESS San Francisco, Hospital Eugenio Espejo,
entre otros

f. Plantilla para analisis de Protocolos de Investigacién en los CEIHS, y Plantilla para
Analisis Bioético de Casos Clinicos

g. Reflexion doctrinaria sobre aspectos éticos en el final de la vida: los significados y
contenidos del concepto de “Muerte digna”

h. Elaboracidn de una “Propuesta de resultados de aprendizaje exigibles en bioética
a los egresados de las Carreras de Medicina en Ecuador”, y del “Silabo de Bioética
para la Carrera de Medicina en las Universidades ecuatorianas”

i. Elaboracion de una “Propuesta de Silabo de Bioética para la Carrera de Enfermeria”
j. Conocié el modelo de financiamiento del Sistema Nacional de Salud

k. Conocid el resultado de las inspecciones a CEISH realizadas por la Coordinacién
General de Desarrollo Estratégico en Salud del MSP,

|. Propuesta de plan de apoyo al MSP a la implementacién del Acuerdo ministerial
de “Consentimiento informado en practica asistencial”,

m. Apoyo a los H. San Francisco/IESS, HCAM/IESS para la creacion/funcionamiento
del CEISH,

n. Apoyo y capacitacion al CEISH de la Universidad Técnica Equinoccial
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0. Participd en el Il Congreso Internacional de Cuidados Paliativos, Hospice San
Camilo-Quito; en el “Taller de andlisis de protocolos de investigacién para CEISH”,
MSP — PUCE; en el Il Taller internacional de bioética y de integridad en salud, Yachay-
Upstate Medical University; y en el Foro de Etica Universitaria, “Etica desde la
academia, un motor de transformacién y desarrollo”, Universidad Central del
Ecuador,

p. Participd en el Congreso de Bioética Internacional con el auspicio de UNESCO de
las Universidades Estatal de Cuenca, Catdlica de Cuenca y del Azuay

g. Participacion en el evento de capacitacién de los CEISH organizado por la CGDES-
MSP, en la socializacidn de los programas de Genética y de Tamizaje Neonatal del
MSP; en el taller “Cancer y Bioética”; y en el Seminario Internacional PUCE “Desafios
de la educacion superior — Bioética”

r. Planificacién/redaccién del libro “Criterios Bioéticos” de autoria de los miembros
de la CNBS,

s. Validacién del documento “Voluntades Anticipadas”, redactado por Padre Redaelli
y Dra. Cifuentes, Miembros de la CNBS

Funcién consultiva:

a. ldentificacion de los conflictos bioéticos mayores en Ecuador en Salud Publica,
Atencidn Sanitaria, e Investigacién Biomédica en Seres Humanos

b. Identificacién de los problemas mds comunes en la gestion de los CEAS y CEISH en
Ecuador

c. Asesoria argumentada al MSP en cuanto:

e destino de las muestras bioldgicas obtenidas en investigaciones biomédicas
previas y en custodia de diversos laboratorios

e puntos basicos de fundamentacion bioética del Coédigo Organico de Salud
(COS), con especial referencia a: definicion del concepto de “salud”,
derechos de los profesionales sanitarios, consentimiento informado,
ejercicio de la autonomia en niflos y adolescentes, voluntades vitales
anticipadas (testamento vital), conformacién de la CNB, maternidad
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subrogada, uso de sucedaneos lacteos, yodacidon obligatoria de la sal,
trasplantes de drganos, uso de material genético humano, régimen
sancionatorio,

e elementos bioéticos para una aproximacion a la  justa
distribucién/asignacion de recursos en salud

e tarifarioy cobro estandarizados por los CEISHs para el andlisis de protocolos
de investigacion

e propuesta de actuacidn en casos de diferencias en el desarrollo sexual y de
dilemas en la asignacién de sexo

e elementos doctrinarios en la eutanasia y eugenesia

e tiempo de asistencia sanitaria individual (consulta médica)

e  aspectos éticos del uso de material genético humano

d. Revision y asesoria al CEAS de un hospital publico sobre la Carta de
Confidencialidad para el personal de salud

e. Participacion en las reuniones del Comité de Enfermedades Catastroficas del MSP

f. Criterio sobre los aspectos bioéticos, analizados a posteriori, de la obtencién,
destino, custodia y uso de material bioldgico de personas del pueblo waorani, y
participacion en la reunién multisectorial con Defensoria del Pueblo sobre el caso,

g. Emitio criterio, sobre trastornos de desarrollo sexual y asignacién de sexo,

h. Emitié opinidn, ante la Asamblea Nacional, para que en el Cédigo Orgdnico de la
Salud, se incorpore el concepto, normativa y texto de “Voluntades vitales
anticipadas”, y se modifique los criterios de “Consentimiento Informado”

i. Emitio criterio sobre el respeto a la confidencialidad y el mecanismo de envio de
resultados de laboratorio por correo electrénico,

j. Documento “Recomendaciones bioéticas que hace la CNBS para la
asignacion/distribucion de recursos en salud”,

k. Emitié criterio en relacién al proceso de Consentimiento Informado a ser aplicado
en los chequeos pre operatorios,
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I. Asesord al MSP en cuanto al destino y uso de las muestras biolégicas obtenidas en
investigaciones biomédicas,

m. Posicionamiento frente a la propuesta del Cédigo INGENIOS presentada a la
Asamblea Nacional, ante las maximas autoridades del MSP y de la SENESCYT,

n. Recomendd la necesidad de que el MSP elabore una normativa que regule la
creacion y funcionamiento de los Comités Hospitalarios,

0. Emitié criterio sobre diversas circunstancias que afectaban el estado de la
asistencia sanitaria en el pais (a enero 2015),

p. Analizd la viabilidad del estudio “Equidad vy justicia sanitaria: criterios para una
asignacion eficiente de recursos en Ecuador”,

g. Participacién activa y reconocida internacionalmente como ente revisor de las
“CIOMS International Ethical Guidelines 2016” 20

r. Participacién directa de la Presidencia en la “Comision ad-hoc de alto nivel para
analizar la inclusiéon de medicamentos de alto precio en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos del Ecuador y su impacto sobre la sostenibilidad financiera
del Sistema Nacional de Salud”

s. Asesoria a la Red de América Latina y el Caribe sobre el caracter que debe tener la
misma y los elementos a considerar en su consolidacién futura

t. Emitié opinidon no vinculante sobre el documento “Practica Operacional
Estandarizada. Adecuacion del Esfuerzo Terapéutico (AET) en el HGOIA”

Funcidn normativa:

a. Revision integral critica y asesoria al Ministerio de Salud Publica en los
reglamentos de:

e  “Aprobacién y Seguimiento de los Comités de Etica de Investigacién en
Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la Salud
(CEAS)”;

e  “Ensayos Clinicos”;
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e  “Estudios Observacionales”;

. “Consentimiento Informado”;

e  “Objecion de conciencia”;

e  “Uso de material genético humano en Ecuador”

e “Reglamento de uso de muestras bioldgicas y material genético humano,
versidn octubre de 2015”

e “Reglamento de consentimiento informado”

e  “Uso de placebo en investigaciéon”

b. Definicion de los derechos de los profesionales sanitarios, que deberian ser
incorporados al COS

c. Revision del borrador de Acuerdo ministerial de Consentimiento Informado vy
Practica sanitaria

d. Revisidn y propuesta interna de cambios del Reglamento vigente de la CNBS
e. Elaboracidn de una propuesta de normativa y gestion interna

f. Instructivo “Procedimiento para el trdmite de andlisis bioéticos de situaciones
especificas solicitados por instituciones extra Comision”

Funcidn reflexiva:

a. Debatid sobre el interés primario, funciones y composicién de las Comisiones
Nacionales de Bioética, reafirmando como misién propia de la CNBS Ecuador la
defensa de la integridad, la dignidad y los derechos humanos y bienestar en salud
de los habitantes y comunidades, siguiendo los criterios de independencia,
pluralidad e interdisciplinariedad,

b. Posicionamiento sobre el “Caso Waorani” de obtencién, destino, custodia y uso
de muestras bioldgicas obtenidas de personas de poblaciones/comunidades
aborigenes ecuatorianas

c. Caracteristicas de la capacitacion en bioética para la investigacion en seres
humanos (1) : una propuesta de una institucion no nacional

d. Respuesta bioética frente a la migracién a Ecuador de desplazados y refugiados
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e. Elementos Eticos en Investigaciones sobre Edicion Genética CRISPR
f. Elementos Eticos ante el Desarrollo de Inteligencia Artificial
g. Sedacion, Sedacion terminal y Consentimiento Informado

h. Justa distribucién/asignacion de recursos en salud y asistencia sanitaria: minimun
descent

Los resultados destacables.

e  Firma del Memorando de Entendimiento UNESCO- CNBS

e Firma del Convenio Marco CNBS - Universidad Técnica Particular de Loja
(UTPL)

e Identificacion de los conflictos bioéticos mayores en Ecuador en Salud
Publica, Atencion Sanitaria, e Investigacion Biomédica en Seres Humanos

e  Participacidn, bajo invitacidn en la categoria de conferencista, en distintos
eventos regionales Il, I, IV Seminarios Regionales UNESCO de Comisiones
Nacionales de Etica de América Latina y el Caribe; V, VI, VII Congreso
Latinoamericano y del Caribe de la Redbioética UNESCO; y universales:
12th/ 11th, 12th Global Summitt of National Bioethics Committees, con
distintas ponencias oficiales

e Reconocimiento de la CNBS — Ecuador como Comentador/Ponente de las
“CIOMS International Ethical Guidelines 2016”

e Designacion del Presidente de la CNBS-Ecuador, Dr. Victor Manuel Pacheco,
como Presidente de la Red de América Latina y del Caribe de Comisiones/
Comités Nacionales de Bioética en Salud — UNESCO

e Documento “Informe de la Comisién Nacional de Bioética en Salud de
Ecuador respecto al caso de toma de muestras de ADN de waorani”

e Elaboracion del documento “Elementos éticos en la distribucion vy
asignacion de recursos para la provision estatal de medicamentos (y la
elaboracién del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos)”

e Intervencion, previa invitacion, en multiples eventos relacionados con
Bioética

e Documento “Propuesta de resultados de aprendizaje exigibles en bioética
a los egresados de las Carreras de Medicina en Ecuador”

e Documento “Propuesta de Contenidos y Competencias Basicas en Bioética
para las Carreras de Enfermeria en Ecuador”
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e  Participacidon docente activa, a través de sus miembros, en la Maestria en
Bioética PUCE

e Edicidn/publicacion del libro “Criterios Bioéticos. Comision Nacional de
Bioética en Salud- Ecuador, 2017”

e  Publicacidn y difusidon del texto sobre “Voluntades Vitales Anticipadas”

DISCUSION

Los paises de la regién demandan instituciones laicas, tolerantes y plurales en las
qgue se reflexione sobre sobre las politicas de salud y la justicia en ellas, sobre la
correccién ética de las decisiones del Estado que involucran a los individuos y
miembros de una comunidad. Y sobre el propdsito de las ciencias bioldgicas y su
investigacion en el pais. Estas instituciones colegiadas deben inducir
recomendaciones normativas y opciones de decisidon a partir del estudio de los
hechos, y de las cuestiones y los valores involucrados. Estos “comités”, “comisiones”
o “consejos” de ética, son conjuntos de personas que deben responder a la pregunta
de ética “équé decision debemos adoptar y cémo debemos actuar?” y luego a la
pregunta de politica “écdmo ha de actuar un gobierno?”15. Se trata de evolucionar
de la ética como reflexion, a la politica como accién (5).

Las Comisiones Nacionales deben ser por principio, independientes, pluri, inter y
trans-disciplinares, por los motivos que justifican su creacidn (22): la diversidad de
opiniones particulares en sociedades laicas sin un cddigo moral Unico; la diversidad
de cosmovisiones y valores religiosos y de conviccion en ellos en comunidades
plurales; la dificultad de los problemas sobre los que debera emitir opiniones; la
vigencia de los derechos colectivos de los pueblos y el cada vez mayor derecho a la
autonomia de las personas, y su relacién con los conceptos de libertad; el caracter
delicado de los juicios que deben emitir; la influencia de factores que definen la
disponibilidad econémica y la asignacidn y distribucidon de recursos; los dilemas y
conflictos de intereses en la investigacion cientifica; la necesidad de una proteccién
bidireccional entre los sujetos de accidn o reaccidn en la asistencia sanitaria y en la
investigacion; y por la variedad y diversidad de publicos en la interpretacion que se
dara a sus decisiones, opiniones, criterios y recomendaciones.

La Comision Nacional de Bioética en Salud de Ecuador, basada en el modelo
propuesto por UNESCO 11,19 para las Comisiones con nivel operativo nacional,
reconocié como funciones: la reflexiéon bioética sobre cuestiones concretas de
politicas de salud —y de su gestién- aunque no estén relacionadas estrictamente con
procesos de desarrollo tecnolégico; el andlisis de las consecuencias humanas y
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morales de las ciencia bioldgicas y conductuales y las derivadas de su investigacion
y la necesidad de reglamentarla para la proteccion de las personas y de las
comunidades, de su dignidad y sus derechos; y el fomento y educacién en
cuestiones, problemas y dilemas de orden bioético. Desde estas deliberaciones y en
la busqueda de una evolucion de la ética a la accién, la CNBS asesoré a la autoridad
nacional, y a quienes lo solicitaron, sobre estos temas; y desarrollé acciones
educativas y otras direccionadas a obtener elementos normativos.

Pero sobre todo la Comisién Nacional de Bioética definié como su misién y deber, el
velar por el respeto a la dignidad, a la integridad y a los derechos de las personas y
de las comunidades.

Creada desde la obligacién estatal, la CNBS Ecuador obedece a estas motivaciones y
estructura. Sus debilidades y amenazas principales son la dedicacién no excluyente
a la bioética de sus Miembros; su subordinacién reglamentaria, administrativa y
financiera al MSP; la incertidumbre de su permanencia con las caracteristicas
actuales dada la propuesta diferente en el proyecto de COS en debate; y su
supeditacién a la futura orientacién politica del pais. Son sus fortalezas: el proceso
de seleccion de sus miembros (de convocatoria abierta), su caracter
multidisciplinario, el interés de sus integrantes en las cuestiones que trata, la
naturaleza plural del pensamiento y credo de sus miembros, y el que éstos no
perciban remuneracién econdémica alguna. La CNBS tiene como oportunidades
actuales: el respeto demostrado por la maxima autoridad del MSP a sus
pronunciamientos y recomendaciones, el apoyo —aunque debilitado en los ultimos
tiempos- a su gestion, el respaldo de la Redbioética de la UNESCO, el compromiso y
oportunidad de educacidn de quienes la integran a la fecha y, también (desde
nuestra perspectiva), la diferencia en su formacién y fundamentacion en Bioética.

La metas de la CNBS Ecuador son al momento: la prioridad en la produccién de
recomendaciones en los conflictos bioéticos mayores en Ecuador, con atencidn
especial a la justa distribucidn de recursos, a la atencidn primaria de salud y a la
investigacién en grupos vulnerables; el fortalecimiento de su relaciéon con la
autoridad sanitaria; avance en su proceso de institucionalizacidn; la permanencia de
su caracter multidisciplinario, plural y laico; la sostenibilidad de programas de
capacitacion externa y autoeducacién; la creacién y difusion de elementos
informativos digitales y fisicos de sus productos; y el desarrollo de programas de
educacidn en bioética para personal sanitario y publico de legos. También la CNBS
deberia plantear a los poderes del Estado el tener una autonomia mayor a través de
una ley regulatoria que, manteniendo su relacion con el MSP, asegure su
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financiamiento; el desarrollo de una estructura administrativa estable; y la
permanente generacion de procesos de evaluacion y autoevaluacion de su gestion.
La meta final, en construccidn constante, es su presencia social que permita la
reflexién bioética en la sociedad general ecuatoriana para asegurar la dignidad,
integridad y los derechos de las personas y comunidades en el area de la salud y su
investigacion.

La gestidn de la Comisidon Nacional de Bioética en Salud-Ecuador ha sido reconocida
en el ambito nacional y a nivel regional, en el que se considera —desde la perspectiva
UNESCO- como una experiencia exitosa y ejemplar.
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RESUMEN

El contexto global de creciente desigualdad social con serias repercusiones en la salud, vuelve urgente y necesaria la reflexion sobre lo justo en salud. A
partir de una revision sobre las diferentes concepciones de equidad en salud, en el marco de la discusidn ético-politica de la justicia social, se busca discutir
elementos que aporten a la construccion de metodologias plurales para comprender la equidad en salud. La revision se realiza con base a dos principios
esenciales de la vida social humana que fundamentan las concepciones de justicia social, la libertad y la igualdad.

Palabras Clave:equidad en salud; salud publica; justicia social

Equity in health: conceptions and implications

ABSTRACT

The global context of growing social inequality with serious repercussions on health, makes reflection on health equity urgent and necessary. Based on a
review of the different conceptions of equity in health, in the framework of the ethical-political discussion of social justice, we seek to discuss elements that
contribute to the construction of plural methodologies to understand health equity. The review is carried out based on two essential principles of human

social life that underpin the conceptions of social justice, freedom and equality.

Key words:health equity; public health; social justice
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Introduccion

En el marco de la agenda de equidad global, impulsada por la comisidon de los
determinantes sociales de la salud (CDSS) (1), varios estudios han documentado la
existencia de desigualdades sustanciales en el poder, la riqueza y los ingresos, que
se expresan en las diferencias en salud entre paises y entre grupos sociales dentro
de los paises (2). La constatacion de la persistencia de enfermedad y muerte evitable
en grandes grupos de la poblacidn, situacién que afecta principalmente a los mas
pobres, las minorias étnicas y los subalternos afectando la posibilidad de disfrutar
del mas alto nivel posible de salud (3); ha permitido retomar a nivel mundial el tema
de equidad en salud, es decir, la valoracidén de las desigualdades sociales que
determinan la salud.

Existen, sin embargo, varios tipos de concepciones de equidad en salud que conviven
al interior de las sociedades enfocandose en aspectos especificos de la vida de los
individuos. Estas concepciones tienen implicaciones tanto en la forma de valoracion
de las desigualdades, como en las opciones de transformacidn de esas desigualdades
(1, 4) para la construccion de una sociedad equitativa. En general, las concepciones
de equidad conllevan una valoracion sobre lo que es justo y esto, a su vez, depende
de las posiciones ético-politicas de cada persona. En ese sentido, para sociedades
multiculturales y plurinacionales como la ecuatoriana, la reflexién sobre estas
posturas que permita la construccién de alternativas plurales resulta necesaria.

Desde el afio 2008, Ecuador reconoce a la salud como un derecho garantizado por
el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el
derecho al agua, la alimentacidn, la educacidn, la cultura fisica, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. Con este
contexto, el presente documento pretende aportar elementos a la construccion de
metodologias plurales de comprensidon de equidad en salud, a partir de la revisidon
de las diferentes concepciones de equidad en salud, en el marco de la discusién
ético-politica de la justicia social.

La justicia social

La forma como se entiende una sociedad justa varia con las condiciones histéricas,
socioculturales, econdmicas y politicas. Lo que entendemos como justo esta cruzado
por nuestros valores y, por lo tanto, es un asunto ético, moral y politico (3, 5-8), con
serias repercusiones sobre la vida en sociedad. Para Aristételes, por ejemplo, la
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justicia es la virtud social por excelencia que implica dar a cada uno lo que le
corresponde, responder sobre qué es lo que le corresponde a cada uno se ha
convertido, por tanto, en parte de las reflexiones que fundamentan las concepciones
de justicia.

Las diferentes concepciones de justicia social se han mantenido en conflicto a lo
largo de la historia, permitiendo dar cabida a diversas concepciones de equidad en
salud (5, 9). La revisidon conceptual de la equidad en salud permitird visibilizar las
implicaciones practicas y proponer elementos para su comprensidon en el contexto
latinoamericano. La contraposicidn se realiza con base a dos principios esenciales de
la vida social humana que fundamentan las concepciones de justicia, la libertad y la
igualdad.

Equidad en salud desde la libertad como principio individual

Los enfoques desde esta postura, van desde aquellos que fundamentan la equidad
en salud en la libertad con énfasis en la libertad negativa, hasta aquellos que
priorizan la libertad positiva. La libertad negativa y la libertad positiva corresponden
a dos dimensiones de la libertad, la primera consiste en la inexistencia de coaccién
en las acciones de un individuo, es decir un individuo es libre en la medida en que
nada o nadie -el Estado por ejemplo- restrinja su accién y, la segunda, se refiere a la
posibilidad de elegir la naturaleza de la vida que se tiene razén para atesorar (10).

Aunque la libertad sea el eje de la concepcién de equidad en salud, las perspectivas
que se configuran a partir de alli son multiples. En primer lugar tenemos la
concepcién de justicia desde la perspectiva liberal y neoliberal, ésta se sustenta en
las propuestas contractualistas de John Locke del siglo XVIlI y posteriormente
reinterpretadas por Robert Nozick en el afio 1974, para quienes la vida, la libertad y
la posesion de bienes y recursos materiales son los derechos naturales o “dones”
asignados por Dios a la especie humana. La justicia, en este sentido, implica un
contrato entre seres humanos libres e iguales que ceden su poder al Estado como
garante de esos tres derechos (11). Se trata, en sintesis, de una vision de justicia de
tipo individualista, ligada a la propiedad (12). Desde esta perspectiva, la salud
pertenece al ambito de la vida privada, por lo que la eleccidn y distribucidn de los
cuidados médicos debe hacerse prioritariamente a través del intercambio en el
mercado, sobre la base de la libre eleccidn, reduciendo la intervencién del Estado a
programas basicos para la atencién de los mas pobres (9). Esto implica que las
desigualdades de salud en si mismas no son intrinsecamente problematicas, las
desigualdades que son el resultado de elecciones libres de una persona serian
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aceptables y justas (13). Las desigualdades en salud tienden a ser naturalizadas y sin
la necesidad de ser transformadas o revertidas, sino Unicamente mitigadas
mediante actividades filantrépicas.

La perspectiva utilitarista, planteada en el siglo XIX por Jeremy Bentham vy
desarrollada en la Economia del Bienestar durante el siglo XX, dio a la felicidad el
estatuto de importancia Unica en la evaluaciéon del bienestar y la ventaja,
considerando de esta manera que el bienestar individual esta representado por la
utilidad individual (identificada tipicamente como la felicidad). Asi, la equidad no es
mas que el mayor grado de bienestar posible para el mayor numero de
individuos (7, 9). Argumentar en contra de la felicidad como elemento fundamental
en la vida humana no resulta practico, sin embargo el utilitarismo propone a la
felicidad como Unico elemento evaluatorio sin importar otros aspectos como la
fraternidad, la igualdad o la solidaridad y, por otro lado, tiende a ignorar los
problemas de desigualdad en la distribucién del bienestar y de la utilidad entre las
personas.

Para algunos criticos, esta postura puede conducir a extremar las desigualdades ya
que las diferencias de los resultados de salud entre los grupos sociales importan solo
secundariamente; lo importante son los resultados sanitarios finales y la gravedad
de la enfermedad y no quién estd enfermo y a través de qué caminos adquirié la
enfermedad (14). Bajo esta perspectiva, por ejemplo, podemos citar las propuestas
metodoldgicas sobre el cilculo de costo-beneficio y la identificacidon de prioridades
a partir de una valoracion de las pérdidas, denominada “carga de la enfermedad” o
“afos de vida potencialmente perdidos” o “afos de vida ajustados a la discapacidad”

(5).

Desde la perspectiva del liberalismo social, la equidad se fundamenta en la posicidn
liberal neokantiana de John Rawls, quien propone una teoria de la justicia
distributiva como aquel acuerdo social que permite establecer cdmo organizar
instituciones justas y legitimas que, a su vez, permitan concebir una sociedad
equitativa basada en la dignidad humana, y que procura gestar acuerdos para una
distribucion desigual que favorezca a los menos favorecidos (5, 9, 11, 15). La justicia
se basa en una combinacion especial entre la dimensién negativa de la libertad y el
principio de igualdad. Por un lado el papel atribuido a las instituciones y, por otro, el
énfasis que hace en la necesidad de condiciones y medios para que las personas
tengan las mismas oportunidades de ejercer su libertad.
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Dentro de las posturas derivadas del enfoque rawlsiano se encuentra el
planteamiento de Margareth Whitehead, retomado por la Organizacion Mundial de
la Salud (16) y la Organizacién Panamericana de la Salud (17) en la década de los
noventa (9, 18); que refiere a la equidad como la creacién de las mismas
oportunidades para la salud, asi como a la reduccion de las diferencias en salud al
nivel mas bajo posible (19). En sintonia con estas propuestas de equidad, surge el
planteamiento de la Comisidon de Determinantes Sociales de la Salud (CDSS) (1). Esta
postura reconoce y reivindica la relevancia de lo social en la etiologia de los
problemas de salud. Consideran que lo social no es una condicién natural ni depende
de la voluntad individual, sino que es construido por las relaciones y la interaccién
humana (1). La evidencia desde esta concepcion ha sido ampliamente difundida vy,
como lo afirma Oliva Lopez Arellano, ha permitido dar visibilidad e importancia a lo
social en la produccién de las condiciones de enfermedad, muerte y atencién a la
salud en las ultimas dos décadas a nivel global (20). Sin embargo, esta postura no
cuestiona las bases estructurales de las inequidades en salud que estan relacionadas
con el modelo de acumulacion capitalista (13), su postura ante las desigualdades,
mas bien, propende por el logro de igualdad mediante acciones de justicia
distributiva con subsidios cruzados, beneficencia y cooperacion (13).

A partir de la critica a Rawls y Bentham, Amartya Sen y Martha Nussbaum elaboran
una propuesta de justicia enfocandose en la libertad de ser, hacer y decidir de una
persona, y no en la felicidad o en los bienes materiales. Sen busca, a partir de la
teoria de las capacidades y funcionamientos, evaluar el bienestar y la libertad real
para hacer las cosas que le resulta valioso hacer a una persona. Esta postura significa
un cambio en la forma de pensar la sociedad, en la medida que implica demandas
diferentes que debe emprender la sociedad para mejorar la calidad de vida de sus
miembros. Sen reconoce que su planteamiento se asienta sobre la idea de que una
vida buena es también una vida de libertad, énfasis que lo sitia dentro de una
tradicion liberal. Sin embargo, mientras que es un rasgo caracteristico de esta
tradicién el valorar la libertad negativa, en Sen predomina el valor a la libertad
positiva. Esta caracteristica vuelve colectivo al enfoque en el sentido de que la
libertad positiva -la posibilidad de elegir la naturaleza de la vida que se tiene razén
para atesorar- posibilita la articulacion con las obligaciones correlativas para
promover y proteger esa libertad en sociedad, vinculandose por tanto con la
plausibilidad de los Derechos Humanos (21- 23).

Sen plantea que “la equidad en salud no concierne Unicamente a la salud, vista
aisladamente, sino que debe abordarse desde el dmbito mas amplio de la
imparcialidad y la justicia de los acuerdos sociales” (22). En su teoria establece que
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el bienestar debe estar vinculado a los funcionamientos valiosos que una persona
logra. Los funcionamientos son modos de hacer y ser o estar, tales como “estar bien
nutrido”, “no sufrir enfermedades”, “estar alfabetizado” o “poder participar en la
vida de la comunidad”. Pero ademas, el concepto de bienestar debe extenderse de
los funcionamientos reales a la capacidad de funcionar, o sea, a la libertad de la que
goza una persona para elegir entre diferentes funcionamientos. El conjunto de
capacidades de una persona es el conjunto de vectores de funcionamiento que le
son accesibles. Estas capacidades reflejan la libertad real que una persona tiene para
llevar adelante la vida que tiene razones para valorar (23). Se identifica ademds una
faceta del sujeto que es importante mencionarla, la faceta de agencia. Esta consiste
en la libertad de perseguir como agente responsable cualquier meta o valor que la
persona considere importante en su vida, dentro de los cuales el bienestar seria uno
(24).

Por su parte, Martha Nussbaum construyé un indice de capacidades humanas
basicas que sirva de guia en el disefio y evaluacién de politicas globales de desarrollo.
Nussbaum, contrario a Sen, considera que si es posible recoger una
autocomprensién histdrica sobre las necesidades y funciones bdsicas que hombres
y mujeres de cualquier lugar y tiempo consideramos fundamentales para llevar
adelante una buena vida humana (15). En ese sentido, propone una lista de diez
capacidades funcionales humanas bdsicas que las sociedades deberian alcanzar para
sus ciudadanos (25, 26). Este enfoque ha sido acogido por la “Human Development
and Capability Association”, como aquel que permite expandir las capacidades de
las personas y su libertad para promover y lograr aquellos “seres” y “quehaceres”
que consideran valiosos (15).

Las perspectivas revisadas utilizan como eje de valoracidon de equidad a los bienes
materiales, la felicidad y las capacidades. La revisién de las diferentes posiciones
permite mostrar las diferentes maneras de entender y asumir la equidad en salud,
visiones que se mantienen vigentes en el analisis de la salud pero con predominio
de unas sobre otras.

Equidad en salud desde la igualdad como principio colectivo

Las posturas sobre equidad en salud que basan sus planteamientos en la igualdad
como fundamento de justicia, sostienen que la generacion de acuerdos entre seres
humanos libres no es posible, pues la condicidon de lo humano en el marco de una
sociedad capitalista y liberal es la relacion asimétrica de poder que genera la
dominacién de un grupo humano sobre otro, ya sea por su condicién socio-
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econdmica, de género o de etnia, y por la apropiacién indebida de los medios de
realizacién de la vida de las personas. Por tanto, las desigualdades sociales fruto de
esa asimetria son necesariamente injustas (11, 13, 27).

Bajo esta perspectiva se encuentran los planteamientos de la Medicina Social y Salud
Colectiva latinoamericanas (MSSC), que aparece, en la segunda mitad del siglo XX,
como corriente de pensamiento critico. EIl movimiento no es homogéneo pues se
alimenta intelectualmente tanto de posturas como el materialismo histérico, de las
teorias del conflicto en las ciencias sociales, de la antropologia critica, asi como de
corrientes neo-marxistas (13, 28). En comun, las diferentes versiones, tienen una
postura explicitamente contra-hegemodnica al modelo civilizatorio actual basado en
una sociedad de mercado (11). Los planteamientos mas reconocidos dentro de esta
corriente de pensamiento son el de Jaime Breilh, Asa Cristina Laurell y Naomar
Almeida-Filho.

Breilh en el debate conceptual sobre equidad, centra su analisis a partir de un
enfoque que da cuenta de las relaciones de poder en las poblaciones. Plantea que
son las relaciones de poder, las que producen los grandes contrastes entre los modos
y estilos de vida de los grupos sociales; asi como, la capacidad de produccion y
negociacion que los grupos tienen para la reproduccién de su vida en condiciones
determinadas. Argumenta que el problema esencial es la inequidad y que ésta copa
todos los sitios de trabajo y la esfera del mercado donde se consiguen los bienes
para la vida, afecta la cotidianidad, las relaciones entre los grupos e incluso el ambito
de las culturas (29, 30).

Laurell por su parte propone a la equidad en salud desde una perspectiva clasica
marxista de la produccion y el mundo del trabajo, donde se resaltan las categorias
proceso de produccién y proceso de desgaste-reproduccion (31, 23). Una vasta
produccion, tedrica y empirica, sobre el caracter social e histérico del proceso salud-
enfermedad (PSE), le permite proponer la simultaneidad y la relacién entre el PSE
colectivo y el individual. Segun Laurell, el PSE esta determinado por el modo como
el hombre se apropia de la naturaleza en un momento dado, por medio del proceso
de trabajo basado en un especifico desarrollo de las fuerzas productivas y las
relaciones sociales de produccién. Empiricamente, a través del estudio sobre la
industria siderdrgica en México (33), esclarece la determinacidn compleja de las
cargas laborales en su relacién con el proceso de desgaste de la colectividad obrera.

Almeida-Filho, por su parte, contrapone la antropologia critica y la sociologia de
Bourdieu para construir, no sdlo desde el andlisis de inequidades sociales
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estructurales que configuran cuadros de dominacion, sino desde el reconocimiento
del sujeto, su capacidad de agencia y de las posibles relaciones de solidaridad,
cooperacién y comunicacidon; una propuesta plural y participativa de equidad en
salud (34). Almeida comparte la postura de Bibeau y Turner al considerar la forma
en que las personas construyen sus propios modelos de salud y enfermedad, "los
grupos sociales humanos tienden a encontrar su apertura al futuro en la variedad de
sus metaforas para lo que puede ser la buena vida y en el contexto de sus
paradigmas", por lo que sugiere que las teorias deben estar integradas en las
respuestas que las sociedades desarrollan para producir "la buena vida" (35).

Almeida, apoyado en el concepto de Perelman de equidad y en algunos de los
argumentos de Heller sobre la justicia y, por otro lado, en la sociologia de las
practicas de Bourdieu, sostiene que las diferencias de ocurrencia de enfermedades
y eventos relativos a la salud son mediadas social y simbdlicamente. Reflejan, de
este modo, las interacciones entre diferencias bioldgicas y distinciones sociales por
un lado e iniquidades sociales por otra, teniendo como expresién empirica las
desigualdades en salud. Por este motivo, tratar tedricamente el problema de la
equidad en salud toma como imperativo examinar las prdacticas humanas, su
determinacidn e intencionalidad en lo que se refiere especificamente a situaciones
concretas de interaccidn entre los sujetos sociales (36).

Desde estas posturas, al ser la inequidad producto de la desigualdad en las
relaciones de poder, su estudio y andlisis implica identificar las inequidades en las
relaciones de produccion y de reproduccion social y en el ejercicio de poder social
en los ambitos local, regional y global (13, 37). Por ello, la participacidn politica de
los sujetos en las relaciones de poder es esencial para identificar los procesos de
transformacion social y para construir efectivos procesos de emancipacion (13).

Las perspectivas revisadas, que nacen en el seno de la medicina Social y Salud
Colectivas Latinoamericanas en los afios 60, han sido invisibilizadas (38), por lo que
la difusion de analisis empiricos de esta racionalidad adn es limitada. Sin embargo,
ha logrado contextualizar el debate sobre equidad en salud evidenciando que no
solo se trata de diferencias conceptuales, sino esencialmente diferencias ético
politicas que definen la forma en que se entienden las inequidades y sus alternativas
de transformacion.
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A manera de cierre: claves de una propuesta plural

Una vez expuestas las dos amplias lineas de concebir la equidad en salud, que se
contraponen en funcién de la libertad y la igualdad como principios rectores de
enfoques eticopoliticos de justicia, considero que la confrontacidn entre el aporte
del enfoque de las capacidades de Amartya Sen con el enfoque de Naomar Almeida
podria ser muy productivo en la generacion de espacios de reflexion para una nueva
forma de pensar la equidad en salud en América Latina. Comparando ambos
planteamientos, podemos ver que Almeida ofrece el desarrollo de una teoria del
sujeto que dialoga con la categoria agencia del enfoque de Sen. Es clave, en este
punto, pensar en la informaciéon que aporta el sujeto en la comprension de sus
estrategias para tener una vida sana.

En el andlisis de equidad en salud Almeida sugiere la combinacién de una dimension
socioantropoldgica con consideraciones linglisticas, semanticas y epistemoldgicas,
que permita incorporar los sistemas de creencias y la respuesta cientifica a la que
recurren los humanos donde sea y cuando se enfrenten a desgracias, enfermedades
y otros tipos de problemas. Sen por su parte, reflexiona sobre la necesidad de una
base informacional amplia, que incluya la voz del sujeto, en la comprension dela
equidad en salud. Esta caracteristica posibilita la articulacidon con las obligaciones
correlativas que tiene una persona para promover y proteger su libertad y la de los
demas, vinculandose por tanto al ejercicio de los Derechos Humanos.

De la misma forma, Almeida habla sobre un sujeto politico capaz de transformar su
realidad, con capacidades y practicas emancipadoras orientadas a superar las
multiples enajenaciones que resultan de las relaciones de poder existentes. Nos
menciona la autonomia y empoderamiento del sujeto y la garantia de derechos. Al
respecto Sen, en su enfoque de capacidades, nos recuerda que las garantias
institucionales no siempre se traducen en libertad real, por lo que debemos
considerar qué es lo que los sujetos son realmente capaces de hacer. Por ello, las
capacidades podrian ayudar como criterios para dicha evaluacién, como indicadores
de autonomia mas tangibles que dieran la especificidad que el planteo de Almeida
necesita. Combinar las perspectivas de los observadores “externos”, como los
expertos en salud publica y epidemiologia, con las perspectivas “internas” de los
afligidos por la enfermedad y la discapacidad, tal y como lo propone Sen, permitiria
garantizar un conocimiento plural y democratico sobre el cual se pueda establecer
las valoraciones de la equidad en salud.
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Desde esta perspectiva conjunta, la equidad en salud requerira la valoracién de las
libertades reales de las cuales gozan los sujetos —capacidades—, enmarcadas en un
contexto construido histéricamente. Aunar ambos enfoques no solo ayudara a
construir un marco interpretativo de las situaciones de inequidad en procesos salud
enfermedad especificos, sino también, a disefar politicas publicas incluyentes para
expandir la autonomia de los sujetos afectados. Tanto Sen como Almeida reconocen
la falta de visibilizacion del sujeto de investigacion en la construccién de
conocimiento, por eso creemos que su dialogo permitiria contar con una perspectiva
de equidad en salud plural, construida desde, en y con las cotidianidades de los
individuos.

Nota de descargo

Este articulo es un avance de la tesis doctoral titulada: "Cancer gastrico en Quito:
analisis de las inequidades sociales" realizada en la Universidad Nacional de
Colombia
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Edicion gendmica en linea germinal: dilemas éticos
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Resumen

La edicién gendmica en células germinales es una técnica de ingenieria genética en la que el ADN es insertado, eliminado o reemplazado en el genoma de
los gametos o células precursoras. En noviembre de 2018, el investigador chino He Jiankui, anunciaba junto con sus colegas la "creacién" de los primeros
bebés genéticamente modificados del mundo a través del sistema CRISPR-Cas9, las gemelas Lulu y Nana. Estas declaraciones generaron diferentes
reacciones en la comunidad cientifica, asi como preguntas sobre los dilemas bioéticos que envuelven este tipo de procedimientos. El objetivo del presente
articulo es analizar los consensos nacionales e internacionales relacionados con los aspectos bioéticos en la investigacion de edicion gendmica en humanos.

Palabras Clave: CRISPR-Cas9, edicién gendmica, bioética, salud
Germline genomic edition: ethical dilemmas
Abstract

Germ cell genomic editing is a genetic engineering technique in which DNA is inserted, removed or replaced in the genome of gametes or precursor cells.
In November 2018, the Chinese researcher He Jiankui, announced with his colleagues the "creation" of the world's first genetically modified babies through
the CRISPR-Cas9 system, the Lulu and Nana twins. These statements generated different reactions in the scientific community, as well as questions about
the bioethical dilemmas that involve these types of procedures. The objective of this article is to analyze national and international consensus related to
bioethical aspects in genomic editing research in humans.

Key words: CRISPR-Cas9, genomic edition, bioethics, health
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Introduccién

La edicion gendmica hace referencia a técnicas de ingenieria genética o biologia
molecular en la que el ADN es insertado, eliminado o reemplazado en el genoma de
un organismo utilizando enzimas del tipo nucleasas, denominadas también como
“tijeras moleculares”. Este procedimiento puede ser llevado a cabo en linea
somatica o germinal, en el caso de este ultimo la edicion en (dvulos vy
espermatozoides) o las células precursoras, se transmiten a los descendientes (1).

Se han descrito cuatro sistemas de edicidn, que consisten en enzimas modificadas
por la accién humana: 1) meganucleasas; 2) zinc-finger nucleases; 3) transcription
activator-like effector nucleases; y 4) CRISPR (acrénimo del inglés Clustered
Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats) y Cas9 (CRISPR associated). CRISPR
es una técnica relativamente sencilla, con costos muy accesible (1).

En noviembre de 2018, dos dias antes del Second International Summit on Human
Genome Editing, llevado a cabo en Hong Kong, el investigador chino He Jiankui, lanzé
un video en la plataforma YouTube, en donde anunciaba junto con sus colegas la
"creacién" de los primeros bebés genéticamente modificados del mundo, las
gemelas Lulu y Nana. He explicé durante la conferencia que mediante el uso del
sistema CRISPR-Cas9, pudieron deshabilitar al gen CCR5 en los embriones, con el
objetivo de cerrar la puerta de la proteina que permite el ingreso del virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) a una célula y hacer que las gemelas sean inmunes
al virus (2).

Estas declaraciones generaron diferentes reacciones en la comunidad cientifica, asi
como preguntas sobre los dilemas éticos que envolvieron a este procedimiento.

Diles éticos de la investigacion de He Jiankui

A través de un comunicado oficial por parte 122 cientificos chinos, los cuales
condenaron enérgicamente la accion de He como poco ética, ademas describieron
a su experimento como "loco" y "un gran golpe para la reputacién mundial y el
desarrollo de la ciencia china". El Scientific Ethics Committee of the Academic
Divisions of the Chinese Academy of Sciences publicé una declaracién de oposicion
a cualquier uso clinico de edicidn genética en embriones humanos, sefialando que
"la teoria no es confiable, la tecnologia es deficiente, los riesgos son incontrolables,
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la ética y las regulaciones prohiben este tipo de acciones" (2). La Academia China de
Ciencias Médicas a través de un comunicado en la revista “The Lancet”, ha afirmado
que se opone a cualquier procedimiento clinico de edicidon genética en embriones
humanos con fines reproductivos en donde se hayan violado las leyes, reglamentos
y normas éticas en ausencia de una evaluacidon cientifica completa (3).
Adicionalmente, diferentes entidades han subrayado las implicaciones éticas de la
edicién, en donde existe la posibilidad de descartar embriones o abortos
selectivos cuando la edicién no sido exitosa, por otro lado, cuando se plantea el uso
de la edicién como “mejoramiento”, lo que facilmente se derivaria a la promocién
de la eugenesia, con el consiguiente abandono de los débiles y vulnerables (4) (5).

Postura de los organismos internacional sobre edicién gendmica en linea germinal

Los consensos de expertos sobre las implicaciones éticas de la edicion del genoma
han cambiado en respuesta a un mayor compromiso con los problemas filosoficos
que se han generado en los ultimos tiempos, este es el caso del Consejo Nuffield de
Bioética, el cual publicé su informe de edicidn gendmica y reproducciéon humana:
cuestiones sociales y éticas, en el mismo se abordan los principios éticos
fundamentales que deberian guiar la evaluacion de la edicidn del genoma, asi como
las preocupaciones para los individuos, para la sociedad en general y para las
generaciones futuras (6):

El bienestar de la persona futura

“Los gametos o embriones que han sido sometidos a procedimientos de ediciéon del
genoma (o que se derivan de células que han sido sometidas a tales procedimientos)
deben usarse solo cuando el procedimiento se lleva a cabo con el propdsito de
asegurar el bienestar y es consistente con el bienestar de una persona que puede
nacer como consecuencia del tratamiento que usa esas células.”

Justicia social y solidaridad

“El uso de gametos o embriones que han sido sometidos a procedimientos de
edicion del genoma (o que se derivan de células que han sido sometidas a tales
procedimientos) debe permitirse solo en circunstancias en las que no se puede
esperar que se produzcan o exacerben la divisién social o marginacidon no mitigada
o desventaja de los grupos dentro de la sociedad.”
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Gyngell et al, concluye su analisis del reporte de Nuffield con la frase en lugar de ser
simplemente "moralmente permisible", muchos casos de edicién del genoma seran
“imperativos moral” (7).

En marzo del presente afio, el nuevo comité consultivo de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) sobre la elaboracién de normas mundiales para la gobernanza y
supervision de la edicion del genoma humano acordd trabajar para conseguir un
marco sélido de gobernanza internacional en esta materia (8).
Por otro lado, la Organizacidon de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia 'y
la Cultura (UNESCO), solicité una prohibicién temporal de toda edicion de la linea
germinal humana, debido a que las misma podria derivar en acciones de “disefio de
bebés". El Comité Internacional de Bioética (CIB) argumentan que "la terapia
genética podria significar un parteaguas decisivo en la historia de la medicina porque
la edicion del genoma es, sin duda alguna, uno de los trabajos mas prometedores de
la ciencia para el bien de la humanidad" (9).

Cambios en la Ley Organica de Salud para la investigacién en células germinales

De acuerdo con la Ley Orgénica de Salud, Registro Oficial Suplemento 423 de 22 de
diciembre del 2006, en el capitulo Il de la genética humana, en el Art. 212.- se
prohibe la intervencion genética sobre células de la linea germinal y células madre,
con fines de experimentacién y lucro. Se podran efectuar intervenciones sobre el
genoma humano, células de la linea germinal y células madre Unicamente por
razones predictivas, preventivas, diagnosticas o terapéuticas, siempre que se
disponga de asesoramiento genético especializado, procedimientos cientificamente
probados y seguros, previo consentimiento informado, expreso y escrito de la
persona y que sea de beneficio social y eugenésico (10).

En el borrador para el segundo debate del Proyecto de Cdodigo Organico de Salud,
titulo VI, apartado Gendmica y Genética humana, Art. 280.- prohibiciones en
materia de genética humana. - En materia de genética humana, se prohibe:

1. La practica de clonacion de seres humanos;

La obtencién de embriones humanos, con fines de experimentacion;

3. El uso de células madre embrionarias con fines de experimentacién en
sujetos humanos;

4. Llaintervencion genética sobre células de linea germinal y células madre.

N

Asimismo, en el Art. 281.- Genoma humano. - La Autoridad Sanitaria Nacional
regulard y autorizara las intervenciones sobre el genoma humano, por razones
predictivas, preventivas, diagndsticas o terapéuticas, siempre que se disponga de
asesoramiento genético especializado, se trate de procedimientos cientificamente
probados y seguros, enmarcados en principios bioéticos y se cuente con el
consentimiento informado, previo, expreso y escrito de la persona o quien la
represente (11).

Dentro de la ley organica oficial vigente y la que se encuentra en debate aun no
existe un apartado especifico sobre la postura del estado para la ediciéon del genoma
en células germinales, por lo cual se la podria considerar ambigua, pudiendo
restringir la edicion ya sea por omision o por falta de concrecion.

Conclusién

Los consensos nacionales e internacionales relacionados con los aspectos bioéticos
en la investigacidon de edicién gendmica en humanos son restrictivos y algunas veces
prohibitivos, esto debido a la posibilidad de que la experimentacion gendmica
resulte un atentado contra la vida y por la dificultad de controlar los posibles riesgos
propios de sus técnicas y propédsitos. En Ecuador la normativa ha ido evolucionando
y el debate aunque escaso permite regular practicas alejadas de los intereses
comunes, de los fines de investigacién y de la ética en seres humanos.
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Resumen

Tratar de determinar si el embridén humano es persona, es uno de los interrogantes al que van a confluir aspectos filoséficos, bioéticos y bioldgicos, los
mismos que necesariamente discrepan desde su particular punto de vista; por esta razén se realiza una somera revisién de los diversos enfoques aplicando
los principios de la antropologia filoséfica y de la metafisica en todas las etapas de la vida del ser humano. A partir de esos principios se propone construir
o ir construyendo una bioética que sea objetiva, y que resuelve los casos y acciones que tienen que ver con la vida humana y su naturaleza.

Sobre este tema hay una primera postura emocional que nos hace a todos estar a favor de la vida y en defensa de los embriones, pero para construir un
sistema ético no podemos basarnos en el mero sentimiento sino elevarlo a la categoria reflexiva y compartir la prescripcion de Diego Gracia, quien sefiala,
que el sentimiento sin reflexidon es ciego y que la reflexién sin sentimiento nace muerta, por ello cuando existen morales basadas en sistema de valores
fuertemente emocionales, se debe someterla al control de la razén, considerando los medios y los fines. Esto es lo que se denomina la ética de la
responsabilidad que debe primar en los albores, del solsticio y el ocaso de la vida.

La modernidad post gendmica abre las puertas a maravillosas promesas sobre la posibilidad real de manipular en la perspectiva diagndstica y aun terapéutica
al rudimentario “ser humano” en proceso de formacion. Desde 1953 a nuestros dias se han producido espectaculares conquistas cientificas y tecnoldgicas
entorno a la estructura y funcién del ADN (ciencias gendmicas): Tamizaje prenatal no invasivo (NIPT), CRISPER/Cas9 (Lejeune, 1993)

Palabras clave: neuroética, neurociencias, bioética, razonamiento moral, conducta humana

58

PRACTICA FAMILIAR RURAL | Vol.4|No.3|Noviembre 2019 | www.practicafamiliarrural.org



5

Pli]l'lil'ili:illlljll'ill'
Bural

Introduccién

El proceso de desarrollo embrionario se puede dividir en una serie de etapas:

e Etapa gameto - fecundacion-cigoto

e Cigoto- mérula — blastocisto - anidacion

o Desde el final de la anidacion hasta alcanzar el estado de feto
o Desde el feto hasta el nacimiento

Pre-implantation genetic diagnostic procedures: from scientific and technical advances to bioethical implications
Abstract

Trying to determine if the human embryo is a person, is one of the questions to which philosophical, bioethical and biological aspects will come together,
the same ones that necessarily disagree from their particular point of view; For this reason, a brief review of the various approaches is carried out applying
the principles of philosophical anthropology and metaphysics at all stages of human life. From these principles it is proposed to build or build a bioethics
that is objective, and that solves the cases and actions that have to do with human life and its nature.

On this issue there is a first emotional posture that makes us all be in favor of life and in defense of embryos, but to build an ethical system we cannot rely
on mere feeling but raise it to the reflexive category and share the prescription of Diego Gracia, who points out that the feeling without reflection is blind
and that the reflection without feeling is born dead, so when there are morals based on a system of strongly emotional values, it must be subjected to the
control of reason, considering the means and ends . This is what is called the ethics of responsibility that must prevail at the dawn, of the solstice and the
decline of life.

Post-genomic modernity opens the door to wonderful promises about the real possibility of manipulating in the diagnostic and even therapeutic perspective
the rudimentary "human being" in the process of formation. From 1953 to today there have been spectacular scientific and technological conquests around
the structure and function of DNA (genomic sciences): Non-invasive prenatal screening (NIPT), CRISPER / Cas9 (Lejeune, 1993)

Key words: neuroethics, neurosciences, bioethics, moral reasoning, human behavior

de la divisidn embrionaria. Segun Lejeune, la primera célula que se divide
activamente y va a alojarse en la pared uterina ées ya un ser humano distinto de su
madre? No solamente su individualidad genética esta perfectamente establecida,
sino que — cosa increible — el minusculo embrién de seis o siete dias, con sélo
milimetro y medio de longitud, es ya capaz de presidir su propio destino. Es él y sélo
él quien, por un mensaje quimico, estimula el funcionamiento del cuerpo amarillo
del ovario y suspende el ciclo menstrual de la madre (1). Esta célula unica contiene
el complejo disefio genético para todos y cada uno de los detalles del desarrollo
humano: sexo, color del pelo y de los ojos, estatura, color de la piel, etc. El inicio del
desarrollo del embrién (segmentacion, morfogénesis y diferenciacion) se caracteriza

Si ocurre la fecundacién, el embrién debe desarrollarse de manera éptima durante
su paso por la trompay la llegada al Utero hasta que se produzca su implantacién en
el fondo uterino (6 dias de gestacion). Un gran nimero de embriones se pierden en
este trayecto, y otra importante cantidad se pierden incluso después de implantarse
y antes de la siguiente menstruacién (aborto preclinico). Esto se debe en parte a una
mala calidad embrionaria, que puede ponerse de manifiesto en las primeras etapas
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por una sucesion de divisiones celulares, inicialmente sincrdnicas y posteriormente
asincrénicas que preceden al establecimiento de relaciones funcionales entre las
células (compactacion) (2).
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El genoma cigdtico se forma y autorregula a partir de los dos lotes de cromosomas
(materno y paterno) (3). La primera célula al cabo de unas horas se divide, y luego
de otras tantas las divisiones continlan de una manera ordenada mientras este
pequefio racimo de células (mdrula) viaja a través de la trompa de Falopio hacia el
utero, donde el tejido uterino ha sido preparado para su implantaciéon. Hay mas de
100 células en el embrién cuando este pequeiiito ser llega al Utero a los 5 o 6 dias
después de la fertilizacion (4).

En palabras de Jéréme Lejeune (2): “la vida tiene una historia muy larga, pero [...]
cada uno de nosotros tiene un comienzo muy preciso, el momento de la
concepcion". Respecto a la vida, nos dice:

[...] esto explica por qué es posible la vida, puesto que seria imposible
reproducir la materia. La materia no estd viva, la materia no puede vivir en
absoluto. La materia es materia. Lo que se reproduce y transmite es una
informacion que anima la materia. No hay, por tanto, algo que sea materia
viviente, lo que existe es materia animada. Y lo que aprendemos en
genética es a reconocer lo que anima a la materia, lo que fuerza a la materia
a adoptar la forma de un ser humano.

En cuanto a la fecundacién nos sefiala:

[...] la informacidon que esta dentro de esta primera célula transmite a ésta
todos los trucos del oficio para construirse a si misma como el individuo que
es. Quiero decir que no es una definicidn para construir un hombre teérico,
sino para construir esta persona humana particular que después
llamaremos Margarita, Pablo o Pedro. Ya estd ahi, pero es tan pequeia que
no podemos verla. Por el momento, sélo lo sabemos por induccion. (2)

Y agrega: " La vida hace esto mismo; la formula esta ahi; si se deja a la férmula
expandirse, ddndole simplemente proteccién y nutricidn, entonces se obtendra el
desarrollo de toda la persona". Ademas de ese momento de la fertilizacidn, en el
que se forma un nuevo ser humano al combinarse la informacién genética de los dos
pronucleos, viene una parte poco conocida: es lo que se podria llamar la
individualizacién. Lejeune lo resume asi:

El jovencisimo ser humano, justo después de la fecundacion, después de
haberse dividido en dos células, se divide en tres. Porque, curiosamente, no
nos dividimos en dos, cuatro, ocho, y asi sucesivamente, no, al comienzo no
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lo hacemos asi. Tras la division en dos células aproximadamente iguales,
solo una de ellas se divide en dos. Hay, pues, un momento en el que, dentro
de la zona pelucida [...], pasamos por un estadio de tres células. Esto se sabe
desde hace cincuenta o sesenta afios, pero sigue siendo un enigma
embrioldgico, ya que, después de esta etapa de tres células, arranca de
nuevo, se llega a cuatro, y se contintia por multiplos de dos. [...]. Quizas, en
ese momento [en el estadio de tres células], una de las células manda un
mensaje a las otras dos células, y luego el mensaje vuelve a la primera para
comprender de repente: iNo somos una poblacidn de células, estamos
unidas para formar un individuo! Es decir, la individualizacion, lo que
establece la diferencia entre una poblacion de células de un cultivo de
tejidos y un individuo que se construye a si mismo segun sus propias reglas,
estd demostrada en el estadio de tres células, es decir, muy pronto después
de la fecundacion. (2)

Tenemos entonces, al évulo fecundado individualizado por sus veintitrés pares de
cromosomas; que se comporta como un solo individuo a partir de su dotacidn
tricelular (2).

Desde el punto de vista genético, la mas crucial es la segunda etapa (cigoto- moérula
— blastocisto — anidacidn), porque en esta se puede todavia cuestionar la
individualizacion del nuevo ser; vale decir la propiedad de ser uno e irrepetible desde
el punto de vista genético y el de la UNIDAD, que es la propiedad de ser una sola
cosa.

Durante este tiempo puede fusionarse y dar lugar a quimeras, esta posibilidad de
fusion tiene su limite aproximadamente a los 14 dias. Lo mismo puede decirse de la
posibilidad de dividirse y dar lugar a gemelos monocigéticos; la importancia del dia
14 radica en estas propiedades de unicidad y unidad que definen la individualidad.
Durante las dos primeras semanas el 50% de los huevos fecundados son expulsados
antes de la nidacidn. Otro concepto trascendental es el de “identidad” o “mismidad
genética” que es la capacidad que tiene el organismo de reconocer lo que es suyo y
lo que es extraio, la misma que es definida por los genes que constituyen el sistema
principal de histocompatibilidad, que en la especie humana se llama el sistema HLA;
de este hecho se infiere que esta identidad genética del individuo humano, quedaria
establecida en el momento en el que el primer gen del sistema HLA se expresare.
Este fendmeno, de acuerdo a la opinidn de varios inmundlogos podria ocurrir entre
la sexta y octava semana del desarrollo embrionario. Los estudios actuales de
biologia molecular, han transformado la creencia que se tuvo durante mucho tiempo

60



5

Pli]l'lil'ili:illlljll'ill'
Bural

de que en la embriogénesis intervienen exclusivamente los genes y de acuerdo a una
teleologia va cumpliéndose el programa codificado en el genoma.

Alonso Bedate sostiene que se necesita capacidad informacional, es decir, una un
conjunto de directrices que puedan dirigir el desarrollo de un ser humano y si bien
el cigoto no posee todas las células informativas para su desarrollo, tiene moléculas
con potencial para adquirir esa capacidad, lo cual se va logrando con el tiempo y con
lainteraccion con otras moléculas. Postula, ademas, que no toda la informacién que
necesita un cigoto esta codificada en el genoma ya que este sélo codifica proteinas;
ademas todas las sustancias que atraviesan la barrera placentaria desde el torrente
sanguineo materno, tampoco estan inscritas en el genoma, al igual que las hormonas
maternas, que actian como inductores del desarrollo embrionario (5).

Luego sefiala el mismo autor que

El cigoto posee informacion suficiente para producir tejido humano, pero
no para llegar a ser un ser humano individual. Esto no quiere decir que el
cigoto carezca de un valor especifico, a través de la relacidn con la persona
que puede llegar a originar; pero el “estatus” del cigoto no puede ser el
mismo que el de la persona que en su dia pueda llegar a ser. Desde el punto
de vista bioldgico, la realidad que cumple mejor las caracteristicas de
potencia actual, en relacion al nifio nacido es el embrién de 6 a 8 semanas.

(5)

Este mismo autor, publicé en 1989 un articulo titulado éel cigoto es o no persona?
en el que afirma:

Parece que la informacidn extracigética no es necesaria durante la primera
divisién del cigoto. Cada blastdmero tiene en realidad esa informacidn,
puesto que cada uno se divide de la misma manera y cada una podria
formar un blastocisto. Sin embargo, en determinado momento se pierde
esa informacion para producir mas blastocistos, la division se detiene y
comienza el periodo de diferenciacién, que requiere de la informacion que
viene del utero de la madre. El cigoto necesitaria del genoma del ovocito
para la formacién diferenciada de los primeros tejidos.

Por otra parte, la informacién operativa no viene determinada sélo por la secuencia
lineal de elementos quimicos sino por la estructura espacial. A este respecto Diego
Gracia (5) comenta que la llamada informacion operativa, no se reduce a la
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informacién genética sino que hay informacién extragenética, que es necesaria para
que la primera se exprese y constituya un nuevo ser; a esto se le llama “informacién
constitutiva” que es el resultado de la interaccidn entre las dos y necesita espacio y
tiempo para lograr “la suficiencia constitucional”.

Para concluir este aspecto bioldgico, hay que consignar que la induccién embrionaria
puede ser considerada como parte de un proceso continuo en que las células de los
tejidos reaccionantes coinciden tanto en el tiempo como en el espacio. El material
gue se ve obligado a seguir una via de diferenciacion es el “Inducido” y el que posee
la facultad de obligar es el “Inductor”, pero el proceso es interactivo entre ambos
sistemas, dentro de un gran campo de fuerzas que es el embridn. Las hormonas
maternas tienen el caracter de inductores genéticos, de modo que en las primeras
fases del desarrollo la sustantividad pertenece a la madre (4).

El estatuto del embrién

Xavier Zubiri en su ensayo Sobre el hombre, establece que la personalidad es una
cosa que se va configurando a lo largo de la vida. Constituye un término progresivo
de desarrollo vital. La personalidad se va haciendo, deshaciendo o incluso
rehaciendo. No es algo de lo que se parte. Pero la persona es cosa distinta. El
oligofrénico es persona, el concebido antes de nacer es persona, son tan personas
como cada uno de nosotros. La palabra persona significa un caracter de sus
estructuras y como tal es un punto de partida. Porque es imposible que tuviera
personalidad quien no fuera ya estructuralmente persona. Y sin embargo no se deja
de ser persona porque esta hubiera dejado de tener tales o cuales vicisitudes y haya
tenido otras distintas. A este cardcter estructural de la persona, lo denomino
personeidad, a diferencia de la personalidad” (6).

El hombre es pues, formalmente una realidad sustantiva psicoorganica. Esta unidad
estructural de la sustantividad, constitutiva de la realidad human existe, a mi modo
de ver, desde la célula germinal, puesto que en ella esta todo lo que en su desarrollo
constituira lo que suele llamarse un ser humano. El ser humano esta formado no de
un modo semejante al de la potencia — cuerpo, el acto — espiritu, son de un modo
sistémico; la persona es un sistema formado por dos subsistemas, el cuerpo y la
psique, inseparables desde la concepcidn, la psique es la psique del soma, el soma
es soma de la psique. El embridn tiene sustantividad propia, suidad y personeidad.
La personeidad es lo que el individuo tiene, lo quiera o no, su estructura. El embrién
es persona en cuanto se auto posee, “realidad en propiedad, ser suyo.
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Zubiri aporta ademas con conceptos trascendentales como el de sustantividad que
corresponde al conjunto unitario, ciclico y clausurado de notas, que especifica e
individualmente le caracterizan como TAL. Hay notas constitucionales que son las
gue estructuran fundamentalmente la realidad y adventicias que tienen un caracter
ocasional y no afectan a la sustantividad. El conjunto de las notas forma un
“sistema”; todas ellas se hallan en mutua concatenacién e interdependencia y son
relativamente indisociables, porque si una de ella se separa de las restantes, el
sistema desaparece por desintegracidn. En el caso del embridn, ni los genes ni los
factores extragenéticos tienen sustantividad independiente, mientras no
constituyan el nuevo ser, con su caracteristica de “suficiencia constitucional”.

Para Zubiri,

Se es persona en el sentido de personeidad, por el mero hecho de ser
realidad humana, esto es de tener inteligencia. Ciertamente el embrion
humano adquiere inteligencia y por tanto personeidad en un momento casi
imposible de definir; pero llegado ese momento ese embridn tiene
personeidad. Todo el proceso genético, anterior a este momento, es por
tanto un proceso de hominizacién. Al tener llegado ese momento, esta
forma de realidad, ciertamente no ejecuta todavia actos personales; y
podria pensarse entonces que esa personeidad carece aun de personalidad.
Pero no es asi, porque la personalidad no se configura tan sélo ejecutando
actos, sino también pasivamente, la figura que en esa personeidad
decantan los procesos genéticos que se ejecutan por el viviente humano en
su proceso de hominizacién. Cuando este embrion llega a tener inteligencia
va cobrando personalidad pasivamente.

Segun Gracia Guillén, Zubiri, en su Ultimo tiempo empezd a considerar la posibilidad
de que el psiquismo humano brote como consecuencia del proceso constituyente la
sustantividad y como consecuencia de la complejizacidn estructural del organismo
humano, en fases avanzadas de su organogénesis (epigenetismo) (7).

Para Diego Gracia, esta teoria epigenética es perfectamente compatible con la
afirmacién del cardcter irreductible del psiquismo humano, respecto de las demas
notas materiales La interpretacién emergentista consiste en que en el proceso de
complejizaciéon fenotipica, las estructuras acaban dando de si la inteligencia, que por
tanto emerge de las propias estructuras materiales En ese momento es cuando se
habria logrado la sustantividad, es decir la suficiencia constitucional. Esta teoria
también es compatible con el creacionismo; ya que, en el curso del proceso
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constituyente, el organismo acaba logrando una estructura muy compleja, que es la
sede adecuada de un alma racional, creada directamente por Dios.

En este caso Dios infundiria el alma en el momento en que las estructuras estuvieran
preparadas para recibirla; un alma racional no puede residir en una flor, ni en un
cerebro no debidamente estructurado como el de un orangutan.

Este es un emergentismo creacionista, en el cual el creacionismo esta situado al
comienzo mismo del proceso cdsmico, de tal manera que reside en la propia materia
del cosmos como un todo. El cosmos tiene la capacidad de dar de si el psiquismo
humano, porque ha sido “elevado”; y esta elevacién no se produce cada vez que
aparece un nuevo ser humano, sino que es una propiedad ha sido conferido al
cosmos entero, que es el Unico que para Zubiri posee sustantividad (exceptuando
los seres humanos). Con lo cual resulta que la materia del cosmos, por haber sido
elevada, tiene la capacidad de dar de si algo superior a ella misma, como es el
psiquismo humano (5), (4).

Juan M. Clavel (8), formula, entre otras, las siguientes reflexiones sobre el Estatuto
ontoldgico del embridn:

A partir de los datos actuales de la embriologia, habria que pensar filoséficamente
acerca del significado diverso de las siguientes tres etapas:

e la que va desde los inicios de la fertilizacidon hasta la anidacion (progresiva
diferenciacidn)

e Laquevadesde laanidacion hasta aproximadamente el final del tercer mes
(desarrollo)

e La que abarca el resto del proceso de gestacion hasta el nacimiento
(crecimiento)

No es incorrecto afirmar que todo lo que se da en la tercera etapa, ya estd en la
segunda, pero seria inexacto, decir sin matizaciones que todo lo que se da en la
segunda etapa, estaba ya en la primera

El producto de la fertilizacién recibe el nombre de mdrula desde el dia tercero
después de la fertilizacién, cuando tiene 16 células; posteriormente la mérula se
diferencia en trofoblasto y masa interior de células de donde sale tejido tanto
embrionario como extraembrionario; pero antes de esta diferenciacion pueden
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llegar a lo uno o lo otro. En estos primeros pasos aun estamos lejos de lo que podria
considerarse individualidad en el sentido mas estricto de la palabra.

Habria que concluir que las dos primeras semanas son de sintetizacion y
constitucion, mas que de desarrollo del individuo humano. El comienzo de la
fertilizacion seria la penetracién del dvulo por el espermatozoide, pero deberiamos
llamar concepcién mas exactamente a la complexién del proceso hacia el dia 14.

Luego de largas reflexiones sobre estos aspectos, nuestra opinién personal se
adhiere a la tesis de estos filésofos apoyadas por estudios contemporaneos de
embriologia, genética y biologia molecular, que aportan elementos suficientes para
pensar que la sustantividad del ser vivo radica en su fenoma y que el genoma es un
subsistema importante pero no autosuficiente y es el fenotipo el que le da la calidad
personal que le diferencia de los demds y que lo estructura como es. Sin embargo,
el problema hasta el momento es insoluble ya que escapa de la competencia de las
ciencias naturales (en las que no cabe el concepto de persona) y de la teologia y de
la filosofia, ya que estas no pueden determinar cuando comienza a existir el
individuo o la persona. Mirando desde este punto de vista continuara siendo tema
de debate el concepto de ser “persona en potencia” y tal vez podemos adherirlo al
criterio de que en la etapa que va desde el inicio de la concepcidn hasta la anidacién
del embrién es una “promesa de persona”, llamada a serlo si se cumplen
determinadas condiciones (9).

La acogida responsable del proceso humano de nacer, en el contexto de las nuevas
posibilidades biotecnoldgicas para manejarlo, deberia tener en cuenta siempre el
respeto a la dignidad y derechos, tanto del feto como de la mujer en lo relativo a la
reproduccién. Los conocimientos mas recientes sobre el proceso que va desde la
fecundacion a la anidacion nos han hecho modificar el paradigma de pensamiento.
Sin cambiar el criterio de proteger la vida desde el comienzo, los nuevos datos sobre
el comienzo nos llevan a matizar mas. Asi como se pasé de no distinguir entre
anticoncepcion y aborto a comprender que hay que distinguirlos, ahora se ha pasado
a reconocer una nueva zona entre ambos: la intercepcidon o interrupcién del proceso
durante las dos primeras semanas camino de la anidacién. En ese ambito se sitdan
los problemas de la anticoncepcién de emergencia, el dispositivo intrauterino o el
manejo de los embriones en estadio preimplantatorio, ya sea en programas de
fecundacion in vitro, de diagndstico pre-implantacional o de investigacién sobre
células troncales (10).
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Diagnéstico y tratamiento moleculares de nueva generacion

La modernidad post gendmica abre las puertas a maravillosas promesas sobre la
posibilidad real de manipular en la perspectiva diagndstica y aun terapéutica al
rudimentario “ser humano” en proceso de formacion. Desde 1953 a nuestros dias
se han producido espectaculares conquistas cientificas y tecnoldgicas entorno a la
estructura y funcidn del ADN (ciencias gendmicas).

Entre los mas destacados elementos emergentes que marcan la modernidad de
nuestros dias estan las siguientes biotécnicas:

Diagndstico genético prenatal no invasivo (NIPT).Es una técnica que puede ser
usada para valorar con niveles variados de certeza, diferentes condiciones o
caracteristicas genéticas (sindrome de Down, de Edwards y de Patau, la fibrosis
quistica y la determinacion del sexo). Otros logros de esta técnica no invasiva en el
futuro seria la secuenciacion completa del genoma y del exoma a nivel fetal (11).

Ingenieria y edicion del genoma (CRISPR/Cas9: clustered regularly interspaced
palindromic repeat.Las tecnologias para identificar y manipular el ADN son el fruto
de los grandes avances de la Biologia en los ultimos 60 afios. Esta era se inicia con el
descubrimiento de la doble hélice del ADN y continuda con el desarrollo de métodos
quimicos para la sintesis de ADN en fase sdlida, exploraciéon y deteccion de la
organizacion del genoma y sus tres mil millones de pares de bases (12).

Creacion de embriones usando la técnica que combina el ADN de tres personas.Este
procedimiento busca ofrecer a las madres una alternativa para “procrear” nifios sin
enfermedades metabdlicas causadas por defectos o alteraciones mitocondriales. Se
realiza el intercambio de la mitocondria enferma proveniente de la futura madre con
otra de una mujer saludable, no relacionada con el donante o “tercer padre”. Se
remueve el nucleo del huevo donante saludable y se reemplaza éste con el nucleo
tomado del huevo de la mujer portadora de la enfermedad metabdlica, con sus
mitocondrias intactas. Luego, se procede a fertilizar el huevo modificado con el
esperma del padre y luego proceder a la implantacidn uterina de la madre. El primer
nifio formado bajo esta técnica nacié en Abril de 2016 (13), (14), (15).

Implicaciones éticas y juridicas
El destacado bioeticista espafiol Clavel destaca que “hoy se conocen mejor los pasos

de formacion del embridn y de desarrollo y crecimiento del feto. En las primerisimas
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fases aun no hay en ese embridén pre-implantatorio toda la informacién que se
requiere para que pueda completar el proceso posterior de desarrollo. Hacer esta
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Resumen

El aborto constituye uno de los temas mds candentes de la actualidad en cuestiones de salud desde la dimensién bioética. Su estudio ha devenido en
inquietante misidn para estudiantes, profesionales y demas miembros de la comunidad médica, entre otros interesados, por su impacto psicosocial, mérbido
y cultural. El propdsito de este articulo-ensayo es realizar una reflexidn critica sobre el aborto en el Ecuador y su impacto desde el punto de vista bioético.
A través de este texto se busca ampliar las nociones del lector respecto al aborto y llegar a cuestionarnos: écomo fortalecer juicios bioéticos respecto al
aborto?, écudles son los beneficios, prejuicios y contraindicaciones de este?, (se respeta o no la autonomia y beneficencia del paciente? y écdmo esto
podria afectar la vida de los mismo?

Palabras Claves: Aborto, salud, autonomia, bioética, beneficencia, vida
Ontoepistemologies of abortion in Ecuador: critical and bioethical reflections
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Abortion is one of the hottest topics of current health issues from the bioethical dimension. His study has become a disturbing mission for students,
professionals and other members of the medical community, among others, for its psychosocial, morbid and cultural impact. The purpose of this article-
essay is to make a critical reflection on abortion in Ecuador and its impact from the bioethical point of view. Through this text, we seek to broaden the
reader's notions regarding abortion and to question ourselves: how to strengthen bioethical judgments regarding abortion? What are its benefits, prejudices
and contraindications? Is autonomy respected or not? and patient benefit? And how could this affect their lives?

Keywords: Abortion, health, autonomy, bioethics, beneficence, life

1. INTRODUCCION
Abriendo caminos

En ciencias de la salud, debido a las fuertes incidencias de la globalizacién cultural y
del pensamiento posmoderno neoliberal a escala mundial, se han incrementado los
cabos sueltos respecto a temas muy polémicos que ameritan discutir y resolver. Un
ejemplo de ellos es el aborto. En este trabajo abordaremos —desde la reflexién
critica- dicho tema con sus controversias. Sobre todo, aquellos dilemas que genera
el aborto inducido.

Las politicas, legislaciones y filosofias para tratar al abordo son diversas, cada pais
regula esta situacidén de acuerdo a lo establecido en sus Constituciones. Por ahora
nos interesa reflexionar criticamente sobre el aborto en Ecuador; pais donde vivimos
y estudiamos medicina con aspiraciones a la pertinencia bioética. Y es precisamente
la Bioética el principio rector, el criterio dominante del presente ensayo; el mismo
no fue elegido al azar, tiene una tesis irrefutable: los debates, los dilemas, las
controversias que han provocado movimientos de lucha sobre el aborto en Ecuador
son de indole bioético.

La discusion alrededor de la despenalizacion del aborto en Ecuador salié otra vez a
la luz, luego de largos afos de silencio, a partir de la propuesta presentada en
noviembre del 2005 por la diputada Myriam Garcés. Se propuso una reforma de ley
a los delitos de explotacion sexual a menores y se contempld ampliar las causales de
aborto para todos los casos de violacién. Sin embargo, hasta el momento, y de
acuerdo con el Art. 447 del Cédigo Penal de la Constitucion ecuatoriana, se permite
el aborto terapéutico: “/...] para evitar un peligro para la vida o salud de la madre” y
“[...] siel embarazo proviene de una violacion o estupro cometido en una mujer idiota
o demente”. (Castello, 2008, p. 20).
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Entendamos a la bioética como la actitud ante la vida, el respaldo moral y conductual
de como asumimos la vida en el seno de una sociedad. La bioética se encarga del
estudio de la génesis actitudinal de situaciones que comprometen la salud de los
seres vivos. Por lo tanto, implica conexiones con cuestiones axioldgicas (valores),
psicoldgicas, fisicas, clinicas, el respeto a las cosmovisiones (religion) y al legado
politico-cultural-social de una nacién, todo en funcién de la conservacién de la salud
y de la vida.

Para todo aquel que tome en serio el aborto, que lo estudie y mas cuando se
involucra experimentalmente en el mismo, resulta mas complejo entender si es
prudente o no. Alrededor del aborto inducido hay muchas incégnitas que no solo
tienen que ver con el paciente, supone una red de responsables: el médico, el
embridn o feto, la sociedad. ¢En cuales circunstancias el aborto inducido se podria
considerar un homicidio? ¢Qué es preferible: traer una vida no deseada o no
permitir que nazca? ¢Hasta qué punto de la consciencia humana no es deseada esa
vida sin llegar a conocerla? iCuando es conveniente segln los pilares bioéticos
inducir un aborto? Estas preguntas nos invaden la mente cada vez que pensamos en
el aborto inducido como fenémeno social.

De ahi que el presente tiene como propdsito cognoscitivo reflexionar criticamente y
desde los pilares de la bioética la ontoepistemologia del aborto en Ecuador. Para
ello, se requiere de una metodologia que supone ideas claves del construccionismo
social, un enfoque que habla de verdades con v minuscula (relativas vy
circunstanciales), convida al didlogo, exige valoracion de la tradicion cultural, de los
compromisos con la vida social porque “todo lo que consideramos real ha sido
construido socialmente. O lo que es mas radical, nada es real hasta que la gente se
pone de acuerdo en que lo es.” (Gergen and Gergen, 2011, p. 13) y técnicas de
recogida de datos como: fichajes bibliograficos y entrevistas narrativas. Lo real para
nuestro ensayo es el propio problema/objeto de estudio: ¢Como fortalecer juicios
bioéticos respecto al aborto?: una interrogante que surgid a partir de la lectura del
texto: The teaching of medical ethics to medical students, escrito por Shimon M Glick
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en 1994, el pasado siglo y mas vigente que nunca. No obstante, nos quedamos con
una idea que nos revolvid el espiritu intelectual y moral del cual hablé una vez
Aristoteles para referirse a la virtud humana. Glick (1994), dijo: “The most caring
doctor may be totally ignorant of academic ethics. And this should come as no
surprise. Has anyone ever said about a friend or neighbour that the reason he is
thoughtful and kind is that he has studied ethics?” (p. 239). La bioética como ética
de lo vivo, nos conllevd a desarrollar este ensayo teniendo en cuenta la siguiente
estructura (grafico 1):

Grafico 1: Organigrama de los tdpicos a tratar en el ensayo

Tipos de abortos:
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El aborto en Ecuador

2. DESARROLLO

2.1- Epistemologias del aborto

Antes de adentrarnos en cuestiones candentes del abordo, hemos considerado
necesario conceptualizar y tratar algunas tipificaciones del mismo. A sabiendas que
si no entendemos lo que es un aborto, mucho menos podemos llegar a un discurso
mas profundo. Por lo tanto, la primera pregunta que debemos hacernos es équé
entendemos por aborto? y para llegar a la tipificacion, écon qué clasificaciones de
abortos vamos a trabajar?
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El aborto, segin OMS (2019), “es la expulsidon o extraccion de su madre de un
embridn o feto de menos de 500 gramos de peso, que se alcanza a las 22 semanas”
(p.1). Otros autores como Rigol y Santisteban (2014) expresaron:

El aborto es la interrupcion de la gestacion en las primeras 20 semanas o la expulsidn
del producto de la concepcion que pesa menos de 500 g. La interrupcion del
embarazo antes de las 10 semanas se llama aborto precoz; aquella que ocurre desde
la semana 11 hasta la 20, se denomina aborto tardio. La OMS ha utilizado mucho los
términos siguientes: muerte fetal precoz, cuando esta se produce antes de las 21
semanas; muerte fetal intermedia, la que tiene lugar entre las 21 y 27 semanas
inclusive, y muerte fetal tardia la que ocurre a partir de las 28 semanas. Es
conveniente, ademas, distinguir el aborto accidental, que se produce de manera
aislada, del aborto a repeticidon o habitual, que se produce 3 veces consecutivas o
mas. Finalmente, es necesario diferenciar el aborto provocado, en el cual existe la
intencion de producirlo, del aborto espontaneo, en el que no existe ese propdsito.
(p. 137).

En nuestro ensayo vamos a trabajar con tres clasificaciones fundamentales: el
aborto espontaneo, séptico e inducido o provocado. Haremos énfasis en el aborto
provocado o inducido porque es el que histéricamente ha generado mds polémica
bioética.

El aborto espontdneo ocurre de forma no premeditada; es decir, sin que la
embarazada se percate de ello ni lo espere, esto ocurre en un 10 %
aproximadamente de las erréneamente menstruaciones retrasadas o profusas
(Rigol y Santisteban, 2014). Existen multiples causas que provocan abortos
espontaneos y pocas son precisas ya que pueden intervenir mas de una y en cada
caso indistintamente. No obstante, existen dos clasificaciones generales de estas
causas, una ovular y la otra materna. “En el aborto de causa ovular se produce la
degeneracién y muerte del embrién y su trofoblasto. En el de causa materna, el
organismo de la madre impide su nutricion y el desarrollo del huevo, lo que causa su
expulsiéon” (Rigol y Santisteban, 2014, p. 138).

El aborto por infeccion o séptico, constituye un problema médico de morbilidad,
peligroso que pude convertirse en una causa de mortalidad materna. Este tiene que
ver con condiciones econ’pomicas y sociales del paciente, asi como bioético, ya que
Nos atrevemos a utilizar la siguiente cita larga porque consideramos que es precisa
y abarcadora.
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El aborto séptico se define como un proceso infeccioso ascendente caracterizado
por una endometritis, anexitis y parametris por contaminacion ovular durante las
maniobras abortivas o por rotura espontanea de las membranas ovulares.
Constituyen factores de riesgos el embarazo avanzado, ausencia de asepsia
adecuada, dificultades técnicas en la evacuacién uterina o presencia no sospechada
de patégenos de transmision sexual o de gérmenes de la flora normal
potencialmente de la vagina, endocérvix, genitales externos y regién perineal, que
estan constituido por Enterobacterias, Pseudomonas, anaerobios como Bacteroides
y Clostridium. Este ultimo desarrolla un cuadro denominado sindrome de Mondor,
situacion dramdtica que sigue a un aborto séptico, aparece dentro de 24 a 48 h
después del aborto provocado o espontdneo, es extremadamente grave con alta
tasa de mortalidad alrededor de 60 %, provocado en el 80 % de los casos
por Clostridium perfrigens , esun sindrome toxémico-hemolitico que como
resultado de la endotoxemia ocasiona hemdlisis severa acompafiada de trastornos
de la circulacion, con shock, coagulacion intravascular diseminada (CID), acidosis
metabdlica e insuficiencia renal aguda(IRA). (Coronado et al, 2006, p.1).

El aborto provocado o inducido es aquel en el cual hay una intervencién para
producir una expulsién del embrién o feto. Por lo general ocurre este tipo de aborto
porque fue un embarazo no deseado, porque se cree que las condiciones subjetivas
y objetivas no estan creadas, porque fue accidental o por una violacidn, etc.
(eugenésico); porque se sospecha o diagnostica una malformacion en el feto o algtn
sindrome (terapéutico).

2.2- Reflexiones criticas, ontoepistemoldgicas y bioéticas del aborto

Con anterioridad dimos a conocer algunas pistas epistemoldgicas relacionadas con
el aborto, esas pistas conceptuales no general mayor dilema, los autores en su
mayoria coinciden en qué es un aborto y los tipos que existen; lo candente esta en
la aceptacién o no de la conducta cuando se trata de un aborto inducido, lo mismo
por la intenciéon terapéutica que por la eugenésica. Lo cierto es que ocasiona muchos
dilemas y malestares en la conciencia personal y social ya que no siempre los
métodos son los adecuados ni se cumple con lo estipulado por la ley en Ecuador. De
ahi que abordaremos estos dos apartados con voces criticas y su relacion con
cuestiones ontoldgicas y bioéticas a través de entrevistas narrativas y didlogos.

EL aborto es un tema muy controversial a nivel mundial ya que estadisticamente ha
ido en ascenso el nimero de personas que experimentan un aborto, ya sea por
cualquiera de las formas inevitables, como abortos incompletos, completos,
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diferidos, sépticos, etc, como por abortos terapéuticos. Segun la OMS cada afio se
registran 22 millones de abortos peligrosos, de los cuales 47 000 provocan
defunciones y cerca de 5 millones provocan complicaciones que pueden ser graves.
De esta manera, el tema es de vital importancia para las grandes organizaciones
mundiales de la salud ya que no solamente trae el aumento de procederes
inseguros, de pérdidas humanas, sino que representa una gran pérdida de recursos
y economia para los paises, mas frecuentemente en los desarrollados que son los
que se ven mas afectados.

En Ecuador que es particularmente donde tenemos nuestras vivencias segun las
Guias Practicas Clinicas se registran un gran numero de abortos espontdneos, en
donde la mayoria de ellos ocurren en el primer trimestre del embarazo y ademas se
ven mas asociados a malformaciones y alteraciones fundamentalmente
cromosémicas. Se trabaja en equipo multidisciplinario para disminuir el riesgo de
complicaciones en las pacientes que lo viven, disminuyendo asi un menor porcentaje
de muertes que es la intencién. Se ha elaborado una Guia Practica clinica de Aborto
Terapéutico con la misma finalidad de disminuir la muerte materna, este esta
indicado teniendo en cuenta articulos en la constitucidn donde se protege la vida de
la mujer, en el cual se tiene presente que en todos los casos donde exista riesgo para
la vida de la futura mama se debe explicar a la pareja las posibles complicaciones,
donde se debe reflejar explicitamente las ventajas y desventajas en escoger o no
este procedimiento, también cuando esta una violacion a una persona
discapacitada. Esto es de suma importancia ya que se le da cierto protagonismo a la
pareja donde ellos mismos pueden tomar su propia decisidn, existiendo algoritmos
de manejo, respetando siempre la decisién de la pareja, registrandose de manera
adecuada el consentimiento de la paciente.

En algunos paises los abortos provocados son de cierta manera tan legales que se
convierten en un método anticonceptivo mas, sin tener presente las grandes
complicaciones que este procedimiento pudiera desenlazar, tampoco los paises que
lo practican se han detenido a pensar y calcular cuanta pérdida provoca este, ya que
el riesgo de complicaciones y estadia hospitalaria por las mismas se eleva. Durante
los ultimos afios se ha demostrado por el registro de las Naciones Unidas que
aproximadamente el 98% de los paises permiten las practicas del aborto terapéutico
cuando durante el curso del embarazo existe alguna alteracién que comprometa la
vida de la mujer gestante.

El articulo 150 del Cédigo Orgdnico Integral Penal ecuatoriano, publicado el 10 de
febrero del 2014, establece: “El aborto practicado por un médico u otro profesional
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de salud capacitado, que cuente con el consentimiento de la mujer o su cényuge,
pareja, familiares intimos o su representante legal, cuando ella no se encuentre en
posibilidad de prestarlo, no sera punible en los siguientes casos:

e Sise ha practicado para evitar un peligro para la vida o salud de la mujer
embarazada y si este peligro no puede ser evitado por otros medios.

e Siel embarazo es consecuencia de una violacién en una mujer que padezca
discapacidad mental. (MSP, 2015, pp.12-13)

Fuera de estos casos en los ultimos afios se ha visto una notable incidencia de
pacientes atendidos con abortos incompletos o complicaciones de los mismos, por
lo que seria prudente llevar a cabo investigaciones mas profundas en este sentido,
ya que la causa podria estar vinculada a la practica de estos procederes por
profesionales no especializados o en sitios no seguros, donde no existen las
condiciones éptimas, teniendo en cuenta que las complicaciones mads frecuentes
qgue se registran son shock séptico y shock hipovolémico. De esta manera La
Organizacién Mundial de la Salud indica e invita a los paises del mundo a dar
orientacion amplia acerca de la anticoncepcién a las mujeres en edad fértil, la
importancia de evitar embarazos no deseados, asi como tener embarazos seguros,
también cdmo actuar ante las posibles complicaciones de estos procedimientos. Es
muy importante este punto ya que asumiria desde mi pun to de vista que el
programar y planificar adecuadamente un embarazo por la pareja evitaria el mayor
porcentaje de complicaciones durante la gestacidn, asi como evitaria la cantidad de
abortos peligrosos.

2.2.1- Métodos y riesgos: decisiones controversiales

El Misoprostol es un medicamento andlogo de las prostaglandinas que desencadena
las contracciones uterinas, altamente eficaz en el tratamiento del aborto,
fundamentalmente si este es incompleto. Tiene una elevada aceptacién por los
pacientes ya que ha demostrado tener mayores beneficios; por ejemplo, el costo es
inferior, con una estadia hospitalaria innecesaria en muchas ocasiones, ya que si es
usado en mujeres que tienen un tiempo de gestacion inferior a 12 semanas no
requieren hospitalizacion, ademas los efectos son similares a los de una
menstruacion, y evita los riesgos propios de una cirugia, en caso de elegir otro tipo
de proceder. En Ecuador, Pert y Colombia, donde el aborto no es legal, se ha venido
abriendo una puerta al debate sobre su comercializacién por el gran uso que se le
da.
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Respecto a la via de administracion hasta el momento no existen evidencias
potentes que indiquen elegir una via en especial. La via de administracion del
medicamento no influye en la tasa de éxito. Es muy importante siempre indicarles a
las pacientes que se van a someter al procedimiento con estas tabletas que el
sangrado puede ocurrir en horas o puede durar hasta dos semanas, ademas se
acompana de dolor tipo cdlico, nauseas, malestar, el conocimiento de dichos
sintomas evita la ansiedad. Ademas, hay algo que deben saber y es cudando regresar
al médico: si el sangrado es muy intenso, saturando una toalla en menos de una hora
por dos horas consecutivas o si apareciera fiebre. (OMS, 2013)

(...) para la interrupcién de un embarazo complicado por anomalias o muerte fetales
en el segundo o tercer trimestre, el misoprostol vaginal es mas efectivo que el
misoprostol oral y es tan efectivo como las prostaglandinas tradicionalmente
utilizadas y mas costosas, como la PGE2, la PGF2a y el gemeprost, que son mas
dificiles de almacenar que el misoprostol y estan asociadas con mas efectos
secundarios. (OMS, 2010, p.1).

Estas tabletas se pueden administrar por via vaginal, oral y/o rectal. Las mismas se
vende en farmacias, son tabletas de 200 mcg. Se indican de 4 a 8 tabletas. Es
aconsejable usar el misoprostol dentro de las 9 semanas a partir de la FUR. Mientras
menos tiempo de gestacién tenga la paciente, pues menos complicaciones.
(International Women Health Coalition, 2016).

Lo ideal es no llegar a utilizar dichas pastillas, sino el condén u otro mecanismo
anticonceptivo si alin no desean reproducir o no estan en condiciones para ello. Hay
dolor cuando comienza la expulsién, sangramiento, entre otros sintomas y signos;
pero no es un método invasivo ni tan doloroso como cuando se succiona y se pinza
el cuello uterino.

a. Aborto por succién/aspiracion uterina

Este método es mas invasivo y traumatico porque consiste en poner espéculo, pinzar
el cuello uterino, descomponer la estructura anatémica embrionaria con pinzas y
aspirar lo que queda de producto. En ocasiones el uso de las pildoras termina con la
limpieza (succién). La Dra. Dayamy Escalona Ledn, me contd -con tristeza- la historia
sobre su primer embarazo en Ecuador. Primero se atendié en la consulta de
infertilidad porque tenia una endometriosis, un Utero retroverso e irregularidades
en la ovulacion. Logré salir embarazada y a las 6 semanas tuvo un aborto espontaneo
gue culmind en la succidn, segun el especialista que la tratd, para evitar restos, es
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decir, para limpiar. En tales circunstancias, el método es legal y necesario como
tratamiento preventivo.

b. Afectos, efectos, riesgos- dafio uterino e infecciones

Tanto el método por pildoras como la succién tienen sus efectos adversos
psicoldgicos, sociales y fisicos en la gestante. Estos afectos y efectos dependen de la
causa y del propésito del aborto. En Ecuador no es bien visto por gran parte de los
entes sociales un aborto “injustificado”: aquel que no es terapéutico sino por
decisidon propia o como resultado de una experiencia irresponsable que pone en
riesgo la vida de la embarazada y sacrifica al embriéon o feto. Por muchos es
considerado un homicidio, un atentado contra la vida de un ser indefenso.

Las personas no han concientizado el acto de violencia, muchas veces por
desconocimiento de la fisiologia reproductiva, no saben desde qué momento hay
vida intrauterina, no saben que el Utero sufre cambios durante los procedimientos
invasivos. En un estudio realizado sobre el uso del misoprostol en Argentina,

para la mayoria de mujeres el aborto en si mismo fue vivido como una menstruacion
normal o mas intensa. Esto cred la percepcién de que un aborto estaba cerca de ser
“un proceso natural” y les permitio lidiar mejor con sus ansiedades y miedos (Ramos,
2016, p. 142).

En Ecuador las mujeres prefieren no opinar, mas que algo ilegal es considerado un
pecado mortal. Aunque sea por tratamiento existen tabues, complejos, prejuicios
que impiden estudios certeros al respecto. Esta falta de transparencia ante el
fendmeno produce un incremento de abortos clandestinos que acarrean otras
complicaciones como infecciones ya que las intervenciones se realizan en espacios
gue no cumplen con las medidas higiénicas sanitarias pertinentes. También puede
ocurrir que el aborto no se haya completado y queden restos que se necrosan y
producen sepsis uterina. Esto sucede, ademas, por los costos de la intervencion. “El
aborto incompleto es una de las emergencias obstétricas de mayor demanda en el
mundo entero, y los costos por su atencién, a pesar de tener una estancia corta,
significan un monto importante para los hospitales y las propias mujeres” (Gutiérrez
y Guevara, 2019, p. 57).

2.2.2- Legalidad y ética con respecto al aborto en el Ecuador

a. cCudndo se realiza un aborto legal en Ecuador?
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En el Ecuador el aborto como problematica de salud publica no ha sido abordado en
concordancia con su magnitud y se carece de estudios que permitan dar cuenta de
su realidad segun lo ha planteado al Comité de la CEDAW el movimiento de mujeres
de ese pais. A nivel penal, en ese pais el aborto es tipificado como un delito contra
la vida. En el cddigo penal, no son punibles el aborto terapéutico y el eugenésico.
(Lafaurie, 2005, p. 7).

Esto trae consigo que el aborto inducido sea manejado, en la mayoria de los casos,
de forma clandestina; lo que puede acarrear a complicaciones como hemorragias,
sepsis y hasta la muerte de las embarazadas que se someten a ello.

Se realiza de forma legal cuando el médico determina que el tratamiento para
preservar la vida de la mujer depende del aborto. Por ejemplo, en una muerte fetal
antes de las 22 semanas, es vital inducir el aborto en la embarazada porque

Cuando se produce la muerte fetal intrauterina, rdpidamente comienza la
degeneracién del feto y de la placenta. En ausencia de membranas rotas e infeccién
activa del feto, el liquido amniético continta siendo estéril (...) donde los productos
de degeneracion de proteinas sirven como un buen medio de cultivo para la
contaminacion bacteriana de la cavidad amnidtica. (Rigol, 2014, p. 240).

b. Qué lleva a las mujeres realizarse un aborto?

La respuesta a esta pregunta es compleja y complicada porque hay multiples causas,
entre las mas mencionadas estan:

e  Embarazo no deseado: no estan en condiciones para ser madres, no hubo
planificacién familiar, por lo tanto, fue algo accidental y ni la madre ni el
padre estdn dispuestos porque tienen otros proyectos de vida.

e Violacion: la embarazada no quiero un hijo/a de alguien que usé la fuerza o
tuvo el coito en contra de su voluntad.

e Terapéutico: por muerte fetal, por malformaciones congénitas, por
alteraciones cromosdmicas (sindromes), etc.

Estas son las causas que conocemos de manera empirica, por lo que hemos
escuchado extraoficialmente, por lo que hemos leido en otros contextos ajenos al
ecuatoriano; SIN EMBARGO, la revista Redaccion Médica publicé un articulo de Ortiz
(2017), investigador de la UDLA, en el que plantea lo siguiente: “El 85% de los
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abortos registrados en el Ecuador son por causas desconocidas. Esto abre la
posibilidad de que parte de ellos sean autoinducidos o por procedimientos
clandestinos” (p. 1). De manera que no se conoce a ciencia cierta qué lleva a las
mujeres realizarse un aborto.

c. Autonomia y beneficencia de la mujer

Desde el punto de vista bioético y teniendo en cuenta los pilares de autonomia y
beneficencia del paciente, el aborto inducido sigue siendo un problema latente en
Ecuador. No siempre las leyes responden a principios éticos, ni a la tradicion cultural
imperante, tampoco a las complejas vidas de las personas. A la ley se les escapan
muchas experiencias y decisiones humanas.

En Ecuador la mujer no tiene autonomia para decidir, de manera legal, por un aborto
inducido que no sea terapéutico. Opinar con juicios de valor es peligroso desde el
punto de vista ético respecto a este tema. La autonomia es una condicién que se
logra no solo porque tengas voz y voto, la autonomia depende de la madurez ética
que implica responsabilidad, respeto a la vida y prudencia. Esta ultima supone
razonar a priori a los hechos, tener visién de los efectos, controlar lo que Platdn
denomind “alma concupiscible”, la de los seres vivo que actian por instinto; cuya
mente, mds que la carne, es débil.

La beneficencia no se debe buscar en las leyes ni en los protocolos sociales sino en
la libertad individual. Un bien para todos es ser precavidos ante las situaciones
previsibles y ante las situaciones imprevisibles buscar la manera de solucionarlas sin
causar mas dafio, ni comprometer otras vidas. La beneficencia, como cédigo
bioético, va de la mano con la salud integral, no la excluyente; lo que significa que el
bienestar de todo ser vivo es importante.

3. In-conclusiones y recomendaciones

e Elabortoinducido es el mas polémico y al que le acompafia mayor cantidad
de prejuicios sociales.

e Elaborto en Ecuador es un tema que debe desprenderse de algunos tabues
gue impiden el progreso de las ciencias de la salud.

e La prevencion es la alternativa mds prudente para evitar abortos inducidos
injustificados.
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e Dialogue con su familia, consulte al especialista y asuma la responsabilidad
social que le corresponde ante un universo cuyo capitan eres tu en relacién
con los demas.
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Resumen

En los ultimos anos los nacimientos por cesarea se han incrementado de manera global, incluso en ausencia de indicaciones terapéuticas claras. Este
aumento se debe a un sin numero de circunstancias entre las que se destacan el mayor acceso a intervenciones en salud, el nivel de educacién o cultural de
las madres y mayores réditos econdmicos al personal sanitario. El profesional de la salud que decide realizar una intervencidn por peticion de la paciente se
debe enfrentar a varias consideraciones éticas y de juicio clinico, social y econémico.

Palabras Claves: cesarea, parto vaginal, autonomia, no maleficencia
Cesarean section Alternative to vaginal delivery? Ethical considerations
Abstract

In recent years, cesarean births have increased globally, even in the absence of clear therapeutic indications. This increase is due to a number of
circumstances, among which are the greater access to health interventions, the level of education or culture of mothers and greater economic returns to
health workers. The health professional who decides to perform an intervention at the request of the patient must face several ethical considerations and
clinical, social and economic judgment.

Keywords: caesarean section, vaginal delivery, autonomy, non-maleficence
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Introduccién

La superficie anterior del utero se abre longitudinalmente por su linea media. Esto
se realiza mejor haciendo una incision de unos pocos centimetros con el bisturi, y
entonces rdpidamente ensancharla con las tijeras hasta 16 o 18 centimetros. Se
rompen las membranas, el nifio es levantado por un pie y extraido rdpidamente.
—J. Whitridge Williams (1903

Williamns define el parto por cesarea como “...el nacimiento de un feto via de la
laparotomia y después la histerotomia. Esta definicidon no se aplica a la extraccidn
del feto de la cavidad abdominal en el caso de ruptura uterina o con embarazo
abdominal” (1). En los ultimos afos la incidencia de partos por cesarea ha
aumentado en parte por la indicacién en el manejo de la patologia obstétrica y fetal
e incluso se ha aceptado la realizacién de la cesarea a solicitud de la paciente (CSP)
(2). Desde hace varios afios la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considera
aceptable unatasa de cesdreas entre el 10%y el 15% pues no existe evidencia sélida
que indique que el mayor nimero de cesareas se relaciona con mejores indicadores
de salud materno infantil(3); ademas, como todo procedimiento quirurgico conlleva
riesgos derivados del mismo, que incluso en situaciones extremas pueden conducir
a discapacidad y muerte, sobre todo en los entornos que carecen de condiciones
seguras para realizar este procedimiento. De hecho, se lo ha relacionado con un
aumento de la morbimortalidad materna y neonatal (4,5).

Sin embargo, el nimero de cesareas se ha incrementado de manera exponencial
tanto en paises de ingresos altos como de ingresos medios (6). A nivel mundial, la
cantidad de bebés nacidos por cesarea casi se duplicé entre 2000y 2015, del 12% al
21% de todos los nacimientos. (3,7,8)

Cesareas en diferentes paises

Por ejemplo, en China al menos el 50% de los partos en la ultima década fueron por
cesarea (9), mientras que en nuestro pais al menos el 35% de partos fueron
realizados por cesarea en 2014 segun datos Ministerio de Salud Publica y del
Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INEC)(10). El nUmero de cesareas en el
Ecuador entre los afios 2001 y 2013 aumentaron en un 50%, existiendo diferencias
considerables entre el nUmero de cesareas realizadas segun la ubicacién geografica,
localizacién urbana o rural y por el tipo de proveedor de salud sea este publico o
privado. Teniendo como resultado mayor nimero de cesareas realizadas en la
region costa, en areas urbanas y en el sector privado (11).
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Cesareas en Ecuador

Estudios recientes realizados en Ecuador también muestran que la region donde mas
se realiza cesareas es la regidon costa existiendo ciudades que alcanzan tasas de
cercanas al 60% de cesareas. Ademas, muestran que en nuestro pais existe un
numero mayor de cesareas al recomendado por la OMS (5), el sector publico
mantiene una tasa del 30% de cesareas mientras que en el sector privado este
numero se eleva hasta sobrepasar el 60% de los nacimientos por via quirurgica,
donde, apenas el 30% tiene indicacidn obstétrica para la realizaciéon del
procedimiento. Concomitante, el nivel de instruccion de las pacientes también fue
un predictor del riesgo para parto por cesdrea teniendo mayor riesgo de cesdarea las
mujeres que cuentan con estudios superiores o de posgrado, por tanto existe
un gradiente social importante.(12)

Aspectos bioéticos

Para abordar este problema es necesario tener en cuenta a los diferentes
involucrados en esta dinamica como son las preferencias y convicciones de las
mujeres, las convicciones y ética del profesional de la salud que atiende a estas
mujeres, el acceso al sistema sanitario y otros determinantes culturales vy
econdmicos (13).

Sabiendo de ante mano que este procedimiento se debe realizar como ultimo
recurso y que eventualmente tendra mayor coste, tiempo de recuperacion y
posibles complicaciones no queda claro el motivo por el cual existe la preferencia
por la cesdrea versus parto vaginal, en algunos casos se ha reportado que la
motivacién podria estar mediada por la confianza en los sistemas de salud privados
gue como se ha descrito es donde existe el mayor nimero de cesareas, con el
innegable redito econdmico que conlleva este procedimiento(14). Existe en la
literatura ciertos estudios que han sido capaces de medir como el personal sanitario
puede ejercer un tipo de coercidon médica sutil a mujeres en trabajo de parto para
las realizacién de CSP; se ha recogido también evidencia donde las mujeres refieren
haberse sentido presionadas por el proveedor de salud para que se realice un parto
por cesarea(15). Esta coercion puede darse durante el trabajo de parto donde las
mujeres pueden ser especialmente vulnerables a tales influencias, con argumentos
que van desde el posible dafio genital y sus complicaciones (desgarros perineales),
dolor, tiempo prolongado del trabajo de parto, entre otros (16,17).
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Por tanto, acontece un problema ético que atafe a los profesionales involucrados,
quienes pueden aconsejar a las mujeres por uno u otro procedimiento sopesando
algunas variables que podrian definir la idoneidad del acto quirdrgico, como son
paridad, expectativas de mayor descendencia y la opcién de utilizar procedimientos
para disminuir dolor durante el trabajo de parto y sobre todo la informacién a las
pacientes sobre los beneficios, riesgos y situaciones especiales del parto y cesarea.
Por otro lado, la CSP que claramente es la realizacién de una cesarea sin tener
indicacién obstétrica de la misma, ha aumentado de manera importante y esta
decisidon puede estar mediada por diversas razones algunas de ellas con base en
conocimientos erréneos sobre los riesgos o ventajas de uno u otro procedimiento
que pueden producir temor y ansiedad en el momento del trabajo de parto. Estas
decisiones también pueden ser empujadas por experiencias personales o familiares
de violencia obstétrica propiciada por el personal sanitario. Por tanto, es
responsabilidad del mismo personal educar a los pacientes sobre las diferentes
alternativas y procedimientos sustentados en la practica de medicina basada en la
evidencia cientifica que tiene en cuenta no solo el accionar médico, sino, también
las preferencias de los pacientes que deben ser reconocidas y consideradas
cuidadosamente en la planificacidn de la atencion y realizacién de un procedimiento
quirdrgico (16).

Los proveedores de salud podrian mejorar su objetividad en el momento de ofertar
este procedimiento evitando sesgos tanto del contexto clinico, social o
administrativo en el que se encuentre, mediante la individualizacién de la atencidn,
con el objetivo que su accionar sea en lo posible una decisién racional apegada a los
preceptos bioéticos de no maleficencia y no solo al pedido de las mujeres en
momentos de angustia y /o temor, teniendo en cuenta otro aspecto bioético
fundamental como es la autonomia de la paciente. De esta manera se busca
siempre un equilibrio entre los riesgos a corto y largo plazo de este procedimiento
y el bienestar materno -neonatal.(18) En este contexto la realizacién o no de la
cesdrea por parte del profesional de la salud o la sugerencia de la misma sin tener
indicacién obstétrica definida son conductas que pueden ser abordadas desde la
perspectiva de la bioética, pues nos planteamos al menos dos interrogantes ées
correcto de parte del profesional acceder a realizar una CSP sin
indicacion obstétrica definida? O, también ¢es correcto acceder a realizar una CSP
con el fin preventivo y de disminucion de riesgo? Dentro de las ventajas al aceptar
realizar la cesdrea se encuentra el respeto al principio de autonomia considerado
probablemente el mds importante de los principios deontolégicos, pues la paciente
tiene el derecho de decidir sobre los aspectos y el tipo de tratamiento que desea
realizarse. La autonomia se define como la capacidad de tomar decisiones con
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respecto a su salud, de forma libre sin interferencia y coercion, por tanto, es
necesario precautelar las condiciones para el ejercicio de este principio que se
convierte en un derecho fundamental. Este principio exige respeto por parte del
personal sanitario desde el punto de vista clinico he incluso legal. Como contraparte
se encuentran los principios de no maleficencia y beneficencia, que se entienden
como no producir intencionalmente dafio y procurar el maximo beneficio posible
(19). No existe un ente regulador o norma para saber cual de los principios debe
regir el accionar de los profesionales sanitarios. Sin embargo, el profesional tiene la
obligacién de ofrecer la mejor terapia posible sin provocar dafio, en este caso, evitar
una cirugia probablemente innecesaria y con una eventual carga de complicaciones
mediada por aspectos econdmicos y sociales; es decir, los profesionales de la salud
deberian aunar esfuerzos para proveer la atencidn y conduccién de un parto vaginal
con todos los medios disponibles asegurando el manejo adecuado del dolor,
ansiedad y otros condicionantes que inclinen el desenlace de una manera ética,
socialmente aceptada y culturalmente respetada. Sin olvidar que una parte
importante de los partos por cesareas son llevados a cabo en el sector publico con
el consiguiente aumento de los costos, y que la tasa elevada de cesdreas
innecesarias puede afectar los recursos de otros servicios en sistemas de salud
sobrecargados y fragiles.

Conclusiones

Finalmente, en la decisién de realizar o no una CSP siempre hay que priorizar el
criterio clinico, buscando el mejor resultado para la mujer y el nifio, sin dejar de lado
la autonomia de la mujer y sobre todo evitar ejercer algin tipo de coercién que
pudiera estar mediada por intereses econdmicos, sociales y bioéticos. Existen
estrategias enfocadas a la educacién del personal sanitario y la madre que podrian
disminuir el nUmero de cesareas innecesarias y de esta manera disminuir el gasto
sanitario y las complicaciones derivadas de las mismas.
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Resumen

Este articulo realiza un acercamiento a la ética y deontologia de Investigacién con Seres Humanos (ISH) desde una metodologia de revision critica al corpus
de los principales instrumentos de ISH desarrollados a nivel internacional y nacional. Inicia con un analisis del marco general de la ISH desde la propuesta
de su gobernanza internacional, sus origenes y la generacidon de sus categorias centrales plasmadas en el principialismo bioético. Luego, describe sus
instrumentos desde una revision histérica de sus categorias mas relevantes y el contexto de su pertinencia en torno a la ética de la ISH, que desarrolla su
aplicacién normativa y deontoldgica en el Ecuador. Finalmente, se realizan sugerencias y recomendaciones a partir de los distintos debates sobre la
deontologia contractual, la propia gobernanza internacional con instrumentos bioéticos y los desafios para la ética de ISH en el pais.
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Research ethics with human beings: from deontological internationalization to national harmonization

Abstract

This article makes an approach to the ethics and deontology of Research with Human Beings (ISH) from a critical review methodology to the corpus of the
main ISH instruments developed at international and national level. It begins with an analysis of the general framework of the ISH from the proposal of its
international governance, its origins and the generation of its central categories embodied in bioethical principlism. Then, it describes its instruments from
a historical review of its most relevant categories and the context of its relevance around the ethics of the ISH, which develops its normative and
deontological application in Ecuador. Finally, suggestions and recommendations are made based on the different debates about contractual ethics,
international governance itself with bioethical instruments and the challenges for ISH ethics in the country.

Key words: ethics, research in human beings, deontology, Ecuador

De cada cien personas en el mundo, sesenta al menos tiene la viruela: de esas
sesenta, veinte mueren en sus afios mds favorables y veinte conservan para
siempre enfadosas secuelas. (...) Quizd dentro de diez afios se adoptard ese método
inglés (inoculacidn), si los curas y los médicos lo permiten.

Voltaire (1)

El que debe inocularse pone en riesgo su vida al dejarse caer en la

incertidumbre, en una situacion mds delicada que la de un navegante que, por lo
menos, no causa la tormenta a la que se expone; mientras que nuestro hombre se
lanza a si mismo contra la enfermedad que lo pone en peligro de muerte. Por tanto,
édebe acaso permitirse la inoculacion de la viruela? 1.

Kant (2)

Introduccion

Esta investigacion aborda el marco de la ética de la Investigacién en Seres Humanos
(ISH) con un doble de analisis:

Primero, realiza una recopilacién y recorrido por los hitos centrales que han
determinado los debates y normativa para la ISH, utilizando una metodologia de
revision de sus instrumentos vinculados a los contextos y categorias en los que
surgieron. Parte de una revisién critica sobre el Cddigo de Etica Médica de
Niiremberg, revisando algunos principios y casos previos que habian servido para la
orientacion de la ISH, asi como de las dificultades que se presentaron de forma
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posterior y que llevaron a fundamentar el sistema principialista y la conformacion
de nuevos codigos deontoldgicos para la ISH (Belmont, Helsinki, Unesco, CIOMS).

Y, segundo, una revisién a la armonizacion y desarrollo de la normativa nacional
sobre la implementacién de los principios de ISH. Para esto, se explican sus ejes y
fundamentos, considerando la propuesta del Ministerio de Salud Publica (MSP) del
Ecuador, que considera los principios constitucionales de 2008 y la actualizacién de
las propuestas de la Ley 77 de derechos y amparos del paciente, la ley organica de
salud publica, los acuerdos ministeriales relativos a los principios y la regulacion de
la ISH.

Sin embargo, es importante mencionar que por concentrarse en la ISH y la revision
del origen y fundamento de su gobernanza internacional, su objetivo es la
presentacion sintética sobre la evolucion de la ISH en la medicina modernay su paso
de la investigacion empirica centrada en casos a una medicina basada en evidencias
y sistemdtica, la creacién de diversos marcos deontoldgicos y propuestas de
regulacidon que sirvieron como base para las propuestas del principialismo vy las
orientaciones internacionales de la ISH actual. Por este motivo, a lo largo del articulo
existe una presentacion y alusion de algunos casos e instrumentos que se mencionan
solo en cuanto sirven para contextualizar este debate (por ejemplo, las referencias
al surgimiento de la bioética como ciencia y disciplina desde finales del siglo XX, la
generacion de normativas nacionales comparada y la revision juridica) y cuya alusion
puede ser seguida en las referencias para profundizar el aparato critico.

De esta forma, propone una mirada panoramica a la tension entre las necesidades
de desarrollo de la ISH y su regulacién-orientacion, que parten desde la presentacién
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de casos emblematicos, la preocupacion internacional por el respeto y garantias a
los derechos fundamentales, la generaciéon de consensos y normativas para este
objeto, finalizando con su concrecion en los marcos nacionales en el Ecuador.
Finalmente, esta propuesta busca ser un acicate para quienes se acercan a la
reflexién acerca de la génesis de la bioética, la ética de ISH, la gobernanza
internacional y la necesidad de su contextualizacidn a nivel local.

La deontologia médica y pensamiento bioético moderno

Aunque suele asociarse el surgimiento de los principios éticos de la ISH con el
contexto de mediados del siglo XX y, de forma especial, como consecuencia de las
atrocidades conocidas en la Il Guerra Mundial, se observa que la necesidad de
formular una gobernanza internacional que proteja los derechos humanos en
general, los derechos de los pacientes en particular y los principios para la ISH de
forma especifica, ha sido una expresién del ejercicio de la medicina desde sus
origenes.

Sin duda, los horrores que se visibilizaron luego de la guerra, las fallas en los sistemas
nacionales, la necesidad de construir marcos amplios de orientacién y los
testimonios que se dieron en torno a los juicios de Niremberg (3), emitieron una
alerta ante las posibilidades de experimentacién que no cumplian con los minimos
pardmetros éticos ni de respeto por los derechos humanos. La propuesta del Cddigo
de Etica Meédica de Niiremberg (4), con su famoso decalogo, reunia
recomendaciones que ya se venian aplicando en diferentes contextos y que
enfatizan en la necesidad de contar con un consentimiento voluntario, la limitacién

1 Aunque no es objeto de este articulo realizar una revisién al surgimiento de la bioética como ciencia
contemporanea, no debe dejar de expresarse la relevancia de su puesta en escena desde la aparicion del
articulo: Bioética, la ciencia de la supervivencia, publicado en 1970 por V. R. Potter, que apela a la
necesidad urgente de una ciencia que ensefie “un conocimiento sobre cdmo usar el conocimiento”, capaz
de defender las distintas formas de vida y que unifique un saber sobre el conocimiento bioldgico y los
valores humanos.

Aqui, es muy llamativa la revision realizada por Pérez Tamayo, Lisker & Rivero (8) acerca del origen de la
voz ethos y su uso aristotélico como “caracter”, la triada platénica de uso de la razén sobre los
sentimientos, caracter y propensidon a una accién que no puede ser injusta, y la recuperacién
heideggeriana de eethos que refiere a los usos presocraticos del concepto como la guarida de refugio de
los animales para curarse y/o protegerse, (tanto de la moral que no elegimos, como de las propias
pérdidas de orientacion y sentido en la busqueda de una vida digna).

A lo que menciona: “hoy es conveniente saber de quién o qué nos salvamos en la ética. Primero, la ética
nos salva de la corrupcién del alma. Sécrates ensefié con su muerte que es peor cometer el mal que
recibirlo: el verdadero mal es aquel que nosotros hacemos, no el que se hace en contra nuestra. Porque
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de experimentos que generen dafio y la advertencia para que la persona
participante en ISH pueda retirarse en cualquier momento de la misma.

Sin embargo, no debe dejar de mencionarse que la busqueda de orientaciones éticas
a las ciencias de la salud contiene diferentes momentos previos que expresan cémo
“los conceptos sobre los que estan fundados los sistemas contempordneos de
proteccién de las personas han sido elaborados de manera precisa desde mediados
del siglo XIX y que estos fueron totalmente concebidos (si no aplicados) a principios
del siglo XX” (5).

Esta larga tradicion se ancla en juramentos tan antiguos como el Hipocratico (6) o el
de Hammurabi (7), pero serd la compresién de la medicina moderna el paso
fundamental para la ISH, asi como del surgimiento de la bioética como una ciencia
contemporanea?. Siguiendo a Fagot-Largeault, en Amiel (5), se hace referencia a
trabajos precursores de Louis y la “historia de la experimentacion humana en
medicina como la historia de un aprendizaje el de la ‘manera adecuada’ de
experimentar en seres humanos, primero en el plano metodoldgico, luego en el
ético”. De igual modo, hace una revisién del clasico texto de la “Historia
contempordnea de los medicamentos” de Chast, que implicd un debate sobre la
naciente “industria” y la supra nacionalidad de su ejercicio (en lo que hoy
denominariamos estudios multicéntricos) y esa suerte de dialéctica que implica el
doble movimiento de consolidacién de consensos normativos sobre ISH desde los
principios metodoldgicos que fundamenten los éticos y juridicos (5).

Esto se relaciona ademads con el otro movimiento clave del paso de una medicina
empirica o con experimentacion con participantes humanos hacia una que adquiere
una sistematizacion y revision estadistica que da origen al cambio de enfoque al de

el mal que nosotros hacemos dafia nuestra psique, que para Sécrates es la verdad del ser humano; es lo
que somos. por eso es peor dafiar que ser dafiado, y la ética nos salva de dafiar, de cometer el mal; la
ética nos salva de nosotros mismos, de nuestra ambicidon o mezquindad, de nuestras debilidades
humanas. Sefiala que hay algo mas valioso que la vida: la vida digna, la vida buena. Pero también la ética
es guarida por salvarnos de las inclemencias de la moral. Nacemos en una moral que no elegimos.

Este es el marco que permite realizar una distincidn entre la ética médica en cuanto atafie a “la relacién
entre el paciente y los diferentes agentes que intervienen de manera cotidiana en su salud: el médico, las
politicas de salud, las situaciones limite que se dan continuamente en la practica hospitalaria”(8),
mientras que la bioética “abarca todo el ecosistema, incluye a los seres humanos sanos y a todos los
demas componentes bioldgicos de la naturaleza, desde los virus hasta los grupos mds complejos de seres
vivos” (8). En definitiva, siguiendo los acuerdos de la Declaracion de Normas Universales de Bioética de
UNESCO, se trata de: “el término bioética se refiere al estudio sistematico, pluralistico e interdisciplinario
de las cuestiones morales tedricas y practicas surgidas de las ciencias de la vida y de las relaciones de la
humanidad con la biésfera” (8).
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la evidence based medicine (EBM) (5). Las referencias pueden ser multiples, pero
basta con mencionar algunos hitos, sefialados por Amiel (5), como: los experimentos
de Maitland sobre la inoculacidon de la viruela (1721) y de Lind sobre el escorbuto
(1772) que ya aparecen en la enciclopedia Francesa (1722) junto a otros
experimentos con prisioneros; la distincion de Claude Bernard(+1878) entre la
medicina empirica (basada en la observacién y con ausencia de modelo tedrico y/o
estadistico) y la medicina experimental, los desarrollos de la estadistica médica
comenzo6 con Jules Gavarret(+1890); los avances de Ronald Fischer(+1962) en la
randomizacion.

De forma paralela a estos avances de la ISH, se observa un movimiento clave para el
fortalecimiento de la ética de sus practicas, como, por ejemplo, la generacion de
contratos para la participacion en estudios especificos, del cual, quizas el mas
conocido sea el Beaumont quien trabajé con un paciente de apellido Saint Martin, a
partir de un accidente que lo obligaba a llevar una especie de sonda abierta en su
estomago, lo cual permitid realizar revisiones importantes para la comprensién y
fundamentacién de los estudios gastroenteroldgicos (5)2. Asimismo, se detallan
casos como los principios de autorregulacion de la ISH de Gallinger(+1918) y la
exigencia para que en los contratos se incluyera la explicacion de la informacién
consentida y con conocimiento completo de la investigacidn, asi como de su
desarrollo (5). El caso de contagio con suero infectado con gonococo a prostitutas
dentro del experimento de Albert Neisser en 1989 desperté fuertes disputas sobre
los limites y regulaciones a la ISH y llevé a los jueces a establecer ese mismo afio a
establecer una sentencia que pedia que la ISH no cause dafio, se informe al paciente
y se solicite su consentimiento (5). Esto llevd a que voces como las de Emile von
Berhing, bacteridlogo que habla sobre:

Primar la experimentacion sobre si mismo antes que con otros, y que la
investigacién humana con fines puramente cientificos era inmoral, aun
cuando los sujetos otorgan su consentimiento. En 1894 tribunales del Reich
también observaron que el problema de la imposicidn, la persuasién y la
desigualdad entre las posiciones entre el médico y el paciente, concluyendo
que el respeto al derecho y a la moralidad eran tan importantes para la
humanidad como el progreso médico y cientifico. (5)

Una propuesta similar fue enviada a la Asociacién Médica Estadounidense por
Walter Cano, fisiélogo de Harvard, sobre la obligatoriedad de contar con plena

2 El accidente ocurrid el 6 de junio de 1822 y el libro Experiments and Observations de Beaumont aparecio
en 1833.
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informacién y consentimiento (5), pero en definitiva demuestra el avance de varias
formas de regular la ISH, tanto de forma contractual en el sistema anglosajon como
el de establecimiento de normas deontoldgicas en Europa (e incluso de dictamenes
del orden penal para proteger de abusos). Pérez sefiala otras experiencias
importantes como las campafias medidticas de 1920 contra la conducta antiética de
médicos que experimentaron en nifios, la reunién del 14 de marzo de 1930 del
Consejo Nacional Aleman de Salud para discutir los pardmetros de ISH en personas
sanas y enfermas, o el Lineamiento para la terapia innovadora y experimentos
cientificos en el hombre del 29 de febrero de 1930 (8). Lo que si es cierto, es que
estos instrumentos fueron desantendidos por el régimen Nazi durante su gobierno
y tuvieron poca repercusion en las practicas de experimentacién.

Por estas desatenciones, y ante el riesgo de que cualquier gobierno legitimara
practicas contra los derechos humanos nuevamente, se propuso un cambio critico
en algunos aspectos de esta nueva gobernanza y orientaciones para la ISH.

La consagracion, asimismo, de una sustitucion que es sin duda
fundamental: el derecho internacional reemplaza la moral universal, cuyos
principios de la moral médica apenas se daban a conocer. En lo sucesivo,
un orden publico y juridico internacional supraestatal asume la vocacion
universal de los principios deontoldgicos en materia de experimentacién en
seres humanos. A partir de 1947 y del Cdodigo de Niiremberg, que muchos
desconociamos como instrumento de jurisprudencia internacional penal, la
construccién de las reglas que delimitan la experimentacidon biomédica es,
en esencia, internacional; asimismo, es ampliamente internormativa, pues
toma de otros regimenes normas heterogéneas, juridicas, deontoldgicas,
éticas y también técnicas. (5)

Pese estas advertencias sobre los limites de la investigacion, algunos afios después,
y en un contexto diferente al de la Il Guerra Mundial se continuaron reportando
casos de abusos en la ISH.

De forma particular, la Asamblea Médica Mundial, reunida en Helsinki en 1964
realizé la Declaracidn sobre Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en
Seres Humanos (DH) retoma el debate frente a la libertad personal de investigacion,
los principios para la ISM a partir de los de reciprocidad y rendicion de cuentas de la
misma (y que ha tenido actualizaciones continuas hasta 20133) (9), anteponiendo el

3 Esta declaracion postulada en la 82 asamblea de la AMM realizada en Roma adoptada por la AMM en
junio de 1964 en ocasion de su 182 Asamblea, ha sido enmendada en siete ocasiones: 292 Asamblea
Médica Mundial, Tokio, Japén, octubre 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre
1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482 Asamblea General Somerset
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bienestar y derechos del paciente ante cualquier accién. Se destaca en ella la
inclusion de apartados sobre grupos vulnerables desde el enfoque de no-
maleficencia, la estandarizacién de protocolos de investigacion (y su ciclo, desde el
disefio, obtencién del consentimiento informado, la publicacién, asi como la
evaluacion del riesgo en intervenciones no probadas) y la conformacion de comités
de ética de investigacidén. Una de sus cuestiones clave (al menos desde la DH 2000)
es la necesidad de su practicidad, pues no es un instrumento vinculante y realiza
basicamente recomendaciones a la vez que “parece plantearse por encima de la
normativa local e internacional con una vigencia universal” por lo que plantea una
capacitacion continua a todos los niveles para “evitar formas de atropello y
transgresiones transnacionales cometidas en nombre de la ISH” (10).

A esto se suman las exigencias de la FDA (Food and Drugs Administration) de 1963
qgue rigen en los EUA para una vigilancia en la generacién de ISH para nuevos
medicamentos, en los cuales se solicitan tres cuestiones basicas para la
experimentacion farmacoldgica: seguridad, eficacia y consentimiento informado.
Esto es importante porque con la posterior publicacion de Public Health Service, se
implementan comités de revision para solucionar la tensién entre la libertad de

West, Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000; 592 Asamblea
General, Sedl, Corea, octubre 2008 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013. Ademas, ha
tenido dos notas aclaratorias en: Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington 2002 y la agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004 (7). Un documento
importante que revisa las variaciones entre la declaracién de 1964 y las modificaciones de Washington
en 2002, es el presentado por Alfaro, Roy & Coronado (8).

4 Estas regulaciones surgen debido a la necesidad de investigacidn clinica sistematizada que se hace
latente a mediados del siglo XX. Asi, si bien se desarrollaron nuevos medicamentos, no se contaba con
una base de registro de eventos adversos o de seguimiento a las fases de experimentacion. En este
contexto los documentos de la FDA (y los expedientes de valoracion de un nuevo farmaco en el IND-
Investigational New Drug Application) se complementan con los de la European Medicines Agency (EMEA)
en la Unién Europea (11). Para ampliar informacién sobre la evaluacién y procedimiento desde el
protocolo de consentimiento informado hasta el andlisis de las fases del estudio clinico de un farmaco
desde el marco de la bioética, ver Magos & Lorenzana-Jiménez (11). Desde julio de 1997, con la
declaracion de la IV conferencia internacional sobre armonizacion y requerimientos técnicos para el
registro de farmacos para uso humano, se estandarizan las grandes normativas de EUA, Europa y Japdn,
cuyos puntos centrales estriban en: consentimiento informado, comités de ética, visita a centros de
investigacion, reunion periddica, generacién de un manual de investigador clinico, manejo de producto,
protocolo para enrolamiento, confidencialidad, formulario de reporte de casos, reporte de efectos
adversos, monitoreo y cierre de estudios.

5 Kenneth John Ryan, M.D., Presidente del Consejo, Jefe de Personal. Hospital para Mujeres Boston.
Joseph V. Brady, Ph.D., Profesor de Biologia del Comportamiento, Universidad Johns Hopkins. Robert E.
Cooke, M.D., Presidente, Colegio de Medicina de Pennsylvania. Dorothy I. Height, Presidente, Consejo
Nacional de Mujeres Negras, Inc. Albert R. Jonsen, Ph.D., Profesor Adjunto de Bioética, Universidad de
California en San Francisco. Patricia King, J.D., Profesora Adjunta de Leyes, Centro de Leyes, Universidad
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conciencia del investigador y la regulacién. Asimismo, se generd desde esta
instrumentacion un llamado a otros gobiernos para “emitir normas y reglamentos
que protegieran al ser humano de los efectos tdxicos propios de todo farmaco” (11)%.

Con la creacidon de la comisién cientifica de investigacion de EUA, luego de la
proclamacién del Decreto sobre Investigacién Nacional que se convirtié en Ley
publica 93-348 (1974), se encarga a ocho expertos’ en ISH promover el debate para
la determinacién de los principios que debian regir la investigacion biomédica, asi
como las directrices que los encaminaran (12). Cabe mencionar que esta comision
surge en el contexto del escandalo suscitado por los abusos cometidos en el caso de
Tuskegee y sus extralimitaciones en contra de poblacion vulnerable (afroamericana
con sifilis)® asi como las alarmas generadas por otros casos’. Estas deliberaciones
tuvieron una intensa jornada de una semana en el Centro de Conferencias Belmont
del Instituto Smithsoniano en febrero de 1976 y que dieron base en el seguimiento
sobre las lineas alli expresadas, que se pueden sintetizar en cuatro:

(i) La distincion entre la investigacion biomédica y de comportamiento y la
practica médica comun y aceptada (ii) la funcién que desempefia la

de Georgetown. Karen Lebacqz, Ph.D., Profesora Adjunta de Etica Cristiana; Escuela de Religion del
Pacifico *Robert H. Turtle. LL.B., Abogado, VomBaur, Coburn, Simmons & Turtle, Washington. Ver en (12).

6 Durante 40 afios se adelantd una investigacion en el condado de Macon, en la ciudad de Tuskegee,
dentro del Estado de Alabama en EUA, desde 1932 hasta 1972. En una poblacién cercana a las 400
personas, se seleccionaron afroestadounidenses quienes ademas no sabian leer y tenian distintos tipos
de vulnerabilidad. Se realizaron estudios de seguimiento del avance de la sifilis y no se realizé ningtn tipo
de solicitud de consentimiento informado. Ademads, luego de conocerse el tratamiento con la penicilina
a mitad del estudio en 1942-47, se realizaron engafios y subterfugios para mantener a los pacientes sin
atencion. Entre los efectos graves que surgieron, se registro la muerte de 28 personas, mas de 100 casos
con efectos graves, 19 casos de nifios contagiados durante el embarazo (12), (13). Su finalizacién en 1972,
se dio debido a la publicacién que el periodista Jean Heller realizé en el periddico Wahington Star y luego
en New York Times en su portada del 26 de julio de 1972. En ella uno de los trabajadores sociales, Peter
Buxton, contd todo lo sucedido, como habia tratado desde 1966 de alertar sobre los graves efectos, y que
mas bien la Asociacién Nacional de Medicina decidié avalarlo. Después de 25 afios, el presidente Bill
Clinton expreso las excusas oficiales a las victimas (14).

7 El Estudio de Willowbrook, realizado de 1950 a 1970, analiz6 un grupo de nifios con discapacidad
intelectual, que estudiaban con régimen de internado, en la Escuela Estatal de Willowbrok, en Nueva
York. En esta instituciéon habia una alta incidencia de hepatitis, por lo que se observd estos casos
cuidadosamente. El objetivo del estudio era determinar el curso natural de la enfermedad sin recibir
tratamiento alguno. Mas tarde se descubrid que existian dos tipos distintos de Hepatitis (A y B). Al mismo
tiempo se demostré que inyectando a los residentes infectados con Gamma Globulinas (un tipo de
inmunoglobulinas), se podia desarrollar una inmunidad pasiva, por lo que se tomaria ésta como una
forma de tratamiento. Este estudio fue aprobado por el Departamento de Salud Mental del Estado de
Nueva York, y apoyado por el area Epidemioldgica de las Fuerzas Armadas (15).
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evaluacion de criterios riesgo/beneficio para determinar si la investigacion
incluyendo sujetos humanos es apropiada, (iii) directrices apropiadas para
la selecciébn de sujetos humanos que habran de participar en la
investigacion y (iv) la naturaleza y definicion de un consentimiento
informado en varias situaciones de investigacion. (12)

Luego de continuar con las revisiones mensuales de este plan, en 1979 se adopta a
través del Informe Belmont (IB) (14) la generacién y propuesta de trabajo con
principios que prevengan y generen una revision a los propios parametros de ISH. El
IB plasma esta necesidad enfatizando en los principios de respeto a las personas
(autonomia), beneficencia (que incluye no solo busca el bien, sino no hacer dafio) y
justicia (equidad, igualdad, distribucién y responsabilidad en el proceso de ISH®), que
luego seran complementados por el de no/maleficencia frente al movimiento de
pacientes por la medicina defensiva.

Asimismo, los pronunciamientos de la UNESCO? se han convertido en una referencia
para la actualizacion de protocolos y orientaciones ante los desafios modernos y de
las necesidades de construir y actualizar las exigencias de la ISH. Es muy importante
la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (16), ya que sintetiza
las distintas normas internacionales que vinculan la gobernanza de la ISH con el del
respeto a los derechos humanos consignados en la Declaracion Universal de 1948,
enunciado los tratados, convenios y declaraciones?® referentes que articulan el
derecho internacional y las legislaciones nacionales. De este modo, plantea como su
primer objetivo: “proporcionar un marco universal de principios y procedimientos

8 El informe sefiala cinco niveles de comprension de la justicia como igualdad, en cuanto modos justos de
distribuir las responsabilidades y los beneficios: “cada formula menciona alguna propiedad apropiada, de
acuerdo a cuales responsabilidades y beneficios deberan ser distribuidos. Estas férmulas son (1) se debe
dar a cada persona una participacion igual, (2) se debe dar a cada persona una participacion de acuerdo
a su necesidad individual, (3) se debe dar a cada persona una participacion de acuerdo a su esfuerzo
individual, (4) se debe dar a cada persona una participacién de acuerdo a su contribucién social y (5) se
debe dar a cada persona una participacion de acuerdo a su mérito” (12).

9 Declaracién Universal de los Derechos Humanos de las Generaciones Futuras, 1994; Declaracion sobre
las Responsabilidades de las Generaciones Actuales para con las Generaciones Futuras, 1997 Declaracion
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, 2013 (16).

10 De manera especifica, la Declaracion recopila asi: “los instrumentos internacionales y regionales
relativos a la bioética, comprendida la Convencién para la proteccion de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a la aplicacién de la medicina y la biologia — Convencidn sobre los
derechos humanos y la biomedicina del Consejo de Europa, aprobada en 1997 y vigente desde 1999,
junto con sus protocolos adicionales, asi como las legislaciones y reglamentaciones nacionales en materia
de bioética, los codigos de conducta, directrices y otros textos internacionales y regionales sobre bioética,
como la Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial relativa a los trabajos de investigacion
biomédica con sujetos humanos, aprobada en 1964 y enmendada sucesivamente en 1975, 1983, 1989,
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que sirvan de guia a los Estados en la formulacién de legislaciones, politicas u otros
instrumentos en el ambito de la bioética” (16), determinando y reconociendo la
necesidad de equilibrar “laimportancia de la libertad de investigacion cientifica y las
repercusiones beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnolégico” por un lado, a la
vez que destaca, por otro: “la necesidad de que esa investigacidn y los consiguientes
adelantos se realicen en el marco de los principios éticos enunciados en esta
Declaracion y respeten la dignidad humana, los derechos humanos y las libertades
fundamentales” (16). Para esto, reafirma el principio superior de la dignidad
humana; la potenciacion maxima de beneficios directos e indirectos para los
pacientes y los participantes en las actividades de investigacion; el respeto a la
autonomia y del consentimiento; asi como la inclusion de principios de no
discriminacidn, estigmatizacion, respeto a la vulnerabilidad, y su operativizacién en
las normas, promocién de comités, evaluacion de riesgos. A su vez, promociona la
cooperacién internacional de la investigacidn cientifica y el fortalecimiento de la
regulacion y gestion para que la investigaciéon transnacional responda “a las
necesidades de los paises anfitriones y se deberia reconocer que es importante que
la investigacidn contribuya a la paliacion de los problemas urgentes de salud a escala
mundial” (17).

En este mismo movimiento para promover una gobernanza ética de la ISH, el
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)'y Ia
Organizacién Mundial de la Salud, han impulsado una serie de referentes éticos en
el entorno de la ISH, conocidos como CIOMS (1982, 1993, 2002, 2009, 2016%?) (18).

1996 y 2000, y las Guias éticas internacionales para investigaciéon biomédica que involucra a seres
humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas, aprobadas en 1982 y
enmendadas en 1993 y 2002” (17).

1 El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) es una organizacion
internacional no gubernamental que mantiene relaciones oficiales con la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS). Fue fundado en 1949 bajo los auspicios de la OMS y la Organizacién de las Naciones Unidas
para la Educacidn, la Ciencia y la Cultura (UNESCO). Entre sus mandatos esta el mantener relaciones de
colaboracién con las Naciones Unidas y sus organismos especializados, especialmente la UNESCO y la
OMS (18) (19).

12 Estas pautas han tenido diferentes indicaciones y evoluciones de acuerdo a los desafios que cada
contexto ha generado para la investigacidon biomédica. Asi, una primera versién de las pautas CIOMS data
de 1982 e incluia comentarios para su aplicacion a nivel global. Su segunda version es del afio 1993, en el
contexto de la aparicion de la pandemia del VIH/Sida y de los vertiginosos avances en biotecnologia en
los que se publica. La tercera version de las pautas CIOMS de 2002, afronta el incremento de ensayos
clinicos en entornos de escasos recursos con financiamiento externo. Las Pautas Epidemioldgicas de 2009
son un suplemento para complementar a las pautas del 2002. De todas formas, se considera que la cuarta
version, que es la mas actualizada, son de 2016. Revisidn que observa temas sobre la investigacion en
entornos de escasos recursos y los beneficios para las comunidades participantes.
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El Consejo, en conjunto con la OMS realizaron estas pautas para “para indicar la
manera de aplicar de manera efectiva los principios éticos establecidos en la
Declaracion de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial, sobre todo en los entornos
de escasos recursos, habida cuenta de sus circunstancias socioeconémicas, leyes y
regulaciones, asi como de sus disposiciones ejecutivas y administrativas” (18). Cada
una esta estructurada con una parte declarativa inicial y su respectivo comentario,
gue se encarga de la interpretacion y alcances del texto. Como se menciona en su
introduccidn, tienen referencias cruzadas y son complementarias, constituyen un
todo como cuerpo normativo. Como conjunto es una de las herramientas mas
importantes para la evaluacion ética de los estudios, especialmente para revisar su
valor social, cientifico y de respeto de los derechos en la ISH, el impacto social,
comunitario y de redes cientificas, y las responsabilidades en ISH y la recoleccién y
almacenamiento de material biolégico. Asimismo, CIOMS fundamenta que “la ética
de investigacion implica una tension entre dos objetivos éticos: 1) promover
conocimiento socialmente valioso cuyo objetivo sea mejorar cuidados médicos y
salud publica, y 2) proteger a los sujetos de investigacion de explotacion y dafo”
(20).

En sintesis, se puede observar que este amplio movimiento por consolidar una
gobernanza internacional que estandarice los procesos bdsicos para salvaguardar la
integridad, dignidad y derechos de los pacientes y participantes dentro de la ISH es
una de las preocupaciones centrales de las ciencias de la salud en las ultimas
décadas. Esta busqueda ha permitido el fortalecimiento del denominado
principialismo que recogen las propuestas normativas atendidas. Aqui se debe
recuperar el papel de Beauchamp & Childress (21), quienes luego del surgimiento
del IB realizaron una propuesta a través de su texto para unificar las ciencias de la
salud y la vida en la ISH y la ética asistencial®®. Son estos autores los que consolidan
la propuesta de los cuatro principios a los que se afladen los tres instrumentos clave:
el consentimiento informado, la evaluacidn de riesgos y la seleccidn apropiada e
imparcial de sujetos participantes en ISH (22).

Es apropiado entonces cerrar esta seccion siguiendo la definicién de estos principios
desde un nuevo paradigma desde la ética de la vida digna, siguiendo a Graciano
Gonzalez (22): La autonomia, como capacidad de decidir, con intencionalidad,

3 El libro ha tenido seis ediciones: 1979, 1983, 1989, 1994, 2001 y 2009. Realizado por los profesores
Beauchamp, fildsofo del Keneddy Institute de la University of Georgetown, fue parte de la Comisién que
conformd el IB; y Childress, fildsofo y tedlogo, especialista en biomedicina. Consta de tres partes:
Fundamentos de la moral, que es una suerte de introduccion; la segunda parte, clave para el
principialismo, “principios morales”, expresa los cuatro principios (respeto a la autonomia, no
maleficencia, beneficencia y justicia); y “teoria y método” que plantean el principialismo como “resolver
los problemas éticos que se plantean en la practica médica y en el ambito de la biomedicina. La
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comprensién y sin presiones que determinen su accion. Serd posible hablar de
independencia cuando el sujeto puede tomar una decision basada en sus
conocimientos y valores que le son propios y la ISH siempre debe buscar su respeto.
La beneficencia se expresa en la voluntad y en la accion ética de hacer el bien dentro
del campo de la investigacién médica, tomando en cuenta la voluntad del paciente.
La no-maleficencia que indica la obligacion de no causar dafio intencional, el autor
establece que existe una diferencia entre medios y métodos de tratamiento e
incluye que se requiere establecer un equilibrio entre los beneficios y las cargas. El
principio de justicia que debe ser distributiva, debido a las diferencias en el acceso
alasalud, que incluye las politicas publicas para garantizar la distribucion del servicio
para quienes mas lo necesitan y las cargas para los sectores sociales que pueden
contribuir con los costos que este servicio conlleva.

Desarrollos deontolégicos en el Ecuador: entre la generacidn y armonizacion de los
principios internacionales

Ahora bien, la relevancia de este amplio movimiento global para generar principios
que regulen la ISH se concreta en nuestro contexto en avances para armonizar y
generar una normativa y orientaciones acordes a estas consideraciones.

De este modo, desde la institucionalidad publica se han generado algunos marcos
para desarrollar la ética de la ISH. El primero que se refiere es la Ley de Derechos y
Amparo del paciente o Ley 77%* (26). Es fundamental ya que contempla el derecho
de los pacientes a una atencion digna, a no ser discriminados, a la confidencialidad
y a la informacidn. En este sentido el articulo 5 dice: “todo paciente tiene derecho a
que la consulta, examen, diagndstico, discusidn, tratamiento y cualquier tipo de
informacién relacionada con el procedimiento médico a aplicarsele, tenga el
caracter de confidencial”. En cuanto a la capacidad de decidir del paciente, manda
de forma expresa lo siguiente:

Se reconoce el derecho de todo paciente a que, antes y en las diversas
etapas de atencidn al paciente, reciba del centro de salud a través de sus
miembros responsables, la informacién concerniente al diagndstico de su
estado de salud, al prondstico, al tratamiento, a los riesgos a los que

originalidad de esta metodologia es establecer que hay cuatro principios fundamentales o prima facie:
respeto a la autonomia, no maleficencia, beneficencia y justicia, que tienen que orientar moralmente las
decisiones; que se tienen que aplicar a situaciones médicas concretas, en vista a identificar, analizar y
resolver los conflictos éticos que se plantean” (23).

14 promulgada el 3 de febrero de 1995, cuenta con actualizacion del 22 de diciembre de 2006.
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médicamente esta expuesto, a la duracidn probable de incapacitacidon y a
las alternativas para el cuidado y tratamientos existentes, en términos que
el paciente pueda razonablemente entender y estar habilitado para tomar
una decisién sobre el procedimiento a seguirse. Exceptuanse las situaciones
de emergencia.

De igual manera el articulo 6 indica: “Todo paciente tiene derecho a elegir si acepta
o declina el tratamiento médico. En ambas circunstancias el centro de salud debera
informarle sobre las consecuencias de su decision”.

A la Ley 77, que esta en el fundamento del Sistema Nacional, el MSP, entidad
reguladora del sistema de salud publica, ha planteado algunas categorias de la ISH
basada en los ejes principales (24) para alcanzar su fortalecimiento en los hitos de la
actualizacién y creacién de normativa, que van desde el proceso de la Constitucién
Nacional (CN) de 2008 (25) hasta la promocidn de los comités de bioética en el pais,
como puede verse en el Cuadro 1.

Asi, la CN plasma los principios de orientacion de la bioética de una forma integral,
unificando tanto su incorporacién en ISH como en la practica asistencial. Es
importante resaltar que su funcionalidad se encuentra ligada a los principios del
sistema de salud, tal como lo expresa el Art. 32, cuando refiere los principios de
bioética en didlogo con ocho principios generales de la atencién en salud: equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia y
precaucion. De igual forma, se mencionan en el Art. 362 la obligatoriedad de contar
con instrumentos como el consentimiento informado, expresién concreta del
respeto a la autonomia, la salvaguarda de la confidencialidad y de informacidn,
ligada al derecho constitucional de la privacidad de datos. Esto se liga al Art. 66, que
incluye dentro del derecho de la proteccién de datos de caracter personal “el acceso
y la decision sobre informacidn y datos, asi como su correspondiente proteccién”, y
en relacién a la ISH “la recoleccién, archivo, procesamiento, distribucion o difusidn
de estos datos o informacidn requeriran la autorizacién del titular o el mandato de
la ley” (25)%.

15 Aunque no es motivo de la discusion en este texto, existen puntos de analisis con varios contrastes
respecto a los Art. 57 numeral 12, pues expresa: “mantener, proteger y desarrollar los conocimientos
colectivos; sus ciencias, tecnologias y saberes ancestrales; los recursos genéticos que contienen la
diversidad bioldgica y la agrobiodiversidad; sus medicinas y prdacticas de medicina tradicional, con
inclusion del derecho a recuperar, promover y proteger los lugares rituales y sagrados, asi como plantas,
animales, minerales y ecosistemas dentro de sus territorios; y el conocimiento de los recursos y
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Cuadro 1. Referencias de normativa y bioética en Ecuador

Constitucion

Art. 32 «...La prestacion de los
servicios de salud se regira por
los principios de equidad,
universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion
y bioética, con enfoque de
género y generacional.»

Art. 358: El sistema nacional
de salud se guiara por los
principios generales del
sistema nacional de inclusién y
equidad social, y por los de
bioética;

Art. 362: ...los servicios de
salud serdn seguros, de calidad
y calidez y garantizaran el
consentimiento informado, el
acceso a la informaciény la
confidencialidad de la
informacidn de los pacientes.

Ley Organica de Salud

Art. 207.- La investigacion cientifica
en salud, asi como el uso y
desarrollo de la biotecnologia, se
realizard orientada a las prioridades
y necesidades nacionales, con
sujecion a principios bioéticos, con
enfoques pluricultural, de derechos
y de género, incorporando las
medicinas tradicionales y
alternativas.

Art. 208.- La investigacion cientifica
tecnoldgica en salud sera regulada
y controlada por la autoridad
sanitaria nacional, en coordinacién
con los organismos competentes,
con sujecion a principios bioéticos
y de derechos, previo
consentimiento informado y por
escrito, respetando la
confidencialidad.

¢ Ley de trasplantes y su
reglamento.

¢ Ley de derechos del paciente.

Acuerdos Ministeriales

AM 4889, RO. 279. 1 julio
de 2014: Reglamenta
conformacion y funciones
de CEISH y CEAS:

“Los Comités de Etica de
Investigacion en Seres
Humanos (CEISH) son
érganos vinculados a una
institucion publica o
privada, responsables de
realizar la evaluacion ética,
aprobar las investigaciones
que intervengan en seres
humanos o que utilicen
muestras bioldgicas y
asegurar la evaluacion y el
seguimiento de los estudios
clinicos durante su desarrollo

Fuente: Presentacion: “Bioética Asistencial y Sistema Nacional de Salud en

Ecuador”. Elaborado por: Ministerio de Salud Publica

propiedades de la fauna y la flora. Se prohibe toda forma de apropiacién sobre sus conocimientos,
innovaciones y practicas". El Art. 66, numeral 3, literal d) refuerza esta vision del derecho a la integridad
personal: "la prohibicién del uso de material genético y la experimentacion cientifica que atenten contra
los derechos humanos" (25).
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Otra de las normas clave es la Ley Orgénica de la Salud o Ley 67 (27) en su ultima
modificacion del 18 de diciembre de 2015, pues hace referencia a la investigacion
cientifica, en su Libro V (art 207-215), cuyo titulo es: “Investigacion cientifica en
salud, genética y sistema de informacién en salud” (27). En el Art. 207 en el que
dispone su aplicacién en salud, asi como en el desarrollo de la biotecnologia
“orientada a las prioridades y necesidades nacionales, con sujeciéon a principios
bioéticos, con enfoques pluricultural, de derechos y de género, incorporando las
medicinas tradicionales y alternativas”. Esta afirmacion se complementa con lo
sefialado en Art. 208 en el que indica ademas “sera regulada y controlada por la
autoridad sanitaria nacional, en coordinacion con los organismos competentes, con
sujecidn a principios bioéticos y de derechos, previo consentimiento informado y
por escrito, respetando la confidencialidad”. De este modo, La ley Orgdnica de la
Salud enfatiza que las prioridades de la investigacion se enmarcan dentro del rol de
regulador del Estado, pero dentro de la busqueda de garantizar el principio de
autonomia y dignidad de los pacientes o participantes en la investigacién y la
importancia de preservar su confidencialidad.

La presentacion del MSP (24) también hace alusidon al Cddigo Organico de la
Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacion (Ingenios) (RO 899
9dic-2016) (28)%, que basado en al Art. 387 de la CN recuerda que la investigacién
busca “alcanzar los objetivos del régimen de desarrollo; promover la generacién y
produccion de conocimiento, fomentar la investigacion cientifica y tecnoldgica, y
potenciar los conocimientos tradicionales; asegurar la difusién y el acceso a los
conocimientos cientificos y tecnoldgicos” (CN, Art. 387). Del Cédigo Ingenios es clave
resaltar su Capitulo V, ya que menciona directamente los organismos aseguradores
de la ética en la investigacion cientifica, y en sus dos articulos expresa los puntos
centrales: Art. 16. Aseguramiento de la ética en la Investigacién Cientifica. El
numeral 1 menciona la coordinacién con la Comisién Nacional de Bioética en Salud.
El numeral 4 menciona la acreditacién de los drganos institucionales de ética; con
excepcién de los Comités de Etica de Investigacién en seres humanos, cuya
aprobacién de conformacion y seguimiento es competencia del MSP. Y en el Art. 17
se refuerza la necesidad de contar con una politica institucional de ética en la
investigacion.

16 El codigo Ingenios busca entonces formar el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia, Innovacién y
Saberes Ancestrales previsto en la Constitucion de la Republica del Ecuador y su articulacidn
principalmente con el Sistema Nacional de Educacidn, el Sistema de Educacién Superior y el Sistema
Nacional de Cultura, con la finalidad de establecer un marco legal en el que se estructure la economia
social de los conocimientos, la creatividad y la innovacion (28).
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Dada la relevancia que tiene contar con la creacién de Comision Nacional de Bioética
en Salud (CNBS) dentro de la normativa internacional y de su coordinacién con varias
carteras de Estado, en el pais se inicid la CNBS a través del AM 5357 (29). Alli el
Estado Ecuatoriano retomé la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos de UNESCO en su Art 19: “motiva a los paises a crear, promover y apoyar,
comités de ética independientes, pluridisciplinarios y pluralista”; asi como la
Declaracion de Helsinki, en su Art. 6: “principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos” como ente asesor independiente del Estado, busca
concebir, disefiar y modelar el trabajo de la bioética en los ambitos de salud publica,
atencién individual y la investigacién'’; y las CIOMS que expresan: “que todas las
propuestas para realizar investigaciones en seres humanos deben ser sometidas a
uno o mas comités de evaluacidn cientifica y ética; y hace referencia a la importancia
del consentimiento informado individual en toda investigacion biomédica” (29). La
CNBS tienen un objetivo principal que esta en el Art 2 del AM5357: “Su objeto es
concebir, disefiar y modelar el trabajo de la bioética en salud en el Ecuador en los
ambitos de la salud publica, la atencién individual y la investigacion”, y en el Art.3
expresa que debe seguir los lineamientos de la OPS de bioética, documento
primordial (30). inicié la promocién de la conformacién de comités de bioética
(asistenciales y comités de ética e investigacidon) y de capacitacidn especifica en este
ambito de acuerdo a las funciones que le competen. La CNBS ademas pertenece al
Programa Regional de UNESCO®8,

El dltimo de los documentos centrales, de acuerdo al esquema del MSP, es el AM
4889 (R.0. 279 1-jul-2014) (31), reglamento para la creacion de los comités de ética
en investigacion con seres humanos (CEISH) en el Ecuador y de los Comités de Etica
asistenciales para la salud (CEAS). Para ello los define como: “drganos vinculados a
una institucion publica o privada, responsables de realizar la evaluacién ética,
aprobar las investigaciones que intervengan en seres humanos o que utilicen
muestras bioldgicas y asegurar la evaluacion y el seguimiento de los estudios clinicos
durante su desarrollo”. El objetivo principal de los CEISH es garantizar el bienestar,
la integridad y los derechos de los participantes en investigacion. Este cuerpo legal
determina que es competencia de los comités de ética en investigacion la revisidn
metodoldgica, ética y juridica de los proyectos de investigacion que sean sometidos
a evaluacion y aprobacion de estos. Siendo el MSP del Ecuador el 6rgano regulador

17 Un articulo especializado en la presente edicidn, desarrolla los principales aspectos de funcionamiento
y misién de la Comisidon Nacional de Bioética.

18 https://www.salud.gob.ec/msp-conforma-primera-comision-de-bioetica-en-salud/
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de los comités a través de la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud. Esto es
fundamental porque los CEISH, emiten informes mensuales de aprobacion
vinculantes, y su revisién es uno de los requisitos obligatorios para autorizacion de
realizacién de Ensayo Clinico, por parte del ARCSA. El AM 4889 determina las
condiciones en las que debe desarrollarse la ISH a implementarse en el pais, se
constituye ademads en el marco regulatorio del proceso de evaluacién, control y
seguimiento de los estudios de investigacién en salud o ensayos clinicos. En el
ambito de aplicacién de esta normativa se destaca la relevancia de contar con
organos reconocidos que puedan avalar la pertinencia ética, metodolégica y juridica
de las propuestas de investigacion en seres humanos o con muestras bioldgicas de
origen humano.

De igual manera, existe una Guia para la promocion y conformacion de los CEISH,
con informacién mas alld del AM 4889, como los procedimientos para su
conformacion, la descripcidon normativa, plan de capacitacién y los formularios (32).
En su Anexo 4, el MSP realiza una revision a las bases legales relacionadas con
investigacion en salud en Ecuador, donde se retoman:

1- los principios constitucionales del Art. 66 (prohibicidon de uso material
genético y experimentacidon contra derechos humanos) y 92 (datos
personales);

2- de la Ley Orgénica de Salud, Art. 6 (principios bioéticos), Art 7
(consentimiento informado), Art. 144 (disponibilidad de material para
ISH), Art. 209 (control sobre investigacion genética);

3- sobre la Ley Organica de trasplante de drganos, tejidos (RO 398 4-mar-
2011), Art. 16 y 29 (sobre donacién para fines cientificos), Art. 53
(sobre uso de células madre y control del ARCSA);

4- el AM 066 (RO 292 11-mar-2008), que es el Reglamento para la
aprobacién, monitoreo, seguimiento, evaluacién de los proyectos de
investigacién en salud que se relacionan con las dreas atinentes y
especifica las competencias del MSP para la aprobacién de protocolos,
y en al Art. 3. menciona la revisién de los criterios de contribucion,
salvaguarda de la dignidad de las personas y “conocer, aplicar y cumplir
todas las normas que internacionalmente han sido aceptadas y que
tienen relacion con la observancia de todos los aspectos técnicos,
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cientificos y éticos que conlleva la responsabilidad personal e
institucional para la ejecucidn de investigaciones en salud” (32).

5- el Decreto 544 de dic-2014 que reforma el Decreto Ejecutivo1290, con
el cual se crea la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) y le atribuye en sus responsabilidades de acuerdo al
Art 10: “Aprobar los ensayos clinicos de medicamentos, dispositivos
médicos. Productos naturales de uso medicinal y otros productos
sujetos a registro y control sanitario” (34).

6- el AM 4520 (RO 31-mar-2014), por el cual se asigna en el Estatuto
Orgénico del Ministerio de Salud Publica, en su Capitulo lll, a la Unidad:
Direccion de Inteligencia de la Salud (DIS), las atribuciones y
responsabilidades de: e) Aprobar los proyectos de investigacién en
salud, en el marco de los lineamientos y prioridades estratégicas del
sector y en concordancia con la politica emitida por el ente rector.
(aclaracién actualmente el MSP aprueba los estudios observacionales,
los estudios clinicos los autoriza ARCSA) g) Proponer la normativa para
regular los temas de bioética en salud a la Subsecretaria de
Gobernanza y Salud Publica; h. Aprobar la conformacién de Comités de
Bioética de investigacion y de atencidn sanitaria individual en salud, a
nivel nacional (32).

7- el Instructivo externo de ARCSA (oct-2014) para solicitar autorizacién
para la realizacién de ensayos clinicos para productos naturales
procesados de uso medicinal. Que contiene los documentos que se
solicitan para este tipo de ensayos.

A estos documentos, se pueden agregar:

8- en relacidn a la confidencialidad se destaca el AM 005216-A:
“Confidencialidad en los documentos con informacion en salud” (RO
0427 29-ene-2015) (36), que en realidad es el reglamento para el
manejo de informacién confidencial en el sistema nacional de salud.
Indica “una perspectiva integral bajo los principios de igualdad e
inclusién. Estos a su vez promueven la accesibilidad de servicios de
salud de calidad que fomentan intervenciones no solo técnicamente
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correctas sino éticamente pertinentes” y que su debate sobre la ética
permite asegurar “practica basadas en los derechos de los y las
pacientes”. Desde este angulo, la confidencialidad es comprendida
como la visibilizacidn de la relacién médico-paciente, con la precision
que debe ser entendida como: “la cualidad o propiedad de la
informacién que asegura un acceso restringido a la misma, solo por
parte de las personas autorizadas para ello. Implica el conjunto de
acciones que garantizan la seguridad en el manejo de esa informacién”
(AM 005216). La cartilla aplicada (37) es una herramienta practica que
ofrece distintos elementos para desarrollar el derecho a la
confidencialidad en las salas de espera, el consultorio, la proteccion de
la identidad del paciente en la historia clinica, la informacién que se
debe otorgar a terceras personas (familiares, voluntarios y manejo de
informacion)*®;

9- ElI AM 5316 (RO 410 22-feb-2016) sobre Gestidén del Consentimiento
Informado (ClI) (38), enfatiza en la concrecion del principio de la
autonomia en el consentimiento informado, la superacién del
paternalismo médico por un modelo autonémico-interpretativo y la
generacion de cuatro condiciones claves para el proceso de gestion del

19 Adicionalmente, en el documento se revisa la aplicacion de la confidencialidad a partir de la
Constitucién de la Republica del Ecuador, 2008 en su Articulo 66 (“El derecho a la proteccion de datos de
caracter personal, que incluye el acceso y la decisién sobre informacién y datos de este caracter, asi como
su correspondiente proteccion. La recoleccidn archivo, procesamiento, distribucién o difusién de estos
datos o informacion requeriran la autorizacion del titular o el mandato de la ley”). la Ley 77 de los
Derechos y Amparo del Paciente, de 1995 y su modificacién de 2006. La ley Organica de Salud, que en el
articulo 7 (“tener una historia clinica Unica redactada en términos precisos, comprensibles y completos;
asi como la confidencialidad respecto de la informacién en ella contenida y a que se le entregue su
epicrisis”). EIl AM 0457 de diciembre de 2016 que genera el “Manual de Normas de Conservacién de las
Historias Clinicas y Aplicacion del Tarjetero indice Automatizado”. Asimismo, el AM 4934 de 2014,
respecto al uso de un solo Cédigo de Historia Clinica Unica. El AM 00669 de 2010, las “Normas de
Obligatoriedad del Registro y Obtencion del Numero de Cédula de los Neonatos Atendidos en los
Establecimientos de Salud donde se encuentran las Agencias de registro Civil (ARCES) y Uso del Nimero
de Cédula de Identidad como Identificador de Historia Clinica”.

20En el AM 5316 se recopila la normativa principal que respeta el Cl: Art. 362 de la Constitucidn de la
Republica (“La atencidn de salud como servicio publico se prestara a través de las entidades estatales,
privadas, auténomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y
complementarias. Los servicios de salud seran seguros, de calidad y calidez, y garantizardn el
consentimiento informado, el acceso a la informacién y la confidencialidad de la informacién de los
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Cl (presuponiendo y recalcando que la comprensidn de su realizacion
no supone una suerte de su automatizacion):1) la obtencion de
informacién suficiente por parte del paciente, que implica principios
de no ocultamiento, de transmisidn de la totalidad de la informacion y
de transparencia; 2) que esta informacién se dé en términos
adecuados para que el paciente los comprenda en plenitud, con un
sentido de cercania y empatia, asi como asegurando que se
comprendan sus elementos centrales; 3) la verificacidn y aplicacion de
los protocolos que permitan determinar la libertad del paciente para
desarrollar su decisidn; y 4) la capacidad para tomar las decisiones en
las diferentes modalidades?.

Para terminar, es importante recuperar algunas de las iniciativas formativas y
referenciales sobre los aspectos éticos de ISH en el Ecuador. Si se observan los
esfuerzos realizados en las Ultimas dos décadas y el desarrollo de los instrumentos
en el pais (especialmente desde el 2000), existe una coincidencia con el
sefialamiento de Garcia Banderas de que existe una llegada tardia de la bioética al
Ecuador con casi dos décadas desde la propuesta de Potter y el desarrollo de los
instrumentos posguerra (39) y que podria ubicarse en tres etapas:

La primera, en los 90, con la iniciativa propuesta de diversos pensadores que
introdujeron y promovieron estas tematicas aplicadas al contexto nacional®! (39).

pacientes”). Ley Organica de Salud (Art. 7: “Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene en
relacion con la salud, los siguientes derechos: e) Ser oportunamente informada sobre las alternativas de
tratamiento, productos y servicios en los procesos relacionados con su salud, asi como en usos, efectos,
costos y calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antes y después de los
procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los integrantes de los pueblos indigenas, de ser
el caso, serdn informados en su lengua materna. h) Ejercer la autonomia de su voluntad a través del
consentimiento por escrito y tomar decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de
diagndstico y tratamiento, salvo en los casos de urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas
y para la salud publica”). la Ley de Derechos y Amparo al Paciente (Art. 6: “Derecho a decidir. Todo
paciente tiene derecho a elegir si acepta o declina el tratamiento médico. En ambas circunstancias, el
centro de salud deberd informarle sobre las consecuencias de su decision”). El Cédigo de la Nifiez y
Adolescencia (Art. 60. Derecho a ser consultados. Los nifios, nifias y adolescentes tienen derecho a ser
consultados en todos los asuntos que les afecten. Esta opinidn se tendra en cuenta en la medida de su
edad y madurez).

2! Tales como: Eduardo Estrella, Dimitri Barreto, Edmundo Estévez y Oswaldo Chavez (39). Asimismo, las
publicaciones de Dr. Victor Manuel Pacheco sobre bioética y su debate en una sociedad pluralista y
democratica (42); las del Dr. Juan Morales Orddfiez, en la Universidad de Cuenca; las reflexiones
realizadas desde una visidn ético-social, histdrica y de salud publica por el grupo de la Universidad Andina
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La segunda, a inicios del 2000, entre con el surgimiento de iniciativas colegiadas tales
como la Sociedad Ecuatoriana de Bioética, impulsada en 2003, que de forma
especifica se dirige a “difundir la Bioética, acogiendo los tratados internacionales,
politicas de respeto a toda forma de vida y dignidad, leyes nacionales, y reglamentos
de la materia; en especial lo sefialado en la Ley Orgénica de Salud”??, “fomentar el
desarrollo de la Bioética y su difusién en el Ecuador” y para el campo especifico de
la ISH en “estimular el debate bioético en la investigaciéon”, para lo cual se apela a
cinco procesos clave: la formacion de talento humano con capacidad y manejo de
los fundamentos bioéticos; la coordinacion con el MSP para fortalecer los marcos
bioéticos; la generacion de nueva investigacion, ciencia y tecnologia del area; y el
respeto irrestricto a los derechos humanos bajo principios bioéticos en esta
investigacién. Asimismo, se mencionan la conformaciéon de congresos junto a
organismos internacionales como FELAIBE, UNESCO, la Sociedad Espafiola de
Bioética (39) y la OPS-OMS (40).

La tercera, desde 2010, con la materializacion de la normativa, la creacion de la CNBS
y su articulacién con la Red de Comités y Comisiones Nacionales de Bioética de
América Latina y el Caribe de la Unesco??, y la puesta en marcha de distintos
procesos para fortalecer la ética de ISH en el pais. Aqui, es posible revisar, por
ejemplo, la continuidad de procesos de capacitacién como el curso que el MSP
realizé con la Universidad Complutense (41), que como una propuesta para la
formacidn en bioética en diversos espacios?*. Sus documentos 45 y 46, debaten
especificamente sobre la ética de la ISH, e incluyen una revisién a la investigacion en
medicina, la historia de la experimentacidn con seres humanos, algunos problemas
especificos sobre vulnerabilidad e investigacion en paises en desarrollo y la
necesidad de conformacion de los CEISH y la relacién entre ISH y el uso de animales
para la experimentacion biomédica. Asimismo, cabe mencionar que existen espacios
especializados como la Catedra Unesco sobre Etica en la Educacién Universitaria,
Etica y Derecho, Etica y Salud, que aborda directamente la bioética dentro de sus

Simén Bolivar de Quito, con Jaime Breilh y German Rodas; las publicaciones e investigaciones en bioética
impulsadas desde la Facultad de Medicina de la Universidad Central del Ecuador.

22 La pagina de la Sociedad es: https://www.bioetica.org.ec/organizacion.htm Es importante mencionar
que la SEB generd un convenio con la Red Bioética UNESCO, en 2014, para fortalecer el Capitulo Ecuador,
y ejecutar proyectos de comunicacion y difusion, educacion y capacitacion para formar personal con
conocimiento de los fundamentos principios y procedimientos bajo un enfoque de bioética.

2 La presidencia de la CNBS liderada por el Dr. Victor Manuel Pacheco ha llevado a que se reconozcan los
esfuerzos de Ecuador, obteniendo también la presidencia de la Red de Comités y Comisiones Nacionales
de Bioética de América Latina y el Caribe de la Unesco.

24 Estd conformado por 47 temas, que “incluyen esquemas docentes para recordar conceptos e
informacion de interés en la practica asistencial” [i]. Este curso, compuesto de dos mdédulos, se concentra
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ejes de trabajo, tratando temas como consentimiento informado, pensamiento
bioético en el Ecuador y cuidados paliativos. Adicionalmente se han realizado otros
esfuerzos importantes, como la creacién de programas especializados, congresos y
publicaciones sobre bioética procurando fortalecer los marcos de ISH?®,

Como se observa, el camino de la ética de ISH en el pais es reciente si se revisa en la
amplia perspectiva de su gobernanza internacional, pero a pesar de esto es posible
contar ya una revisién a sus luces y sombras, no solo en este triple movimiento que
se sefialg, sino, por ejemplo, en los avances del funcionamiento de los CEISH. Un
estudio de Fors, Mercado & Castro (43) sefialaba que los procesos de
institucionalizacién en marcha permitian comprender la evolucién de la normativa
ecuatoriana, el afianzamiento de procesos de capacitacion, la periodicidad de sus
reuniones e implementacion de procesos, si bien aln se notaban debilidades en la
formacidén bioestadistica, necesidad de mayores competencias en metodologia de
investigacién clinica y de estandarizacion de procesos y seguimiento. En este
contexto se debe pensar en el rol de los CEISH en la investigacién del pais

Conclusiones, desafios y perspectivas

En el contexto actual se ha consolidado una gobernanza internacional de la ética ISH
que se debe anteponer y servir para armonizar la normativa nacional. Desde ella,
argumentos como la obediencia ante la autoridad, una supuesta legalidad nacional
superior y la busqueda de un bien mayor que permitiria infringir los principios
internacionales en la ISH no son justificables, con un hito tangible en los juicios de
Nuremberg, donde se expresd que no puede ser admitida una ISH en el contexto
actual fuera de los principios de la bioética y deontologia.

Esto implica que, ante conflictos del orden moral y privado, asi como de reflexiones
sobre los principios de la ética de ISH, la deontologia prevalezca. No se esta
afirmando con esto que esta deontologia deba ser obedecida ciegamente por su

primero en las humanidades médicas, con los debates sobre los enfoques de salud/enfermedad, la
relacion médico/paciente, el andlisis de la medicina cientifica y las repercusiones del método cientifico
en la medicina. De igual manera, este primer médulo, realiza una sintesis acerca de la tipologia y forma
de los disefios de investigacidn, tanto observacional como experimental, su analisis ulterior. El segundo
modulo, desarrolla algunos temas claves en la discusion bioética moderna pero que no atafien
directamente a la ética de la investigacion.

% Por ejemplo, las Jornadas de Bioética asociadas a la Catedra, que ha involucrado universidades como
las de Cuenca, Universidad Técnica Particular de Loja, Universidad Politécnica Salesiana en los congresos
asociados a la catedra en 2018 y 2019. De igual forma, la Universidad UTE ha iniciado un proceso
sostenido desde hace varios afios para fortalecer la ética de ISH, con la creacion de distintas jornas y
sumando a la iniciativa de la Catedra, asi como para contar con su CEISH.
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existencia, sino que es el mejor marco para orientar y desafiar las posibilidades de
la investigacion. Como menciona Amiel,

La jurisprudencia es la encargada de validar la zona de consenso normativo
en la que se lleva a cabo la investigaciéon” y de forma especial “no debe
confundirse la experimentacion humana con los tratamientos médicos
curativos” por lo que se desaconseja conflictos de interés, presiones o la
participacidon “nativa” susceptible a manipulaciones o manejos antiéticos

(3).

La normativa internacional ha tenido una evoluciéon que enfatiza la ética de ISH
dentro de los grandes principios, puntualizados en la justicia, autonomia,
beneficencia y no-maleficencia.

En este contexto, existe un importante acervo luego de Niremberg que:

Marcé un giro fundamental no tanto en el contenido de los principios de
licitud de la experimentacion humana - el Cédigo condensa principios que
existian antes del juicio-, sino porque consolidé un cambio en el régimen
de licitud: el desmoronamiento moral de la medicina alemana durante el
nazismo puso al descubierto los limites del universalismo hipocratico; el
derecho internacional -entendido largo sensu, es decir, considerando los
instrumentos heterogéneos (juridicos, deontoldgicos y éticos) con miras a
una regulacion internacional / aparecié como nueva fuente de licitud (2).

La historia de la medicina refleja este largo aprendizaje sobre las posibilidades y
limites de trabajo en ISH tanto a nivel metodoldgico como ético. Esto es importante
para generar una consolidacién que permitan revisar los fundamentos juridicos
internacionales y nacionales, y sus alcances y limitaciones en los proyectos
adelantados.

Estos avances en la generacidn de acuerdos y cédigos que se transformen no solo
en normas, sino en verdaderos canales de inspiracién y orientacién para la ISH han
estado acompaiados por otras grandes transformaciones: el surgimiento de la
bioética como el paso de una medicina empirica a una basada en evidencias y con
investigacion sistematica, el posicionamiento de la bioética como ciencia a finales
del S. XX, la consolidacion de los principios bioéticos como acuerdos minimos para
la ISH y el acompafiamiento y perfeccionamiento de protocolos éticos-juridicos que
acompaiien a los protocolos de ISH.

La necesidad de esta gobernanza internacional que se fundamenta en el
principialismo y que se concreta en el respeto minimo de la autonomia, la evaluacion
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del beneficio y dafio, y la inclusion de criterios de justicia en la accidn con poblacién
vulnerable o con respecto al valor social de la ISH se ha puntualizado en referentes
claves como: el Cédigo de Niremberg, la Declaracion de Helsinki, el Informe
Belmont, la Declaracion Internacional sobre Bioética, las CIOMS, entre otras. Junto
a estas grandes referencias, se han generado otra serie de instrumentos que, por
surgir en contextos de gran investigacién, como la FDA-IND en EUA, la EMEA
europea, o los lineamientos del gobierno japonés, permiten observar la importancia
de desarrollar mecanismos que indiquen, regulen, evalien y determinen el caracter
ético de la ISH. La esperanza es que estas formas de regulacién se produzcan ex ante,
ya que varias de ellas solo vinieron después de detectar graves casos de ISH en los
que se atentaba contra la dignidad de personas y grupos vulnerables.

Desafortunadamente, los casos que testimonian los abusos en diferentes contextos
y épocas, los atajos para no cumplir los protocolos y principios bioéticos en algunos
contextos, la mercantilizacién de buena parte de la ISH y por ende la necesidad de
recordar la primacia del valor y pertinencia social de la ISH, hacen que el camino de
la autorregulacion o de la flexibilizacion deontoldgica atn estén en construccion en
su puesta en prdactica. Por supuesto, con esto no se estd caminando en la antipoda
de la regulacién orweliana, sino que se propone la reflexion conjunta para encontrar
los equilibrios necesarios dentro del sistema de ISH, asi como el incremento y
fomento de experiencias de esa otra ISH comprometida, ética y contextual. La
recopilacién realizada muestra, precisamente, que la propuesta de una regulacion
de la ISH debe ser refinada y construida con mayor ahinco, revisando la participacion
de distintos actores en la configuracidn de los principios y pautas internacionales, su
ejercicio a través de la red de actores estatales y no estatales, cada uno dentro de
su rol (regulador y promotor, los primeros, y generador de conocimiento e
innovador, los segundos) y con capacidad de interdependencia y cooperacién, a
través de casos y buenas prdcticas, asi como de transmisién de conocimiento,
emision de alertas y fortalecimiento del propio marco de la ISH.

Las relaciones entre la gobernanza internacional se expresan en la capacidad de
sintesis y generacion de orientaciones practicas para que los Estados puedan
incorporarlas dentro de sus politicas y normativa. La tensidon permanente en este
espacio sera, como sefala la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos de UNESCO, el respeto y fomento a la libertad de quienes ejercen la
investigacién cientifica y su indudable aporte al bienestar colectivo, a la vez que se
establezcan los parametros claros para su regulacién en el respeto a los derechos
humanos y la dignidad de las personas.

De manera particular, las CIOMS y sus actualizaciones son una herramienta central
en la revision de esta labor. Se debe atender asi al pedido respecto a la necesidad
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de revisar la construccion del edificio de la gobernanza internacional de la bioética
(3), que se orienta a resarcir y prevenir los problemas de la ISH y los abusos
cometidos entre guerras, pero que debe aggiornar los limites de esa génesis propia,
asi como incluir las exigencias modernas, los altos grados de especializacién y las
alertas tempranas sobre una investigacién global, comercializada y en la cual se
percibe que el rol de las instituciones no alcanzan a ser suficiente para dar este tipo
de respuestas.

Uno de los pedidos en esta actualizacion es la profundizacién de la conexién
intrinseca entre la bioética asistencial y la bioética de investigacion en las ciencias
médicas. Esto porque, siguiendo a Sanchez Gonzalez (41), la ética de la investigacidn
parte de la revisidn, cuestionamiento y validacion de los tratamientos médicos. En
este sentido, los principios de beneficencia y autonomia orientan el vinculo entre
estas dos grandes areas, validando el conocimiento para buscar el maximo bien a la
vez que incluyendo a los pacientes de forma respetuosa y consentida.

Por otro lado, el caracter deliberativo de la ISH debe fortalecerse, de forma especial
con la promocidn de algunos estamentos como los CEAS y los CEISH. En este rasgo
radica su relevancia en cuanto permite a los investigadores un dialogo con pares que
profundice sus propios objetivos y los contextualice. La deontologia de ISH incluye
al menos de esta triple dindmica de la gobernanza internacional plasmada en sus
principios generales, la conformacidon de una normativa nacional que implique la
armonizacién de estos procesos en instituciones y cédigos que adapten su contenido
a los contextos nacionales, y la deliberacidn que se plasma en boards?®, comités o
juntas, que deben gozar de claridad, autonomia y revisién permanente de tal forma
que se conviertan en facilitadores de los procesos de investigacion.

Los CEISH, en nuestro contexto, deben cumplir con el rol asignado en el AM 4889 y
garantizar la integridad, el bienestar y el respeto a los derechos humanos de los
participantes en la investigacion. Esto dependera de la calidad, transparencia e
integridad de los estudios en salud y clinicos que son aprobados por los comités. Por
este motivo, su presencia sostenida permitirda fortalecer estos espacios
deliberativos, multidisciplinarios, plurales e independientes para desarrollar un
compromiso conjunto de la comunidad académica e investigador con el
cumplimiento de las pautas éticas, de buenas practicas clinicas y en investigacion.
Asimismo, estos comités deben generar un compromiso de capacitacién a los

26 Tomando este anglicismo para expresar los diversos tipos de cuerpos colegiados: Institutional review
board (IRB), Institutional ethics committee (IEC), Ethical review board (ERB), Research ethics board (REB),
equiparables a los CEISH.
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diferentes actores en el proceso de investigacion y asegurar el compromiso de los
investigadores con la comunidad a la que pertenecen y sus necesidades.

Con esta perspectiva, la permanencia de los miembros de los CEISH con formacién
solida es imperativa ademas de contar con el apoyo de una normativa fuerte y
adaptada a la complejidad de la investigacién cientifica. Estos retos podran
evidenciar las falencias y las fortalezas de los comités que actualmente estan
reconocidos por la autoridad reguladora, los que deben buscar la excelencia en su
labor deliberativa, con altos estandares éticos de calidad en la investigacion.

En este camino, existen algunos desafios importantes como el fortalecimiento y
promocion de los CEISH, que por diversas causas (internas y externas) aln estan en
un desarrollo de su accion en el pais. Asimismo, se deben revisar otras areas de
forma mas detallada, como la realizacion de estudios multicéntricos y su
armonizacién entre la accién internacional y nacional, la generacién de mayor
consenso a nivel académico y de centros de investigacién para fortalecer los
pardmetros bioéticos.

Se debe continuar en la promocién de la ISH que comprende que el cumplimiento
de los estandares éticos no es una superposicion o duplicacion de los protocolos de
investigacion. Al contrario, la investigacion realizada metddicamente debe incluir los
pardmetros bioéticos, y en este sentido se requiere una mayor sensibilizacién y
socializacidon de sus contenidos para fortalecer las investigaciones. Alli, los CEISH
tienen una relevancia como organismos compuestos por diversos miembros de la
comunidad académica y social, que apoyan las labores y visién de los investigadores.
Mas aun si se entiende que la investigacion clinica es el conjunto de actividades
destinadas a validar practicas basada en evidencias, con observaciones sistematicas
y con capacidad de ser sustentadas.

En Ecuador, entre los instrumentos revisados, se observa que la tendencia para la
incorporacion de la gobernanza de ISH se ha dado primordialmente en referencia a
la Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de UNESCO, la
Declaracion de Helsinki y las CIOMS. Asimismo, a nivel nacional, existe un
movimiento intenso desde hace tres décadas para fortalecer los marcos normativos
para el trabajo de investigacidon desde los principios bioéticos. Esto es importante,
porque se pueden observar diversos hitos que han configurado esta trayectoria: la
promulgacién de la Ley 77 y su actualizacion, que inserta los derechos del paciente
en el centro de la ISH, a lo que se suman los principios bioéticos en el orden
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constitucional desde 2008, el impulso a la institucionalidad que garantice el
cumplimiento de los principios (ARCSA, MSP-DIS) desde 2010, asi como la posibilidad
de construccién de espacios de delegacidn para la revisién y cumplimiento de estos
principios y para velar por la seguridad y bienestar de las personas en ISH (CEISH)
desde 2013, la creacién de la CNBS, la preocupacién por contar con un Direccién
Nacional de Inteligencia de la Salud que coordine los esfuerzos para la generacion
de CEISH y CEAS, asi como para fortalecer otras herramientas investigativas. De esta
forma, observamos que el movimiento existente sobre bioética e investigacion ha
sido muy activo y ha generado un marco propio en el pais?’.

Ahora bien, este camino recorrido en Ecuador, sefiala - como expresan algunos
autores (40), (41)- la tardanza en la armonizacion juridica, deontoldgica vy
metodoldgica, asi como en la conformacidn de espacios criticos para su
implementacién. Esto parece ratificar de nuevo aquella sentencia hegeliana del
buho de minerva, en el que la bioética y la implementacién de las pautas para la ISH
llegan tarde.

Esto ha generado movimientos emergentes para la investigacion en su necesidad de
reducir las brechas para la generaciéon de nuevos conocimientos a la vez que se
mejoran los estandares de su calidad, lo que conlleva, por un lado, a mejorar la
pertinencia y relevancia de la ISH y, por otro, a la inclusién de las normas éticas y su
aplicaciodn, sin olvidar el cumplimiento de la normativa nacional e internacional.

A la vez, esta acelerada transformacién ha generado varias inquietudes entre los
actores centrales del quehacer de la ISH: los investigadores, el 6rgano regulador y
los CEISH. En esta triada se establecen diversas relaciones, algunas veces marcadas
por la tension y posiciones que parecieran antagdnicas y que, en algunos casos,
plantean posiciones que pueden generar desconfianza lo que impide un trabajo
armonico de las partes. Ante esto, se debe apelar para que los investigadores
dinamicen su deber-ser de crear proyectos de investigacion enmarcados dentro de
los principios éticos en ISH; el érgano regulador puede y debe generar pautas claras
de los criterios de evaluacién, tiempos de gestion, descentralizacién y simplificacidon
administrativa, asi como continuar con el impulso para crear un ambiente
habilitante para una ISH que cumpla y armonice los criterios deontoldgicos como ha

27 Existen otros instrumentos referenciales que por no estar dirigidos directamente a ética de ISH no se
abordan aqui, pero son claves para posteriores revisiones. Asi, las menciones y el debate sobre la mala
practica profesional y si debe o no pertenecer al campo del derecho penal o civil, ya que estd formulada
en el Codigo Organico Integral Penal (COIP). A partir de la inclusidn de la mala practica médica en el COIP
se ha presentado un debate y el rechazo por parte del gremio de los médicos, porque de forma expresa
se tipifica y sanciona a un solo grupo de profesionales. La mala practica profesional, puede darse en
cualquier otra profesién y con consecuencias igualmente graves para los individuos. El pedido de los
médicos es que primero se proceda con un proceso administrativo para establecer si existe
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venido haciendo; y los CEISH que deben trabajar en el fortalecimiento de
capacidades, intercambio de buenas practicas y revisiéon de sus procesos para
consolidar y gestionar su competencia de salvaguarda de los derechos. Quizas aqui,
acciones como la generacién de la red de comités pueda enmarcarse en el trabajo
de la CNBS que tiene entre sus actividades la capacitacion y fortalecimiento de los
comités. El compromiso conjunto de garantizar la seguridad de los participantes en
investigacién y la calidad y pertinencia de los proyectos queda como tarea pendiente
de los tres actores. Sin estas bases minimas el debate no sera eficaz, y ralentizara el
necesario trabajo articulado y confianza con el fin de que la investigacion en el pais
se potencie.

Por esto, siguiendo la misma alegoria del biho, el movimiento dialéctico le otorga al
pensamiento, precisamente por estar de forma posterior al hecho, la capacidad de
tomar distancia y generar nuevas utopias. Para nuestro contexto, esa utopia debe
generar nuevas formas de innovar y conformar el sistema de investigacién y
potenciar la ISH, con mas inclusidn, respeto, justicia e interculturalidad. Y a la vez,
con un didlogo interactorial en el que sea posible que la normativa local propenda a
incrementar esta investigacion integral. En sintesis, siguiendo a Roig (44), al revisar
la Etica de Spinoza, se apela a su nocién de "esfuerzo" o "conato", como categoria
ontoldgica: "toda cosa en cuanto que tal se esfuerza en perseverar en su ser":
Unaquaeque res quantum in se est, in suo esse perseverare conatur.
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Resumen

En objetivo de este articulo, es construir una vision actual de la realidad investigativa frente a los principales actores de la investigacion cientifica con seres
humanos en el Ecuador y su ética en el desarrollo de ciencia. Analiza la situacién actual de la normativa legal y reglamentaria que intervienen en el desarrollo
cientifico y la necesidad de conseguir que la investigacién constituya una actividad de impulso y formacion en las universidades e instituciones. Se plantea
que la investigacidén nacional estd aquejada de trabas, nuevas y mas sofisticadas, regulaciones, controles internos inadecuados y punitivos, desconocimiento
del derecho intrinseco y auténomo de instituciones e investigadores, lo que lleva a que la produccion en ciencia sea muy escaza.

Palabras Clave: ética, investigacion, normativa, cientifica, burocracia
The problematic of the national investigation and the ethical aspects involved
Abstract

The objective of this article is to build a current vision of the investigative reality in front of the main actors of scientific research with human beings in
Ecuador and their ethics in the development of science. It analyzes the current situation of the legal and regulations that intervene in scientific development
and the need to ensure that research constitutes an impulse and training activity in universities and institutions. It is argued that national research is subject
to new and more sophisticated obstacles, regulations, inadequate and punitive internal controls, ignorance of the intrinsic and autonomous right of
institutions and researchers, which leads to production in science is very scarce.

Key words: ethics, investigation, normative, scientific, bureaucracy
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INTRODUCCION

El procedimiento de investigacion en el Ecuador desea promover dentro de
diferentes instituciones la investigacion cientifica, tanto en las instituciones
universitarias publicas como privadas, y en aquellos organismos privados que
desean de manera particular invertir en investigacion cientifica con el Unico fin de
desarrollar avances cientificos productivos que promuevan la cura de enfermedades
y motiven a los investigadores la produccién de una ciencia basada en la ética, el
cumplimiento de las leyes publicas y morales.

PROBLEMATICA DE LAS INVESTIGACION EN EL ECUADOR

Existen al menos tres aspectos importantes que comprometen el desarrollo
cientifico:

a) Obstaculos administrativos y burocraticos hacia los investigadores desde las
autoridades institucionales.

Para investigar en el Ecuador el investigador debe ser reconocido por los organismos
estatales, estar inscrito como investigador nacional, mostrar actividad en una
institucidn publica o privada legalmente constituida y evidenciar trabajos cientificos.
Pese a manejar proyectos con filiaciones ecuatorianas, pertenecer a equipos de
investigacién calificados y las mdaquinas de investigacidon funcional en territorio
nacional, las instituciones de control, promocién y desarrollo cientifico del pais, no
facilitan como deberian, dilatan aprobar proyectos y registrarlos. Con la escueta
produccion cientifica nacional, los entes reguladores cuestionan la eficiencia
investigativa nacional y obstaculizan el desarrollo cientifico.

Quien realmente desea hacer investigacidon con fondos publicos deberd tornarse en
experto en tramites burocrdticos: licencia ambiental, certificados de todo tipo
financiero, permisos, acreditaciones, etc. Si esto no es suficiente, las instituciones,
“por ley” exigiran al investigador llenar reportes, formularios, evidencia, fotos y mas
formas de ocupar el tiempo, excepto para investigacion.

Adicionalmente, el investigador, debe aprender el sistema de licitaciones publicas,
“conseguir” las tres proformas, adiestrarse en leyes y reglamentos de contratacidn,
continuar con las regulaciones de la contraloria esperando no ser indagado.
Adicionalmente debe el investigador, ser experto en tramites aduaneros. Aunque la
ley prevé que instituciones dedicadas a investigar pueden importar insumos sin
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aranceles, en la practica esto no ocurre. Los complicados vericuetos aduaneros
posponen la investigacidon al detener el flujo de insumos.

En ciencia el tiempo es importantisimo, ya que los temas o pasan de moda o son
investigados por otros, por tanto y considerante que los resultados beneficiarian a
la sociedad, a pacientes y mas, es primordial agilitar procesos.

En los paises como el nuestro en que la inseguridad laboral es cuotidiana, un factor
influyente en logros cientificos es el cambio de personal de areas claves de los entes
reguladores, ya que al cambiarlos, cambian requerimientos casi a capricho
individual.

b) Intrincados procesos institucionales que complican la ejecucion de
investigaciones.

Al revisar las cifras de produccién ecuatoriana en ciencia hasta el 2019 el pais
representa el 0,11% de la produccion mundial de articulos cientificos, y el 2,27% de
la produccién latinoamericana. Esto significa que producimos poca ciencia. Tratando
de encontrar las razones para esta baja produccién se puede puntualizar algunas.

Los investigadores disefian planes de trabajo, se los pone en formularios oficiales:
titulo, objetivos, metodologia, resultados esperados, ejecutores, costos y otros
datos especificos por proyecto, y este se presenta a una institucion publica o privada.

Los proyectos aparentemente benefician a la institucion de varias maneras.
Normalmente los estudios que se disefian no los hacen las instituciones, porque su
finalidad es diferente. Esto no les justifica el no hacer investigacidn, pero podria ser
entendible por la organizacién legal del Ecuador. Asi, un hospital solo debe prestar
servicios de salud, el tiempo de dedicacion de los médicos y colaboradores, es para
atencién y no para investigacion. Con sueldos limitados, las personas buscan otros
ingresos, reduciendo su produccion cientifica. No tienen tiempo para escribir, y a lo
sumo lo tienen para leer y actualizarse.

En este panorama reciben una propuesta que involucra tecnologia diferente o
inexistente en la institucién, ademas que no cuentan con el personal capacitado en
la investigacion especifica que se plantea. Se nos solicita que se envie la propuesta
en el formulario que han disefiado para estos casos y pasan el tiempo sin respuesta,
o en el mejor de los casos negando la propuesta. En el peor de los casos la propuesta
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es utilizada como iniciativa propia institucional. Esto involucra la ética institucional
y se convierte en una practica peligrosa.

Cuando la institucién entiende sus necesidades y desea colaborar, nos enfrentamos
a otro obstaculo. Pese a tener aprobacion por un comité de ética de investigacidn
en seres humanos reconocido por la autoridad competente, el Ministerio de Salud,
las autoridades institucionales piden la aprobacién de su propio comité de ética,
incluso aunque no esté aprobado ni registrado en los organismos autorizados.
Proyectos observacionales, retrospectivos, prospectivos, son cuestionados casi
sistemdticamente.

El apoyo institucional es clave y beneficia la investigacién, su nombre es reconocido
como centro de desarrollo cientifico y sobre todo se benefician las personas. Los
resultados de las investigaciones enriquecen el conocimiento general, apoyan a la
comprensiéon de las enfermedades, mejoran tratamientos, se hace evidente de
mejor manera las respuestas a farmacos, bajan los costos internos y mas beneficios
personales, familiares o sociales. Pero eso lo entienden los investigadores pero no
los directivos de las instituciones. Ponen tantas trabas que es preferible no asociarse
a ellos. Justo por eso la produccién nacional en ciencia es tan escudlida.

Cuando se trata de acceso a recursos genéticos, es mas grave. Estudio de flora y
fauna que deberia ser el eje conductor del Ecuador, es obstaculizado a cada paso
por regulaciones que consideran a los investigadores saqueadores y biopiratas. Son
justamente las instituciones las que deben buscar investigar la variedad de especies
ecuatorianas, entenderlas, encontrar genes e insumos propios que permitan al pais
resolver problemas de salud, ambiente, aguas, etc. En un pais con una politica de
desarrollo cientifico racional, los organismos gubernamentales y privados buscan a
los investigadores para que resuelvan los problemas productivos y cientificos, pero
€so no ocurre.

Un problema de salud que podria ser mejor entendido con investigacién, no se lo
maneja como prioridad en las instituciones y esperan que los investigadores los
busquen, cuando la légica determina que a falta de su investigacién deberian
ofrecerse como institucion base de desarrollo.

c) Frenos legales y gubernamentales que desalienta e impiden investigar.

Existe la opinion difundida entre los investigadores nacionales en biomedicina, que
el ente regulador, Ministerio de Salud Publica (MSP), y especificamente la Direccién
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de Inteligencia, dilata la aprobacidn de proyectos de investigacion y de esta manera
obstaculizdndola.

Los proyectos disefiados con base en experiencia investigativa, que se los trabaja
tiempos largos, deben ser enviados en el primer formulario para que sean evaluados
y aprobados por el Comité de Etica reconocido por el propio MSP, y previo a un
primer pago por esta actividad. Los CEISH (Comité de Etica para la Investigacion en
Seres Humanos), para su reconocimiento oficial, son evaluados por largo periodos.
Al ser legalizados sus acciones deberian ser respetadas.

Una vez aprobado por el CEISH, luego de largo tiempo de espera, el tramite continda
con un nuevo formulario del ente regulador, el MSP. El Ministerio deberia registrar
las investigaciones que cumplan con el CEISH, que tiene competencia de sugerir los
cambios a los proyectos, que ademas centra su esfuerzo en evaluar el grupo de
investigacion, es decir estar inscrito como investigador nacional y trabajar en una
institucién dedicada a investigacion. Entre otras cosas te piden 5 afos de experiencia
para dirigir la investigacién.

Las evaluaciones que emana de la autoridad regulatoria nacional, son de
tradicionalmente negativas y poco constructivas. Se cuestiona de todo y de todos
los aspectos de la investigacion planteada. Deberia existir al menos una claridad de
actores, lo que reciben fondos estatales en los cuales se podria incluir controles y
demandas de actividades y, los privados con fondos propios, que tendrian el derecho
de investigar lo que deseen, dentro de la ética y el beneficio publico.

Contra todo sentido comun, se cuestiona el titulo del proyecto, los objetivos, el
presupuesto privado, la metodologia o se pide justifiques absurdas que ya estan en
las leyes nacionales. Al cuestionar los puntos sefialados la investigacion se convierte
en otra que no es la propuesta por investigadores experimentados. Es decir se trata
de ajustar los proyectos a los intereses gubernamentales y no a las necesidades e
incluso complacencia institucionales auténomas. Esto desfigura la investigacién.

Al evaluar las publicaciones internacionales es evidente que existe un saqueo real
de datos por parte de investigadores extranjeros que publican sobre el Ecuador
muchos temas, el 70% de trabajos, mientras que los ecuatorianos generamos entre
el 20 al 30% de productos cientificos propios. Solo recuérdese la venta de ADN de
waoranis, la planta de ayahuasca, el hongo degradador plastico de la Amazonia y
mas. No existe una accion legal contra este saqueo, pero si una importunacién a los
cientificos nacionales.
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Es inentendible, que el propio Estado, al obstaculizar investigaciones y regularlas de
manera inquisitoria, pierde la oportunidad de enriquecer sus datos, en muchos
casos inexistentes o insuficientes. Existen en el Ecuador, decenas de datos ocultos
qgue beneficiarian a todos, pero estdn restringidos, negados el acceso por una
supuesta y mala entendida confidencialidad.

Entenderiamos que los investigadores estamos indefensos ante un estado
poderoso, frente a esto lo mejor es organizarnos como sociedad civil de
investigadores y debatir y ser tomados en cuenta para las ocurrentes normativas
qgue se estructuran. Es hora de que se pronuncien las sociedades cientificas, las
academias, gremios profesionales y mas. Pienso que existe un desconocimiento de
la intestina actividad cientifica llevada por cientificos nacionales, por lo que se dictan
leyes dentro de u

CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA LEGAL APLICABLE A CASOS QUE VAN A HACER
INVESTIGADOS.

La Constitucion del Estado Ecuatoriano determina que la atencién de salud es un
servicio publico que procura el reconocimiento, proteccidén, recuperacién vy
potenciar una vida saludable e integra, y que se regira por los principios y derechos
reconocidos en la Constitucién y los Tratados Internacionales.

La bioética constituye un principio reconocido en la Constitucién Ecuatoriana de
directa aplicacidn en el sistema legal ecuatoriano, y de manera especial en el tema
gue nos ocupa la investigacién con seres humanos. Se la puede definir como
reflexiva, que genera debate entre diversos sectores, relaciona cada accién entre el
ser humano con los demas seres humanos, la misma que se deberd estar aplicada
por la ética, los principios morales y valores. La bioética actualmente es una
corriente internacional.

El Ecuador ejecuta la rectoria del sistema de salud a través de la autoridad sanitaria
nacional que es el Ministerio de Salud Publica, quien es el competente en el
desarrollo de la investigacion, la ciencia y la tecnologia relacionada con la salud, La
Comisién Nacional de Bioética en Salud, brindard asesoria en esta area.

La Declaracién sobre Bioética y Derechos Humanos del afio 2005, aprobada por la
Conferencia General de la UNESCO, persuade a los paises a crear, apoyar y promover
comités de ética independientes, pluridisciplinarios para poder evaluar los
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problemas juridicos, cientificos, y sociales pertinentes, de manera particular
proyectos investigacion relativos a los seres humanos.

Con el fin de contar con un desarrollo de la investigacion con seres humanos, el
Ecuador cuenta con el Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de los Comités
de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica
Asistenciales para la Salud (CEAS).

Los dictamenes emitidos por los CEISH y CEAS, se basaran en las declaraciones de
derechos humanos, Constitucion de la Republica, Plan Nacional de Desarrollo,
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, Declaracién de Helsinky
y las Buenas Practicas Clinicas.

Los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos pueden estar vinculados a
una institucidn publica o privada, evaltan antes de iniciar la ejecucién, aprueban, y
dan el seguimiento en los estudios durante su desarrollo. Igualmente deberan
proteger la dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres humanos
participantes dentro de los estudios.

Dentro del cumplimiento de lo sefalado, adicionalmente debera el promotor del
estudio presentar una pdliza de seguro, la misma cubrir las responsabilidades de
todos los implicados en la investigacién que prevea compensaciones econdmicas y
tratamientos a los sujetos participantes, en caso de dafio ocasionado por el
desarrollo del ensayo clinico.

El CEISH, de conformidad con el Reglamento de los Comités de Etica de Investigacion
en seres Humanos, seiiala que se debe solicitar a los investigadores:

1. Registro de solicitud del ensayo clinico, que constara en la base de datos de
la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud, para dar seguimiento a
estas investigaciones.

2. Carta de solicitud suscrita por el investigador principal y el patrocinador del
estudio o su representante legal.

3. Carta de responsabilidad suscrita por el investigador principal y el
patrocinador del estudio y representante legal, en la que se incluya el
compromiso de cumplir con las normas bioéticas nacionales e
internacionales.

4. Protocolo del estudio o enmiendas en el idioma original del promotor y en
castellano.
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5. Especificar a quien pertenece la propiedad intelectual del estudio y otro
tipo de beneficios del mismo, ademas sefialar quiénes pueden publicar los
resultados.

Documento de consentimiento informado.

Manual del investigador.

Procedimiento de reclutamiento de sujetos participantes en el estudio.

Copia de la pdliza de seguro que cubra los posibles dafios y perjuicios al

participante de la investigacion.

10. Curriculum vitae de los investigadores.

11. Certificado de capacitaciéon o experiencia probada de los investigadores
participantes en el estudio, en temas de bioética de la investigacidn,
emitido por organizadores que proporcionen formacién en ética de la
investigacién, a través de entidades existentes sobre la materia o centros
de estudios de nivel superior.

12. Informacion disponible sobre seguridad del farmaco experimental, cuando
aplique.

13. En casos de estudios multicéntricos, el investigador debera presentar la
aprobacién del Comité de Etica del pais en donde radica el patrocinador del
estudio.

LN

La normativa que se encuentra vigente por un principio de Seguridad Juridica que
nos ampara en el articulo 82 de nuestra Constitucién, que se cimienta en el respeto
a la Constitucion y a las normas juridicas previas, claras, publicas y aplicables a todos
los ciudadanos ecuatorianos.

Las preguntas en el presente articulo serian: iel cumplimiento de esta normativa
aporta a un motivar e incentivar o se convierte en obstaculo para la investigacion
con seres humanos? ¢ Qué tan necesario es el cumplimiento de los requisitos que se
solicita?

ASPECTOS ETICOS EN EL DESARROLLO INVESTIGATIVO CON SERES HUMANOS

Los principios y fundamentos éticos universales y que sin duda los investigadores
con seres humanos debera tomar en consideracion deberan ser: la justicia, la
beneficencia, la no- maleficiencia y al autonomia.

El trabajo que los investigadores tienen, es la generacidén de una tesis y su antitesis
las cuales se resuelven con la formulacién de una tesis final, mediante un método
investigativo aplicado y basado en conocimientos, datos, fuentes, para llegar a un
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descubrimiento general o especifico. De esta forma colaboran y aportan a las
sociedades para que los ciudadanos puedan acceder a mejores condiciones de vida
por medio de medicamentos, tratamientos, y el conocimiento del origen de las
diferentes enfermedades que existen. Necesariamente la investigacion con seres
humanos requiere que sean personas comunes y corrientes quienes formen parte
de esta investigacién de manera directa, para que los resultados sean reales,
mejores, solucionen problemas y constituyan un progreso en la ciencia y su
aplicacién sea efectiva

Respecto a la justicia es un principio que responde a la sociedad, a la
comunidad, que parte de dara cada quien lo que le corresponde, nos comportamos
justamente cuando nuestra accion es considerada justa desde nuestra propia
perspectiva; sin embargo, la accion sera siempre observada y tomada en
consideracién por otras personas, encontrar un equilibrio adecuado de hacer lo
mejor segun nuestra visién y la del otro, ajustar la acciéon sabiendo que implica a
otros sujetos, es actuar justamente ya que nadie se sentird afectado, dafiado,
lastimado. Las investigaciones buscaran un bien comun, colectivo, e individual, en la
investigacidn con seres humanos la justicia seria el beneficio de todos los implicados:
el investigador, la entidad publica y privada que aporta econdmicamente, de los
individuos que van hacer investigados y el resultado es esencial que beneficie a una
comunidad, sociedad e individuo, con seguridad implicara costos econdmicos,
sabiendo que puede genera un acceso universal a una sociedad mads saludable.

El principio de justicia de buscar beneficiar a un sistema de salud en el que todos sus
actores o la gran mayoria proporcionalmente y responsable sientan lo que esta
sucediendo de forma positiva. La persona que realiza la accién se hace responsable
de su acto, para que pueda justificar, y defender lo que ha hecho ante los individuos
y la sociedad.

Dar a quien lo que le corresponde debe ser una accién sin obligacion, debe ser
voluntaria libre, con consciencia, solidaria, por hacer el bien mismo, por hacer
justicia por la justicia misma, para que se convierta en extraordinaria y util. Al ser
justo reconozco al otro y a los otros como iguales, respetando la dignidad y la
libertad del otro.

Desde su facultad de profesional el investigador comunicarad al individuo o paciente
inmerso en la investigacion, y a la comunidad en el presente caso al Ecuador el
beneficio de la investigacidn, procurar que las acciones éticas, sean responsables y
justas, implica que el investigador que por su gran experiencia conoce y reconoce
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los riesgos y beneficios de la investigacion y que se plantea ejecutarla con
conocimiento de que sera lo mejor, que el beneficio sera grande.

Lo justo es lo mas alto, lo mejor lo bueno.

Hemos sefialado la normativa ecuatoriana, la que debe ser cumplida por los
investigadores en la actualidad, para que juridicamente las investigaciones tengan
la validez necesaria, y sus estudios puedan ser utilizados; sin embargo, es
importante que se socialice, se debata y se discuta con todos los actores para que
no se convierta en un obstdculo en temas de investigacion con seres humanos, y
pueda generar mds oportunidades de investigacion en instituciones publicas y
privadas para que el Ecuador pueda ser fuente de ciencia y desarrollo en medicina
cientifica, para un directo beneficio de los enfermos y pacientes.

La justicia en el tema de investigacidon es también importante analizarla desde el
punto de vista que realizar y obtener estudios cientificos para mejorar la calidad de
vida de las personas que padecen enfermedades ddndose la oportunidad para
acceder a mejores opciones terapéuticas y medicinas a la poblacion y la ciudadania
que la necesite.

En lo que tiene que ver con los principios de beneficencia y la no maleficencia, el
principal debate se centra que en momento en el que le suministro, dentro de una
investigacion y ensayos clinicos, a un grupo de enfermos un medicamento que
genere una cura y al otro grupo de enfermos que se encuentran dentro de la
investigacién un medicamento placebo, se actuaria dentro del principio de
beneficencia cuando se busque una atencién equitativa y adecuada a todos los
participantes del ensayo, la regulacién ampara el consentimiento informado de los
pacientes que lo tienen que dar, previo al inicio del programa de investigacion del
cual van a formar parte.

Cuando estamos hablando de las investigaciones con ADN y con Células Madres, es
igualmente necesario que se cuente con el consentimiento informado; al momento
de dar el consentimiento informado y en el mismo se determine el alcance de la
investigacion, ahora el debate ético es si se utiliza ese ADN y las células madre por
un laboratorio o instituciones investigativas en pruebas que no se encuentran
autorizadas por el paciente, en dicho consentimiento informado, existiria falta de
ETICA?. , en caso que si existiria dejaria de haber falta de ética si la persona o la
familia seria beneficiada econdmicamente por el laboratorio si la investigacién
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genera grandes ingresos a dicho laboratorio o institucion, aqui también debemos
tomar en reparo que el estudio condujo a grandes avances médicos y cientificos.

En la Segunda Guerra Mundial los avances médicos fueron importantes, estamos
hablando de beneficencia para la humanidad, uno de los logros mas importantes fue
la elaboracién de los antibidticos, los cuales se usan para la cura de muchisimas
enfermedades, particularmente la Penicilina. Para los estudios de investigacion es
necesaria la anatomia humana, sabiendo que es la directamente beneficiada de sus
resultados, ya que el estudio de los fendmenos bioldgicos beneficia a la
transformacién de la medicina, y por lo tanto a los enfermos y a los pacientes.
Actualmente se habla mucho del abuso que a costa de los avances cientificos se
cometieron en las investigaciones realizadas durante la Segunda Guerra Mundial,
actos atroces que no justifican y que la normativa actual protege.

La no maleficencia es el no dafiar o hacer dafio dentro de un tratamiento médico o
acceso al servicio de salud; en el caso de la investigacion vamos a analizar dos
aspectos importantes, el primero que al momento de investigar con seres humanos
la debera tener gran cuidado en las consecuencias a corto y largo plazo de los
enfermos que intervienen en los ensayos, en caso que se sospeche de que puede
causar algun dano el enfermo debera ser prevenido del posible dafio para que pueda
elegir y también deberd constar el Consentimiento Informado. Por otro lado, las
medicinas y los tratamientos médicos deberian estar al alcance de toda la poblacidn
universalmente hablando que padece de alguna enfermedad, sefialo esto por
razones econdmicas, inclusive para que la Seguridad Social en el caso de salud pueda
ser universal.

Por ultimo el principio de la autonomia es un principio moral, el cual nace con
nosotros mismos con derechos inalienables, como son la libertad, disponer de
nuestra propiedad, la seguridad de decidir, el poder ordenar y expresar sobre
nuestros actos de una manera natural y sin que afecte a otros miembros de la
sociedad.

El amor propio por muchos tiempos ha sido considerado negativo, ya que se le ha
relacionado con el egocentrismo, con el egoismo; sin embargo, en tiempos
modernos se considera una cualidad positiva inclusive debe ser fomentada en
nuestra sociedad.

El individuo, ciudadano y persona que va a participar en una investigacion es
auténomo, debe ser un adulto, estar en la facultad de recibir toda la informacidon y
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de entenderla para que pueda tomar las decisiones sobre su intervencién, como
afectard su salud, y su vida presente y futura.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Es de gran importancia desarrollar la Investigacion Cientifica con seres humanos en
el Ecuador, ajustar la normativa a la realidad ecuatoriana para que la Investigacion
Cientifica se desenvuelva en un ambiente ético, moral, transparente y con principios
que generen el crecimiento cientifico, que los investigadores y los pacientes sientan
seguridad para poder obtener resultados dptimos en medicina y tratamientos,
utilizando nuestros propios productos y materia prima.
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Resumen

Este articulo analiza el tema de la Bioética con una perspectiva de docentes/investigadores activos. La investigacion da lugar a un circulo virtuoso en el que
la generacién de conocimiento de la practica clinica permite traducir la informacidon en bienes y servicios para el cuidado de la salud. En el Ecuador, SENESCYT,
la instancia mas alta en la administracion de ciencia y tecnologia no tiene injerencia en la regulacion de la bioética en investigacion en seres humanos; y por
otro lado, el MSP cuya funcion es proveer Unicamente servicios de salud ha tomado un papel protagénico en este sentido, pudiendo dar lugar a un conflicto
de intereses. Al momento se ha impuesto una hiper-regulacion para la realizacidon de estudios clinicos. Asi por ejemplo, mientras en paises desarrollados,
las investigaciones observacionales con muestras biolégicas se catalogan como de riesgo minimo y pasan por una revision expedita de los comités; en el
Ecuador, la toma de muestras bioldgicas debe pasar por una aprobacién del comité institucional en pleno; y ademds necesitan la aprobacién del MSP. Esta
situacion se agrava aln mas si se desea realizar un estudio de intervencién, estos, adicionalmente requieren de la aprobacion de la ARCSA, que tiene 36
requerimientos. A esta problematica hay que afiadir el tiempo que las instancias regulatorias se toman para la aprobacidn de los proyectos, que facilmente
superan un afo. Las barreras indicadas crean un escenario fértil para el incumplimiento de las regulaciones y la practica de la corrupcion. Un estudio encontré
que los ensayos clinicos en el Ecuador se redujeron de forma significativa, de 6.7% a 1.8% en los ultimos afios. Surge entonces la interrogante sobre qué tan
ético es que las instancias de control dificulten a que la universidad pueda cumplir con su papel de formar recursos humanos al mas alto nivel y brindar el
maximo beneficio para la poblacidn. ¢Por qué no considerar que todos los datos clinicos que se generan por la prestacion de los servicios de salud pueda
ser utilizados con fines de investigacién? Para contrastar, la ley establece que los habitantes del Ecuador somos donantes de érganos a menos que cada
persona indique lo contrario. Es necesario cambiar la hiper-regulacién actual en la practica de investigacion clinica que no es ética y que perjudica
gravemente la generacién de conocimiento y la formaciéon de recursos humanos.

Palabras Clave: ética; investigacion clinica; regulaciones éticas; Ecuador
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Public policies and their influence on good bioethics practices in clinical research
Abstract

This article analyzes the topic of Bioethics with a perspective of active teachers / researchers. The research gives rise to a virtuous circle in which the
generation of knowledge of clinical practice allows information to be translated into goods and services for health care. In Ecuador, SENESCYT, the highest
instance in the administration of science and technology has no interference in the regulation of bioethics in human research; and on the other hand, the
MSP whose function is to provide only health services has taken a leading role in this regard, and may lead to a conflict of interest. At the moment a hyper-
regulation has been imposed for clinical studies. Thus, for example, while in developed countries, observational investigations with biological samples are
classified as minimal risk and undergo an expedited review of the committees; in Ecuador, the sampling of biological samples must pass through an approval
of the full institutional committee; and also need the approval of the MSP. This situation is further aggravated if an intervention study is desired, these
additionally require the approval of the ARCSA, which has 36 requirements. To this problem it is necessary to add the time that the regulatory instances are
taken for the approval of the projects, which easily exceed one year. The barriers indicated create a fertile scenario for non-compliance with regulations
and the practice of corruption. One study found that clinical trials in Ecuador were significantly reduced, from 6.7% to 1.8% in recent years. The question
then arises as to how ethical it is that the instances of control make it difficult for the university to fulfill its role of training human resources at the highest
level and providing maximum benefit for the population. Why not consider that all clinical data generated by the provision of health services can be used
for research purposes? To contrast, the law establishes that the inhabitants of Ecuador are organ donors unless each person indicates otherwise. It is
necessary to change the current hyper-regulation in the practice of clinical research that is not ethical and that seriously damages the generation of
knowledge and the training of human resources.

Key words:; clinical research; ethical regulations; Ecuador

En respuesta a la convocatoria de la revista Practica Familiar y Rural sobre: “Bioética,
Investigaciones en Seres Humanos e Interculturalidad. Debates contextuales”,
queremos contribuir en el andlisis de esta importante disciplina desde un enfoque
de profesores/investigadores activos. En esta reflexion queremos exponer la
situacién actual de la investigacién en el Ecuador, particularmente en el area
biomédica. Hemos considerado tratar el tema de la investigacién en seres humanos
considerando perspectivas bioéticas, académicas, de docencia e investigacion, y de
prestacidn de servicios de salud porque es un tema sustancial para lograr una mejor
calidad de salud en el pais.

Desde una perspectiva global, la universidad tiene como objetivos primarios generar
conocimiento a través de la investigacion y formar recursos humanos de alto nivel,
que entiendan cémo se genera el conocimiento, que sean competentes en sus dreas
de formacion, tanto a nivel nacional como internacional, que demuestren
profesionalismo y, por sobre todo, respeto a los seres humanos y sus derechos.
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Para que la universidad pueda cumplir efectiva y eficientemente con estos objetivos,
es indispensable que disponga de suficientes recursos materiales y humanos. El
personal docente deberia tener alta formacidn académica y experiencia en las dreas
de investigacidon y en las que estan formando a sus estudiantes. Sin embargo,
también es clave el apoyo del Estado, o por lo menos de que este no la obstaculice
con leyes y regulaciones que le sean desfavorables en la consecucion de su misién.

El progreso de la medicina se veria gravemente afectado sin el aporte de la
investigacién incluyendo la experimental en seres humanos para la generacién de
informacién vdlida, que sea aplicable en la practica clinica: nuevos tratamientos,
nuevos métodos diagndsticos, nuevas formas de prevencion de enfermedades [1].
Asimismo, el conocimiento derivado de la practica clinica en el contexto de la
investigacion cientifica puede ser utilizado para mejorar la promocidn, la
prevencion, el diagnodstico, y el manejo de las enfermedades. Ademas, los datos de
la practica clinica contribuyen a entender mejor el funcionamiento normal de los
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individuos. Este proceso permite cerrar un circulo virtuoso en el que la generacion
de conocimiento de la actividad médica permite traducir la informacién en bienes y
servicios para el cuidado de la salud. Esta dinamica contribuye a elevar la esperanza
de vida y su calidad tanto a nivel individual como poblacional, ademas de la
formacidn dptima de recursos humanos en salud.

De igual manera, la investigacidon clinica abre las puertas a la transferencia
tecnoldgica, permite una mejor practica asistencial, genera redes de investigacion y
puestos de trabajo en centros de investigacién, universidades y en la industria en
general. Adicionalmente, se establece un mayor pago de impuestos por importacién
de suministros clinicos, generacién de ingresos a las instituciones de investigacion a
través de rubros contemplados por gastos administrativos de los proyectos de
investigacion y pagos a los comités de ética por concepto de revision de los
protocolos presentados entre otros [2].

Un aspecto central del trabajo de investigacidn cientifica es su componente bioético.
En este contexto, se debe indicar que en la actualidad en Ecuador existen pocos
comités de ética funcionales, con los miembros y estdndares apropiados
reconocidos por la instancia oficial del Ministerio de Salud Publica (MSP) y/o por
organismos internacionales. Varios han sido los factores que han contribuido a esta
escasez de comités de ética, entre los que podemos sefialar la carencia de personas
con adecuada formacién académica en este tema, ya que nuestro pais cuenta con
limitados programas de educacion formal en esta area; la poca atencion e
importancia que dan las instituciones que realizan investigacion a tener este tipo de
instancias que garantizan la proteccion de los sujetos humanos en el contexto de los
proyectos de investigacion o que quizads juzgan innecesario tener este tipo de
estructuras en vista de la escasa investigacidon que realizan y prefieren utilizar los
servicios de otras instituciones; ademads, establecer y mantener un comité
institucional, es costoso y requiere personal a tiempo completo para cumplir su
funcion y los requerimiento de la institucidon regulatoria, el MSP. Por otro lado,
tramitar la aprobacion de estos comités en el MSP es un proceso engorroso, que
toma mucho tiempo.

Es importante destacar que no ha habido un liderazgo en este tema por parte de la
Secretaria Nacional de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(SENESCYT), que es la instancia mas alta en la administracion de ciencia y tecnologia,
por lo que deberia regular el manejo de la bioética en el contexto de investigacion.
Mas bien otras instancias de gobierno que no rigen las actividades de ciencia en el
Ecuador como el MSP han tomado un papel protagdnico sin una politica clara para
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el efecto. El MSP se encarga de dar servicios de salud y su competencia desde el
punto de vista ético debe restringirse a esta funcion (Art. 363 de la constitucion).
Existe ahora una regulacion por parte del MSP expedido mediante Acuerdo
Ministerial No. 004889 publicado en Suplemento del Registro Oficial No. 279 de 1
de julio de 2014, el mismo que delinea los aspectos organizativos de conformacion
y funcionamiento de un Comité de Etica en Investigacidn en Seres Humanos (CEISH)
[3]; sin embargo, dicho reglamento no establece que las investigaciones deben ser
revisadas/aprobadas por una instancia adicional a un CEISH debidamente acreditado
en el pais. Si bien los proyectos podrian registrarse en una base de datos del MSP,
este ministerio no es la instancia que deberia aprobar o no los proyectos de
investigacion, ya que incluso podria tener conflicto de intereses en ciertos proyectos
de prestacién de servicios de salud, como por ejemplo en estudios de costo beneficio
de diferentes tratamientos, estudios de enfermedades nosocomiales en hospitales
publicos, estudios de iatrogenia, entre otros.

Por lo tanto, y tomando como ejemplo a la mayoria de paises que tienen sistemas
de investigaciéon de alta productividad, como los Estados Unidos, los entes
encargados de aprobar los proyectos son los comités de bioética de las instituciones
en las cuales se realizan las investigaciones. Un ejemplo que evidencia la falta de
armonizacién entre la instancia reguladora y las instituciones que realizan
investigacion es la hiper-regulacion que actualmente existe en el pais. Asi, los
proyectos de investigacidn clinica, incluso los observacionales tienen que pasar
innecesariamente por un doble filtro de aprobacién dentro de los comités de
bioética de las instituciones en donde se generan los proyectos y luego a nivel del
MSP. En los Estados Unidos, una investigacién observacional en la que se requiere
tomar una muestra de sangre se la cataloga investigacion de riesgo minimo y pasa
por una revision expedita del comité; mientras que, en el Ecuador, la toma de una
muestra de sangre o toma de muestra de saliva pasa por un analisis de comité en
pleno lo que innecesariamente dilata la aprobacién de los proyectos. Esta situacion
se agrava aun mas si se desea realizar un estudio de intervencion (ensayo clinico)
donde una vez aprobado por un comité de ética tiene que pasar a la Agencia
Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), que amparado en el
acuerdo ministerial No. 0075 del 2017, expide un reglamento para regular la
aprobacién, ejecucién, seguimiento, vigilancia y control de los ensayos clinicos
realizados con medicamentos, productos bioldgicos y productos naturales
procesados de uso medicinal en el Ecuador [4]. Tener un doble filtro para estudios
clinicos que evaluan la eficacia de nuevos medicamentos, dispositivos o
intervenciones no es el problema, mas bien es util y necesario para precautelar la
seguridad de los sujetos de estudio. Sin embargo, en el reglamento 0075 existen
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vacios legales profundos que obstaculizan la realizacién de este tipo de estudios;
como, por ejemplo, la exigencia de una pdliza de seguros para los sujetos
participantes sin distinguir si es un ensayo clinico de fase | o IV (post-aprobacién). En
el mismo sentido, este reglamento no contempla la realizaciéon de ensayos con
suplementos alimentarios, intervenciones educacionales, o con productos de uso
habitual y al alcance por venta libre como una pasta de dientes que se vende de
forma libre y con registro sanitario. Para este tipo de proyectos existe un vacio
regulatorio que deja en el limbo a los investigadores y probablemente resulte en la
no realizacion de este tipo de proyectos. A estos vacios en la ley hay que sumarle el
tiempo que el ARCSA le toma para finalmente aprobar un estudio; que en muchos
casos podria ser mas de un afio, ya que se requiere del cumplimiento de 36
pardmetros. Todo esto lleva a un exagerado desperdicio de tiempo que resulta en
la pérdida de oportunidades de acceso a financiamiento por la merma de la novedad
con relacién al estado del conocimiento y de la técnica, pues la oportunidad de
contribuir originalmente en ciencia tiene una ventana estrecha de tiempo. Todas las
barreras que actualmente impone el sistema de regulacién para el desarrollo de la
investigacién en el pais, crean un escenario fértil para la practica de la corrupcidn.

Una barrera mas a las oportunidades de investigacion es que las fuentes locales de
financiamiento ahora tienen como requisito que los estudios clinicos tengan la
aprobacién de los comités de ética para poder aplicar a las distintas convocatorias;
hecho casi imposible por la demora en la aprobacién de las instancias reguladoras
en las instituciones y el MSP. Por lo indicado, la investigacion en el Ecuador es poco
competitiva a nivel regional y mundial. Histéricamente el Ecuador es un bajo
productor de investigacién en ciencias de la salud comparado con paises cercanos
como Colombia y Perd. Su produccién se ha centrado mas en estudios de bajo nivel
de evidencia (corte transversal) y enfocado en las areas clinicas-quirurgicas [5]. Con
las iniciativas implementadas en educacion superior en la Ultima década la
produccion cientifica en ciencias de la salud se ha incrementado [6]; sin embargo, la
tendencia a producir estudios de bajo nivel de evidencia y enfocado en las areas
clinicas-quirdrgicas persisten. Esto debe Ilamarnos a la reflexion que la agenda
nacional de investigacidn no se armoniza y aterriza para corregir estas fallas en el
sistema. Esto sumado con la hiper-regularizacion sélo ha hecho que la investigacion
clinica de alto nivel en el Ecuador se desacelere, por ejemplo, un estudio
bibliométrico comparando la produccion en ciencias de la salud en el pais durante
los aflos 1999-2008 vs. 2009-2017 encontrd que los ensayos clinicos aleatorizados
en el Ecuador se redujeron de forma significativa, 6.7% a 1.8%, p<.05 [6].
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Adicionalmente, durante el Ultimo afio, varios comités de bioética institucionales
fueron suspendidos e inhabilitados por la Direccién de Inteligencia de la Salud (DIS)
del MSP, la cual deberia haber hecho publicas las razones por las cuales se dieron
estas suspensiones, manteniendo confidencial la identidad de estos, y la
informacién se ha limitado a indicar que incumplen con las normas. Ello sugiere que
ha habido graves faltas contra las normas basicas de la bioética, sin embargo, no han
brindado ninguna evidencia de esto, siendo poco probable que estudios puramente
observacionales violen gravemente las normas y principios fundamentales de la
bioética (autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia). Esta falta de
transparencia genera dudas sobre la capacidad y los parametros que se estan
analizando en estudios Unicamente observacionales que dificilmente generan un
riesgo considerable a los seres humanos. Por ejemplo, la toma de muestras clinicas
qgue también pueden ser utilizadas con fines de investigaciéon y que por la hiper-
regulacidn requieren de permisos especiales, incluyendo la aprobacién de una junta
plena de los comités de ética. A esto se afiade la gran cantidad de regulaciones sobre
el envio de muestras fuera del pais para su andlisis. Una de las ventajas mas
importantes en el desarrollo de la ciencia a nivel global es la colaboracidon
internacional para resolver problemas mundiales de salud, como las enfermedades
crénicas no transmisibles, incluidas la obesidad, diabetes, hipertension, cancer y
problemas cardiovasculares. Uno de los pocos atractivos que podrian tener los
paises desarrollados en colaborar con paises en vias de desarrollo, como Ecuador,
es el poder acceder a muestras de personas con distinta etnia, ambiente diverso, y
costumbres diferentes, es decir una poblacion altamente heterogénea; obviamente
tomando en cuenta los temas de vulnerabilidad. Restricciones en la exportacién e
importacion de muestras con fines de investigacion perjudican el progreso cientifico
local y mundial. Para ilustrar esto ultimo, en el mundo desarrollado se han realizado
estudios sobre el microbioma en Los Estados Unidos y en Europa, y practicamente
no existen estudios similares en paises en vias de desarrollo. La microbiota es
reconocida ahora como un drgano que tiene funciones importantes en la patologia
y fisiologia normal de los individuos. Las razones que explican esta carencia de
estudios, son limitaciones en tecnologia y en recurso humanos formado en estos
temas. Una alternativa a este gran problema es la formacién de redes de
investigacion que permitan sobrellevar las limitaciones de tecnologia y de formacion
de recursos humanos. Sin las facilidades para movilizar agilmente las muestras
humanas requeridas, paises como el Ecuador se auto aislan del contexto mundial de
poder solucionar problemas de salud mundiales de una manera integral. Los
proyectos de ley para el uso de datos clinicos y manejo de muestras clinicas deben
realizarse de tal manera que faciliten su uso y no lo imposibiliten.
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Finalmente, en nuestro medio son escasos los ensayos clinicos controlados que se
realizan, como ya se indicd [5], especialmente aquellos generados con el auspicio de
la industria farmacéutica o por iniciativa de investigadores locales para evaluar la
eficacia de principios activos. Ciertamente, es en este tipo de proyectos que toma
mucha mas relevancia una evaluacidn minuciosa para su aprobacién por parte de
los comités de bioética por los potenciales riesgos para los participantes. Sin
embargo, es importante indicar que también existen ensayos clinicos controlados
que pueden ser realizados con intervenciones totalmente seguras, como se indicé
anteriormente.

Debemos preguntarnos si el escaso numero de estudios con mayor nivel de
evidencia (ensayos clinicos y cohortes) [4, 5] responde a las pobres politicas y
regulaciones para hacer investigacion incluidos los temas correspondientes a los
comités de bioética. Surge también la interrogante sobre qué tan ético es que la
sociedad y sus instancias de control dificulten a que la universidad y demas
instancias involucradas en la investigacion clinica puedan cumplir con su papel de
formar recursos humanos al més alto nivel. Por otro lado, también se viola un
principio clave en bioética que es el principio de maximo beneficio para la poblacion
local y mundial. En este contexto, toda la informacidn generada por los servicios de
salud debe ser susceptible de analisis desde el punto de vista de investigacion. Esta
es la Unica manera de continuar el progreso de las ciencias médicas. Por otro lado,
considerando el principio de justicia, otro de los pilares basicos de la bioética, en el
Ecuador la ley establece que todos los habitantes de Ecuador somos donantes de
dérganos a menos que cada persona indique lo contrario ¢por qué no equiparar esta
ley con aquella que rige en la investigacidn clinica con seres humanos? Es decir que
todo dato clinico pueda ser utilizado con fines de investigacion. Esta regulacion
contribuiria a que los investigadores -siempre y cuando utilicen esta informacién de
manera andnima y con fines exclusivos de investigacion - generen conocimiento que
pueda contribuir a una mayor equidad en la atencion, una atencién de mejor calidad
y mads eficiente. Es muy importante también evaluar cual ha sido el impacto que han
tenido las nuevas politicas de la DIS en relacidon con la produccién cientifica de
estudios clinicos en comparacién con periodos anteriores y también como ha sido
su impacto en el sistema de escalafén docente.

En el Ecuador, actualmente existe una gran confusién entre los organismos
reguladores en relacién con las exigencias de la evaluacidén y vigilancia de aspectos
bioéticos, en los diferentes tipos de investigacion. Desgraciadamente, a los estudios
observacionales y especialmente aquellos que requieren la toma de muestras
bioldgicas de los pacientes se les ha impuesto altos y complejos estandares de
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evaluacion bioética como si se tratasen de estudios de intervencién con nuevas
moléculas o farmacos. Esta visidn es desproporcionada y absurda ya que se traduce
en desperdicio de tiempo, de recursos y de oportunidades que van en desmedro de
la salud de la poblacién y de la formacidn de recursos humanos.

Para poder mejorar el nivel de la investigacidn clinica del pais es fundamental que el
MSP/DIS cumpla con el reglamento 004889, incluso seria mucho mejor si este
reglamentoy el 0075 se ajustan considerando las necesidades actuales que expresen
los investigadores locales.
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RESUMEN

El derecho a la salud es un derecho fundamental que deberia garantizarse mediante la aplicacién de varias estrategias, como la Atencién Primaria de la
Salud (APS). Esta estrategia ha sido enfatizada globalmente en las Declaraciones de Alma Ata y Astana y localmente en la Constitucién ecuatoriana y en
varias politicas publicas como el nuevo Modelo de Atencidn Integral de Salud — Familiar, Comunitario e Intercultural (MAIS - FCl). El objetivo de ese articulo
es analizar desde un punto de vista bioético, el derecho a la salud en el Ecuador y su cumplimiento mediante politicas publicas enfocadas en la APS.
Palabras Claves: bioética, atencidn primaria, salud, APS.

Reflections on bioethics and primary health care in Ecuador

ABSTRACT

The right to health is a fundamental right that should be guaranteed through the application of several strategies, such as Primary Health Care (PHC). This
strategy has been emphasized globally in the Declarations of Alma Ata and Astana and locally in the Ecuadorian Constitution and in several public policies
such as the new Model of Comprehensive Health Care - Family, Community and Intercultural (MAIS - FCI). The objective of this article is to analyze, from a

bioethical point of view, the right to health in Ecuador and its compliance through public policies focused on PHC.

Keywords: bioethics, primary care, health, PHC.
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Introduccion

A los 40 afios de la Declaracion de Alma-Ata, los lideres mundiales que se reunieron
en la ciudad de Astand, en Kazajistan, renovaron su compromiso de trabajar por un
acceso equitativo a una atencién de salud eficaz y de calidad para todos y todas (1).
Esta declaracion hace un hincapié en la salud como derecho fundamental de todo
ser humano y destaca los valores de justicia y solidaridad para abordar los
determinantes econdmicos, sociales y medioambientales de la salud (1). Este
enfoque de la salud desde la perspectiva de derecho fundamental, afirma su
posicion como parte de la unidad indivisible de los derechos humanos y se destaca
dentro de la misma jerarquia que la de otros derechos fundamentales que han sido
conquistados historicamente por las personas para ser vinculados juridicamente y
no poder negociarlos, para que se reconozca y respete la dignidad de los individuos

(2).

La Declaracidn de Astand aborda el derecho a la salud desde el marco de la Atencién
Primaria de la Salud (APS), la cual se define como “la asistencia sanitaria esencial
basada en métodos y tecnologias practicas, cientificamente fundadas y socialmente
aceptables, puesta al alcance de todos los individuos y familias de la comunidad
mediante su plena participacién y a un costo que la comunidad y que el pais puedan
soportar en todas y cada una de las etapas de su desarrollo ...” (3). Este concepto
surgié en la Declaracién de Alma-Ata y comprende aspectos relevantes como la
equidad, promocion y proteccion de la salud y la responsabilidad que tienen los
gobiernos para garantizar el cuidado de la salud mediante la generacion de politicas
publicas adecuadas al contexto de cada poblacion (4). De acuerdo con la
Organizacidén Panamericana de la Salud (OPS), la bioética es la disciplina que busca
aclarar los problemas éticos que surgen con relacidon a la salud, sea al hacer
investigacién con seres humanos; al disefiar o implementar una politica de salud; o
al brindar atencién médica (5).

Por lo tanto, los gobiernos y lideres mundiales que retomaron y reafirmaron su
compromiso con el derecho a la salud desde la APS mediante la Declaracién de
Astana, nos motivan a cuestionarnos y a aclarar los problemas éticos que surgen de
la toma de decisiones politicas que influyen en el cumplimiento del derecho a la
salud en toda la poblacion. El objetivo de ese articulo es analizar desde un punto de
vista bioético, el derecho a la salud en el Ecuador y su cumplimiento mediante
politicas publicas enfocadas en la APS.
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El derecho a la salud en el Ecuador

De acuerdo con el Art. 32 de la Constitucidn ecuatoriana, “La salud es un derecho
que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos,
entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion ... los ambientes sanos y
otros que sustentan el buen vivir” (6). La vinculacién del derecho a la salud con otros
derechos que sustentan la vida, supera la racionalidad clasica y dualista de que la
salud y la vida estdn separadas; de manera que la posibilidad de tener una vida sana
esta ligada a la responsabilidad de mantener la vida de nuestro entorno (7). Ademas,
al anular cualquier jerarquia entre el derecho a la salud y otros derechos que
sustentan el buen vivir, se ratifica, al igual que en la Declaracién de Astang, el
derecho a la salud como parte de los derechos humanos; mismos que codifican
ciertos valores y que sirven de marco juridico para el trabajo en el ambito de la
bioética (5).

Asimismo el Art. 359 de la Constitucién ecuatoriana establece que“El sistema
nacional de salud ... abarcard todas las dimensiones del derecho a la salud” y el Art.
358 indica que “.. El sistema se guiard por los principios generales del sistema
nacional de inclusion y equidad social, y por los de bioética, suficiencia e
interculturalidad, con enfoque de género y generacional”(6). A través de estas
declaraciones, el Estado ecuatoriano reconoce que individuos diferentes poseen
distintas necesidades para lograr los mismos objetivos de salud; y en lugar de
abordar el derecho a la salud desde la bioética principalista, el Estado lo hace desde
una perspectiva bioética de intervencion utilitarista, en la cual se pretende que la
toma de decisiones favorezca al mayor nimero de personas, durante el mayor
tiempo posible y con los mejores resultados colectivos (8).

Sin embargo, en el contexto de la Constitucidn ecuatoriana, la légica utilitarista del
“vivir mejor” transmuta hacia el “Buen Vivir” o “Sumak Kawsay”, el cual es un
concepto que emerge de las cosmovisiones de los pueblos indigenas y que se define
como una propuesta para avanzar hacia un cambio social basado en la reciprocidad,
la convivencia, la armonia con la naturaleza; en suma, es una propuesta para generar
otra vision de desarrollo a la inherente de la visidn occidental (9). Por lo tanto, para
garantizar el derecho a la salud con un enfoque integral que incorpore los principios
del Sumak Kawsay, el Estado ecuatoriano deberia profundizar las politicas de
prestaciéon de servicios de salud que sean eficaces, de calidad, inclusivas,
participativas y que fomenten e impulsen la interculturalidad, plurinacionalidad y
diversidad de saberes reconocidos en la Constitucion Ecuatoriana (Art 358.), caso
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contrario, no se podra avanzar en el desarrollo de un sistema de salud que se adapte
a la realidad del pais (10).

Atencidn primaria de la salud en el Ecuador

El Art. 360 de la Constitucion ecuatoriana menciona que “El sistema garantizard ...
la promocidn de la salud, prevencion y atencidn integral, familiar y comunitaria, con
base en la atencion primaria de salud”(6). Como respuesta a la Constitucién, en el
2012, el Ministerio de Salud Publica (MSP) de la Republica del Ecuador aprobd la
implementacion del nuevo Modelo de Atencion Integral de Salud — Familiar,
Comunitario e Intercultural (MAIS - FCI) con el fin de dar soluciones a los problemas
de salud mediante acciones intersectoriales, sistematicas y coordinadas que
contemplen la atencién individual y familiar segin las necesidades locales y la
participacion de la comunidad (11). EI MAIS - FCl se sustenta en la Atencion Primaria
de la Salud (APS) para fortalecer el primer y segundo nivel de atencién, con el
objetivo de realizar acciones de promocion y prevencion de enfermedades, para
reducir las barreras de acceso y para prestar servicios que cumplan con estandares
de calidad en la atencion y gestion (11).

Segun los datos presentados por el MSP, en el 2018 se superd los 35 millones de
atenciones en el nivel primario de salud (12), mientras que los egresos hospitalarios
fueron solamente 1.2 millones (13). A pesar de que existe una mayor atencién en el
nivel primario, no se evidencia una participacién y empoderamiento de la ciudadania
sobre su salud (14); hasta el momento, el modelo biomédico y vertical que esta
enfocado en los procesos de diagndstico y tratamiento desde la relacion médico —
paciente, es el que prevalece en el Ecuador (10). Esto se ve reflejado en todas las
Instituciones que componen el Sistema Nacional de Salud Ecuatoriano, el cual
incluye la Red Publica Integral de Salud, la Red Complementaria y el Sector Privado
(14). Por lo tanto, para ejercer una practica mas justa de la promocion de la salud y
prevenciéon de enfermedades, es necesario fomentar la responsabilidad social por la
salud, aumentar la capacidad de decisién de la comunidad y su empoderamiento
(15); de manera que se pueda incentivar el cuidado de la salud personal y colectiva
como una practica ética que surge de los deberes y responsabilidades que las
personas tienen con ellas, con la sociedad y con otras formas de vida a su alrededor
(16).

Ademas de fomentar la participacion y la capacidad de decisidon de la ciudadania
para el ejercicio de la APS, es necesario garantizar servicios de calidad con una
formacién profesional que vaya mas alla del perfeccionamiento técnico, misma que
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requiere transparencia en la gestién y desarrollo de capacidades que atiendan a una
demanda social que promueva la satisfaccién para quienes se sirve (17), (18). Existen
tres caracteristicas éticas propias de la APS que se enfocadan en la calidad de los
servicios prestados y que deberian profundizarse en el Ecuador para que la APS
adquiera mayor legitimidad y credibilidad por parte de los usuarios (19); estas
incluyen: la continuidad de la atencién a lo largo del tiempo, la perspectiva inclusiva
y equitativa, y la atencién integral; la primera implica un mejor conocimiento del
usuario segun sus preferencias y su capacidad de autocuidado; la segunda considera
las circunstancias socioculturales del usuario; y la tercera enfatiza la prevencién y
promocion de la salud de acuerdo con las necesidades y valores de la poblacién (20).
El fortalecimiento de estas caracteristicas éticas en la APS del Ecuador, podria ayudar
a mejorar la calidad de atencion sin que los beneficiarios se consideren como sujetos
aislados y desligados de su entorno, sino como individuos integrados a su estructura
familiar y comunitaria (21).

Conclusiones

Desde la Declaracion de Alma-Ata hasta la Declaracion de Astand, se han
desarrollado compromisos para garantizar el derecho a la salud a través de la APS.
En el Ecuador, esto se ve reflejado en la Constitucidn y en politicas publicas como el
nuevo Modelo de Atencidn Integral de Salud — Familiar, Comunitario e Intercultural
(MAIS - FCI). Por un lado, la Constitucién ubica el derecho a la salud junto a otros
derechos humanos que sirven de marco para la bioética, y que juntos sustentan el
Sumak Kawsay. Por otro lado, politicas de salud como el MAIS — FCI contemplan
caracteristicas éticas como la atencién integral, continua e inclusiva con enfoque
intercultural y comunitario. Sin embargo, su aplicacion a través de la APS, presenta
desafios como, por ejemplo, lograr un empoderamiento de la poblacidn sobre su
salud y garantizar estadndares de calidad en la atencién y gestion de los servicios,
tomando en cuenta la diversidad sociocultural, las necesidades de la poblaciény su
escala de valores.
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RESUMEN

Los elementos diagndsticos en Ortodoncia son fundamentales para la elaboracién de una correcta planificacién de tratamiento, desarrollada a través de
una atenta realizacién de la historia clinica, toma y analisis de fotografias, radiografias laterales, ortopantomografias, toma de impresiones y modelos de
estudio; procedimientos que necesitan la aceptacién del paciente o representante legal en menores de edad, a través de la autorizacion y firma del
consentimiento informado.

Palabras Clave: consentimiento informado, ortodoncia, diagndstico.

Importance of diagnostic elements in orthodontics and development of informed consent

ABSTRACT

The diagnostic elements in Orthodontics are fundamental for elaboration of a correct treatment planning, developed through a careful realization of the
clinical history, taking and analysis of photographs, lateral radiographs, orthopantomographs, impression taking and study models; procedures that require

the acceptance of the patient or legal representative in minors, through the authorization and signature of the informed consent.

Key words: informed consent, orthodontics, diagnosis.
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Introduccion

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador define a la historia clinica como un
instrumento técnico, legal que permite al profesional de la salud mantener el
registro secuencial y organizado de la atencidn brindada por enfermedad y fomento
de la salud a una persona, sus alteraciones y evolucidn de los tratamientos recibidos
(1), el consentimiento es parte esencial de la historia clinica, cuyo propdsito es que
el paciente pueda comprender los beneficios, obligaciones, derechos y riegos que
determinados instrumentos diagndsticos (2) y tratamientos pueden ocasionar (3),
dejando constancia que acepta someterse voluntariamente al proceso descrito (4).

HISTORIA CLINICA EN ORTODONCIA

Es de suma importancia la elaboracion correcta y completa elaboracion de la historia
clinica, detallando todos los antecedentes del paciente, paso inicial para la
elaboracién del plan de tratamiento del paciente (5). Dentro de la misma deben
encontrarse la anamnesis o interrogatorio, aqui se registra todos los datos
patronimicos del paciente, motivo de consulta, antecedentes médicos,
antecedentes odontoldgicos como habitos perniciosos, traumatismos de cara y
dientes, antecedentes de la articulacion témporo-mandibular (ATM) (6).

Posteriormente se realiza el examen clinico, proceso detallado entre el especialista
y el paciente, se debe tener minuciosidad, analizando al paciente tanto extraoral e
intraoralmente, para estos procedimientos se deben cumplir con todas las normas
de bioseguridad de atencidn clinica (7). En el analisis extraoral analizaremos a la
ATM, en sus movimientos de aperturay cierre, determinando la existencia de ruidos,
dolor, desviacién, deflexién, luxacién u otras anomalias que se puedan presentar,
revisaremos la forma facial, tanto frontal para el analisis de simetria, tipo de cara,
analisis de la sonrisa; como lateral para observar la posicion antero-posterior del
maxilar y la mandibula (8). En el analisis intraoral revisaremos la salud periodontal,
revision de frenillos, clasificacion de angle, overjet, overbite y desplazamientos
funcionales (6).

FOTOGRAFIAS Y SU ANALISIS

Es de vital importancia la toma de fotografias tanto extraorales como intraorales al
paciente, las cuales nos servirdn como registro de como inicid el tratamiento, la
evolucion del mismo y la terminacién del tratamiento (8). Las fotografias extraorales
se componen de una foto frontal, frontal con sonrisa, perfil, en algunos casos se
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adiciona la fotografia % , y sub mento vertex (9); y las fotografias intraorales se
componen de una fotografia frontal, lateral derecha e izquierda, arcada superior e
Fig. 1. Fotografias extraorales frontales.

inferior (10).

Notese la posicidn del paciente y la ausencia de sombras o distractores en el fondo
blanco. Cortesia Esp. Byron Villarreal.

Fig. 2. Fotografias intraorales.

a) Fotografia intraoral frontal b) Fotografia intraoral derecha d) arcada inferior e)
arcada superior. N6tese el uso de retractores de labios para facilitar la toma, en el
caso de que se realice la toma con espejo bucal, se debe girar la fotografia. Cortesia
Esp. Byron Villarreal.
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RADIOGRAFIA LATERAL DE CRANEO Y CEFALOMETRIA: En Ortodoncia es obligatorio
dentro de los elementos diagndsticos la radiografia lateral de craneo, en la cual
elaboraremos el proceso denominado cefalometria, que consiste en una serie de
mediciones lineales y angulares realizadas de manera manual o digital (11),
analizando el patrén esqueletal, posicién de los incisivos superiores e inferiores,
posicidn labial y biotipo facial del paciente (12).

Fig. 3. Determinacion de los planos y angulos dentro del proceso de la realizacion
de la cefalometria. Cortesia Francisco Carcelén y Esp. Byron Villarreal.

ORTOPANTOMOGRAFIA Y RADIOGRAFIAS COMPLEMENTARIAS

Otra radiografia obligatoria es la ortopantomografia o radiografia panoramica (13),
la cual permite una vision completa de la arcada superior e inferior, donde nos
permite valorar el nivel 6seo, nivel radicular, anomalias dentarias, posicion de los
organos dentarios, valoracién del ATM, evaluacidén de las estructuras oseas,
adyacentes, tratamientos dentales previos, evolucién del tratamiento (14).
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Fig.4. Villarreal, B. (2018). Equipo Radiografico. [Fotografia]. Archivos fotograficos
Byron Villarreal.

Otras radiografias complementarias que tenemos a disposicién son la radiografia
oclusal, principalmente para la ubicacién de piezas incluidas, y valoracion de la
sutura media palatina; la radiografia periapical, que permite valorar piezas incluidas,
avances en el tratamiento de ortodoncia y medicion de piezas dentales (15); la
radiografia de ATM boca abierta, boca cerrada, sobre todo cuando hay antecedentes
de dolor o ruidos en la misma; la radiografia carpal para la valoracidon de la
maduracion esqueletal del paciente (16); y actualmente contamos con la tomografia
dental, que transformé completamente el diagndstico, permitiendo una visién en
tres dimensiones (17).
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Fig. 5. Estudios complementarios. a) Rx periapical b) Rx carpal c) Rx oclusal d)
Tomografia dental. Cortesia Esp. Byron Villarreal.

MODELOS DE ESTUDIO Y SU ANALISIS

Los modelos de estudio son tomados con impresiones en alginato de las arcadas
dentarias del paciente (18), las cuales son vaciadas en yeso de ortodoncia,
permitiendo tener observaciones tridimensionales (19), donde nos permitira realizar
analisis transversal para determinar las lineas medias dentarias; analisis sagital,
valorando la relacién molar, canina y overjet; analisis vertical, evaluando el overbite,
igualmente podemos realizar mediciones en los las piezas dentarias para determinar
discrepancias dentarias positivas o negativas y forma de las arcadas dentarias (8).
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Fig.6. Modelos de estudio de ortodoncia. Cortesia: Od. Romina Guanoluisa

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ORTODONCIA Y SU IMPORTANCIA

Para la realizacion de todos estos elementos bdasicos necesitamos que el
consentimiento informado sea leido completamente por el paciente y/o
representante, previo a la toma de los mismos (20).

El consentimiento informado debe cumplir con las normativas del Ministerio de
Salud Publica (1) y debe estar con los datos completos del paciente, datos de la
clinica o consultorio donde se realizard el tratamiento, tipo de atencién, fecha, hora
gue se elabora el consentimiento, detallar el tipo de atencién, codificacién CIE10
(21), el tipo de tratamiento de ortodoncia que se realizard, todos los pasos que van
a realizar desde los elementos de diagndstico descritos previamente, como se
manejara la instalacién de la aparatologia , los controles de ortodoncia y la
terminacion del mismos, de preferencia realizar graficos del procedimiento a
realizarse para mejor comprensién del paciente, se debe explicar al paciente el
tiempo aproximado del tratamiento, los beneficios del tratamiento, los riesgos
frecuentes, poco frecuentes, alternativas, cuidados posteriores a la terminacion del
tratamiento, de igual forma es necesario explicar que consecuencias pueden
ocasionarse por no realizarse el tratamiento (20), es importante una explicacién

113



2

Pli]l'lil'ili:illlljll'ill'
Bural

detallada por parte del profesional al paciente y/o representante de todos los items
descritos previamente, y aclarar cualquier duda del mismo (22).
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Resumen

El pecado en su forma original constituye una desviacién de la conducta humana. La doctrina cristiana incorpora en la tradicion judeocristiana a los pecados
capitales que todos conocemos (y a sus demonios), asi como a las virtudes que supuestamente los pueden derrotar o al menos neutralizar: 1)
soberbia/humildad, 2) avaricia/generosidad, 3) lujuria/castidad, 4) ira/paciencia, 5) gula/templanza, 6) envidia/caridad y 7) pereza/diligencia. En esta misma
linea de pensamiento, pecar seria abusar de la libertad de Dios. Segun John Bossy, los siete pecados capitales serian la expresion de una ética social y
comunitaria con la cual la Iglesia catdlica traté en su momento de contener la violencia y sanar la conflictiva sociedad medieval. Los pecados y su penitencia
fueron en un principio una saludable advertencia de cémo administrar la propia conducta individual y social (Savater, 2013). Aquello que la sociedad
Moderna permite como licito o no, ha “superado” la conducta y el republicanismo moral de nuestros dias (1). La moralidad es una de las caracteristicas mas
sofisticadas del juzgamiento humano, de la conducta y de la mente. Un individuo que se aparta de la moralidad violenta las reglas y los derechos civiles,
afectando inclusive las libertades individuales de otros, en ocasiones de manera hasta agresiva. Un acercamiento cientifico a los origenes de la maldad nos
remite al analisis suscitador de los determinantes moleculares, epigenéticos, filogenéticos y celulares de la neurobiologia del pecado. Esta formidable
aventura del pensamiento constituye un armonioso camino recorrido por la filosofia moral y las neurociencias de ese largo tramo que dista entre el error
de Prometeo y el error de Descartes.

Palabras Clave: neuroética, neurociencias, bioética, razonamiento moral, conducta humana
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The seven deadly sins: a neuroethical approach to the study of human behavior
Abstract

Sin in its original form constitutes a deviation from human behavior. The Christian doctrine incorporates into the Judeo-Christian tradition the capital sins
that we all know (and their demons), as well as the virtues that can supposedly defeat them or at least neutralize: 1) arrogance / humility, 2) greed /
generosity, 3) lust / chastity, 4) anger / patience, 5) gluttony / temperance, 6) envy / charity and 7) laziness / diligence. In this same line of thinking, sin
would be to abuse God's freedom. According to John Bossy, the seven capital sins would be the expression of a social and community ethic with which the
Catholic Church tried at the time to contain the violence and heal the conflictive medieval society. Sins and their penance were initially a healthy warning
of how to manage their own individual and social behavior (Savater, 2013). That which modern society allows as lawful or not, has "overcome" the conduct
and moral republicanism of our day (1). Morality is one of the most sophisticated characteristics of human judgment, behavior and mind. An individual who
departs from morality violates the rules and civil rights, even affecting the individual freedoms of others, sometimes even aggressively. A scientific approach
to the origins of evil refers us to the provoking analysis of the molecular, epigenetic, phylogenetic and cellular determinants of the neurobiology of sin. This
formidable adventure of thought constitutes a harmonious path traveled by the moral philosophy and the neurosciences of that long section that is between
the error of Prometheus and the error of Descartes.

Key words: neuroethics, neurosciences, bioethics, moral reasoning, human behavior

Introduccién

Los seres humanos convivimos con nuestros congéneres bajo un repertorio de reglas
morales de conducta que, sorprendentemente y en lo esencial, se mantienen sin
apenas variacién en el espacio y en el tiempo. No importan las creencias, la cultura
o lo antiguo de una civilizacidn: principios enunciados ya en negativo (no matar, no
robar o no engafiar), ya en positivo (cuidar y proteger a los nifios, ancianos o a los
desvalidos, cumplir lo pactado o respetar la tradicién propia) son valores universales
y han estado presentes desde la mas remota antigiiedad, de modo que podriamos
decir que hay una ética universal cuya invariancia llev a postular la existencia de
mecanismos bioldgicos que lo sustentan y expliquan. El cerebro humano habria
desarrollado capacidades morales asentadas en estructuras y circuitos propios (2);

(3).

-

La pnéumata que habita en la esfera de las siete estrellas moviles o planetas, tienta desde alli al
hombre. Las siete propiedades pecaminosas que se instalan en el alma y la corrompen provienen de
los siete planetas. Gregorio Magno introdujo en el medioevo una reflexidn e interpretacién alegoérica
sobre los pecados referidos a la propia historia de Maria Magdalena, de la que habian salido siete
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Al parecer los pecados constituyen el motor de las sociedades y engendrarian
beneficios impensables para la misma Humanidad, debido al deseo de bienes y
servicios muchos de ellos innecesarios o de alcanzar la satisfaccion pecaminosa de
necesidades basicas, que gran parte de la poblacidon no logra cubrir ni los minimos
deseables, como los Objetivos de Desarrollo Sostenible

De acuerdo a la doctrina de los vicios y pecados! atin vigente en la teologia cristiana
catdlica (no protestante), ésta deriva de doctrinas orientales, de la astrologia, de la
doctrina hermética, de los cultos mitraicos, de la especulacidén gndstica y, mas atras
todavia, de la influencia Babilonia, de la teogonia egipcia y otras (4).

Los primeros en sacar los pecados capitales de su contexto originario y trasplantarlo
a la tradicidn cristiana fueron los escritores y los eremitas de la edad de la patristica,
quienes a su vez relacionaron los espiritus malignos de la concepcion cosmoldgica y

demonios (Et quid per septem daemonia, nisi universa vitia designantur?). ¢Y a qué se refieren los siete
demonios, si no a los pecados universales?
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ultraterrena gnéstica con la concepcion de los demonios de la antigliedad clasica y
de la tradicidn religiosa judia (4).

La doctrina cristiana habla de vicios (del latin vitia) o pecados a las predisposiciones
psicoldgicas peculiares de cada individuo que acaban encontrandose, sin que pueda
hacer nada, proclive a una u otra perversion. Son disposiciones del caracter,
tendencias e inclinaciones al pecado con las que se nace (¢ predisposicion genética?).
En definitiva, los vicios son una especie de premisas de la esfera psiquica para
acometer una verdadera transgresion, que es el pecado.

En definitiva, esta autora concluye que el origen de la teoria de los pecados es
claramente precristiano, pero el problema al que esa teoria se refiere es
decididamente el problema de todas las religiones y de toda la filosofia o, lo que es
lo mismo, deviene en el problema del mal. El mal es un engafio de la voluntad
humana que penetra los espiritus a través de las aperturas de los cinco sentidos (5).

é¢De ddonde viene el mal?

Para el cristianismo el mal es clara y univocamente negacién de la voluntad divina.
Es un engaiio de la voluntad humana. Pero, dicha negacidn se esquematiza de
manera simplificada en el respeto fallido a los mandamientos y a las obras de
misericordia, en el mal uso de los sentidos, en definitiva, en el cometimiento de los
siete pecados capitales. Es un alejamiento consciente de nuestras virtudes o de
nuestra buena conciencia (6).

En la tradicién judeocristiana, el enigma del mal radica en todo lo que
comprendemos bajo un mismo término a fendmenos tan diversos como el pecado,
el sufrimiento y la muerte (“mal cometido” y “mal sufrido”). El mal moral, o pecado
en el lenguaje religioso, comprende todo aquello por lo cual la accion humana es
objeto de imputacién, acusacion y reprobacién?. El sufrimiento es la antitesis del
placer, es un no placer, es disminucion de nuestra integridad fisica, psiquica o
espiritual. Entonces, ¢el mal deberd pensarse en la perspectiva filoséfica y teoldgica,
en tanto raiz comun del pecado y del sufrimiento? Para Ricoeur, existe un
extraordinario entretejido entre ambos fenédmenos: la punicion es un sufrimiento
fisico y moral que se sobreafade al mal moral. Una de las principales causas de

2 la imputacion consiste en asignar a un sujeto responsable, una accién susceptible de apreciacion
moral. La acusacidn caracteriza a la accién misma como violatoria del cédigo de ética dominante
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sufrimiento es la violencia ejercida por el hombre sobre el hombre. Obrar mal es
siempre dafiar a otro directa o indirectamente y, por consiguiente, es hacerlo sufrir.
En su estructura relacional (dialégica), el mal cometido por uno halla su réplica en el
mal padecido por otro (7).

En el escandalo del mal, Ricceur concluye que: “Le mal, c’est ce qui est et ne devrait
pas étre, mais dont noua ne pouvons pas dire pourquoi cela est” (8).

Virtudes, pecados y demonios

En la doctrina cristiana se citan desde el siglo Xlll los pecados capitales con nimero
y orden: se inicia con la soberbia, asumiendo que este seria el primero y mas
importante tanto cronoldgica como conceptualmente, para luego citar a la avaricia,
lujuria, ira, gula, envidia y pereza. Las letras de inicio de estos siete pecados
dispuestos en este “sagrado orden” forma un término a manera de recurso
mnemotécnico o vox memoralis: SALIGEP. Sin embargo, de esto, para muchos
pensadores la prioridad en cuanto a vicios y pecados correspondié a la gula, y no a
la soberbia.

En los origenes mismos de la humanidad, ¢qué clase de pecados cometieron Adany
Eva?: Soberbia. Para Casiano (siglos IV — V) el pecado original fue el de la gula.
Gregorio Magno (siglo VI) convirtid a la soberbia en el centro de la vida moral o
primer pecado del hombre, paralelo al primer pecado del demonio. Este arrincond
definitivamente a la vanagloria y a la gula y se convirtié en un stper pecadoy en la
causa de los demas pecados. En el siglo XIll Tomas de Aquino le asigna nuevamente
el primer lugar en el tiempo e importancia a la gula (también entendido como
pecado de la boca, exceso de palabra o pecado de la lengua) (9).
Tomas de Aquino (1259-1268) define a los pecados como “aquellos vicios a los que
la naturaleza humana esta principalmente inclinada”. Los pecados capitales hacen
generalmente cabeza (capita) de otros mas graves que deben ser contenidos y
superados por el cultivo de virtudes que actual como contrapeso para regular la
apropiada convivencia de la familia humana. En 1589, Binsfeld correlaciond estos
tres elementos:

dentro de una comunidad determinada. La reprobacién designa el juicio de condena en virtud del
cual el autor de la accidn es declarado culpable y merece recibir un castigo
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Pecado Virtud Demonio
Soberbia Humildad Lucifer
Ira Paciencia Amodn
Avaricia Generosidad Mammon
Envidia Caridad Leviatan
Lujuria Castidad Asmodeo
Gula Templanza Belcebu
Pereza Diligencia Belfegor/Belphegor

Estos pecados, junto a sus demonios son la expresion del deseo y la accidn por
satisfacer aquellas necesidades o placeres que, sin restriccién alguna, impiden una
adecuada convivencia social. San Pablo reconoce tres tipos de pecados que subsume
a los siete capitales, incluida la cohorte y el bestiario de Satanas: 1) La libido
sentiendi, 2) La libido cognoscientiy 3) La libido dominantis (10).

Pecar a través de los sentidos es muy comun. Tal es el caso de la triada heddnica
(gula, lujuria y pereza). Al parecer, nuestro cerebro esta disefiado para pecar en pos
de un mandato filogenéticamente muy antiguo y mas poderoso que cualquier
religiédn o norma juridico — social: la sobrevivencia de la especie (10).

Génesis, neuroética y neurobiologia del pecado (mal moral)

La moral, palabra derivada del latin moralis y |a ética, derivada del griego éthikos
originalmente se refieren a un consenso de modales y costumbres dentro de un
grupo social o suvez a lainclinacion de un comportamiento especifico en detrimento

3 Fernando Savater (11) en su Etica para Amador dice que se debe distinguir entre moral y ética. “Moral
es el conjunto de comportamientos y normas que tu, yo y algunos de quienes nos rodean solemos
aceptar como validas, mientras que Etica es la reflexién sobre por qué los consideramos validos y la
comparacion con otras <morales> que tienen personas diferentes”. La ética seria el arte de saber
vivir. Para José Luis Lopez Aranguren (1981), la moral es la ética vivida y la ética, la moral pensada.

4 Platon utiliza la metéfora en el Fedro, referida a la figura del auriga en el carro alado por caballos. “Es
pues, semejante el alma a cierta fuerza natural que, como si hubiera nacido juntos, mantiene unidos un
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de otro3. Alo largo de los tiempos, teorias filoséficas han adoptado un acercamiento
deductivo légico-verbal de la moral que tiene como principio el identificar principios
universales que deben guiar la conducta humana. Por el contrario, el acercamiento
cientifico de la moral estd emergiendo de la documentacién de los cambios en el
comportamiento moral de pacientes con disfuncién cerebral, lo cual tiene
implicaciones que conciernen las grandes dimensiones del razonamiento moral (11);
(12).

La moral se construyé de manera progresiva a lo largo del proceso evolutivo de la
humanidad. Las conductas egoistas y destructivas constituyeron una amenaza para
la integridad del grupo social. Esto llevé a diferenciar las conductas benéficas de las
perjudiciales. En este escenario surgen gracias al lenguaje, las normas vy las reglas
que complementan la funcidon moral. Sin un respeto razonable por unas normas
minimas de convivencia y un reconocimiento de los derechos de los demas, la
convivencia estd expuesta, como temia Zeus, a una regulacién por “la ley del mas
fuerte” y, en consecuencia, a la destruccion mutua entre los humanos tal como lo
habia advertido Hobbes: homo homini lupus. Por esto determind el dios supremo
del Olimpo que la conciencia moral se repartiera por igual entre los humanos, en
una suerte de juego de fuerzas de un carro tirado por cuatro caballos (cuadriga)*:

La prenomia representa al caballo de las necesidades

La anomia representa el caballo de los deseos

La heteronomia representa el caballo de la ley, el bien social o bien comun
La socionomia representa el caballo de las relaciones afectivas e
interpersonales

bl S

Generar una estructura heterondmica es totalmente necesario para poder llevar
adelante la construccion de un sistema moral, capaz de regular la vida de la persona
en sociedad y no es extraifio que fuera Zeus, la maxima autoridad entre los dioses
quien pensara en la necesidad de dotar al hombre de conciencia social (13).

carro y su auriga, sostenidos por alas. Los caballos y aurigas de los dioses son todos ellos buenos y
constituidos de buenos elementos; los de los demds estdn mezclados. En primer lugar, tratdndose de
nosotros, el conductor guia una pareja de caballos: de los caballos; el uno es hermoso, bueno y
constituido de elementos de la misma indole; el otro esta constituido de elementos contrarios y es él
mismo contrario. En consecuencia, en nosotros resulta necesariamente dura y dificil la conduccion” (9).
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Hobbes (1642), escribié en su Leviatdn, que justicia e injusticia no son facultades ni
del cuerpo ni de la mente. Esto significa que empezamos como un tabula rasa,
dejando que la experiencia inscriba en ella nuestros conceptos morales. Hobbes
defiende esta posicion mediante el experimento retdrico del pequefio salvaje,
argumentando que si la biologia nos hubiera legado nuestra capacidad de razonar
moralmente — atenta, reflexiva, consciente, deliberada, basada en principios y no
condicionada por nuestras emociones y pasiones — dicha capacidad podria darse en
un hombre que estuviera solo en el mundo, como sus sentidos y pasiones. Solo
mediante la razéon podemos mantener un sistema de justicia coherente. Nuestra
biologia (dimensidn antropolégica) y nuestra psicologia (dimensién bio — psico —
social) son meros receptaculos de informacién y de ulterior reflexion sobre esa base
de datos mediante un proceso racional, ldgico y bien razonado. Pero ¢ Cémo decide
la razén lo que hemos de hacer? Cuando razonamos sobre lo que hay que hacer, es
verdad que la sociedad nos proporciona principios o directrices. Pero ¢Por qué
habriamos de aceptarlos? ¢ Cdmo hemos de decidir si son justos o razonables? Para
fildsofos tan antiguos, al menos como Descartes habia como minimo una respuesta
incuestionable: prescinde de las pasiones y deja que la razdn y la racionalidad salgan
triunfantes del proceso. La moral es esa neoestructura que emerge del proceso
evolutivo de la especie y que trasciende en el tiempo para garantizar el buen flujo
de los sentimientos morales sobre las otras pasiones de la naturaleza humana. El ser
humano a diferencia de los animales o los dngeles, como decia Dante Alighieri, a
propésito del lenguaje, ha sido dotado de una caracteristica que el resto de los seres
no necesitan para regularse: los unos porque estan sometidos a las fuerzas de la
naturaleza, los otros por estar situados por encima de ella. Este don particular de la
especie humana, es la conciencia moral, la cual tiene que aprender a regular
(normar) las tendencias naturales en un contexto social donde debe regir la
convivencia armoénica, pacifica, creadora y de solidaridad humana (14); (13); (15).

A partir de esta posicion racional y deliberadamente razonada caben al menos dos
posibles movimientos. Por un lado, podemos fijarnos en determinados ejemplos
moralmente pertinentes en los que se cause dafo y haya cooperacién y castigo.
Basandonos en los detalles de ese ejemplo particular, podriamos emitir un juicio
utilitarista, fundado en la consideracion de si el resultado maximiza el mayor bien

5 Eltérmino “neuroética” fue acuiiado por el periodista William Safire tras fallecer dos gemelas
siamesas de origen irani, que habian sido intervenidas en un hospital de Singapur para intentar
separar launién de sus dos cerebros. El fracaso neuroquirurgico llevd al autor a reflexionar sobre
lo adecuado o equivocado de las opciones terapéuticas agresivas que tenian por diana el
cerebro. Se refirid en este contexto a la neuroética, que para él seria una par- cela de la filosofia
volcada en discutir lo correcto o erréneo de los tratamientos o técnicas de estimulacién o
abordaje cerebral. Gonzélez, en su propuesta dad un paso mas alld de esta idea primigenia. En
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posible o bien un juicio deontoldgico, fundado en la idea de que toda accidn
moralmente pertinente es buena o mala, al margen de sus consecuencias. El
enfoque utilitarista se centra en las consecuencias, mientras que la perspectiva
deontoldgica se centra en normas, permitiendo a veces una cldusula de excepcién y
otras veces no. Por otro lado, podriamos intentar forjar un conjunto general de
principios orientativos para el examen de nuestros deberes morales,
independientemente de los ejemplos o contenidos especificos. Este es el camino
que siguio el filosofo Immanuel Kant, formulado de la amanera mas rotunda en su
imperativo categorico, Kant afirmaba: Nunca debo actuar si no es de tal manera que
pueda también que mi maxima se convierta en ley universal para Kant las razones
morales son poderosos aguijones para la accién correcta. Dado que estan desligadas
de toda circunstancia o contenido determinado, tiene validez universal. Dicho de
otra forma, solo una ley universal puede dar a una persona racional razones
suficientes para actuar de buena fe (16); (17).

En un intento critico de fundamentar la moral a partir del enfoque neuroético,
Gonzdlez Lagier se pregunta éSon nuestras opiniones morales fruto de nuestros
razonamientos o, por el contrario, son el resultado de intuiciones o corazonadas?
Una de las conclusiones que parece apoyar el tipo de investigaciones que se han
englobado bajo el epigrafe de «neuroética» hacen referencia mas a lo segundo que
a lo primero. De acuerdo a las concepciones de la ética racionalistas, en la linea de
kantiena, la neuroética parece dar la razén a cierto intuicionismo moral (aunque muy
distinto, como el propuesto por G. E. Moore, W. D. Ross, H. A. Prichard, etc.) o al
emotivismo moral (esto es, a concepciones de la ética que vinculan los juicios
morales con las emociones y los deseos, en la linea de Hume).

La neuroética es una disciplina joven>. Suele situarse su nacimiento en un congreso
celebrado en San Francisco en el afio 2002 dedicado a las relaciones entre la ética y
la neurociencia (aunque la expresion «neuroética» ya se venia usando). A partir de
ese mo- mento han proliferado congresos, publicaciones, instituciones y catedras
sobre este tema. En realidad, la expresion «neuroética» sirve para dar cuenta de dos
tipos de investigaciones, que es Util aunque no siempre facil distinguir: la ética de la
neurociencia, una parte de la bioética que trataria de establecer un marco ético para

este sentido, habla de neuroética no para referirse a los aspectos bioéticos de asuntos clinicos
relativos al cerebro, como los que atafien al principio o final de la vida o a la mejora de la
inteligencia, sino para describir los mecanismos implicados en latoma de decisiones de contenido
moral o ético.

119



5

Pli]l'lil'ili:illlljll'ill'
Bural

las investigaciones neurocientificas y sus aplicaciones; y la neurociencia de la ética,
el estudio de la conducta ética desde el punto de vista de las investigaciones sobre
el cerebro. Por ejemplo, son problemas de la ética de la neurociencia los siguientes:
si esta justificado o no el uso de los descubrimientos neurocientificos para la mejora
de las capacidades mentales o sensoriales de los humanos (el llamado
«transhumanismo»); en qué condiciones es legitimo el uso en los tribunales de
pruebas basadas en técnicas neurocientificas (como la prueba P300 o
brainfingerprinting, que permite determinar si el sujeto miente observando las
variaciones en las ondas cerebrales ante ciertos estimulos); qué valor en relacion
con la atribucion de responsabilidad hay que conceder a determinadas disfunciones
cerebrales; o si es correcto —y en qué casos— usar técnicas de control de la
conducta basadas en conocimientos neurocientificos. Se reconocen como
problemas de la neurociencia de la ética a los siguientes: la discusidn general sobre
el libre albedrio y su relacién con la responsabilidad; la cuestion de si nuestra
actividad cerebral en el momento de tomar decisiones morales apunta mas al
deontologismo, al consecuencialismo o a una ética de las virtudes; el analisis del
papel de la oxitocina o de las llamadas «neuronas espejo» en nuestra conducta ética;
o si la neurociencia puede fundamentar conclusiones normativas acerca de la
correccién de nuestros juicios morales. La cuestionfundamental que plantea
Gonzdlez es —si nuestros juicios morales proceden de la razén o de corazonadas—
el cual es, igualmente, un problema de la neurociencia de la ética (18).

Si es asi como funciona la maquinaria moral uno de los rasgos esenciales de su
disefio es un programa que le permita excluir los actos inmorales. El programa esta
escrito en forma de imperativo, estructurado como una regla o mandato moral (14),
(19), (20).

A propdsito de los sentimientos morales, JP Changeux, menciona el reciente trabajo
del psicélogo infantil Blair sobre el inhibidor de violencia. Blair se inspira en los
trabajos de etologia animal, en particular en los de Konrad Lorenz, “que muestran
como en el caso del perro, por ejemplo, ante una situacion de conflicto violento, el
agredido hace cesar la violencia del agresor por signos de comunicacion no verbal
muy especificos. Asi, cuando el agredido expone su cuello en signo de sumisién, el
agresor deja de morderlo. Blair ha adaptado ese concepto al nifio basandose en un
modelo de desarrollo del sentido moral. Entre los cuatro y los siete afios, el nifio se
vuelve sensible a la expresidn triste del rostro, a los gritos y a los lloros de aquél a
quien agrede, y abandona entonces cualquier acto violento. Interviene lo que
podemos llamar «emociones morales», tales como la empatia, la simpatia, la
culpabilidad y los remordimientos. Hay una inhibicién en el paso al acto. Mientras
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que el autismo parece ser el resultado de una alteracion selectiva de la teoria del
espiritu, de la capacidad de atribucion, los nifios psicopatas presentarian, segun
Blair, un déficit selectivo del inhibidor de violencia. De acuerdo con este punto de
vista, el nifio psicdpata no muestra ninguna reaccién emocional a la tristeza de otro:
es violento y agresivo sin remordimientos ni culpabilidad, aunque sepa que hace
sufrir y su teoria del espiritu esté intacta. Diversos autores y un gran nimero de
educadores han propuesto una teoria del desarrollo de la moralidad en el nifio
fundada en el castigo. Para éstos, el temor al castigo consecutivo a la transgresion
de las prohibiciones morales condicionaria en el nifio una conducta moral. Los
trabajos de Blair orientan esta hipdtesis en un sentido econdmico al propugnar el
modelo de una activacion espontanea del inhibidor de violencia y de las emociones
morales (19).

La naturaleza moral de la especia humana queda establecida y baste introducir la
siguiente relacién contada por Platén en el Protagoras:

Hubo una vez un tiempo en el que existian dioses, pero no habia razas mortales.
Cuando les llegd el momento destinado a su nacimiento, forjaron los dioses a los
seres animados con una mezcla de de tierra y fuego. Y cuando iban a sacarlos a la
luz, ordenaron a Prometeo y Epimeteo que les prepararan para la vida, dotandoles
de las aptitudes y capacidades mas convenientes. Epimeteo se adjudicd a si mismo
la tarea de dotar a cada especie de los recursos suficientes para sobrevivir, mientras
Prometeo se encargaria de revisar la tarea de su hermano. De este modo, a unos
Epimeteo los doté de fuerza y a otros de velocidad, a los mas poderosos los hizo
inferiores en numero, mientras que los mas débiles se multiplicaban con gran
rapidez y facilidad. Unos poseian fuertes garras y mandibulas, otros poderosos
cuernos o colmillos, mientras que otros gozaban de alas para volar para ocultarse o
protegerse facilmente entre las rocas o bajo la tierra. Igualmente distribuyd entre
las diversas especies formas variadas de protegerse de las inclemencias del tiempo
y de los peligros externos, proveyéndoles de pieles recubiertas de abundante pelo o
de cuero resistente. Dispuso asi mismo para cada especie distintas fuentes de
alimentacion, adaptadas a las condiciones y necesidades de cada uno, a fin de que
no les faltara el alimento necesario. Todos tenian sus medios de subsistencia y de
defensa como individuos o como especie, a fin de garantizar la posibilidad de
supervivencia. A causa de este trabajo tan minucioso, sin embargo, Epimeteo no
tuvo tiempo de dotar al hombre de los recursos necesarios para sobrevivir,
olvidandose de protegerle adecuadamente: privado de poderosas garras o fuertes
mandibulas, limitado en su velocidad, sin capacidad de ocultarse ni de alzar el vuelo,
con una piel desprotegida, desnudo y descalzo y sin cobertura ni armas estaba en
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exceso a los peligros externos. Llegado preisamente el dia en que debian aparecer
las especies sobre la Tierra, se presenté Prometeo para inspeccionar la obra de su
hermano, y viendo al hombre tan indefenso a causa de la carencia de recursos robé
a Atenea y Hefesto la técnica y el fuego y se los entregé a los hombres para que
pudiern sobrevivir en este mundo. Con ello fueron capaces de desarrollar la
agricultura y la tecnologia con el objetivo de proveerse de alimentos y de los
instrumentos mds diversos: habia nacido el homo faber. Sin embargo en estas
condiciones los hombres conseguian a duras penas subsistir porque, al carecer del
arte de convivencia, la politica; continuaban indefensos a causa de su dispersion y
de las peleas internas cuando intentaban agruparse, experiencia que el presente
inmediato y el pasado reciente de la metrépolis no dejaba de recordar
constantemente al propio Platén. Este fue el error de Prometeo: olvidar o no tener
en cuenta que el ser humano no se regula de forma espontanea o natural, sino que
precisa de un orden social interiorizado a traves de la conciencia moral. Ante este
panoramay temiendo que pudiera sucumbir toda nuestra raza, envid Zeus a Hermes
a la Tierra para corregir este descuido, distribuyendo entre los hombres el sentido
moral y la justicia, a fin de que hubiera orden en las ciudades y lazos de unidn entre
sus habitantes a fin de garantizar su convivencia. Dispuso ademas que este sentido
se otorgara a todos por igual, de modo que, quien fuera incapdz de regularse por las
leyes, fuera expulsado de la ciudad.

Es asi como a través de este mito de Prometeo que explica Platén (Protdgoras 320-
322) la creacién del hombre en dos estadios sucesivos: uno natural, complementado
por los dones divinos de la ciencia y la tecnologia arrebatados a Hefesto y Atenea, y
otra sobrenatural, debido a la intervencidn directa de Zeus, que concede al hombre
el sentido del pudor y de la justicia, base de la dimension moral. De este mito se
extraen claramente dos conclusiones (13):

1. La primera es que el ser humano no llega a tal sin el desarrollo de la
dimensién moral, base inexcusable para considerarlo homo sapiens.

2. Lasegunda es que la dimension moral no es una dotacién originaria del ser
humano, sino que debe ser afiadida a su naturaleza primigenia

El caracter ontolégico de la dimension moral se asienta sobre neoestructuras
capaces de gestar el conocimiento moral. Si los cerebros estdn determinados;
Gazzaniga, dice, que la “gente” (mds que un ser humano) se rige por un sistema de
reglas cuando vive con otras personas, y de esa interaccidén surge el concepto de
libertad de accion. Entre los indicios, continula, que sugieren que el cerebro impulsa
las acciones, estan las percepciones que suscitan movimientos, actividades y
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acciones en la vida, asi como la influencia de los estados emocionales del cerebro en
nuestras redes neuronales en el momento de tomar una determinada decision,
como sucede cuando estamos bajo la influencia del estrés o la excitacion sexual. Lo
gue no sugieren estos indicios es que los mecanismos cerebrales expliquen las
relaciones existentes en una estructura social, las reglas que facilitan la convivencia,
o0 una regla o valor como la responsabilidad personal. Estos aspectos de la
personalidad, curiosamente, no radican en el cerebro. Existen sélo en las relaciones
que se desarrollan cuando interactian unos cerebros automaticos con otros. Estan
en el éter, concluye el gran neurocientifico de Dartmouth, (21), (22), (19), (23), (22),
(22), (23), (24), (25), (16), (26), (27), (28), (29).
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Resumen

Este articulo realiza una aproximacion nueva al Derecho Humano al Agua tratando de definirlo y fundamentarlo en los términos de la ética ambiental que
aqui se asimila a una ética de futuro. Para esta tarea se analiza la influencia ideolégica en el discurso de los derechos humanos, el camino juridico de aparicion
de este derecho, y su relacién con los derechos de la naturaleza acogidos por la Constitucion de la Republica del Ecuador promulgada en el afio 2008.

Palabras Claves: Derechos humano, derecho al agua, ética ambiental
Human right to water in Ecuador. An approach from environmental ethics

Abstract

This paper, trough a new approach to the Human Right to Water, tries to define and ground it in terms of the ethics of the environment which here is
assimilated to an ethic of the future. To accomplish this task, the ideological influence in the Human Rights discourse is analyzed, also the juridical route to
his recognition as a Human Right and his relation with the Rights of Nature provided by the Constitution of the Republic of Ecuador in the year 2008.

Keywords: Human rights, right to water, environmental ethics
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1. Los Derechos humanos vistos desde la perspectiva ideolégica y de su
exigibilidad.

Como es bien sabido en los dias previos a la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos surgieron diversas voces en desacuerdo con el contenido de dicha
declaracién que, en aquel momento, consideraban como un producto de la cultura
occidental que dificilmente podria llamarse “universal”. Entre estas voces se
encontraba la de la Asociacion Antropoldgica Americana que en un articulo
publicado en “American Anthropologist” (1947) atacaba la pretensidn universalista
de ese documento. Con el tiempo han desaparecido los roces entre los antropélogos
y los defensores de este instrumento juridico y ético que, a no dudarlo, se ha
convertido en el cuerpo axiomatico con mayor ascendencia en la politica y el
Derecho.

Pese a todo, no se puede negar que el influjo general de la Declaracién Universal de
los derechos Humanos correspondié, en su momento, a una cultura juridica
hegemonica. Dicho esto ése puede pensar que correspondia también a una direccién
ideoldgica determinada? éSe puede pensar, ademas, con esta premisa, que esta
influencia ideoldgica ha impedido que surjan, con la fuerza debida, numerosos otros
derechos que hoy se encuentran relegados a una esfera secundaria que los agrupa
como “econdmicos, sociales y culturales”? Son campos de exploracién que, aun con
la importancia que comportan, no pueden ser exhaustivamente analizados en este
articulo. Pero, si pueden servir como recurso retérico explicativo de la duplicidad
que acompania al Derecho Humano al Agua y que, mas adelante, veremos que se
convierte en una multiplicidad de sentidos. Digamos por ahora que este derecho se
presenta a primera vista como de evidente necesidad para la conservacion de la vida
humana, pero al mismo tiempo se lo considera en ciertos sectores como de
imposible exigibilidad e inclusive se cuestiona su calidad de Derecho Humano.

Cuando mas se acepta su pertenencia a esos derechos de segunda generacion que
buscan su cabal integracién en los ordenamientos juridicos nacionales. Volvamos
ahora aladirecciénideoldgica de la Declaracidn Universal de los Derechos Humanos.
Consideremos, en primer lugar, el momento histérico de aparicién de esta
declaracidn. Se trata de un momento clave en la historia humana. La segunda guerra
mundial ha terminado y las ideologias fascistas y totalitarias han sido ampliamente
derrotadas a costa de sesenta millones de muertos. La victoria es indiscutible para
las democracias liberales de occidente, frente a las cuales se oponen los paises
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socialistas. Estos paises consideran de importancia a la justicia social y la igualdad en
tanto que las democracias hacen énfasis en la libertad. Claramente existen dos
tendencias ideoldgicas en relacion a los Derechos Humanos y, es evidente, que en el
texto de la Declaracidn tiene mayor peso la tendencia democratica liberal. Ademas,
revisada la Declaracion se puede ver que tiene un antecedente en esa manifestacion
de los intereses civiles que hacia Locke en su “Carta sobre la Tolerancia”, es decir la
vida, la libertad, la posesién de cosas materiales (que de manera juridicamente
heterodoxa podriamos asimilar a la propiedad) la salud, el descanso (Locke J., 1998:
8-9).

2. Aparicién histérica del Derecho Humano al Agua en los instrumentos
internacionales.

La Declaracién Universal de los Derechos Humanos no menciona en ningun
momento el Derecho Humano al Agua. Tampoco lo menciona de manera explicita el
Pacto sobre los Derechos Econémicos, Sociales y Culturales. Su primera aparicion
expresa en el sistema juridico de las Naciones Unidas ocurre en el afio 2002 en la
Observacion General numero quince del Comité sobre los Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales. En este comentario se sefiala que:

El derecho humano al agua es el derecho de todos a disponer de agua
suficiente, salubre, aceptable, accesible y asequible para el uso personal y
domeéstico. Un abastecimiento adecuado de agua salubre es necesario para
evitar la muerte por deshidratacion, para reducir el riesgo de las
enfermedades relacionadas con el agua y para satisfacer las necesidades de
consumo Yy cocina y las necesidades de higiene personal y doméstica. (UN,
2002)

Mas adelante se explica que existen fundamentos juridicos para su existencia y entre
ellos se menciona el mismo Pacto, pero ademas la Convencion para la Eliminacién
de todas las formas de Discriminacion contra la Mujer (CEDAW) y la Convencién
sobre los Derechos del Nifio. En efecto en estos instrumentos juridicos se menciona
el Derecho Humano al Agua. La CEDAW en el nimero dos del articulo catorce dice
que:

Los Estados Partes adoptardn todas las medidas apropiadas para eliminar la
discriminacion contra la mujer en las zonas rurales a fin de asegurar en
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condiciones de igualdad entre hombres y mujeres, su participacion en el
desarrollo rural y en sus beneficios, y en particular le asegurardn el derecho
a:

h) Gozar de condiciones de vida adecuadas, particularmente en las esferas de
la vivienda, los servicios sanitarios, la electricidad y el abastecimiento de
agua, el transporte y las comunicaciones. (UN, 1979).

Es evidente que este instrumento internacional estipula que el abastecimiento de
agua es una condicién necesaria para gozar de condiciones de vida adecuadas. Y
ademas subordina la existencia de condiciones de igualdad y la participacién en el
desarrollo rural de la mujer a este abastecimiento. También caracteriza la provisidon
de agua como un derecho. Adicionalmente deja abierto el campo de interpretacién
dado que no habla de agua potable con lo que puede considerarse que existe
también el derecho a tener agua para otros usos, entre ellos el riego. Como se ve se
trata de una mencién explicita del Derecho Humano al Agua.

Por su parte la Convencidn sobre los Derechos del Nifio en su articulo 24 estipula:

1. Los Estados Partes reconocen el derecho del nifio al disfrute del mds alto
nivel posible de salud y a servicios para el tratamiento de las enfermedades
y la rehabilitacién de la salud. Los Estados Partes se esforzaran por asegurar
gue ningun nifio sea privado de su derecho al disfrute de esos servicios
sanitarios.

2. Los Estados Partes aseguraran la plena aplicaciéon de este derecho vy, en
particular, adoptardn las medidas apropiadas para:
c) Combatir las enfermedades y la malnutricidon en el marco de la atencidn
primaria de la salud mediante, entre otras cosas, la aplicacién de la
tecnologia disponible y el suministro de alimentos nutritivos adecuados y
agua potable salubre, teniendo en cuenta los peligros y riesgos de
contaminacion del medio ambiente;(UN, 1989).

Es decir que en este articulo se relaciona el disfrute del mas alto nivel posible de
salud y el combate de la malnutricién con la provisién de agua potable. Son
elementos de capital importancia para el reconocimiento posterior que se daria ya
de forma expresa al Derecho Humano al Agua.

Desde el afio 2005 diversos organismos del Sistema de las Naciones Unidas
comienzan ingentes esfuerzos por otorgarle un estatus juridico superior al Derecho
Humano al Agua. En estos trabajos intervienen un relator especial para el Consejo
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Econdmico y Social de las Naciones Unidas quien prepara un proyecto de directrices
encaminadas a dar una definicion al Derecho Humano al Agua. En 2006 el Consejo
de los Derechos Humanos solicita un estudio detallado sobre los estos derechos y la
obligacién de proveer acceso al agua potable ya prevista en algunos instrumentos
internacionales. En este mismo ano se ratifica el Derecho Humano al Agua en el
articulo 28 de la Convencién de los Derechos de las Personas con Discapacidad. En
el afio siguiente como fruto del pedido del Consejo de los Derechos Humanos se
presenta ya un informe suscrito por el Alto Comisionado de las Naciones Unidas para
los Derechos Humanos en el que se sefiala:

Es ahora el momento de considerar el acceso al agua potable saludable y al
saneamiento como un derecho humano, definido como el derecho a un
acceso equitativo y no discriminatorio a una cantidad suficiente de agua
potable saludable para el uso personal y doméstico. (UN, 2007).

Es decir que ya se reconoce expresamente la existencia del Derecho Humano al Agua
y se lo define de manera sucinta, aunque sin caracter vinculante para los estados
miembros de las Naciones Unidas.

Contintan otros esfuerzos del sistema de las Naciones Unidas en el afio 2008 pero,
en este afio, se reconoce el Derecho Humano al Agua en la Constitucién Ecuatoriana
con lo cual, por primera vez en un instrumento juridico vigente en un Estado, se
valida su exigibilidad a través de la administracién de justicia. Las consecuencias
juridicas del establecimiento del este Derecho en el Ecuador serdn analizadas mas
adelante.

Finalmente, en el afio 2010 la Asamblea General de las Naciones Unidas expide la
resolucion A/RES/64/292 en la cual:

1. Reconoce que el derecho al agua potable y el saneamiento es un derecho
humano esencial para el pleno disfrute de la vida y de todos los derechos
humanos;

2. Exhorta a los Estados y las organizaciones internacionales a que
proporcionen recursos financieros y propicien el aumento de la capacidad y
la transferencia de tecnologia por medio de la asistencia y la cooperacion
internacionales, en particular a los paises en desarrollo, a fin de intensificar
los esfuerzos por proporcionar a toda la poblacion un acceso econédmico al
agua potable y el saneamiento; (UN, 2010).
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Con esta resolucién el Derecho Humano al Agua cobra plena vigencia juridica en
todos los paises y pasa a ser parte de la ley internacional con lo cual, a mi entender,
se garantiza su exigibilidad.

Es necesario sefialar que aun antes de estas menciones expresas en los tratados
internacionales, ya existieron recomendaciones directas e indirectas sobre la
adopcion juridica del Derecho Humano al Agua. Entre ellas debemos mencionar de
manera especial a la Convencion sobre el Medio Ambiente llevada a cabo en
Estocolmo en 1972 en donde se expidié la “Declaracién de Estocolmo” que estipula
que los recursos naturales (entre ellos el agua) deben ser salvaguardados para las
generaciones futuras. En esta conferencia surge esa preocupacion por el futuro
humano que se puede considerar como el germen de la ética ambiental considerada
como una ética de futuro.

En 1977 en la Conferencia sobre el Agua de Mar del Plata se suscribe el Plan de
Accion sobre el Agua. En este documento se menciona de manera expresa el
derecho al agua potable sefialado que:

Todos los pueblos, cualquiera que sea su nivel de desarrollo o condiciones
econdmicas y sociales, tienen derecho al acceso a agua potable en cantidad
y calidad acordes con sus necesidades basicas

Es necesario recalcar que se trata de una declaracién no vinculante para los estados,
por tanto, se entiende que no puede basarse la exigibilidad del Derecho Humano al
Agua en una declaracidn sin verdadero caracter juridico como esta.

1992 fue un afio muy importante en el camino de consolidacion juridica del Derecho
Humano al Agua dado que en ese afio tanto la conferencia de Dublin como la de Rio
de Janeiro sobre el Medio Ambiente declararon la existencia de un Derecho Humano
al Agua. En Rio se reconocié la Declaracién de Mar del Plata y se la agregé al
Programa 21.

3. Una definicion tentativa del Derecho Humano al Agua

¢Qué es el Derecho Humano al Agua? Después de lo que se ha dicho la intencién de
definir el Derecho Humano al Agua puede parecer, en principio, ociosa o meramente
tautoldgica. Esta claro que se trata de un Derecho Humano y que el contenido de
este derecho (aparentemente) estd dado por la provisidn de agua potable en
cantidad suficiente de modo que se permita garantizar la vida y la salud de los seres

PRACTICA FAMILIAR RURAL | Vol.4|No.3 | Noviembre 2019 | www.practicafamiliarrural.org

humanos. Ahora bien, tampoco se puede negar que se trata de un derecho de
naturaleza muy especial y que su estudio sobrepasa el campo juridico y que se
adentra en campos tan diversos como la biologia, la ecologia, la medicina, la
administraciéon publica y la ética. Se trata, por tanto, de un derecho que toma
refracciones muy diversas segln sea la dptica disciplinaria desde la cual se le
examina. Se evidencia que aquella primera definicién que habiamos ensayado
carece de profundidad y de alcance. Debiendo, necesariamente complementarse
con aportes de otras muchas disciplinas que ampliaran el espectro de comprensién
de la definicién que se busca. En este articulo no podriamos abarcar tales
perspectivas. Por tanto, nos limitaremos a tratar de definir el Derecho Humano al
Agua desde una perspectiva ética. Y dentro de esta perspectiva ética lo definiremos
a partir de una ética de futuro o ética ambiental. Es evidente que las nuevas visiones
axioldgicas de la humanidad no limitan su mirada a los tiempos presentes sino
también a los tiempos futuros y asi podremos suponer que, contrariamente a la
tradicional visién liberal del Derecho, no sdlo tienen derechos aquellos que existen
sino también aquellos que se esperan que existan en el futuro.

Hay que afadir que el Derecho Humano al Agua, como muchos de los derechos
econdmicos y sociales es normativo es decir que requiere de recursos normativos
que le otorguen sustancia contenido y limites. Siguiendo esta idea se evidencia que
su definicidn ultima necesita del aporte de los instrumentos juridicos que le han
dado origen, aunque este aporte en modo alguno puede ser Unico. Para el enfoque
ético que hemos adoptado las ideas que se encuentran en los instrumentos juridicos
internacionales que se han resefiado constituyen ventanas a los modos del pensar
axioldgico de la humanidad en determinados momentos de su historia. Sin que por
ello constituyan la ultima palabra en el campo ético.

Para hablar de la ética ambiental nos referiremos, en primer lugar, a la ética
utilitarista a la que consideraremos como la antitesis de una ética ambiental o una
ética de futuro. Como es bien sabido el postulado general del utilitarismo mide la
bondad de un acto humano por el incremento de la felicidad general. Un acto sera
bueno en tanto incremente la felicidad de todos los implicados en una situacion vy,
por el contrario, serd malo si es que disminuye la felicidad de los involucrados. Las
primeras ideas utilitarias fueron expuestas por los defensores del Illamado
“Radicalismo Filoséfico” entre los cuales se destaca Jeremy Bentham. Estos
pensadores trataron de disefiar sistemas sociales y politicos que ayudaran a acrecer
la felicidad general a la que consideraban el fin Gltimo de cualquier sistema de
gobierno. De esta idea general se infiere que la felicidad de cualquier ser humano es
importante, en otras palabras, en materia de felicidad todos somos iguales. Lo cual
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conduce a un determinado tipo de igualitarismo. Esta idea, en el momento histdrico
en que surgid (y aun ahora) constituye una critica a las instituciones politicas y
sociales que son, esencialmente, inequitativas. Bentham, parte de un postulado
general: “La naturaleza ha puesto a la humanidad bajo el gobierno de dos amos
soberanos, el dolor y el placer” (Bentham J., 2000: 14) y a partir de este postulado
concluye la existencia de un principio de utilidad “que reconoce esta sujecién y la
asume como cimiento de este sistema, el objeto del cual es crear el tejido de la
felicidad a través de las manos de la razéon y de la ley” (Bentham, 2000: 14). Su
discipulo John Stuart Mill, por su parte, sefiala que “El credo aceptado como
fundamento de la moral, la Utilidad, o el Principio de la mas grande felicidad,
sostiene que las acciones son correctas en proporcién a cuanto tienden a promover
la felicidad y equivocadas en cuanto tienden a producir el reverso de la felicidad.
Entendiéndose por felicidad el placer y la ausencia de dolor; y por infelicidad el dolor
y la privacién del placer” (Mill J.S., 2001: 10). Visto asi el utilitarismo puede
considerarse como una buena iniciativa que, aportando una guia correcta para la
vida cotidiana, ayuda a combatir aquel egoismo que busca solo el bienestar
individual y que ya habia prefigurado Locke. Sin embargo, las criticas que se han
hecho a esta idea develan algunos de sus puntos flacos. Puede decirse, en primer
lugar, que limita los fines humanos a cuestiones seculares y que, por tanto, se ciega
ante fines de mayor amplitud, por ejemplo, la justicia, o en el ambito de este articulo,
la preservacion de la vida y de la naturaleza. Las limitaciones de la doctrina
utilitarista también se hacen patentes bajo la perspectiva de la sociedad global y
plural del siglo XXl y las diversas nociones de felicidad que ella trae consigo. De forma
que lo que yo pienso que puede traer felicidad a todos depende en gran parte de
mis propias concepciones de placer y de dolor (mas alla de las consideraciones
meramente fisicas) siendo que estas concepciones son influenciadas por los
antecedentes culturales de cada individuo.

Se establece entonces un contrapunto entre la ética utilitarista y la ética ambiental.
La primera busca el bienestar humano anclado en el aquiy el ahora. La segunda sélo
busca la supervivencia de la especie humana tomando en cuenta los derechos de las
generaciones futuras. Es decir que la ética ambiental o ética de futuro supera el
individualismo de Locke y el utilitarismo de Mill porque pone su interés no sélo en
los otros seres humanos sino aun en los seres humanos que se espera existan, y aun
en entes no humanos.

Partimos pues de esta idea de ética para la definicién y acaso fundamentacién del
Derecho Humano al Agua. Asi diremos entonces que el Derecho Humano al Agua es
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la concrecién juridica de los principios de la ética ambiental en cuanto a la
conservacion, uso y justa distribucién del elemento que permite la vida.

4. El Derecho Humano al Agua y los Derechos de la Naturaleza. La Constitucién
Ecuatoriana del 2008.

Concordemos en que el Derecho al Agua es un Derecho Humano, pero es también
un Derecho de la Naturaleza. En este sentido puede pensarse que tiene vertientes
contrapuestas desde que los intereses humanos (agua para la agricultura o la
industria) pueden ser contrarios a los intereses de la naturaleza (entendida como
sistema en equilibrio). Para este fin debemos hacer algunas consideraciones sobre
los Derechos de la Naturaleza. Estas ideas estaran basadas en el Unico instrumento
juridico que los contiene, la Constitucion Ecuatoriana del 2008. Dice el articulo 71
“La naturaleza o Pacha Mama, donde se reproduce y realiza la vida, tienen derecho
a que se respete integralmente su existencia y el mantenimiento y regeneracion de
sus ciclos vitales, estructura, funciones y procesos evolutivos” (Republica del
Ecuador, 2008). Lo primero que salta a la vista en esta disposicion es el caracter sacro
que se le otorga a un ente abstracto nominado como “naturaleza o Pacha Mama”.
Esta vertiente religiosa esta dada por las concepciones de las culturas primigenias
de América Latina. Desde este punto de vista encontramos que se otorga un “ser” a
una abstraccién intelectual. Desde una visidon estrictamente racionalista puede
considerarse una cuestion juridicamente inaceptable. Sin embargo, encontramos
que tiene antecedentes filoséficos muy respetables que se remontan a los filésofos
presocraticos y sobre todo a los estoicos. Pero mas alla del campo filoséfico y
leyendo los parrafos que siguen a esta primera declaracion encontramos que puede
ser un recurso tedrico que permite que un objeto de derecho encuentre un camino
juridico para su preservacion. Dicho de otro modo, consiste en una herramienta
intelectual y juridica que permite que cualquier ciudadano sea sujeto legitimado en
una accién de proteccion ambiental.

La Constitucion Ecuatoriana del 2008 concede gran importancia al agua. Por
ejemplo, en el articulo 3 establece como obligaciéon del Estado la garantia del
derecho al agua sin restricciones ni discriminaciones. Entre los derechos del buen
vivir el titulo primero se refiere al agua y la alimentacidn. El articulo 12 sefiala:

1. ElDerecho Humano al Agua. Caracteriza este derecho como fundamental e
irrenunciable.
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2. Sefiala el agua como parte del patrimonio estratégico de la nacion dandole
uso publico. Le agrega las caracteristicas de bien inalienable e
imprescriptible.

El articulo 15, pone la soberania alimentaria por encima de la soberania energética.
En modo alguno esta ultima soberania puede afectar el Derecho Humano al Agua.

El articulo 276 pone la garantia del acceso a agua de calidad entre los objetivos del
desarrollo.

El articulo 282 prohibe el acaparamiento y la privatizacion del agua.

El articulo 318 insiste en la calidad de patrimonio nacional estratégico del agua bajo
dominio del Estado. Prohibe toda privatizacién y establece que la gestién del agua
s6lo puede ser publica o comunitaria.

En esta disposicion se establece el orden de prelacion para el uso del agua de la
siguiente manera.

a) Consumo humano

b) Riego

c) Caudal ecoldgico

d) Actividades productivas

Esta ultima disposicion puede ayudar a conciliar el Derecho Humano al Agua con los
derechos de la naturaleza. Dado que el orden que establece permite solucionar las
eventuales colisiones entre ambos tipos de derechos.

5. Conclusiones

1. Eldiscurso de los Derechos Humanos no escapa a las influencias ideoldgicas. Este
hecho tiene consecuencias en cuanto a la priorizacion de unos derechos sobre
otros.

2. El Derecho Humano al Agua, pese a su evidente importancia, ha seguido una
larga trayectoria hasta su reconocimiento como derecho fundamental.
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3. En esta trayectoria la Constitucion Ecuatoriana del 2008 se adelanté al
reconocimiento oficial de la Asamblea de las Naciones Unidas en 2010.

4. Siendo el Derecho Humano al Agua un derecho multiforme y normativo puede
ser definido y fundamentado desde la ética.

5. Las contradicciones que pudieran surgir entre el Derecho Humano al Agua y los
Derechos de la Naturaleza se solucionan con el érden de prelacién previsto en el
articulo 318 de la Constitucidon Ecuatoriana de 2008.
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