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Editando en los tiempos del célera

En estos tiempos del célera la edicién de una re-
vista puede verse como una tarea no exenta de
riesgos, al menos intelectuales. Mas aun si la
revista versa sobre temas vinculados a la ética,
como es el caso de esta, dedicada a la bioética.
La mercantilizacion de los mecanismos de pro-
duccion de sentido corre a la par del conflicto per-
manente en que naturalmente estan inmersos los
actores sociales. En este conflicto, acreditar en la
agenda publica la legitimidad de las propias ac-
ciones, aunque estas impliquen muerte y/o mise-
ria para miles de personas, como en los sonados
casos del sector financiero mundializado, las em-
presas farmacéuticas o las industrias extractivas,
se convierte en un objetivo de gran importancia.
Después de todo, un filésofo del derecho tan lu-
cido como Carlos Nino, observaba que la procla-
macion de los gobiernos como campeones de los
Derechos Humanos era importante para todos los
gobiernos, pero aun mas para aquellos que siste-
maticamente los violaban.

Sin embargo, no es Unicamente la mencionada
mercantilizacién la causa de conflictos en la pro-
duccién de sentido. También podemos asistir a
conflictos legitimos entre colectivos que son por-
tadores de Derechos Humanos que por razones
histéricas, geograficas, politicas, y muchas mas,
encuentran su situacion inmersa en una aguda
contradiccion con otros actores similares. Apare-
cen asi tensiones como las de los pueblos origi-
narios latinoamericanos, resistiendo desde hace
centenios el despojo territorial historico actual-
mente entrecruzado con la destruccién ambiental
extractiva, frente a gobiernos legitimamente pre-
ocupados por que sus ciudadanas y ciudadanos
salgan de la miseria en la que por generaciones
han estados sumergidos.

La explotacion comercial e industrial de los avan-
ces tecnoldgicos, con su fuerte carga de incerti-
dumbre y de riesgo, es otro de los terrenos en los
que la legitimacion publica se torna esencial ya
que, careciendo de ella, los consumos vinculados
a esos avances se estancan, como es el caso de

los alimentos transgénicos en muchos paises eu-
ropeos. No es indiferente, entonces, la posibilidad
de tornar aceptables en la opinién publica cotidia-
na diversos emprendimientos derivados de nove-
dades tecnocientificas.

Ahora bien ¢cual es la insercidon de una revista
académica en este panorama de tensiones? La
publicacién cientifico-académica juega un pa-
pel fundamental en la naturalizacién, no solo de
abordajes tedricos, sino también de las practicas
a ellos vinculadas. Por ejemplo, en 1851 el Dr.
Samuel Cartwright, eminente médico de Louisiana
(USA), identifico una enfermedad mental especi-
fica de los esclavos negros, la drapetomania, que
impulsaba a los esclavos negros a fugarse de las
plantaciones en las que eran esclavizados. El Dr.
Cartwright observé que, “La causa que induce al
negro a fugarse del servicio, en la mayor parte de
los casos, es una enfermedad mental como cual-
quier otra alienacion y, en la mayoria de los casos,
puede curarse®. Cartwright fue tan servicial como
para identificar las medidas preventivas para li-
diar con casos potenciales de drapetomania: los
esclavos que exhibian drapetomania incipiente,
reflejada en conducta insatisfecha y obstinada de-
bian ser castigados a latigazos como intervencion
terapéutica temprana. Esto fue publicado en el
New Orleans Medical and Surgical Journal como
“Report on the Diseases and Physical Peculiarities
of the Negro Race”. Naturalizada la teoria escla-
vista, se derivaba la practica del castigo corporal,
habitual para la época, como un corolario acep-
table. La publicacion en una prestigiosa revista
cientifica (perteneciente a lo que en la actualidad
denominariamos como “mainstream”), dando por
sentada la aceptacion de las teorias de Cartwright
por sus pares cientificos, perfeccionaba esta na-
turalizacién. Resulta claro el papel desempefiado
en esta pequenfa historia por el equipo editorial del
New Orleans Medical and Surgical Journal. Admi-
taseme una extrapolacion algo vertiginosa hasta
nuestros dias y ambitos, para plantear que la situa-
cién no ha variado en lo fundamental. Los medios



de comunicacion cientifica siguen teniendo un rol
fundamental en la instalacion de ideas, teorias y
practicas en nuestras sociedades, generalmente
a través de alguna mediacion de los medios ma-
sivos de comunicacion que, selectivamente, dis-
ponen para el uso politico algun descubrimiento o
bloque tedrico. Se explica asi mediaticamente la
existencia de enfermedades muy frecuentes, (dia-
betes, hipertension arterial, cancer, etc), como la
consecuencia natural y légica de los “estilos de
vida” de quienes las padecen, soslayando en el
esquema interpretativo “natural’ la fundamental
importancia de los determinantes sociales de la
salud. Se revictimiza a la victima (culpable final
de su estilo de vida), desplazando hacia ella las
responsabilidades del sistema, vinculadas al no
cumplimiento de los Derechos Humanos de las
mismas, exigibles a los gobiernos.

En esta disputa de atribuciones de sentido quie-
nes editamos revistas académicas tenemos res-
ponsabilidades y conflictos de intereses, omisio-
nes y desfallecimientos. Desde participacion per-
sonal en empresas, como en el sonado caso de
Glenn McGee, trabajando para la empresa Celltex
y editando al mismo tiempo el American Journal of
Bioethics, hasta la abundante inversion publicitaria
que sostiene las principales revistas médicas, pa-
sando por las dificultades del sistema de revision
por pares evaluadores, responsabilizado de man-
tener sistemas hegeménicos definiendo la ciencia
“‘dominante”, los problemas éticos son multiples.
Un tema menos prestigiado es el de los silencios
editoriales, que suelen estar acompafados de si-
lencios disciplinares, como en el persistente tema
de la tortura en Latinoamérica, con su profunda
red de complicidades médicas y judiciales, y prac-
ticamente ignorado por nuestra bioética.
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Por otra parte existe actualmente una creciente
frecuencia del plagio, la fabricaciéon de datos, la
falsificacion de resultados, con el consecuente
aumento de retractaciones de articulos en revis-
tas de gran prestigio internacional. Coloquialmen-
te hemos recibido multiples comentarios sobre,
por ejemplo, la apropiacion de trabajo de tesinas
de alumnos por parte de profesores establecidos
en muchas universidades.

Quienes editamos revistas de bioética trabaja-
mos en la reflexion y difusion de aquello que se
propone como normativo, o que nos obliga a su
vez a una profunda reflexion personal.  Tenemos
una conducta editorial adecuada?, cuales serian
las normas que deben guiar nuestro trabajo, las
habituales, o hay otras, adicionales, que derivan
de nuestra especial posiciéon en el campo norma-
tivo?, ¢es lo mismo editar bioética en nuestra re-
gion que en otras?.

Anivel internacional el Comité de Etica en Publica-
ciones (COPE, Committee on Publication Ethics),
que esta revista integra, se establecié en 1997 en
Inglaterra, y posee en la actualidad mas de 7000
miembros. Ha desarrollados multiples Cdédigos
de conducta profesional, incluyendo algunos muy
detallados sobre temas puntuales, tales como por
ejemplo, cédmo proceder en caso de sospechar un
plagio, cémo efectuar la retractacién de un articu-
lo, etc. Sin embargo, aunque su utilidad genérica
es indudable, parece aun necesario generar un
espacio de debate en nuestra regién que permita
ir efectuando aproximaciones éticas propias hacia
nuestra labor, desde nuestras miradas y frente a
nuestros propios problemas.

Invitamos a nuestros lectoras/es a enviarnos su-
gerencias y aportes en este sentido.

Luis Justo
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Competencies of the Bioethicist in a Ricoeurian Perspective

Nicolas Alberto Alzate Mejia*

Resumen

El articulo presenta una serie de competencias de corte antropolégico que identifican las personas encargadas de
dilucidar temas concernientes a la toma de decisiones desde el punto de vista bioético. Sobresalen cinco compe-
tencias basicas del especialista en Bioética, a saber: El homo capax actante o el hombre capaz de actuar; el homo
capax linglistico o el hombre capaz de decir; el homo capax narrador o el hombre capaz de narrar y narrarse;
el homo capax imputable o el hombre capaz de imputabilidad; el homo capax de promesa o el hombre capaz de
asumir la promesa..

Palabras clave: Competencia, Capacidades, Phronesis, Hombre actante..

Abstract:

This article sets forth a series of anthropology-based competences identifying those people responsible for clarify-
ing issues concerning the decision-making process from a bioethical point of view. Five core competences of bio-
ethicists stand out, namely, the acting homo capax or human being able to act; the linguistic homo capax or human
being able to state something; the narrating homo capax or human being able to narrate and narrate her/himself;
the imputable homo capax or human being capable of imputableness, and the promising homo capax or human

being able to keep a promise.

Keywords: Competence, Skills, Phronesis, acting human being.

Introduccién

Las competencias del Bioeticista en perspectiva
Ricoeuriana, es el resultado de una investigacién
en torno a las Aportaciones de la hermenéutica
Ricoeuriana al estatuto epistemolégico de la Bioé-
tica, realizada por el mismo autor de este articulo.
Debido al corte investigativo que posee, se hace
mencién al método fenomenoldgico hermenéuti-
co, utilizado desde el enfoque cualitativo y que se
presenta después de esta introduccion.

El concepto competencia es adoptado por la edu-
cacion en un contexto de corte laboral, donde se
median y se siguen midiendo los éxitos y los fra-
casos de una empresa, desde las capacidades e
incapacidades que demuestra el empleado. Por
ello, el término competencia posee la connotacion
de capacidad. Una persona es competente para
ejecutar una labor cuando muestra capacidades
que la hacen eficiente y eficaz para desarrollar

*

nicolas.alzate@upb.edu.co

una tarea especifica, si no lo demuestra entonces
es incompetente, inepta, deficiente, sin cualida-
des y sin capacidades para ser promovida.

Hoy la educacion ha importado el concepto de
competencia desde el ambito laboral, incrustan-
dolo en la esfera de la formacién de personas
para saber hacer en contexto. Recordemos que
las empresas contratan personas que dominan
una técnica con la finalidad de desarrollarla, de
ponerla a los intereses de la misma. Asi, las com-
petencias se reducen a la capacidad para dominar
un arte, valorando las habilidades y destrezas del
trabajador que rinde intensamente en la fabrica-
cion de los productos y servicios que presta dicha
empresa. En sintesis, competencia es un término
estrictamente tecnicista que busca medir la perso-
na por el adiestramiento que ha tenido para eje-
cutar acciones en favor del bien y del servicio que
presta la empresa. La competencia se convierte
en el fin o finalidad de las politicas empresariales,

Magister en Bioética. Docente investigador. Universidad Pontificia Bolivariana, Bucaramanga, Colombia.
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mientras que las personas son el medio capaz o
capacitado para lograr el perfeccionamiento del
bien o del servicio que ofrece la empresa. Y aqui
es donde reside uno de los grandes errores para
utilizar el término competencia en la formacion de
personas, seres humanos, que tendran que asistir
otras personas, como en el caso del personal de
salud, que poseen, precisamente, dignidad.

Método empleado en la investigacion

El modelo fenomenoldgico-hermenéutico es el
camino investigativo que cultiva Ricoeur, partien-
do del dominio conceptual de cada término, en
particular de los aportes que encontré en torno a
la fenomenologia de la percepcién descritos por
Merlaux Ponty y por la fenomenologia de la vo-
luntad propuesta por Husserl. Ricoeur va mucho
mas alla, en cuanto a que su concepto de feno-
menologia, no se detiene ni en la percepcién, ni
mucho menos en el estudio de los fendmenos de
la voluntad.

El método basado en una fenomenologia herme-
néutica (Ricoeur, 1969: 7-27), subraya la nece-
sidad de concentrarse en el obrar humano; son
las acciones humanas, concretas, las que requie-
ren ser examinadas e interpretadas desde la si-
tuacion. En la fenomenologia hermenéutica, los
hechos o fendmenos son considerados acciones
voluntarias del sujeto, y no simplemente hechos
involuntarios, intuitivos o voluntad de otros. Este
método exige a la persona despertar la capacidad
de controlar sus acciones humanas; ya no es el
intuicionismo, ni las percepciones subjetivas las
que inciden terminantemente en la toma de de-
cisiones.

Puede recordarse que en el idealismo Husser-
liano, siempre existié una justificacién dltima de
los fendbmenos, que se alcanzaba incluso a tra-
vés de la intuicion, de la mirada subjetiva y de la
inmanencia indubitable, donde las justificaciones
otorgaban limites a las interpretaciones de dichos
fendmenos; mientras que en este método, la her-
menéutica no coloca limitantes al utilizar la inter-
pretacion; mas bien este ejercicio hermenéutico,
recrea al intérprete dandole libertad para ubicarse
en el punto medio, en la justa distancia, sin incli-
naciones, antes de tomar sus propias decisiones.
Puede entonces imaginarse al bioeticista, situan-
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dose en la justa distancia, en medio de las par-
tes en conflicto, para colaborar en la resolucién
y decision, o acciéon humana que requiere tomar
decisiones precisas en situaciones concretas.

La interpretacion es un proceso abierto en que
ninguna percepcion de la realidad puede dar la
ultima palabra. Por tanto, una fenomenologia her-
menéutica (Ricoeur, 1986: 39-73), interpreta las
acciones humanas, a partir de la lectura que se
hace desde el mundo de la vida, ya no desde la
subjetividad.

La fenomenologia hermenéutica como método,
intenta comprender el obrar humano, no simple y
llanamente como un modo de ampliar las fronte-
ras del conocimiento, sino como un modo de ser
en el mundo (Ricoeur, 1969:10). Esta idea indica
que en el método fenomenolégico-hermenéutico,
la pregunta o eje problémico, no apunta a descu-
brir las condiciones de posibilidad del compren-
der, es decir jcomo comprende el hombre?, sino
responder mas bien a la pregunta referente al
modo de ser, es decir ;como es mi modo de ser
para comprender las acciones humanas?

El método sefalado desde esta perspectiva, indi-
ca que el sujeto comprende, no desde la simple
mirada o analisis racionalista, conceptual, abs-
tracto y comun, sino desde el modo de ser es-
pecifico en el mundo; asi se comprende al otro.
La preocupacion del método anunciado, no es la
misma preocupacion por demostrar la sistematici-
dad de una estructura epistemoldgica, sino que la
gran preocupacion consistira en el descubrimien-
to heuristico de la actitud ontoldgica, de descubrir
mi modo de ser ante un fenémeno, una accioén, un
acontecer que trasciende mi vida en la decision
que tome.

En Bioética, la revolucién del método cientifico,
estaria mas bien en enfatizar en torno a la heuris-
tica de una ontologia de la comprension, por en-
cima de una metodologia de investigacion, pues-
to que la ontologia de la comprensién también
ofrece acercamientos a la verdad, sea cientifica o
experiencial-existencial.

En Bioética, las aproximaciones a la verdad y a la
toma de decisiones en casos extremos, no siem-
pre se resuelven a través de un método investiga-



tivo tradicional, cuantitativo o cualitativo, también
requiere de la sabiduria practica donde el modo
de ser de la persona se manifiesta con propiedad,
con capacidades antropolégicas que la identifica-
ran como un ser Phronimos, concepto que se de-
sarrollara en las competencias del bioeticista.

¢, Cudl seria la correspondencia entre fenomeno-
logia y hermenéutica? Ante todo, se arguye que la
fenomenologia es hermenéutica y la hermenéu-
tica posee presupuestos fenomenoldgicos; por
tanto, la presencia de un fendmeno, sea sujeto
de estudio bioético o no, otorga posibilidad para
preguntarse sobre el sentido de dicho evento.
Aqui no puede olvidarse que la fenomenologia es
precisamente filosofia del sentido; y decidir por el
sentido exige tener un presupuesto hermenéutico,
o lo que es lo mismo, haber hecho un ejercicio
interpretativo para optar por una eleccion. En la
decisién tomada hay entonces una experiencia de
pertenencia: soy yo quien he elegido y las conse-
cuencias de dicha decision son mias, me perte-
necen.

Podria entonces afirmarse que la fenomenologia
comienza cuando mi modo de ser, mi modo de
vivir en el mundo no me satisface; por tanto, inte-
rrumpo ese estilo de vida y la manera tradicional
de asumirla, para re-significarla; y la hermenéuti-
ca comienza alli en el momento de la re-significa-
cion. Ambas interactuan sistémicamente. En Ri-
coeur, el binomio fenomenologia - hermenéutica
se mantendra mucho mas ligado, puesto que las
re-significaciones se expresaran siempre en for-
ma linguistica.

La fenomenologia hermenéutica considera la per-
sona como sujeto de experiencias que se plas-
man en el lenguaje, haciéndose ella misma len-
guaje. De ahi que la pluralidad de lenguajes, se
hace pluralidad de experiencias, de modos de ser
en el mundo vivido. De alli surge la necesidad de
reconocer que la experiencia humana sea multiple
y plural; por tanto, la Bioética tendria que entrar a
reconocer también las variadas formas de ser en
el mundo.

Este método fenomenolégico - hermenéutico,
ofrece una respuesta ante las situaciones problé-
micas para tomar decisiones humanas, profesio-
nales, o éticas en el campo de la bioética. Proble-
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mas como la eutanasia, la distanasia, el suicidio,
la pérdida de horizontes de sentido, la pérdida del
medio ambiente, pueden disminuirse y muchos de
ellos solucionarse desde el estudio de la situacién
concreta, desde la experiencia humana que se
vive y que vive el sujeto, sea paciente, médico o
bioeticista.

Cuando los seres humanos interpretan la vida, no
solo lo hacen en perspectiva tedrica; la persona
puede y esta llamada a interpretarse (auto-com-
prehension), con miras a leer su propia existencia
en medio de la tension dialéctica que produce la
relacion entre la alteridad del otro y la ipseidad. Se
considera entonces que la hermenéutica Ricoeu-
riana esta capacitada para aportar a la disciplina
bioética, elementos metodoldgicos que ayudan a
mirarse a si misma, a interpretarse en si mismay,
ala vez, con otras disciplinas; es ella la que puede
otorgar sentido al ser de la bioética y significado
a la propia existencia de la misma, en especial
cuando los estamentos encargados de jalonar
esta disciplina, se conviertan ellos mismos en ins-
tituciones justas capaces de ayudar a la persona
a llevar una vida buena con y para los otros.

Hoy, la vida humana, los conocimientos en torno
a la genética, al presente y futuro de la vida en
todas sus formas, la muerte, el dolor y la enfer-
medad, requieren de un ejercicio interpretativo,
capaz de otorgar sentido a la situacion existencial
que pueda vivir una persona, y la hermenéutica
Ricoeuriana puede facilitar un acercamiento a la
comprensién de estos fendmenos que embargan
la condicion humana y al resto de seres que coha-
bitan con el hombre.

Llama la atencién que una hermenéutica asi en-
tendida, siempre se preguntara por el sentido de
la vida, de la muerte, del dolor, de la enfermedad
y de la fragilidad humana, pero a la vez reta al
ser humano, para que aprendiendo a interpretar-
se, aprenda a comprender al otro y el resto de la
realidad desde si mismo.

Desarrollo tematico

En Paul Ricoeur, fildsofo francés (1913-2005), el
concepto de competencia se mueve en el plano
antropoldégico, entendiendo por ello, las capacida-
des humanas encausadas a perfectibilizar la cali-
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dad de la persona, situandola éticamente en las
vivencias cotidianas, examinando atentamente su
estado de phrénesis’.

La phronesis es un estado existencial ofrecido a
la condicibn humana para que la persona esté
siempre en sintonia reflexiva, desde la filosofia Ri-
coeuriana; y es un estado de alerta suprema para
estar atentos al ejercicio de la virtud de la pruden-
cia, siguiendo la filosofia aristotélica (Aristételes,
1998:p 73). Phronimos es entonces el hombre
prudente capaz de vivir en una constante vida re-
flexiva, debido a que desde si mismo asume sus
realidades y su existencia misma como un acto de
responsabilidad so6lo por ser persona. Phronesis
y responsabilidad se ensamblan en la identidad
humana para constituir una persona competente,
identificandola como persona que persigue alcan-
zar una sabiduria practica en el pensamiento de
Ricoeur; y el bioeticista no escapara a ello.

En cuanto al concepto de capacidades, Ricoeur
va a entenderlas como la “recuperaciéon de las
formas de valoracion de la dignidad” (Ricoeur,
2004: 101). Cuando se habla de capacidades se
hace en forma optimista y positiva, valorando los
comportamientos que edifican y enaltecen la con-
dicibn humana; mientras que la incapacidad sera
toda forma de menosprecio: irresponsabilidad,
ineptitud, imprudencia, tartamudez, silencio de
cémplice, ausencia de compromiso vy traicion, en
otras palabras, falta de sabiduria practica. En Ri-
coeur, competencia es un concepto que desafia a
la persona para ser capaz de ser humana, capaz

1 Muchas son las traducciones que se han dado del tér-
mino phronésis: prudencia, sensatez, sabiduria practica,
pero ninguna de ellas agota su significado original. La
phronésis es descrita por Aristoteles como aquella capaci-
dad que tienen algunos hombres de deliberar rectamente
sobre lo que es bueno y justo. Se trata, al ser una virtud
intelectual, de una capacidad o disposicion racional que
queda dirigida a la ejecucion practica ya que el buen deli-
berar consiste en llevar a cabo correctamente ese proceso
anterior que todos los hombres y mujeres realizamos an-
tes de actuar, es decir pensar antes de actuar.

Las acciones de las que se ocupa la ética son las que
responden a una deliberacion y a una decision. Hacemos
aquello que hemos pensado hacer y en ese pensar las co-
sas sopesamos intereses, valores, oportunidades, frustra-
ciones, afecto. Por ello, la phronésis es una virtud principal
para Aristoteles y, posteriormente para Ricoeur, ya que es
justamente la disposicion que nos permite deliberar y es-
coger una conducta correcta, prudente, plena de sabiduria
para actuar en justicia.
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de activar valores que enaltecen la condicion hu-
mana; no se trata de ser competente para hacer
cosas en la empresa o en el hospital, ni mucho
menos en el laboratorio, sino para desarrollar su
ser de persona racional, afectiva, intelectual, emo-
cional, ética, espiritual, en todas las situaciones
que ofrece el mundo de la vida, de la cotidianidad
o en cualquier lugar donde se puede trascender,
dejando huella en el mundo y en el entorno que le
ha correspondido vivir y habitar.

En la educacion, y particularmente cuando se ha-
bla de formacioén integral por ejemplo, la compe-
tencia o la formacion por competencias, tendria
que apuntar a esculpir personas fuertemente co-
herentes entre su desempefio (quehacer) y su on-
ticidad (ser), es decir coherentes entre el dominio
de su técnica y su identidad humana, su ser racio-
nal, su civilidad y su cultura. Cuando el nivel de
coherencia entre lo que yo hago y lo que yo soy,
no es altamente digno y loable, es entonces cuan-
do aparecen los actos barbaros e inhumanos; ac-
tos intolerantes, egocéntricos e impositivos; actos
perversos que pisotean la dignidad de la vida en
todas sus formas y agrediendo los derechos de los
mas facilmente vulnerables como los nasciturus,
los nifos, las nifias, las mujeres y los ancianos, e
incluso el mismo ecosistema. Veamos entonces
las competencias de un excelente bioeticista.

Primera competencia del bioeticista:

El homo capax actuante o el hombre capaz de
actuar.

La condicion humana exige una forma civilizada
de actuar. Actuar humanamente otorga identidad
de persona, es decir actuar con racionalidad, sea
intelectiva, afectiva, espiritual, emocional, motriz,
linguistica o social. Esta identidad humana se
convierte en capacidad actuante cuando la per-
sona asocia en una misma dimension el decir y el
hacer, es decir hablar es actuar, el logos-palabra
al ser pronunciada produce una obra, actua ipso-
facto. Son estos actos los que van configurando
historia porque pueden ser narrados, contados.
La capacidad de actuar es capacidad de producir
historia, de hacer historia, sea individual o de una
sociedad determinada. El bioeticista tiene la posi-
bilidad de producir acontecimientos en la natura-
leza, en la ética, en las decisiones que marcan la



historia de una persona o sociedad; es asi como
trasciende, transforma, deja huella y colabora en
el proceso de perfectibilidad humana personal y
social. El homo capaz actuante asume riesgos en
su obrar para afrontar las incertidumbres y lo im-
previsible en el curso de la vida: en el comité, en
la sala de partos, en el confesionario, en el tribu-
nal de magistrados, en los planes de desarrollo de
un pueblo, ante la eutanasia, la distanasia, la vida,
la muerte, el matrimonio, la justicia, la violencia y
el ecosistema. Ricoeur no acepta que las incerti-
dumbres determinen y condicionen el transcurrir
de nuestra existencia. En sintesis, el bioeticista,
como hombre o mujer capaz de actuar, se encon-
trara siempre en condiciones para proyectarse
en cuanto que esta capacitado o capacitada para
lanzarse hacia adelante, siempre en una cons-
tante busqueda de perfectibilidad humana. “Esta
filosofia de la accién es una ontologia del relato
donde la persona actuante es susceptible de pre-
figurarse, configurarse y refigurarse en una espe-
cie de metamorfosis narrativa o triple mimesis, en
la que se revela el ethos de la responsabilidad”
(Zapata, 2009: 82).

Segunda competencia del bioeticista:

El homo capax linguistico o el hombre capaz de
decir.

“Poder decir es producir espontaneamente un dis-
curso sensato” (Ricoeur, 2005:10). La capacidad
de decir se desarrolla en el ejercicio de producir
textos orales y escritos, para contar a otras per-
sonas la visiéon del mundo que se tiene, mostrar
que las cosas existen, incluso, quien dice busca
reconocerse en lo que dice y en lo que escribe. La
persona que dice desarrolla la capacidad de argu-
mentacion, otorgando posibilidad de acercamien-
to a la verdad, pasando de la doxa a la episteme.
La capacidad de decir se convierte en el vehiculo
que puede ser utilizado para expresar toda nues-
tra dimensién humana con sentido. Cuando un
bioeticista se enfrenta a la deliberacion, tiene la
obligacion de decir argumentativamente sus apor-
tes para colaborar en la reflexion que lo requiera.

Tercera competencia del bioeticista:

El homo capax narrador o el hombre capaz de
narrar y narrarse.
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En la linea Ricoeuriana, los acontecimientos, al
ser narrados, adquieren legibilidad e inteligibilidad
depositandose en la historia. En la narracion hay
posibilidad de conocimiento, tanto de quien narra
como de quien se narra, hay posibilidad de reco-
nocimiento del otro y de si mismo, porque existe
la posibilidad de narrarme y contarme, narrarse y
contarse. Ilgualmente, tener la capacidad de narrar
y narrarme ofrece la oportunidad de testimoniar y
convertirme en testigo, es decir ser confiable ante
un hecho, ser capaz de constatarlo. Un bioeticista
capaz de narrar y narrarse desarrolla la capacidad
de contar o narrar al otro y dejarse contar o narrar
por los otros; asi viene siendo una persona capaz
de insertarse en la biografia del otro a partir de la
narracion de su autobiografia. De esta forma ofre-
ce confianza ante los otros que requieren también
contarse para ser reconocidos.

Un bioeticista desarrolla capacidades narrativas
para asumir una identidad narrativa. En la narra-
ciéon pone en escena, en mimesis, su identidad
humana que se configura en el acto interpretati-
vo; por tanto, si el bioeticista interpreta, o hace
para mostrar la calidad de su condicién humana
en medio de su finitud, temporalidad e historicidad
(Ricoeur, 1988:14).

Asi como el bioeticista puede comprender desde
el modelo tedrico y desde el modelo categorial,
asi también puede hacerlo a través del modelo
configurante, cuya categoria central es la narra-
cion. Veamos en qué consisten estos modelos:

Codificacion descriptiva y primer nivel de cate-
gorizacion. Este proceso se inicia con una fase
exploratoria en la cual aparece una primera ca-
tegoria eminentemente descriptiva. Ella surge de
un primer contacto con los datos recolectados y
con su ayuda se pretende englobar la informacion
recogida, reduciendo el numero de unidades de
analisis. Este primer sistema categorial emplea,
para nombrar sus unidades de analisis, los llama-
dos cédigos descriptivos; ellos pueden ser de dos
tipos: vivos o sustantivos. En el primer caso, se
emplean expresiones textuales de los actores y
en el segundo, se acude a denominaciones crea-
das por el investigador, pero apoyadas en rasgos
que es posible identificar y evidenciar en los datos
recogidos y agrupados por quien realiza la inves-
tigacion.
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La codificacion relacional o segundo nivel de
categorizacion, va apareciendo en la medida
que avanza, tanto el proceso de recoleccién de
informacion como el propio proceso de analisis;
en este nivel, se va generando un segundo tipo
de categorias que ira a aglutinar las inicialmente
formuladas. Este sistema categorial, de tipo fun-
damentalmente relacional, tiene su origen en un
proceso de conceptualizacién de los datos obteni-
dos. Asi, las categorias descriptivas que vinculan
entre si dos o mas observaciones otorgan paso a
las categorias relacionales, que son de orden mas
tedrico y vinculan entre si dos o0 mas categorias
descriptivas o tedricas de orden inferior. Estas
nuevas categorias recibiran el nombre de axiales
o relacionales.

Y el tercer nivel de categorizacién hace referencia
a la codificacién selectiva. En esta ultima etapa,
tras una depuracion empirica y conceptual, que
incluye el andlisis de los casos negativos, la trian-
gulacién y la contrastaciéon con los informantes,
tiene lugar un proceso de categorizacion selecti-
va, que arroja como resultado la identificacion o
el desarrollo de una o varias categorias, que ar-
ticulan todo el sistema categorial construido a lo
largo de la investigacién. Una de las estrategias
que podra facilitar esta ultima etapa del proceso
es el desarrollo de matrices de analisis.

En relacion con esto ultimo, es bueno sefialar
como, para el examen de ciertos universales, re-
sulta util emplear matrices que permitan examinar
la magnitud y la calidad de las relaciones entre las
categorias desarrolladas. “El valor de esta estra-
tegia metodoldgica es principalmente heuristico o
generador, ya que la legitimacién de los hallazgos
se tiene que dar en un proceso de interaccion y
didlogo con los protagonistas de la realidad socio-
cultural objeto de analisis” (Sandoval, 1996: 160).

En la narracion interactuan objetos relacionados
entre si en medio de la misma trama narrativa,
lugar donde se desarrolla el meollo de todo lo he-
terogéneo que pueda haber en un acto narrado
(Ricoeur, 1988: 15). La narracioén es tan importan-
te porque ella revela precisamente el quién de la
accioén, revelando la identidad de quien narra. En
otras palabras, el bioeticista se transforma en na-
rracion, pues desde la narrativa se puede acceder
a la comprensioén de si mismo y del otro.
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Por otra parte, el bioeticista sabe que en la narra-
cion no estan definidas las cosas y los casos con-
tados o narrados, nadie posee la ultima palabra;
ella, la narracion, crea consentimiento, reconcilia-
cion, tanto con los eventos como con las cosas y
las personas.

En perspectiva Ricoeuriana, contar y dejarse con-
tar por los otros es un espacio para fortalecer la
alteridad; en ella se tiene en cuenta a los otros
para contarles o narrarles las interpretaciones da-
das, teniendo en cuenta otras dos capacidades: la
imputabilidad y la promesa.

Cuarta competencia del bioeticista:

El homo capax imputable o el hombre capaz de
imputabilidad.

Se considera la imputabilidad como la capacidad
que la persona posee para ser responsable de sus
propios actos. Desde la filosofia Ricoeuriana, el
bioeticista esta en situacion moral y juridica para
ser él mismo imputado desde sus propios actos:
“en el término imputacién aparece la idea de ren-
dir cuentas en sentido juridico y moral” (Ricoeur,
1997: 42). La imputabilidad despierta la claridad
para argumentar frente a los juicios en situacion
que enfrenta el bioeticista. Sélo la imputabilidad
otorga las fuerzas ético-morales para asumir de-
liberaciones responsablemente, sean personales
0 comunitarias. La competencia de imputabilidad
propicia la participacion ciudadana y compromiso
politico, pues la persona impregnada de imputa-
bilidad, asume sus promesas comprometiéndose
responsablemente a hacerlas realidad.

La imputabilidad expresaigualmente, la capacidad
para que el bioeticista se asuma como auto-res-
ponsable, capaz de atribuirse parte de las conse-
cuencias de las acciones. Esta suerte de imputa-
bilidad obliga a la persona a asumir las sanciones
y a reparar los dafios cuando se ha perjudicado a
otros: “en la imputacion reside una relacién prima-
ria con la obligacion de reparar o de soportar la
pena” (Ricoeur, 1997, p. 41). Cuando se atribuye
un acto culpable o una falta con respecto a una
obligacién o prohibicién, entonces hay imputa-
cion. Esto significa que el bioeticista esta llamado
a conocer los regimenes, los ordenamientos juri-
dicos que le ayudaran a actuar bajo conocimiento



de causa, asumiendo las consecuencias de sus
actos, entendiendo que “imputar es atribuir a al-
guien un acto culpable, una falta frente a una obli-
gacion o una prohibiciéon que dicho acto enfrenta”
(Ricoeur, 1997: 42).

Quinta competencia del bioeticista:

El homo capax de promesa o el hombre capaz de
asumir la promesa.

Cuando el ser humano adquiere conciencia de su
sentido de imputaciéon ante los hechos con res-
pecto a la responsabilidad personal y social, esta
entonces preparado para asumir la capacidad de
compromiso mediante la palabra dada. Cumplir
una promesa hecha otorga lazos de confiabilidad,
no solo en los otros, sino también consigo mismo o
auto-confianza. El compromiso asumido desde la
promesa hecha, se adquiere con la palabra dada;
desde el momento en que se promete comienza
a rodar el compromiso adquirido, la promesa se
convierte en promesa prometida, es decir ejecu-
tada. El bioeticista es persona capaz de prometer
porque hace efectiva la promesa con la que se
comprometio; su palabra dada se revela como na-
rracion comprometida con la situacién que encar-
na el otro, sufre y se compadece o padece con el
otro. Es el caso del médico, del personal sanitario,
del sacerdote, del personal capacitado en general,
que en su juramento profesional, es decir antes
de las situaciones criticas que se puedan presen-
tar, hace la promesa de salvar la vida, recuperar
la salud, estabilizar, cuidar el secreto profesional,
deliberar discursivamente, es decir colaborar con
los procesos de perfectibilidad, de mejoramiento
de la calidad de vida, de armonia, incluso con la
naturaleza en general.

El bioeticista promete siempre frente a otro, a favor
del otro; utilizando su identidad narrativa constru-
ye confianza y credibilidad en el otro. Olvidar una
promesa es un incumplimiento grave que afecta
no solo a la persona irresponsable, sino a todo el
gremio y a todos los colegas que ejercen la misma
profesion o alguna similar. “Con la promesa, el in-
cumplimiento o la traiciéon de la propia palabra es
una incapacidad” (Ricoeur, 2004: 118).
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Conclusion

Frente a este apartado antropoldgico, puede con-
cluirse que conocer nuestras propias capacidades
no es tarea facil, ello exige un trabajo de recono-
cimiento, un examen introspectivo, una mirada al
interior de nosotros mismos, teniendo como prin-
cipio antropolégico que partiendo del conocimien-
to de si mismo — auto-conocimiento — puede lle-
garse a conocer nuestros puntos fuertes, nuestras
capacidades, entendidas como las disposiciones
que tenemos para valorar nuestra propia dignidad
y la dignidad del otro.

Ayuda mucho a reconocer nuestras capacidades
la propia identidad humana que vamos constru-
yendo desde la narracién, la comunicacion que
entablamos con los otros, con la alteridad y el
grado de compromiso ético con el que orienta-
mos nuestro obrar humano. Identidad humana,
identidad narrativa e identidad ética se enlazan
en Ricoeur para nacer de alli un hombre nuevo,
Phronimos, en sintonia reflexiva, capaz de asumir
altos niveles de imputabilidad con responsabilidad
moral y juridica ante sus actos vividos de manera
auto-responsablemente; un hombre capaz de dar
testimonio y convertirse en testimonio edificante
de dignidad; un hombre actante, capaz de con-
figurar su identidad humana en actos para llevar
siempre una vida buena con y para los otros en
instituciones justas; un hombre capaz de poder
decir lo que siente, lo que hace, lo que piensa,
capaz de anunciar y denunciar las injusticias, los
atropellos contra la dignidad y la vida; un hombre
constructor de su historia personal y social des-
de su capacidad narrativa, porque sabe que en el
acto de contar y contarse se encierra su propio re-
conocimiento y el reconocimiento de la existencia
del otro; un hombre capaz de hacerse promesa
ante la situacion y la necesidad del otro, sabiendo
que en la promesa hecha se involucra a si mismo
en la historia del otro, sabiendo que si falla se con-
vierte en traidor de si mismo y ante los otros.

Todos estos estereotipos de capacidades que ha-
cen competente al bioeticista, practicamente se
recapitulan entre si; si se aislan no se desarrolla-
ria integralmente un bioeticista; por ejemplo, po-
der prometer supone poder decir lo que promete,
poder narrar lo que cuenta, poder obrar en un ac-
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tuar libre y sensato, poder imputarse asumiendo
responsabilidad moral y juridica en el acto vivido,
sea este bioético o netamente existencial, expe-
riencial dado en el mundo de la vida.
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Resumen

La preocupacion de las instituciones de educacion superior por mostrar indicadores de calidad que les permitan
ascender a una mejor ubicacion dentro del ranking académico de universidades ha llevado a estas organizaciones
a estimular y exigir del estamento docente-investigador el mayor numero de publicaciones en revistas arbitradas e
indexadas de circulacion internacional mediante un decidido plan “zanahoria o garrote”, el cual ha degenerado en
autorias inmerecidas de publicaciones cientificas y en una actividad investigativa sin responsabilidad, sin impacto
y sin contexto. Algunas universidades han descargado la competencia de todo el control ético de las publicaciones,
incluidas las autorias, en los comités editoriales de las revistas los cuales o no lo ejercen o lo hacen de manera
parcial. La ausencia de normas taxativas acerca de las responsabilidades de las partes ha creado un vacio el cual
ha sido aprovechado por algunos docentes-investigadores para, de manera deshonesta, darle a la universidad lo
que la universidad afanosamente esta necesitando para mostrarse fuerte: publicaciones.

Palabras clave: publicaciones, autoria, normas de Vancouver, bibliometria.

Abstract

The concern of higher education institutions to show quality indicators that enable them to ascend to a better lo-
cation whithin the academic ranking of universities has led these organizations to encourage and require from the
teaching-research establishment the largest number of publications in refereed journals and indexed international
circulation by a determined plan “carrot or stick” which has degenerated into undeserved authorship of scientific
publications and research activity without responsibility, without impact and without context. Some universities have
downloaded the competence of all the ethical control of publications, including the authorships, on the editorial
boards of journals which either do not do it or do it partially. The absence of exhaustive rules on the responsibilities
of the parties has created a vacuum which has been used by some teachers-researchers in a dishonest way to give
to the university what the university is eagerly needing to show strength: publications.

Keywords: publishing, authorship, Vancouver standards, bibliometrics.
Sumario

A preocupacgao das instituicbes de ensino superior em mostrar indicadores de qualidade que Ihes permitam ascen-
der a uma melhor posi¢éo no ranking académico das universidades,leva essas organizagdes a incentivar e exigir
dos professores-pesquisadores um maior numero de publicagdes internacionais em periddicos indexados, por
meio de um plano de “a cenoura ou o garrote”, o qual resultou em publicagdes cientificas de autoria ndo mereci-
da, bem como em pesquisa sem responsabilidade, sem impacto e sem contexto. Algumas universidades deixam
a tarefa dd controle ético das publicagdes, inclusive dos autores, aos conselhos editoriais das revistas, que nao
exercem tal competéncia ou o fazem de maneira parcial. A auséncia de normas taxativas sobre as responsabili-
dades das partes criou um vazio que tem sido aproveitado por alguns professores-pesquisadores, para que, de
maneira desonesta, déem as universidades o que elas mais empenhadamente necessitam para mostrar sua forga:
publicacbes.

Palavras-chave: publicagbes, autoria, Vancouver padrées, bibliometria.
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Introduccién

La decision acerca de quiénes van y quienes no
en el listado de autores de una publicacion cienti-
fica es un asunto que no solamente compromete
los valores éticos sino también la responsabilidad
social. Las publicaciones se fundamentan en la
confianza y demandan honestidad, integridad y
transparencia por parte de los autores asi como
también su responsabilidad publica por lo escrito.

El numero de articulos cientificos, asi como el
factor de impacto de las revistas en las cuales
estos son publicados, refleja la competencia de
un investigador y, formalmente, sirve como instru-
mento de medicién de la productividad cientifica,
uno de los principales requisitos en la promocién
académica y social. Hablamos de “letras” de cam-
bio en un mundo capitalista. Hablamos de super-
vivencia [‘publica o muere!”], de ego, de dinero
y de poder. Asi las cosas, es muy probable que
alguno de nosotros tenga conocimiento de por lo
menos un caso de autoria abusiva, inmerecida e
irresponsable justo en este preciso momento. La
definicion del listado de autores de una publica-
cion cientifica, flaquea la ciencia, su método y su
filosofia para abrir paso a los negocios, la politica,
la vanidad, la soberbia. (Breen, 2003).

En 1991 se publicé una relacion de los 20 cientifi-
cos mas prolificos del mundo (Pendlebury, 1991).
El quimico ruso Yury Struchknov encabezaba el
ranking con 948 articulos como autor o coautor
entre los afios 1981 y 1990. Esto significa un ar-
ticulo cada 3,9 dias. El bioquimico inglés Timothy
Peters ocupaba el ultimo lugar del «top-20» con
un articulo cada 11,3 dias. Ciertamente, algunos
cientificos parecen escribir articulos mas rapida-
mente de lo que la mayoria de nosotros los lee-
mos (Anderson, 1992; Campanario, 1999).

Esto ha llevado, entre otras cosas, a que la socio-
logia del conocimiento cientifico sostenga que la
practica actual de la ciencia esta lejos de aquella
imagen aparente de dedicacion desinteresada al
servicio del conocimiento (Mulkay, 1991). El ejer-
cicio cientifico se ha llegado a asociar con una
actividad econdmica, altamente politizada, cuya
mayor prioridad es obtener los fondos necesario
para establecer y mantener aquellos programas
de investigacion de los cuales dependen las ca-

20

rreras de muchos cientificos de todos los niveles
incluidas, por supuesto, las de los y las senior
(Scott, 1997). En funcion de tales intereses algu-
nos jefes, corren a instaurar el régimen jerarquico
que mas le conviene “al grupo” tras lo cual co-
mienzan a “dirigir” con base en el cédigo del em-
budo afectando el bienestar de sus integrantes, la
forma en que se hacen las cosas en el laboratorio,
el tipo y calidad de relacion con otros grupos v,
por supuesto, en la forma en que se “organiza” el
listado de autores en sus publicaciones.

Para los investigadores, principalmente los jove-
nes, la autoria cientifica ademas de la realizacién
de un suefo romantico, significa la recompensa
por un duro trabajo y la carta de presentacion aca-
démica para una futura carrera como investiga-
dores (Bennett and Taylor, 2003). Sin embargo,
esta aspiracion puede verse obstaculizada, dis-
torsionada y saboteada por la avaricia y desho-
nestidad de los colaboradores, principalmente los
senior (Garfield, 1982). La inexperiencia hace a
los investigadores jovenes mas vulnerables a la
hora de negociar el listado de autores asi como
también el orden de los mismos. Investigadores
senior inescrupulosos utilizan su experiencia para
manipular el listado de autores a su antojo, asi
como su orden (Kwok, 2005).

Entre los factores que predisponen a caer en la
comodidad de la autoria inmerecida y a degradar
el articulo cientifico a condicion de mercancia se
destacan: 1) la creciente “poli-autoritis” en las pu-
blicaciones cientificas [lo cual permite diluir la res-
ponsabilidad]; 2) la necesidad de disponer de un
abultado volumen de publicaciones [requisito para
la seleccion/renovacion de contrato o promocion
académica, visibilidad cientifica, prestigio social o
apoyo financiero]; 3) los tentaculos de la industria
en el mundo de la investigacion cientifica y 4) la
supervivencia de las viejas tradiciones [quid pro
quo, el amiguismo y la “vaca sagrada” — o mejor
dicho, la “cabra sagrada”].

¢, Quién es un autor y quién no?, ; quién lo decide?
s.cuales son los vicios, abusos y argucias mas co-
munes a la hora de definir el listado de autores?,
¢, se cumplen los criterios internacionales?, ;son
estos apropiados? quién debe vigilar y controlar?,
¢qué alternativas tenemos? ;deberian los esta-
disticos ser coautores?... seran interrogantes a



considerar en el presente articulo con el propésito
esperanzador de abrir el aplazado debate en tor-
no a la dificil tarea de marcar el limite que separa
a los autores que merecen la autoria de los que
no la merecen.

¢ Quién es un autor y quién no?

Las definiciones sobre autoria asi como el com-
portamiento de los autores varia entre culturas,
paises y especialidades (Pignatelli et al., 2005;
Shashok, 2004).

Con el objetivo de ayudar a autores y editores en
su mutua tarea de creacién y divulgacion de re-
portes de estudios biomédicos de manera preci-
sa, clara y facilmente accesible, el Comité Interna-
cional de Editores de Revistas Médicas [CIERM]
(ICMJE, 2008), -o “grupo de Vancouver’-, creo los
“Requisitos uniformes para preparar los manus-
critos que se presentan a las revistas biomédicas:
redaccion y edicién de las publicaciones biomédi-
cas” (ICMJE, 2008), —conocidas como “normas
de Vancouver’-. Estas normas orientan acerca de
los principios éticos que deben ser observados en
la conduccion y publicacion de una investigacion
ademas de formular recomendaciones relaciona-
das con elementos especificos de edicion y redac-
cion. Estas recomendaciones estan basadas en
experiencias compartidas durante muchos afos
por un moderado numero de editores y autores,
mas que en resultados de investigaciones biomé-
dicas planeadas “basadas en la evidencia”.

Aunque varios sistemas han sido propuestos e
implementados para definir autoria (Bennett and
Taylor, 2003), tras haberse publicado por primera
vez a manera de guia en 1978, y ser actualiza-
das regularmente [ultima actualizacién en octubre
de 2008], las normas de Vancouver son actual-
mente el sistema mas completo y conocido en su
género a nivel internacional, no obstante, en ese
mismo sentido, son también el mas criticado y el
mas desatendido (Bhopal et al., 1997). Estudios
realizados en varias revistas revelan que el 20 a
50% de los autores no satisfacen los tres criterios
establecidos en las normas de Vancouver para
ser calificados como tales (Flanagin et al., 1998;
Hwang et al., 2003; Khan et al., 1999; Marusic¢ et
al., 2004; Yank and Rennie, 1999).
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Segun las normas de Vancouver se considera en
general que un “autor” es alguien que ha efectua-
do aportaciones intelectuales considerables a un
estudio publicado. Si bien resulta evidente que las
normas sobre contribucién y aval de los informes
cientificos eliminan gran parte de la ambigledad
que rodea a los aportes de cada quien, queda sin
resolver la cuestion de la cantidad y la calidad de
los mismos que bastan para justificar la autoria.
El Comité Internacional de Directores de Revistas
Médicas ha recomendado los siguientes criterios
para determinar la autoria (ICMJE, 2008). Dichos
criterios siguen siendo adecuados para las revis-
tas que distinguen a los autores de otros colabo-
radores.

. El crédito de autor debe basarse en:

1. las contribuciones sustanciales por lo
que se refiere a la concepcion y el disefio
del estudio, a la adquisicion de los datos
o al analisis y la interpretacion de estos;

2. laredaccion del articulo o su revision cri-
tica para hacer un aporte importante al
contenido intelectual; y

3. laaprobacion final de la version que sera
publicada. Los autores deben satisfacer
las condiciones 1,2 y 3.

Y en consecuencia, ¢ quién no es un autor? jQuien
no cumpla con las condiciones 1, 2 y 3! Parece
una perogrullada decirlo, pero no lo es. ¢ Por qué?
Por que cuando hay la intencién de incluir un au-
tor que no lo merece [una cabra], se pierde la si-
metria y reciprocidad de la norma y se pasa a la
asimetria del embudo.

Dentro de los ejemplos de aportes que no justi-
fican para la autoria pero que deberian recono-
cerse en la seccion de agradecimientos aparecen
(ICMJE, 2008):

. Conseguir o suministrar fondos, asesoria
técnica, reactivos, muestras o datos,

. facilitar estudiantes o personal técnico a
quienes realizan el trabajo,

. coleccionar datos rutinariamente,

. sugerir el tema de investigacion,

. supervisar de manera general el grupo de
investigacion,
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. leer y criticar el manuscrito,

. ser director del laboratorio,

. pertenecer al laboratorio o al equipo de in-
vestigacion,

. ser empleado del laboratorio,

. facilitar material bibliografico o fotocopias

de articulos o,

. acompafar al investigador durante salidas
de campo.

Tampoco califica para autor quien asiste a los
auditorios donde se presentan los proyectos de
investigacion y se despierta de cuando en cuando
para preguntar cualquier cosa al presentador.

Todas las personas que colaboraron con el pro-
yecto pero que no satisfacen los criterios de au-
toria deben mencionarse en la seccién de agra-
decimientos. Por ejemplo, se puede agradecer la
ayuda estrictamente técnica, la ayuda en la redac-
cion, la coordinacién general y el apoyo econémi-
co y material. Dado que los lectores pueden infe-
rir que dichas personas respaldan los resultados
reportados y las conclusiones, todas ellas deben
aprobar el que se les mencione en los agradeci-
mientos.

Mientras que las normas de Vancouver se centran
sobre todo en definir quién es un autor y quién no,
en otras propuestas alternativas, el concepto de
autor desaparece para dar paso al de “colabora-
dor” o “participante”. En este tipo de propuestas la
publicacién contiene un listado en el que se rela-
cionan todos y cada uno de los colaboradores o
participantes en la investigacion/publicacion, con
sus respectivos, concretos y especificos aportes
hechos a la misma. En concepto del CIERM este
tipo de propuestas no permiten saber quién es un
autor y quién no (ICMJE, 2008). Los del CIERM
se resisten a desprenderse del concepto de au-
toria, el cual, segun muchas revistas, ya murid,
ya no es funcional, no es adecuado dadas las ca-
racteristicas de la investigacién actual (Godlee,
1996; Jones, 1998; Wager, 2006). ;Qué buscan
lograr las propuestas alternativas? -Buscan sepa-
rar “crédito” y “responsabilidad” (Paneth, 1998).
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Vicios y abusos mas frecuentes

Si usted no participo en la investigacion, ¢por qué
deberia aparecer su nombre en el articulo?, si
usted no puede decir inequivocamente “yo hice
esto”, entonces ¢ por qué mentir? ; Qué pasaria si
hay fallas metodolégicas en el trabajo?, ¢ silos co-
legas le preguntan detalles acerca de la investiga-
cion?, o peor aun, ¢si usted figura como coautor
en un trabajo en el que los datos fueron manipula-
dos? Declarar haber hecho algo que no se hizo es
mentir. Decir que esto forma parte de la “cultura”
cientifica — o mas precisamente, de las “politicas”
de la cultura cientifica-, no es excusa. jDesea-
mos un récord cientifico lleno de mentiras? Y fi-
nalmente, ¢si no es posible confiar en la autoria
de un articulo, se podria confiar en su contenido?
(England et al., 2007).

Se estima que por lo menos un tercio de los au-
tores no han hecho contribuciones sustanciales
al contenido de los articulos (Goodman, 1994),
es decir, se les ha dado [y ellos la han acepta-
do] la autoria como “regalo”. Por lo general, es-
tas determinaciones mas que estimulo, amiguis-
mo o parentesco llevan consigo la semilla de la
reciprocidad. En otras ocasiones son motivadas
por el servilismo, la imposicion o el temor. Es el
caso cuando a los “jefes” les son “regaladas” este
tipo de autorias (Anna, 2005), la mayoria de las
veces sin haber escrito una coma del articulo y
otras, mas aberrantes aun, sin siquiera haberlo
leido. Cualquiera que sea la razén que motive el
regalo, los ganadores son el “jefe” o la “jefa” quien
engorda su récord de produccién académica y
encumbra los niveles de sus éxitos cientificos; y
los verdaderos autores, quienes también enrique-
cen su curriculum y obtienen la recompensa por
su servilismo. ¢Quién pierde? jLa ciencia! (Anna,
2005).

Entre los tipos mas comunes de conductas frau-
dulentas a la hora de definir la autoria se encuen-
tran (Dianne M Bennett, 2003):

“Autoria regalo” [autor invitado, autor honorario,
autoria injustificada, autoria inmerecida]: cuando
se incluye entre los autores a individuos que no
cumplen con los requisitos para calificar como au-
tores. Generalmente se incluyen autores presti-



giosos como “invitados” con la esperanza de con-
graciarse con ellos y darle mayor peso al escrito.

“Autoria impuesta”: cuando una persona que no
califica como autora, usa su posicion de autori-
dad para incluirse como tal. O, siendo parte de los
autores, abusa de su autoridad para regalarle la
autoria a una tercera que no la merece.

“Autoria fantasma” [autoria incompleta, negacion
de la autoria)]: cuando no se incluye en el listado
de autores a personas que, por haber jugado un
rol importante en la investigacion y redaccion de
la publicacion, calificaban como tales. Para algu-
nos autores es la mas perversa de estas practicas
indeseables.

La autoria fantasma algunas veces es convenida
entre los autores. Por ejemplo, cuando represen-
tantes de companias farmacéuticas o de empre-
sas de alimentos son contratados para trabajar y
escribir especificamente acerca de un producto
de su compaifiia, por lo cual son “desaparecidos”
del listado de autores para evitar que se revelen
conflictos de intereses; o cuando un editor profe-
sional es contratado para ahorrarle tiempo y di-
nero a los autores (Grossman, 1998; Rennie and
Flanagin, 1994).

Entre otros tipos de aberraciones en la asignacion
de la autoria, se destacan las siguientes dos:

“Autoria de soporte mutuo” (Claxton, 2005; Marti-
nez, 2007), que consiste en reconocerle la autoria
a un amigo o colega con la seguridad que él o ella
le retribuira la cortesia en su préxima publicacion,
sin que ninguno haya hecho contribucion directa
al trabajo del otro.

“Autoria sorpresa” (Levy, 1997), la cual se da
cuando se encuentra el nombre de uno como co-
autor de una publicacion de la cual no se tenia
conocimiento, ni se habia hecho contribucion al-
guna. jSe considera un descuido total por parte
de la revistal

Los atajos hacia la deshonestidad

Valiéndose de la asimetria del poder, algunos in-
vestigadores coaccionan [subliminal, sutil o abier-
tamente] para obtener arreglos inequitativos en
relaciéon con el listado de autores, su orden y/o
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los créditos. Aunque el tema de la responsabilidad
les resulta intrascendente saben que, bajo cier-
tas circunstancias, seguir ignorando las normas
seria demasiado riesgoso y evidente. (Bennett
and Taylor, 2003; Bhopal et al., 1997). Ante este
panorama, los “investigadores” deshonestos op-
tan por involucrarse parcialmente en una de las
siguientes actividades: 1) discusion sobre con-
ceptos y disefios; 2) adquisicion de datos, y 3)
analisis e interpretacion de los datos. Después de
comprometerse a leer el borrador, escrito usual-
mente por uno de los investigadores jovenes, el
investigador deshonesto sugiere [cuando sugiere]
algunas modificaciones de forma intrascenden-
tes o inttiles y ya! jlo aprueba! De esta forma, un
investigador cémodo, satisface técnicamente las
normas de Vancouver valiéndose de su posicion,
su experiencia y de la ley del menor esfuerzo. En
caso de reclamos, él podra demostrar que hizo
“contribuciones sustanciales” en los numerales 1,
2 y 3. Definir si esa contribucion fue “sustancial” o
no resulta un asunto aun mas complejo y dificil de
probar (Kwok, 2005). De hecho, el término “con-
tribucion sustancial” constituye otra ambigutiedad,
un “area gris” en las normas la cual es reconoci-
da y sagazmente explotada por quienes quieren
hacerse de una autoria inmerecida. Como norma,
los individuos que acostumbran a apropiarse in-
debidamente de un lugar en el listado de autores
de una publicacion cientifica, fria, calculada y sis-
tematicamente procuran dejar la sensacién que
su papel de autor no esta en discusion y por otro
lado evitan meticulosamente dejar evidencia de
sus actividades fraudulentas. Eso explicaria en-
tre otras cosas, cdmo algunos “investigadores”,
no obstante padecer de grafoespasmo [calambre
de los escritores] (Anderson, 1992), lo cual parece
inhabilitarlos también para ingresar al laboratorio,
llegan a convertirse en prolificos “escritores”, tan-
to como “et al”.

Esta actitud deshonesta puede afectar la forma-
cion de los investigadores jovenes como futuros
miembros competentes del estamento docente-
investigador. Con el numero de publicaciones
como un criterio para el ascenso en la carrera
docente, el investigador joven asume que la aca-
demia no se trata de maximizar la calidad de la
investigacion y de hacer investigacion por las ra-
zones correctas sino mas bien, que se trata de

23



figurar en la mayor cantidad posible de listados
de autores de articulos, al margen de su calidad y
de las contribuciones hechas a los mismos. En un
ambiente en donde el nimero de publicaciones
determina la reputacion y el status, es dificil para
un profesor-investigador joven progresar en su
carrera académica y al mismo tiempo mantener
su integridad (Wagena, 2005).

Otra consecuencia negativa derivada de la auto-
ria inmerecida tiene que ver cuando se descubren
datos fraudulentos, manipulados o falsos En estos
casos, la irresponsabilidad y la indiferencia frente
a la rendicién social de cuentas, puede conducir
al descrédito (Holden, 2006; University of Pitts-
burgh, 2006). No obstante, la mayoria de las ve-
ces estos casos no son detectados o denunciados
conduciendo, desafortunadamente, al inmerecido
reconocimiento del crédito.

En el conocido “caso Darsey”, un talentoso joven
cientifico, John Darsey, elabord publicaciones a
partir de datos ficticios en las que aparecian como
co-autores distinguidos jefes de departamento
de las universidades de Emory y Harvard, quie-
nes habian “prestado” sus nombres para un tra-
bajo acerca del cual conocian muy poco (Susser,
1997). Se paso de las mieles de la autoria regala-
da al caliz envenenado del fraude (Smith, 1994).
Entre mas dulce, mas amargo.

Para concluir, una oportuna reflexion de Altman:
“La longitud de una lista de publicaciones es un
dudoso indicador de la habilidad para hacer bue-
na investigacion” (Altman, 1994).

Debilidades en las “normas de
Vancouver”

Son varias las debilidades, que desde diferentes
fuentes, se le han imputado al concepto de “auto-
ria” propuesto en las normas de Vancouver, entre
ellas:

. Se dice que estas normas fueron creadas
pensando en salvaguardar la responsabili-
dad de los editores y que se centran prin-
cipalmente en la version escrita del articulo
cientifico. No se interesan en el modo en
que fue conducida la investigacion o en
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quienes realizaron el trabajo experimental
o el estadistico (Ganatra, 1996).

. Que el concepto de responsabilidad y au-
toria se encuentran fundidos en uno solo:
autoria. Si bien las normas orientan acerca
de los créditos en la “autoria”, se quedan
cortas en lo relacionado con la “prevencion
y control” de la “autoria irresponsable”. Am-
parandose en estas normas, los autores
pueden asumir los créditos y evadir la res-
ponsabilidad que estos comportan. Al no
exigir de los autores una relacion detallada
de sus contribuciones especificas en lo pu-
blicado les facilita lo que paradéjicamente
se pretende combatir: la autoria irrespon-
sable; esto es: la autoria honoraria, la re-
galada, la fantasma, entre otras. (Martinez,
2007; Paneth, 1998; Rennie et al., 2000). La
autoria inmerecida amparada en la evasion
de la responsabilidad, es una situacion que
ha venido aumentando en una proporcion
directa con el nimero de autores por arti-
culo. Mientras la “poli-autoritis” aumenta, la
responsabilidad se diluye (Paneth, 1998;
Rennie et al., 1997). Lo anterior ha conlle-
vado a que el concepto de autoria, tal cual
como aparece reglamentado en las normas
de Vancouver, sea calificado de atrasado,
inadecuado e ineficaz (Rennie et al., 2000;
Rennie et al., 1997), o no consecuente con
las nuevas realidades de la investigacion
colaborativa y corporativa (Paneth, 1998).
Se ha propuesto eliminar el concepto de
autoria y reemplazarlo por el concepto de
“participante” [ver abajo] (Rennie et al,,
1997; Wager, 2006).

. Con estas normas no hay manera de es-
tablecer con certeza las autorias abusivas,
principalmente la honoraria, la regalada y
la fantasma. El no establecer un filtro re-
lacionado con aportes y responsabilidades
individuales, es casi como alcahuetear este
tipo de desfachatez.

No obstante lo anterior, a partir de la actualizacién
de 2004, las normas de Vancouver alientan a los
editores a desarrollar e implementar politicas de
“participacion” (ICMJE, 2004) y que estas aunque
circunscriben el uso del término “participante” a



aquellas personas que hicieron aportes, aunque
no suficientes para calificar como autores, si meri-
torios para ser reconocidos y descritos en la sec-
cion de agradecimientos (ICMJE, 2008).

Autoria= Crédito + Responsabilidad

Todos sabemos que la autoria es importante. Defi-
ne el curso y alcance de una carrera cientifica pero
en igual medida comporta una enorme responsa-
bilidad (Strange, 2008). A medida que el concepto
de autoria ha evolucionado, ha pasado de aso-
ciarse inicialmente con la originalidad u otro valor
cientifico del trabajo publicado a asociarse con la
responsabilidad por la veracidad-confiabilidad de
lo escrito y con la posesion del trabajo como pro-
piedad intelectual (McKneally, 2006). Cada uno
de los autores de una publicacién cientifica acre-
ditado como tal [por cumplir con las normas de
Vancouver], debe ademas asumir una responsa-
bilidad publica proporcional a su participacion en
el contenido (Rennie et al., 2000; Strange, 2008).
iSi quiere “crédito” asuma “responsabilidad”’! Cré-
dito y responsabilidad son los dos atributos geme-
los de la autoria (Hoey, 2000).

Un listado de autores o participantes, le dice a los
lectores quién hizo el trabajo y permite asignar
justamente el crédito e identificar aquellos respon-
sables de cada segmento de la publicacién, en
caso de dudas (Wager, 2007b). En el mismo sen-
tido, los lectores deben estar informados acerca
de quién financio la investigacion (Wager, 2007a).
Adicionalmente, el conocer quién hizo qué, facilita
a los comités editoriales solicitar los servicios de
evaluacion de articulos a los pares [jurados, eva-
luadores] adecuados.

En palabras de Wooley, el asunto es muy senci-
llo: “Si usted no ha hecho el trabajo, no ponga su
nombre en el articulo. Si usted puso su nombre
en el articulo, entonces usted esta clavado con
él” (Wooley et al., 1996) . Para algunos editores
una forma simple para determinar el mérito y la
responsabilidad en un articulo es verificando que
todos y cada uno de los autores sean capaces de
discutir el articulo con un grupo de pares o defen-
der el trabajo frente a criticas de terceros (Editor,
2007). En este punto concreto, los falsos autores
manifiestan un cuadro tipico de “sindrome de Gas-
ser”, trastorno disociativo atipico y poco frecuen-
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te, caracterizado por respuestas aparentemente
sin sentido pero muy aproximadas dadas por el
paciente a las preguntas que le son formuladas.
Segun los autores, debe distinguirse de los tras-
tornos ficticios y de la simulacién (Francos et al.,
1995). Podria arriesgarme a sostener que en el
campo de las publicaciones cientificas este sin-
drome es “endémico”, aunque en frecuencia me-
dia, pero definitivamente “endémico”!

En la actualidad, algunas revistas solicitan y publi-
can la informacién acerca de las aportaciones de
cada persona de la que se afirma que ha partici-
pado en un estudio presentado para publicacion,
al menos en el caso de las investigaciones origi-
nales. Se exhorta encarecidamente a las redac-
ciones de las revistas a que formulen y apliquen
normas que permitan conocer acerca de las con-
tribuciones especificas hechas por cada uno de
los participantes en una publicacion, y permitan
ademas determinar quién se hace responsable de
la integridad del trabajo en su conjunto (ICMJE,
2004), lo que en otras propuestas se denomina
garante. Una autoria sin responsabilidad seria
equivalente a una autoria anénima

¢ Qué caminos quedan?

La presente seccion fue desarrollada bajo la pre-
misa que los criterios establecidos por las normas
de Vancouver son insuficientes para efectos de
controlar los abusos de autoria y la irresponsabili-
dad, y que por lo tanto seria necesario:

. O que, como material complementario a las
normas de Vancouver, se redacte una guia
[guia de responsabilidad] acompafiada de
un formato en el que se puedan detallar los
aportes especificos hechos por cada uno
de los autores en el trabajo y en la elabora-
cién del manuscrito [formato de responsa-
bilidad] (Bates et al., 2004; Paneth, 1998).

. O que definitivamente nos movamos al sis-
tema de “participantes” o “colaboradores”,
el cual implica la desaparicion de la deno-
minacion “autor” en las publicaciones cien-
tificas (Rennie et al., 1997).

En relacion con la primera opcién, existen varia-
das propuestas de “guia de responsabilidad de
autoria” y de “formatos de responsabilidad de
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autoria”. En un estudio realizado por Bates et al.
(Bates et al., 2004), se encontré por ejemplo que,
el British Medical Journal [BMJ], pide a los autores
describir con sus propias palabras su contribucion
a la investigacion. Los Annals of Internal Medici-
ne, pide a los autores diligenciar un “formato de
autor” para lo cual se deben seleccionar y marcar
las contribuciones hechas. Por su parte, el Jour-
nal of the American Medical Association [JAMA],
requiere que los autores diligencien una estruc-
turada lista en la que relacionan las contribucio-
nes que cumplen los criterios de autoria (JAMA,
2008). Este estudio prueba que la adopcién de
reglamentaciones como esta disminuye la autoria
inmerecida e irresponsable, veamos la siguiente
tabla:

Revista Autorias inmerecidas [%)]
Antes* Después*
BMJ 29 10
Annals of Internal Igual Igual
Medicine™**
JAMA 18 0.5

* de la imposicién de la norma relacionada con la reve-
lacién de la contribucién individual.

** no cambid.

Para explicar las diferencias obtenidas entre re-
vistas, los autores sugieren que pueden deberse
a multiples factores, entre ellos: tamario de la re-
vista, tipo de investigacion publicada, origen de
los autores, diferencias en las politicas de autoria/
participacion, procedimientos y disefio de los for-
matos (Bates et al., 2004).

Existen también formatos y propuestas de elabo-
racion y alcance intermedio, como la disefiada por
Paneth (Paneth, 1998), en donde se discrimina
entre crédito y responsabilidad. Para tales efectos
los autores son caracterizados en tres categorias:
autores investigadores, autores colaboradores y
reconocimiento por colaboracién, clasificacion
que segun Martinez, profundiza aun mas la bre-
cha entre quienes hacen ciencia y quienes la po-
sibilitan (Martinez, 2007).

Una vez diligenciado el formato, sencillamente se
elabora una lista de los autores y sus respectivas
y precisas contribuciones: quién participé en el
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estudio, quién aporté la idea, quién hizo el trabajo
experimental y colecto los datos, quién llevé a cabo
el analisis estadistico, quién particip6 en el proce-
samiento, analisis e interpretacién de los datos,
quién redacté el manuscrito, quién es el garante,
quién financia el proyecto, etc. De igual forma se
debe proceder en el listado de agradecimientos.
Tal tarea demanda de un espacio reducido den-
tro de una publicacién impresa y uno insignifican-
te en las versiones on line, segun la experiencia
de Lancet, la primera revista en implementar esta
propuesta en 1997 (Yank and Rennie, 1999). En
nuestro contexto, revistas mas modestas como la
Revista Médica de Chile, se han comprometido
con la campana de la autoria responsable y han
disefiado y puesto en marcha estrategias en tal
sentido (Reyes et al., 2000). Se han comprometi-
do con la transparencia.

En relacién con la segunda opcién, abanderada
por Rennie et al. (Rennie et al., 1997) [Drum-
mond Rennie, MD, es Editor Delegado [Oeste] de
The Journal of the American Medical Association
—JAMA]. Como lo explica Martinez, se propone
abolir el término «autoria» y simplemente listar
los “colaboradores” [en inglés: contributor] en la
publicacién de acuerdo a sus contribuciones y con
base en una taxonomia de funciones. Al igual que
los créditos en la peliculas (Susser, 1997). Esta
propuesta tiene la alternativa de sumarle una o
mas personas al grupo de investigacion mientras
que asuman la responsabilidad de la integridad
de publicacién (Rennie et al., 2000; Rennie et al.,
1997). En el idioma espafnol se han adoptado y
adaptado las denominaciones “colaborador’ o
“participante” para reemplazar la denominacion
inglesa “contributor” por alejarse bastante de sus
primeras acepciones en espanol, no obstante ser
las primeras usadas también en las publicaciones
cientificas en espafol con otras connotaciones
(Reyes et al., 2000).

En concepto de Reyes et al.,, no es necesario
abandonar la denominacién de “autor” por la de
“colaborador” o “participante” para conseguir el fin
perseguido: la responsabilidad. Ademas, histérica
y afectivamente, ser reconocido como “autor” de
un articulo cientifico es mas grato que si se nos
califica como “participante” o “colaborador”. No se
justifica ese giro semantico (Reyes et al., 2000).



Una gran corriente de opinién sostiene que la ac-
tual definicion de autor, ya no funciona, no sirve
(Jones, 1998; Smith, 1997). Asi lo concluyé una
reunion a la que asistieron BMJ, Lancet, la Uni-
versidad de Nottingham y la Red Internacional de
Evaluadores de Trabajos de Investigacion, Lock-
net (Godlee, 1996).

Complementariamente al listado de “colaborado-
res” o “participantes” [con sus respectivos, espe-
cificos y concretos aportes] debera nombrarse
un “garante” [en inglés: “guarantor’] del articulo
(Rennie et al., 1997; Smith, 1997). El requisito de
que todos los participantes sean designados “co-
laboradores” eliminara la distincion artificial entre
el listado de autores y el listado de agradecimien-
tos, reforzando asi la integridad de la publicacién.
En concepto de Rennie et al. (Rennie et al., 1997),
todos los “colaboradores” son totalmente respon-
sables por las porciones del trabajo por ellos he-
cho y tienen la obligacidon de observar y practicar
los estandares de integridad. Al mismo tiempo,
las participaciones [colaboraciones] especiales
deben aparecer asignadas y reveladas en pro de
la transparencia de la totalidad del trabajo. Los
“garantes” como tales, son aquellas personas que
ademas de haber contribuido sustancialmente,
han hecho esfuerzos adicionales para asegurar la
integridad total del proyecto. Ellos organizan, su-
pervisan, re-chequean, y deben estar preparados
para rendir cuentas de todas y cada una de las
partes del manuscrito, antes y después de la pu-
blicacién. En este sentido, el papel del “garante”
es precisamente definido y se diferencia del papel
del “primer autor”, o del “autor corresponsal’ [al
cual es asimilado en las normas de Vancouver]
o del “autor senior”. Revistas como JAMA, Pro-
ceedings of the National Academy of Sciences
-PNAS, Nature, y el BMJ, han adoptado esta po-
litica (Benos et al., 2005). En las normas de Van-
couver, el CIERM, funde los conceptos garante/
corresponsal (ICMJE, 2008).

Tomar la responsabilidad publica por la falla de
un estudio se tornara problematica si hay un en-
juiciamiento futuro de la publicacién. En este sen-
tido, responsabilizarse por un estudio es un com-
promiso que opera en el futuro, a manera de un
seguro. Asi, las razones para identificar garantes
difieren de las razones para identificar colabora-
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dores con contribuciones significativas al estudio.
Los colaboradores reconocen primariamente ac-
ciones pasadas mientras que los garantes operan
en respuesta a futuros. Implica que la mayoria de
autores al momento de la publicacion ya reciben
el crédito, en contraste con los garantes a quienes
se les exige que asuman un papel activo, conti-
nuo e incierto, respondiendo a las preguntas que
eventualmente surjan acerca de la integridad de
la publicacion. Mas aun, las obligaciones forma-
les del garante son por definicion mas amplias,
puesto que tienen que ver con la institucién que
financia la investigacién, la comunidad cientifica,
los otros colaboradores y el publico en general.
La pregunta es quién querra ser garante de una
publicacién cientifica (Martinez, 2007).

Apéndice: ¢ deberian los estadisticos
ser coautores?

La respuesta es si y no. Tal como se sugiere en
la guia titulada “Criteria for authorship for statisti-
cians in medical papers” (Robert A. Parker, 1998),
si el estadistico ha hecho una contribucion cienti-
fica significativa al proyecto, la respuesta es “si”,
de lo contrario la respuesta es “no”. Ejemplos de

contribuciones cientificas son las siguientes:

. El desarrollo de nuevos métodos estadis-
ticos que satisfagan las necesidades del
proyecto, o la combinacién de técnicas
existentes en una forma novedosa,

. hace el mayor aporte en el disefio del es-
tudio
. escribe parte del manuscrito, diferente a un

parrafo estandar o a los parrafos en donde
se describen los métodos estadisticos que
fueron usados,

. revisa el manuscrito inicial e invierte una
cantidad de tiempo considerable sugiriendo
alternativas de redaccion y presentacion de
resultados,

. se encarga del analisis de datos y de la in-
terpretacion de resultados.

Segun el JAMA, un experto estadistico involucra-
do en el analisis y la interpretacién de los datos,
cumple con los criterios de autoria de una publica-
cion cientifica cuando participa en la redaccion del
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manuscrito o, peor aun, se involucra en la revision
critica del manuscrito y hace aportes intelectuales
significativos (Division of Biostatistics and Epide-
miology in the Department of Health Evaluation
Sciences, 2001). En concepto de los mismos es-
tadisticos, partidarios de su inclusion en el listado
de autores, una contribucién sustancial, merece-
dora de la autoria, es: procesamiento de resulta-
dos, aporte de nuevas perspectivas en el analisis
de datos, o contribuciones sin las cuales el articu-
lo no podria ser publicado (Mullee et al., 1995).

Para algunos autores, es justificable incluir al ex-
perto estadistico en el listado de autores en virtud
a que muchos reportes son arruinados debido a
una pobre presentacion de los resultados numéri-
COS 0, aun peor, a un uso inadecuado o inapropia-
do de la metodologia estadistica (Murray, 1991).
La tendencia de incluir al experto estadistico en la
lista de autores de las publicaciones médicas ha
aumentado a través de los afios (Drenth, 1998).
Drenth hallé que entre los afios 1975 y 1995, el
porcentaje de articulos en el BMJ que incluyeron
expertos estadisticos en el listado de autores se
comport6 asi (Drenth, 1998):

1975
0,36%

1980
1,8%

1985
1,6%

1990
3,9%

1995
57%

La otra cara de la moneda relacionada con la
inclusiéon o no de los expertos estadisticos en el
listado de contribuciones, la mostraron Gotzsche
y colaboradores (Gatzsche et al., 2007) quienes
expusieron lo que dieron en llamar “la difundida
practica de excluir a los estadisticos del listado de
autores de reportes de pruebas aleatorizadas”.
En lugar de preocuparse por enlistar todos y cada
uno de los investigadores que contribuyeron en
alguna seccién del trabajo, el objetivo de esta
practica se centra en “esconder” algunos de los
participantes y sus respectivos aportes, en este
caso a los estadisticos. Esta practica de “autoria
fantasma” convenida, es propia de las investiga-
ciones patrocinadas por la industria en la que se
oculta informacion a los editores y los lectores
acerca del papel de la empresa en la investiga-
cion. En un estudio que incluy6 44 experimentos
financiados por empresas privadas, se hallo evi-
dencia de “autoria fantasma” en un 75% de los
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casos [pudiendo ser mas]. En casi todos ellos,
incluian en el anteproyecto a un estadistico de la
empresa para “ayudar” a interpretar [maquillar] los
datos, aun asi, este aporte no fue relacionado en
la lista de colaboradores y sus respectivos apor-
tes. Claramente ningun criterio de autoria y res-
ponsabilidad se esta cumpliendo aqui. Este tipo
de manipulaciones comerciales se constituyen
en otro argumento a favor de abolir la autoria y
adoptar la propuesta del listado de colaboradores
con sus respectivos aportes (Wager, 2007a). Es
necesario que se sepa quién hace cada cosa y
quién paga por ello.

Después que los medios desenmascararon un
numero de publicaciones sobre farmacos basa-
dos en datos maquillados en las gerencias y los
departamentos de estadistica de las companias
patrocinadoras, los editores de las revistas serias,
los editores serios de las revistas y los editores
serios de las revistas serias [no es redundancia,
aunque parezca], ahora creen en el valor de los
estadisticos independientes. En algunas de esas
revistas se exige que todos los datos sean analiza-
dos por un estadistico académico [impoluto] si el
estudio fue iniciado y financiado por una empresa
farmacéutica o de alimentos (Hollricher, 2007).

Luego que los editores de las revistas médicas
expresaran su preocupacion relacionada con el
patrocinio comercial [oculto o manifiesto] en las
publicaciones relacionadas con la industria de los
farmacos y los alimentos, y la participacion de pro-
fesionales vinculados a las empresas en la redac-
cion de la publicacion, las asociaciones europea y
americana de escritores médicos [EMWA; Euro-
pean Medical Writers Association y AMWA: Ame-
rican Medical Writers Association] desarrollaron
una guia en relacién con el papel de los escritores
médicos [y los estadisticos], comprometiéndolos
con una total transparencia. La guia fue publicada
en 2005. Después de casi tres anos de haber sido
publicada, ain no se conocen los prometidos re-
sultados de su evaluacion (Hollricher, 2007).

Un aforismo atribuido a Mark Twain rezaba que
hay tres tipos de mentira: las mentiras, las mal-
ditas mentiras y las estadisticas. De no ponerle
coto a estas practicas indebidas en relacion con
las autorias, tendremos que sumar a nuestro en-
torno académico-cientifico una cuarta mentira: la



lista de autores de las publicaciones cientificas.
Los expertos estadisticos estan en condiciones
de ayudar a prevenir por lo menos la tercera y la
cuarta (Wager, 2007a).

Reflexiones finales

La autoria al igual que las responsabilidades éti-
cas que su concepto comporta, demandan ser
redefinidas y profusamente difundidas entre au-
tores y editores. Salvaguardar la integridad de las
revistas como una publicacién oficial confiable es
una obligacion ética de editores, pares, autores y
lectores (McKneally, 2006).

Es urgente establecer una politica editorial cons-
tructiva y abierta que vaya mas alla de las puertas
de la revista y contribuya al justo reconocimien-
to del mérito cientifico de los profesionales acti-
vos en produccién intelectual. Esto beneficiaria
los cientificos [sobre todo los jovenes], a los que
hacen la ciencia y a quienes la leen. No existen
argumentos éticos en contra de divulgar las con-
tribuciones individuales de los participantes en un
trabajo de investigacion [quién hizo qué] y por el
contrario, si buenas razones practicas.

En concepto de Rennie et al. (Rennie et al., 2000),
la identificacion y publicacion de las contribucio-
nes especificas a un trabajo de investigacion es
una aventura que promete, aunque su utilidad de-
bera ser demostrada. Unas preguntas que que-
dan por responder es saber si a los lectores les
importa y cémo esta informacién sobre las contri-
buciones seria usada por autores, académicos, y
otros encargados de medir el crédito otorgado por
la publicacion.

Auln con el establecimiento de una reglamentacién
bien definida sobre autoria y mecanismos para re-
solver y prevenir los abusos en la misma, estos
seguiran ocurriendo. La fama, el dinero y el poder
con poco riesgo, estaran tentando cotidianamente
a las personas a comportamientos inescrupulosos
y oportunistas. Sin embargo, ignorados, tolerados
o consentidos, los abusos en las autorias son in-
aceptables y deshonestos. Nosotros tenemos el
deber para con nuestras profesiones, nuestros
pupilos y las personas que apoyan diligentemente
nuestras investigaciones, de garantizar que la au-
toria de los articulos cientificos refleje la verdade-
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ra distribucién del crédito y la responsabilidad por
el trabajo hecho (Strange, 2008). Aquellos que
reclaman, se atribuyen, se otorgan y aceptan una
autoria inmerecidamente, le harian a nuestra pro-
fesion un valioso favor si siguieran el consejo es-
bozado en una nota editorial de la revista Nature
titulado “Etica y fraude”(Nature Publishing Group,
2006): “... nadie deberia decir nunca jamas que...
la autoria inmerecida en las publicaciones cien-
tificas... puede ser tolerada... La ética en la in-
vestigacion interesa inmensamente a la salud de
la empresa cientifica. Alguien que piense diferen-
te deberia buscar empleo en otras esferas”. Tal
vez en la esfera politica, en donde, segun Platén,
el ocultamiento y el engafio no solamente resul-
tan justificables sino necesarios y utiles (Sazo,
2008).

Finalmente, una pregunta: reflejan realmente las
publicaciones los logros académicos e intelectua-
les de un docente investigador?

Recibido: 1 de diciembre de 2011
Aceptado: 2 de marzo de 2012
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Resumo

As biotecnologias se constituem como um sistema construtor de significados e processador da subjetividade pds-
moderna através das suas dindmicas biopoliticas que determinam em grande parte a mentalidade atual. O direito
pretende colocar limites aos excessos das biotecnologias por meio suas diretrizes juridicas. Mas a questdo que se
pbe é se o direito consegue substituir o que antes eram os tabus religiosos na defesa da vida, pois ele é atraves-
sado por dindmicas sécio-imunitarias que defendem direitos subjetivos contra os encargos comunitarios, ja que o
direito moderno € um direito contratual de individuos e ndo um direito comunitario. Assim a lei pode ser posto a ser-
vigo dos desejos de uma subjetividade moldada pelo sistema biotecnolégico. A bioética surge nesse contexto como
hermenéutica critica dessas dinamicas tanto biopoliticas dos saberes e das praticas em relagdo a vida e a saude
quanto sécio-imunitarias na criagao de leis e dispositivos juridicos que pautam o uso de meios biotecnolégicos.

Palavras-chave: Sistema Técnico, Biotecnologias, Biopolitica, Direito, Bioética

Abstract

The biotechnologies are constituted as a system which builds meanings and processes the postmodern subjecti-
vity through their biopolitics dynamics that determine for the most part actual mentality. The Law tries to put limits
on the excesses of biotechnologies by means of its juridical directives. But the question is if the Law can replace
for what previously were religious taboos in defense of life, as the Law is crossed by social immunity policies that
defends subjective rights against communitarian charges, since modern Law is a contractual right of individuals
and not a communitarian right. Thus the Law can be put at the service of the desires of a subjectivity molded by the
biotechnology system. Bioethics arises at this context as a critical hermeneutic of these dynamics both biopolitics
of knowing and of practices in relation to life and health, as much as social immunities in the creation of laws and
juridical devices that rule the use of biotechnological means.

Keywords: Technique System, Biotechnologies, Biopolitics, Law, Bioethics

Resumen

Las biotecnologias se constituyen como un sistema constructor de significados y procesador de la subjetividad
postmoderna por medio de sus dinamicas biopoliticas que determinan en gran parte la mentalidad actual. El
derecho pretende poner limites a los excesos de las biotecnologias a través de sus directrices juridicas. Pero la
cuestion es si el derecho logra sustituir lo que antes eran los tabues religiosos en la defensa de la vida, ya que esta
atravesado por dindmicas socio-inmunitarias que defienden derechos subjetivos contra los encargos comunitarios,
pues el derecho moderno es un derecho contractual de individuos y no un derecho comunitario. Asi la ley puede
estar puesta al servicio de los deseos de una subjetividad moldeada por el sistema biotecnolégico. La bioética sur-
ge en este contexto como hermenéutica critica de las dinamicas tanto biopoliticas de los saberes y de las practicas
en relacion a la vida y a la salud, cuanto socio-inmunitarias en la creacion de leyes y disposiciones juridicas que
rigen el uso de medios biotecnoldgicos
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Uma das caracteristicas fundamentais da mo-
dernidade é o desencantamento do mundo, base
para o surgimento da ciéncia e da técnica moder-
nas, ao permitir a intervengdo e a manipulagéo
da natureza em beneficio do bem-estar humano.
A natureza, esvaziada de sua dimensao sacral e
nao mais vista holisticamente como um conjunto
sistémico, foi fragmentada e reduzida a recursos
naturais a servigo da exploragdo humana. Essa
visdo alavancou o progresso técnico-cientifico
e a industrializagdo moderna, trazendo imensos
beneficios para a humanidade, mas, ao mesmo
tempo, ocasionando problemas. A crescente agu-
dizacdo da crise ecolégica leva a uma critica do
desencantamento e da fragmentagéo da natureza
operada pelo modelo de ciéncia e técnica introdu-
zido pela modernidade. Buscam-se novos para-
digmas mais atentos as interconexdes, fundados
numa visdo mais sistémica da realidade.

Hoje o processo de desencantamento e fragmen-
tacdo atinge o préprio ser humano, sempre mais
esvaziado de sua unidade substancial huma-
na e mais passivel de intervencbes que podem
pdr em perigo sua especificidade antropoldgica.
Este cenario aparece, principalmente, nas possi-
veis aplicagbes dos progressos da genética. As
potencialidades abertas pela gendmica humana
sao promissoras para a cura de inUmeras doen-
¢as e trardo certamente grandes beneficios para
a humanidade. No rasto das terapias génicas,
poderdo vir transformagdes genéticas ndo mais
terapéuticas, mas baseadas numa medicina dos
desejos ou mesmo podendo levar a pretensdes
eugénicas. E n&o seréo leis juridicas que pode-
rdo impedir possiveis desvios, pois responderao
a demandas subjetivas criadas pela mentalidade
cultural e transformadas em direitos com respaldo
juridico. Se a falta de uma visao sistémica da na-
tureza esta na origem dos desastres ecolégicos,
que tipo de desastre antropolégico a crescente
fragmentagéo do ser humano podera ocasionar
no futuro? Como defender a dignidade de todo
ser humano diante da sua crescente fragmenta-
rizacéo?

Nas culturas pré-modernas, o nascimento e a
morte recebiam seus significados por meio de
referenciais simbdlicos, ligados a religido, e eram
protegidos de manipulacdes pela aura de sacra-
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lidade que os envolvia expressos por certos ta-
bus. Esses tabus religiosos estavam baseados
no “sagrado” que aponta para o que liga, o que é
irredutivel na realidade, o que transcende, o que
esta além do visivel e experimentavel. O processo
moderno de secularizagdo destruiu esses tabus
ligados ao “sagrado” substituindo-os pela técnica.
O nascimento e a morte, momentos basicos da
vida de um ser humano, foram também seculari-
zados pelas crescentes intervengdes biotecnolo-
gicas, oferecendo como referencial simbdlico ndo
mais a religido, mas a técnica que fornece sem-
pre mais os significados para estes momentos.
A protecdo contra possiveis manipulagdes nao
acontece mais pelo “sagrado” ligado a natureza,
mas pelo arcabouco legal criado pela sociedade,
pois a evolugao da vida depende sempre mais da
intervencdo humana, cujas acdes exigem uma
crescente analise juridica. Nesse sentido a lei ju-
ridica ocupa o lugar do tabu cultural.

A bioética surge para refletir sobre os desafios
criados pelo crescente surgimento das biotecno-
logias que ndo sao apenas técnicas, isto é, instru-
mentos, mas ambientes produtores de sentido e,
dessa maneira, configuradoras da subjetividade.
Por isso elas desenvolvem dindmicas biopoliti-
cas que constituem um biopoder. Esse fenbme-
no aponta para a importancia de examinar qual o
papel da técnica na sociedade contemporanea e
como as biotecnologias configuram-se como um
biopoder que exerce dominio.

A modernidade confiou sempre mais ao direito o
papel de criar limites que possam impedir e regu-
lamentar praticas que poderiam levar a divisédo e
desintegracdo da sociedade. Assim o direito é o
mecanismo de defesa do organismo social. Por
suas interfaces com a bioética & oportuno expli-
citar o paradigma que move a atual estruturacéo
do direito.

Tendo presente esses trés elementos - técnica,
biopoder e direito - implicados no fenébmeno so-
ciocultural das biotecnologias, o artigo pretende
apontar para a importancia da hermenéutica criti-
ca desse fenbmeno como modelo de ética para a
bioética que pretenda analisar as dindmicas sim-
bdlicas que incidem nas decisbes e agdes biotec-
nolégicas.
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1. A Técnica como sistema simbélico
da Sociedade contemporanea

Para responder algumas dessas questbes é
oportuno introduzir o conceito de sistema técni-
co elaborado por Ellul (2004). O autor parte da
constatagdo que a técnica ndo € mais apenas um
instrumento de uso, mas o meio, no sentido de
ambiente, em que se vive. Assim como 0 homem
primitivo ndo tinha nenhum distanciamento da
natureza na qual estava inserido e que lhe ofe-
recia os referenciais de compreensdo do mundo,
0 homem pés-moderno esta de tal maneira imer-
S0 no sistema técnico que nao se da conta dessa
dependéncia “ecossistémica” que Ihe dispensa o
paradigma de entendimento da realidade. Nao se
trata mais de maquinas e de um maquinismo me-
canicista, mas de um sistema técnico de cunho
simbdlico, uma oferta de sentido para o mundo.

Ellul (2004, p. 320-328) apresenta cinco caracte-
risticas desse modelo. Antes de nada a técnica
apresenta-se como algo ja dado, porque ela é o
meio no qual o ser humano nasce e se insere. Ele
nao tem escolha para decidir se essa é a melhor
condigdo, porque a técnica apresenta-se como
uma evidéncia imediata de eficacia, a partir da
qual ele comecga a pensar e compreender 0 mun-
do. Dessa caracteristica advém a segunda. Toda
formacgao intelectual consiste em preparar o ser
humano a entrar de uma maneira positiva e efi-
caz no sistema técnico. Nesse sentido a formacao
humanistica é superada em proveito de uma for-
macao cientifica e técnica. O mundo do trabalho
esta totalmente organizado pela técnica e a pré-
pria imagem do que é lazer esta identificado com
uma adaptagdo as necessidades técnicas. Assim
temos um ser humano tecnificado, ndo mecani-
zado, porque a sua cultura é a técnica como refe-
rencial simbdlico. Isso leva a quarta caracteristica
de que o sistema técnico organiza os desejos e as
necessidades humanas.

Ele realiza as velhas necessidades, suscita novas
aspiragoes e da corpo aos sonhos do ser humano.
A técnica é a resposta aos seus desejos. A técni-
ca & o meio de realizagdo dos desejos. Os limites
do antigo sistema natural em efetivar os desejos
sao superados pelo sistema técnico que potencia-
liza a execugao de sonhos antes irrealizaveis. As
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proprias necessidades transformadas em desejos
desafiam as capacidades da tecnologia em reali-
za-las. Assim se pode entender porque a técnica
tornou-se o sistema simbdlico da nossa cultura.
Essa constatagao aponta para a quinta caracte-
ristica de que o ser humano na sociedade atual
nao tem nenhum ponto de referéncia intelectual,
moral ou espiritual a partir do qual possa julgar e
criticar a técnica.

No momento em que a técnica adquire uma di-
mensao simbdlica ndo existe mais um distancia-
mento para poder avaliar o seu uso, porque ela
se tornou o universo de sentido para a realidade.
Assim como o homem primitivo ndo tinha nenhum
distanciamento diante da natureza e por isso néo
tinha condi¢bes para julgar o seu uso, o homem
pos-moderno ndo tem autonomia para decidir so-
bre o emprego ou n&o de determinada técnica. Vi-
ve-se sob o imperativo técnico. Se isso vale para
qualquer técnica, muito mais para as biotecnolo-
gias que sao a verdadeira configuragao simbdlica
da subjetividade no atual sistema técnico.

2. O Direito como sistema imunitario
da Sociedade contemporéanea

A sociedade moderna apresenta o arcabouco juri-
dico como o lugar dos limites necessarios para a
tendéncia de onipoténcia da técnica, ja que os ve-
Ihos tabus naturais do “sagrado” ja ndo funcionam.
Mas aqui € necessario compreender como funcio-
na o atual paradigma do direito para entender até
que ponto ele pode oferecer limites a hybris do
imperativo da técnica. Para isso, pode-se recor-
rer as analises de Esposito (2005), que seguindo
a perspectiva de Luhmann, defende que a légica
do funcionamento da sociedade atual identifica-se
com o sistema imunitario que tem o direito como
um de seus mecanismos fundamentais.

Para explicar essa légica imunitaria da institu-
cionalidade cultural, social e politica da socieda-
de contemporanea, pano de fundo da sua obra,
Esposito parte da explicagdo do funcionamento
imunitario dos seres vivos como sistema biolégico
de defesa contra qualquer penetragdo, no préprio
corpo, de um ser estranho e diferente do seu c6-
digo genético, servindo este como tipagem para
critério de rejeicao (ESPOSITO 2005, p. 10). Mas



a pura explicagdo biolégica ndo vai ao fundo da
questdo. Por isso Esposito (2005, p. 14-16) pro-
cura interpretar a etimologia da palavra latina im-
munitas e seu significado no direito. Immunitas é
um vocdabulo privativo de algo que se carece, 0
munus, o encargo, a obrigacdo, o dever. Imune
nesse sentido € aquele que esta exonerado de
encargos e servicos aos outros. Imune é aque-
le que ndo deve nada a ninguém. Mas, segundo
Esposito, immunitas ndo é apenas uma dispen-
sa, mas também um privilégio. Assim imunidade
€ percebida como excegao a uma regra que todos
outros devem seguir. Portanto além de privativo, a
imunidade é essencialmente comparativa, porque
afirma uma diferenca em relagdo a condigédo dos
outros. Nesse sentido, Esposito (2005, p. 15) pro-
poe que “o verdadeiro antbénimo de immunitas ndo
€ 0 munus ausente, mas a communitas daqueles
que, ao contrario, se fazem seus portadores”. A
imunidade é uma condi¢ao de particularidade de
um individuo ou de um grupo em relagao a algo
“ndo comum”. Portanto a imunidade tem um cara-
ter anti-social e anti-comunitario, pois interrompe
o circuito social da doagao reciproca de encargos
e deveres, presente na communitas, o cum mu-
nus ou 0 munus comum a todos. Assim o conceito
de referéncia para entender a dinamica da imuni-
dade é a comunidade que ela nega.

A modernidade significou um gradativo esvazia-
mento da pertenca comunitaria para que surgis-
se o individuo independente e autbnomo frente a
determinismos naturais e socioculturais. O surgi-
mento do individuo singular em sua subjetividade
como fruto dessa dindmica cultural abriu caminho
para a emergéncia da consciéncia dos direitos
de cada um. Assim os desejos na construgdo da
subjetividade de cada individuo tornaram-se direi-
tos a exigir do comum institucionalizado. Nesse
sentido os direitos individuais foram assumindo o
lugar dos deveres comuns como cimento da so-
ciedade.

Com isso pode-se entender porque a logica da
imunidade tornou-se o proprio sistema que or-
ganiza e explica o funcionamento da sociedade
contemporanea, em que sentido o direito € o me-
canismo central dessa légica e o porqué da per-
manente juridicizagdo das relagdes sociais e a
consequente judicializagdo da prépria saude.
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Historicamente o direito sempre teve uma fungéo
imunitaria de salvaguarda da convivéncia social
exposta a riscos de conflitos destrutivos. O direito
esta em relagdo com a vida mesma da comunida-
de. O seu papel imunizador garante a sobrevivén-
cia da comunidade sempre ameagada por forgas
de morte. O direito protege a comunidade dessas
forcas. Mas, assim como acontece no sistema
biolégico imunizador, operacionaliza essa prote-
¢ao por um meio indireto e desviado, isto &, por
um caminho negativo, inoculando aquilo do qual
quer defender-se. A imunizagao do direito tem um
carater negativo, pois nao pretende resguardar
a comunidade de um risco externo, mas de algo
interno que a constitui. Isso aparece no sentido
do termo munus encargos ou deveres diante do
comum do qual deriva a communitas. “O perigo,
do qual o direito se propde defender a vida em co-
mum, é representado pela mesma relagéo, que a
constitui como tal. Essa relagdo quebra os limites
da identidade dos individuos e os expbe a uma
alteracao e, portanto a um potencial conflito, com
os outros. Ou também, unindo a seus membros
num vinculo de necessatria reciprocidade, tende
a confundir os limites do que é préprio de cada
um deles com o que é de todos e, portanto, de
ninguém” (ESPOSITO 2005, p. 36).

O direito defende contra os limites do poder de co-
nexao do munus, isto é dos deveres comuns. Aqui
esta o elemento aporético do direito, quer defen-
der contra a desagregacéo e esse € o seu papel,
mas, no concreto, cria a desagregacao, porque
defende os individuos contra os encargos do co-
mum. Nisso esta a dindmica imunizadora do direi-
to, porque imuniza contra o que € comum, cimen-
to da comunidade, o qual ele quer defender contra
os riscos internos desagregadores. Assim existe
um nexo negativo entre comunidade e direito,
porque este a transforma no seu inverso. Embora
o direito seja necessério para a sobrevivéncia da
comunidade, ele a transforma no reverso, isto é,
para manté-la com vida, corréi o seu significado
mais intenso. Ao protegé-la a esvazia do seu sen-
tido. O direito conserva a comunidade mediante
a sua destituicao, isto é, a constitui, destituindo-a
(ESPOSITO 2005, p. 36-37).
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Embora o direito sirva para exorcizar os riscos de
desagregacdo da comunidade e nesse sentido
ele é o sistema de imunizagéo da sociedade, real-
mente ele operacionaliza essa defesa, imunizan-
do os individuos contra os encargos do comum e
contra qualquer outro membro que possa amea-
car os direitos de cada um. Assim, o direito imu-
niza os individuos contra os outros membros da
sociedade e nesse sentido tem o seu fundamento
na defesa do que é proprio de cada um, isto é, a
sua origem ultima na defesa da propriedade.

Por isso, o direito ocidental tem como papel pri-
mordial a defesa dos direitos de cada individuo.
Dessa maneira, ele esta focado fundamentalmen-
te no individuo, nao tanto naquilo que € comum
aos individuos. Assim, nas sociedades modernas
nao existe um direito comunitario que preserve o
que é comum ou as relagdes comunais, mesmo
que exista um direito publico que, em ultima anali-
se, defende procedimentos e propriedades publi-
cas que interessam aos individuos. O direito nao
defende o que cimenta o fato de viver em comum
ou a convivéncia comunitaria, mas os direitos de
cada membro que faz parte desse contrato social
pactuado para defender os interesses de cada
um.

O direito esta a servigo do contrato social que fun-
da a sociedade e n&o para preservar a convivén-
cia em comum. No contrato o que importa séo os
direitos de cada contratante individual, enquanto
que na convivéncia o que interessa é a preser-
vagao do que comum e cimenta o fato de viver
em comum. Nosso sistema juridico € um direito
contratual e ndo um direito comunitario. Por isso,
ele tera que ter necessariamente uma perspectiva
imunitaria, criando imunidades contra os deveres
€ encargos em relagdo ao que é comum.

Se o direito defende os direitos de cada um, imu-
nizando contra qualquer ameaga que venha do
comum, ele esta a servico de uma determinada
configuragdo individualista da subjetividade des-
compromissada com o comunitario. Essa configu-
racéo é construida a partir de dindmicas biopoliti-
cas do Estado e do mercado que se constituiram
na modernidade como biopoder de gestdo da vida
dos individuos.
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3. Bio-poder e agenciamentos
tecnosemioldgicos das
Biotecnologias

O conceito de biopoder foi desenvolvido por Fou-
cault (1979, 2001). Se, antes, o Estado tinha o po-
der sobre a vida e a morte dos individuos, causar
a morte ou deixar viver pelo poder da guerra ou
da pena capital, a partir do século XVII, o poder
politico assumiu a tarefa de gerir a vida através da
disciplina dos corpos ou dos controles regulado-
res das populagoes. Esses sdo os dois polos em
torno dos quais se desenvolveu a organizagéo do
poder sobre a vida: a disciplina anatomo-politica
dos corpos individuais e a regulagéo bio-politica
das populacgdes. O nascimento da medicina social
e a consequente preocupagao do Estado pela sau-
de publica responderam a esse objetivo. Assim, a
fungdo do poder ndo € mais matar, mas investir
sobre a vida. A poténcia da morte € substituida
pela administragdo dos corpos e a gestao calcu-
lista da vida. Para Foucault a organizagao do bio-
poder foi necessario para o desenvolvimento do
capitalismo, porque era necessario, por um lado,
inserir os corpos disciplinados dos trabalhadores
no aparelho da produgédo e, por outro, regular e
ajustar o fendbmeno da populagédo aos processos
econdmicos.

O filésofo italiano Giorgio Agamben (2004) retoma
o tema do biopoder, explicitando novas facetas de
cunho juridico e politico. O que torna possivel a
biopolitica € a restricdo da vida a sua precarieda-
de e vulnerabilidade ou a redugao do ser humano
a sua vida nua. Para entender esse fenémeno,
Agamben parte da distingdo grega dos dois sen-
tidos de vida: “bios” identificada com o ambito pu-
blico da vida moral e politica, que diferencia a vida
humana, da vida animal, e “zoé”, a vida fisica ou
natural do &mbito privado, que pde os humanos e
0s animais no mesmo patamar. Na modernidade,
a bios moral e politica foi sempre mais reduzida
ao dmbito da consciéncia privada e a zoé natural
passou a fazer parte do exercicio publico do po-
der. Avida na sua nudez fisica, incluida na gestao
das biopoliticas, foi uma total novidade em rela-
¢ao ao mundo antigo. Essa reducéo da vida a sua
precariedade natural cria as condi¢des para sua
inclusao na gestao do poder e possibilita a instau-
racao do regime juridico da excegéo, pelo qual a



lei, criada para proteger o individuo, é continua-
mente quebrada, porque o sujeito, esvaziado de
sua protecéo juridica pela sua restri¢cdo a vida nua
fisica, fica a mercé do biopoder.

Hardt e Negri (2002), em suas analises do Impé-
rio, insistem na dimensao produtiva do biopoder,
pois o exercicio do poder imperial acontece num
contexto biopolitico. O sujeito é produzido dentro
de um processo biopolitico de constituigao social.
N&o existe apenas um controle sobre a vida, mas
o préprio contexto biopolitico em que essa vida se
desenvolve é constituido pela maquina imperial.
A ontologia dessa produ¢do mudou substancial-
mente na nova ordem mundial, pois ndo se trata
mais de um controle do Estado. Hoje s&o as gran-
des corporagdes industriais e financeiras que nao
s6 produzem mercadorias, mas também subjetivi-
dades. Produzem subjetividades agenciais dentro
do contexto biopolitico, produzindo necessidades,
relagdes sociais, corpos e mentes ou, em outras
palavras produzem produtores do sistema. As in-
dustrias de comunicagao jogam um papel de des-
taque, como legitimadoras da maquina imperial,
nessa produgdo de subjetividades. Como fruto
desse processo integrador, o Império e seu regi-
me de biopoder tendem a fazer coincidir produgao
econdmica e constituigdo politica.

Quais sao, hoje, as manifestacdes e as incidén-
cias do bio-poder? A proliferacdo de tecnologias
médicas sempre mais sofisticadas de diagndstico
e de terapéutica clinica e as futuras possibilidades
abertas pela medicina gendmica através das tera-
pias genéticas criam e alimentam a utopia da sau-
de perfeita que se transforma, aos poucos, numa
ideologia de consumo. Dessa utopia faz parte
pensar que um dia sera possivel eliminar todas as
doengas pela intervengdo no gene (SFEZ 1996).

A saude, na modernidade tardia, passou a ser
mais do que cultivada; ela tornou-se uma mania
cultural coletiva de saude, chamada por Nogueira
(2006, p. 64) de “higiomania” (do grego “hugiés”
sadio, saudavel, robusto). O grande objetivo da
“higiomania” é apartar da nogcédo de saude toda
associagao possivel com doenga, morte e enve-
Ihecimento. Seu narcisismo nao lhe permite enca-
rar essas contingéncias da vida humana. A “higio-
mania” € mais uma expressao da hybris moderna
na pretensao de criar seres humanos imortais.
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Mas Nogueira (2006, p. 71) se pergunta “imortais
para qué? Talvez para continuarem a ser consu-
midores para todo sempre”.

Arealizacdo dessa utopia acontece pelo consumo
de biotecnologias que oferecem a saude. Em ou-
tras palavras, a saude transforma-se numa merca-
doria a consumir. Essa dindmica consumista tem
como referéncia o complexo médico-industrial da
producado de medicamentos.

Hoje, essa dinamica é muito mais complexa, por-
que as ofertas de consumo de biotecnologias pro-
metendo saude s&o simbolicamente muito mais
marcantes e sofisticadas. E o que Teixeira (2001)
chama de agenciamentos tecnosemioldgicos de
producgéo de subjetividade. Nao se trata, apenas,
de consumir um produto que vende saude, mas
produzir um novo sujeito na saude. A ideia de
agenciamento aponta para o carater de agente
dos processos coletivos de produgado de subjeti-
vidade, deixando de vé-los como pura exteriorida-
de inerte em relagdo ao sujeito. As biotecnologias
criam demandas de saude que produzem sub-
jetividade. Quando o autor adjetiva esses agen-
ciamentos com uma fusao seméantica de técnicas
e signos, esta afirmando que esses processos
acontecem num ambiente sociocultural tecnose-
mioldgico. Esse meio determina os processos co-
letivos de produgédo cultural da subjetividade. “O
que pomos efetivamente no mundo como objetos
técnicos ndo sdo meramente tecnologias mate-
riais, mas grandes sistemas compostos e com-
plexos, indistintos e indissociaveis de técnicas e
signos” (TEIXEIRA 2001, p. 56).

As ofertas biotecnolégicas de saude dao origem a
sistemas tecnosemiolégicos complexos e poten-
tes que sdo o meio cultural agenciador da nova
subjetividade sanitaria com novas demandas em
saude, obrigando a repensar o proprio direito a
saude. Esse investimento simbdlico das técnicas
a servigo da saude da uma nova configuragéo ao
biopoder, porque possibilita o surgimento de um
poder agenciador de demandas a quem detém as
biotecnologias, devido a ligagédo entre técnicas e
signos que dota a mercadoria saude de eficacia
simbdlica.

Se o biopoder manifestava-se, antes, como ges-
tao calculadora, por parte do Estado, da vida bio-
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I6gica dos corpos e das populagdes, hoje o biopo-
der revela-se como agenciamento simbdlico das
técnicas a servigo da saude por parte da empresa
biotecnoldgica. Nos dois casos esta presente o
controle do biopoder. O primeiro mais direto numa
perspectiva biolégica e o segundo, mais sutil, de
cunho consumista e simbdlico.

4. Dinamicas biopoliticas e o papel da
Bioética

A bioética desconhecer essas consequéncias das
dindmicas biopoliticas das novas configuragdes
do biopoder é desvirtuar e descaracterizar o seu
importante papel para a sociedade contempora-
nea sempre mais movida pelas biotecnologias.
Para que a bioética possa desempenhar a sua ta-
refa de ética critica ela necessita explicitar e inter-
pretar a presenga dessas dindmicas biopoliticas
no atual contexto sociocultural.

Agamben (2004) termina o seu livro Homo Sacer
dizendo que sera preciso verificar como, no interior
das fronteiras destas disciplinas (politica, filoso-
fia, ciéncias médico-bioldgicas e jurisprudéncia),
algo como uma vida nua possa ter sido pensado,
e de que modo, em seu desenvolvimento histori-
co, elas tenham acabado por chocar-se com um
limite além do qual elas ndo podem prosseguir, a
ndo ser sob o risco de uma catastrofe biopolitica
sem precedentes (AGAMBEN 2004, p. 194). Ele
propde aqui um desafio primordial a reflexdo da
bioética, mesmo sem cita-la.

Foucault aponta para o fato primordial do apare-
cimento politico da gestdo da vida na modernida-
de, condi¢gdo para que a vida possa ter sido re-
duzida a sua nudez biolégica, esvaziada de toda
sua dimenséao politica e moral. Essas dindmicas
biopoliticas da gestdo da vida s&o os referenciais
simbdlicos para a constru¢ao da subjetividade na
modernidade e base para qualquer reflexao ética
séria e responsavel.

Por outro lado, Hardt e Negri, ao insistirem na
constituicdo social da subjetividade num contexto
imperial de biopolitica por obra das grandes corpo-
ragdes econdmicas transnacionais, apontam para
o contexto sociocultural em que as biotecnologias
devem ser pensadas pela bioética. Mas para que
a bioética reflita sobre esses desafios de fundo ela
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precisa adotar a perspectiva hermenéutica, supe-
rando sua redugdo a casuistica e assumindo uma
visdo critica do regime juridico de excecgao frente
a precariedade da vida e dos agenciamentos so-
cioculturais da maquina bio-econémico-politica do
Império global.

Em que sentido as dindmicas biopoliticas da atual
configuracéo do biopoder devem ser as pautas de
discussido de uma bioética que se queira herme-
néutica e critica (JUNGES 2006).

5. Dupla ruptura epistemologica e o
surgimento da Bioética

Para entender essa dimensao hermenéutica e cri-
tica da bioética € necessario introduzir o concei-
to da dupla ruptura epistemolégica proposto por
Boaventura Santos (2003) na esteira de Bache-
lard (1972). A primeira ruptura acontece quando
a ciéncia rompe com a opinido e o0 senso comum.
A ciéncia constroi-se contra o conhecimento vul-
gar e espontaneo, contra a experiéncia imediata e
evidente. Quebra as evidéncias cotidianas e seu
‘codigo de leitura’. Essa ruptura aconteceu tanto
no modo de conceber e tratar a saude, quanto no
modo de entender a ética das acbes humanas.

O modelo biomédico, por exemplo, significou uma
ruptura com as terapéuticas tradicionais do senso
comum produzidas na comunidade, fundadas em
observagéo e em praticas de longa data. O céle-
bre relatério de Flexner, almejando fundar a medi-
cina cientifica calcada na fisiologia e na patologia
foi 0 marco simbdlico dessa ruptura. O paradigma
clinico foi a base para a constituicdo da ciéncia
médica (CAMARGO 2003).

Entretanto, uma contradicdo permaneceu sem
solucao: por estar atravessada fundamentalmen-
te pela subjetividade do paciente, a clinica apro-
xima-se mais da arte do que da ciéncia. Equivale
ao universal, expresso em uma patologia (a tuber-
culose), mas encarnada, concretizada numa situ-
acgao particular, em uma pessoa especifica, com
sua biografia (sera o José com tuberculose ou a
tuberculose do José). A medicina de evidéncias
propbe-se a superar tal impasse, atingindo o pa-
tamar de ciéncia dura (CAMARGO 2003). Porém,
destarte todo instrumental cientifico disponivel, a
clinica ainda guarda consideravel porgao intuitiva,



dependente das habilidades de seus artistas: usu-
ario e profissional.

Da mesma maneira, a ética pode ser entendida
como uma reflexao sobre os costumes ao analisar
criticamente o senso comum da moral vigente. A
moral é o conjunto de principios, normas e valores
de determinada cultura que orienta como cada um
deveria se comportar em sociedade. Etica é o sa-
ber cientifico que reflete sobre as morais, criando
um distanciamento critico. A pergunta basica da
moral € o que devemos fazer e a questdo cen-
tral da ética é por que devemos fazer (CORTINA,
MARTINEZ 2005).

Os tempos pds-modernos exigem romper com
essa primeira ruptura epistemoldgica, pois o sa-
ber cientifico pretende tornar-se senso comum,
provocando o reencontro entre ambos e impondo
a transformacdo na propria ciéncia, a par com a
que aconteceu no senso comum. Isso significa
que uma vez feita a ruptura epistemolégica, o ato
epistemoldgico mais importante é a ruptura com a
ruptura epistemolégica (SANTOS 2003, p. 36).

A primeira ruptura responde a pergunta: para que
queremos senso comum, separando o conheci-
mento cientifico do conhecimento do senso co-
mum. S6 existe ciéncia na confrontacdo e critica
da realidade com vistas a sua transformacéo. E
esta s6 acontece se o conhecimento cientifico
tornar-se senso comum transformado. Eis, para
Santos (2003), a segunda ruptura epistemoldgica,
que responde a pergunta: para que queremos a
ciéncia?

O discurso metodolégico de qualquer ciéncia
identificava-se classicamente com o método
das ciéncias naturais, para o qual a realidade
manifestava-se em linguagem matematica, base
do positivismo cientifico. A questdo metodold-
gica responde a pergunta como se faz ciéncia?
O construtivismo, ao defender que a realidade
constréi-se na linguagem, significou critica radical
ao realismo positivista e provocou a crise do mo-
derno paradigma cientifico com a reaproximacgao
da ciéncia e do senso comum. A crise paradig-
matica provocada pelo construtivismo impds a ne-
cessaria distingdo entre os campos, tedrico e da
observacéo, entre os objetos, tedrico e empirico.
Assim, superada a inocéncia empirista do aces-
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so ao objeto verdadeiro, o caminho metodolégico
dificultou-se, exigindo pluralidade de métodos e
acessos a realidade. Por fim, a hermenéutica cri-
tica da crise colocou a exigéncia da reflexividade
do proprio cientista, exigéncia antes camuflada
pelo consenso positivista da objetividade cientifi-
ca que excluia a subjetividade. Essa autoreflexdo
do agir do cientista integra a desdogmatizagao
da ciéncia. E o sinal mais dramético da crise do
paradigma cientifico. Significa que o sujeito epis-
témico analisa a si mesmo como sujeito empirico,
examinando os instrumentos cientificos usados, a
comunidade cientifica que integra e a sociedade
da qual € membro (SANTOS 2003).

A bioética surge no &mbito dessa segunda rup-
tura epistemoldgica, pois significa o rompimento
com uma ética reduzida a analise da linguagem,
tipica da filosofia moral do mundo anglo-sax&o da
primeira metade do século XX (MOORE 1980).
A aplicacéo rigorosa da metodologia linguistica
como caminho de ruptura com a moral convencio-
nal restringiu a ética a puro formalismo linguistico,
afastando-a dos problemas concretos e da acao
real das pessoas. As éticas aplicadas (SINGER
1986), entre elas a bioética, significaram reacao
a esse formalismo e ruptura epistemoldgica com
a primeira ruptura, numa reaproximagao da éti-
ca com o senso comum da moralidade e com as
questdes morais da vivéncia cotidiana.

A primeira ruptura epistemoldgica guiou-se pelo
discurso metodolégico que rompia com a per-
cepcao do senso comum ao reduzir a realidade
a elementos controlaveis e excluir a variedade e
a desordem, por ndo poderem se agrupar em um
denominador comum e ordenado. Assim, o méto-
do simplificava a realidade em objetos cientificos
desprovidos das particularidades da experiéncia
cotidiana. A primeira ruptura significou a discipli-
narizagao e a compartimentalizacdo do conheci-
mento cientifico.

A segunda ruptura epistemolégica exprime a in-
trodugao da hermenéutica critica quanto a primei-
ra (SANTOS 2003), devido a reaproximagao com
0 senso comum que devolve a perspectiva da
complexidade a analise da realidade e reintegra
as intercorréncias da subjetividade e as interde-
pendéncias do contexto na abordagem cientifica.
A bioética surge no bojo dessa hermenéutica criti-
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ca a primeira ruptura epistemolégica, demandan-
do olhares complexos e transdisciplinares a seus
objetos.

Isto implica que a bioética, reconhecendo a cisdo
entre a ciéncia, como produgado do conhecimento
biolégico e a reflexdo ética, propde-se a supera-
la, tragando pontes entre o ‘bios’ e as ‘humanida-
des’ com vistas a sobrevivéncia da humanidade.
Assim, de fruto engendrado em meio a uma con-
cepgao positivista da produgao do conhecimento
biolégico e em saude, a bioética vai se remetendo
a posturas mais hermenéuticas a fim de dar conta
de sua arrojada proposigao: integrar ambas areas
do conhecimento em uma so6 esfera de reflexao,
discusséao e produgao cientifica.

6. Bioética como Hermenéutica
critica das dinamicas biopoliticas das
Biotecnologias e do Biopoder

Para pensar uma bioética critica é necessario co-
locar a questdo sobre qual € o modelo de ética
adequado para uma bioética hermenéutica. Os
modelos de ética mais conhecidos na atualidade
sdo: o modelo deontoldgico kantiano, caracteriza-
do pela perspectiva critica e pela fundamentacao
aprioristica, e o modelo consequencialista utilita-
rista, baseado na facticidade (experiéncia) com
uma analise pragmatica nao critica.

A atual complexidade dos determinantes
politicos e ideoldgicos das organizagbes e
instituicdes de biopoder, acrescida ainda
pelos condicionamentos subjetivos e socio-
culturais das dindmicas biopoliticas sobre as
agdes humanas exigem uma ética que seja
critica a partir da analise da facticidade (ex-
periéncia) da gestdo da vida. Isso significa
integrar dois elementos geralmente separa-
dos nas éticas modernas.

A hermenéutica de Gadamer (2007, 2008) apre-
senta-se, justamente, como uma proposta critica
a partir da experiéncia, mas ele nunca se preocu-
pou em sistematizar uma ética. A ética e a herme-
néutica ndo caminharam juntas. E possivel propor
uma ética hermenéutica que seja critica a partir
da facticidade (experiéncia)?
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Este ¢ o intento de Conill (2006) em sua obra Eti-
ca hermenéutica.

Entender a atual complexidade politica e ideologi-
ca do biopoder com suas dindmicas biopoliticas,
transformadas em determinantes subjetivos e so-
cioculturais, significa levar em consideragéo a ex-
periéncia ou a facticidade desses determinantes,
como referéncia ética para a bioética. A experién-
cia moral acontece na interseg¢do do referencial
simbdlico criado pelas dinamicas biopoliticas com
as coordenadas configuradoras da subjetividade
e do contexto sociocultural. Assim a facticidade
das manifestagdes do biopoder precisam ser in-
terpretadas para que possa acontecer uma critica
de suas dindmicas. Assim, a analise interpretativa
das manifestagdes biopoliticas representa a di-
mensao critica da bioética, sé possivel, partindo
da facticidade do biopoder. Nesse sentido pode-
se fazer uma hermenéutica critica das dindmicas
biopoliticas a partir da experiéncia ou da factici-
dade do biopoder. Essa hermenéutica critica da
agao é o modelo de ética apropriado para a bio-
ética, de modo especial na sua interface com as
dinamicas biopoliticas do biopoder.

Se a proposta de Conill (2006) é a fundamentagao
da possibilidade de uma ética hermenéutica que
conjugue criticidade e facticidade, como acontece
concreta e metodologicamente essa interpretacéo
critica. Aqui é necessario recorrer a metodologia
da hermenéutica de profundidade de Thompson
(2009) (VERONESI 2006).

A hermenéutica parte do fato de que todo cam-
po-objeto de investigacdo € sempre também um
campo-sujeito, porque existe uma apropriagéo
desse campo na configuragdo sociocultural da
subjetividade. Isso acontece claramente no cam-
po-objeto biopoder que determina a formagéo da
subjetividade pds-moderna. Sé é possivel captar
essa dimensdo com uma hermenéutica da vida
quotidiana ou da facticidade que é o ponto de par-
tida de qualquer hermenéutica de profundidade,
pois 0s sujeitos que fazem parte de um mundo
social estdo sempre inseridos em tradigdes histo-
ricas e socioculturais que detém estruturas simbo-
licas configuradoras dos significados.

Para Thompson (2009), a hermenéutica de pro-
fundidade compreende trés fases ou procedimen-



tos: analise sdcio-histérica, analise formal ou dis-
cursiva, e interpretacao / re-interpretagéo.

Formas simbdlicas nao subsistem sem condi¢des
sociais e historicas e especificas. O objetivo da
analise socio-histérica é reconstruir essas condi-
¢bes de producéo, circulagcao e recepgao de for-
mas simbdlicas criadoras de significados para a
configuragao da subjetividade. Os aspectos basi-
cos desses contextos sociais podem ser, segundo
Thompson (2009): situagdes espacio-temporais
onde formas simbdlicas sdo produzidas; campos
de interagado social, instituicdes sociais e por fim
meios cientificos e técnicos que fazem circular
e captar essas formas. Aplicando essa analise
socio-histérica ao fendbmeno do biopoder pode-
se afirmar que as analises de Foucault, Agam-
ben, Negri e Hardt apresentadas anteriormente
respondem a esse objetivo, porque explicitam as
condig¢des politicas, sociais e historicas do surgi-
mento do biopoder.

Mas se a hermenéutica se reduzir apenas a anali-
se socio-historica das estruturas sociais e politicas
da configuragéo do biopoder, fica-se na superficie
do fendbmeno. Por isso tanto Foucault como Ne-
gri e Hardt tentaram entender o biopoder também
como campo-sujeito. Essa é a segunda fase da
hermenéutica de profundidade, segundo Thomp-
son (2009): a analise formal ou discursiva que
compreende fendmenos sociais, no caso o bio-
poder, como constru¢des simbdlicas complexas
que apresentam uma estrutura articulada. Formas
simbdlicas sédo produtos de significado baseados
em regras e recursos, mas elas também dizem al-
guma coisa sobre algo. O biopoder diz algo sobre
a vida e a saude. A explicitagdo desse dizer € um
dos papéis fundamentais da bioética. Por isso &
preciso fazer uma analise discursiva das formas
simbdlicas, explicitando seus padrdes e suas rela-
¢Oes de significado quando, por exemplo, se fala
da vida ou da saude.

Existem varios caminhos para explicitar essa dis-
cursividade: andlise semiética como estudo dos
signos, analise pragmatica como interpretacao
da linguagem corrente presente na conversagao,
analise sintatica como gramatica pratica presente
no dia a dia e a analise argumentativa como expli-
citacdo dos padrbes de inferéncia dos discursos.
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Biotecnologias, dindmicas biopoliticas, socio-imunitarias e bioética.

Esse ultimo é o mais adequado para o estudo de
discursos politicos como é o caso do biopoder.

Essa visdo critica das novas configuragdes da
vida e da saude s6 é possivel com uma analise
discursiva do biopoder, mas aponta também para
a terceira fase da hermenéutica de profundidade
de Thompson (2009): interpretacao/reinterpreta-
¢ao, pois essa € uma continuagao daquela, embo-
ra sendo distinta. Essa continuidade aparece na
prépria exemplificagdo desenvolvida acima sobre
a nova configuragéo da subjetividade em saude.

A analise discursiva procede por analise e a in-
terpretacédo por sintese, isto é, pela construgao
criativa de possiveis significados que € uma expli-
cacgao interpretativa do que esta sendo represen-
tado ou dito discursivamente. As formas simbdli-
cas, por exemplo, do biopoder, representam algo.
Elas dizem alguma coisa sobre algo, no caso a
saude, e é esse carater transcendente que deve
ser compreendido pelo processo de interpretacao.
Essa reinterpretacao tem um potencial critico dos
reducionismos no modo de entender, por exem-
plo, as configuragbes da subjetividade em saude
e seu correspondente direito a saide como direito
a consumir produtos que prometem saude como
produto das formas simbdlicas criadas discursiva-
mente pelo biopoder médico empresarial.

Interpretagbes sempre séo passiveis de conflito
devido a possivel ndo concordancia com a ana-
lise, argumentacdo e reinterpretacdo sobre as
quais se fundamentam. Trata-se de justificar uma
interpretagcéo, mas néo de impé-la. Por isso € ne-
cessario aceitar o conflito das interpretacées, fato
que aponta para a necessidade de algumas exi-
géncias éticas segundo Thompson (2009).

A hermenéutica defende, antes de nada, o prin-
cipio de nao-imposicao que define as condi¢des
formais nas quais uma interpretagdo pode ser
justificada. Ela exige simetria. A imposigao contra-
pbe-se a propria dindmica da interpretagédo. Por
outro lado, a hermenéutica incentiva o principio
da auto-reflexao dos sujeitos implicados naquelas
formas simbdlicas. A interpretagao tem a intencao
de provocar a reflexdo dos sujeitos implicados.
Tendo presente essas exigéncias, a interpretagao
em profundidade pode significar um potencial de
intervencao nas circunstancias em que as formas
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simbdlicas sao produzidas, fazendo que os sujei-
tos tomem consciéncia, vendo a si mesmos dife-
rentemente. Essa possibilidade de transformacgao
interpretativa da doxa ou da opiniao que sustenta
discursivamente uma determinada forma simboli-
ca de compreender, por exemplo, a saude, pode
desencadear mudancgas nas relagdes de poder e
dominagao presentes, por exemplo, nas configu-
ragdes atuais do biopoder.

Conclusao

A bioética surgiu no bojo da segunda ruptura epis-
temoldgica e, por isso, ela se apresenta como
hermenéutica critica. Mas ela ficara na superficie
dos problemas éticos se a sua critica ndo atingir
uma analise hermenéutica em profundidade das
estruturagbes do biopoder como configuradoras
da subjetividade pés-moderna e, portanto, confor-
madoras das praticas quotidianas e das opinides
morais que incidem sobre 0 modo como a vida em
suas diferentes manifestagdes. As biotecnologias,
conformadoras de um ambiente simbdlico e nao
meros instrumentos, configuram a subjetivida-
de humana na saude, desenvolvendo dindmicas
biopoliticas. Dessa maneira, a bioética assume o
enfoque foucaultiano de discutir a gestdo da vida
como objeto politico e insere-se na perspectiva
habermasiana de uma emancipagao da conscién-
cia, pois viver eticamente é viver reflexivamente,
sabendo reinterpretar-se como sujeito, base para
a construgado de uma sociedade radicalmente de-
mocratica.
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Conducta Responsable en Investigacion. Definiciones y aplicaciones.
Ejemplificacién a través de un caso argentino: el caso Crotoxina

Responsible Conduct in Research. Definitions and applications.
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Resumen

La integridad de los cientificos a la hora de producir conocimiento es una de las areas mas estudiadas actualmente
desde la ética en investigacion. La sociedad confia en sus cientificos y estos deben responder a esa expectativa
con sus actos. Proponemos en este articulo presentar la tematica de la Conducta Responsable en Investigacion
(CRI). Hay determinadas areas sensibles en el proceso de investigacion, que son las mas difundidas a la hora de
incurrir en conductas irresponsables. Estas areas son definidas internacionalmente como: conflicto de intereses,
asignacion de crédito/ practicas de autoria, falsificacion y fabricacion de datos y Plagio. En la Argentina, en los afios
80 un caso de conducta irresponsable en investigacion sacudié a la opinidn publica, el caso Crotoxina. Utilizaremos
el caso para ejemplificar la CRI y diferenciar faltas éticas e ilicitos en términos juridicos.

Palabras clave: conflicto de intereses, integridad en investigacion, responsabilidad en investigacion, plagio, auto-
ria.

Abstract

Scientists integrity when producing knowledge is currently one of the most studied areas in ethical research. Society
trusts in its Scientists and these must respond to this expectation with their acts. We propose in this article to pre-
sent the subject of Responsible Conduct in Research. There are some sensible areas in the process of research,
which are the most widespread when committing research misconduct. These areas are defined as: Conflict of
interest, Authorship/ Authorship practice, data falsification and fabrication, and plagiarism. In Argentina, in the 80’s,
a case of research misconduct shook public opinion: the Crotoxina case. We will use the case to lllustrate the RCR
and to distinguish ethic faults and illicit in legal terms.

Keywords: conflict of interest, integrity in research, research responsibility, plagiarism, autorship.

Resumo

A integridade dos cientistas na producdo de conhecimento é uma das areas mais estudadas atualmente sobre
ética em pesquisa. A sociedade confia em seus cientistas e eles devem responder a essa expectativa com seus
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atos. Propomos neste artigo introduzir o assunto de Atuacdo Responsavel em Pesquisa. Ha certas areas sensiveis
no processo de pesquisa, que sdo mais difundidas no momento de incorrer em um comportamento irresponsavel.
Estas areas sao internacionalmente definidas como: conflito de interesses, atribui¢des de crédito e praticas de
autoria, falsificagcao e fabricacdo de dados e plagio. Na Argentina, na década de 80 um caso de pesquisa conduta
irresponsavel abalou a opinido publica, o caso da Crotoxina. Utilizaremos o caso para exemplificar o ARP e dife-

renciar faltas éticas e ilegais, em termos juridicos.

Palavras-chave: conflito de interesses, integridade em pesquisa, responsabilidade em pesquisa, plagio, autoria.

l.- Introduccion:

El apoyo publico a la investigacion biomédica se
ha incrementado drasticamente a lo largo del Si-
glo XX debido a los grandes avances cientificos
alcanzados que permitieron una mejora en la sa-
lud y la calidad de vida de la poblacién, dando asi
lugar a un aumento de la confianza de la sociedad
en la ciencia y la tecnologia.

Esta actividad, como otras de la conducta hu-
mana, se basa especialmente en la confianza.
La Sociedad confia en que los resultados de la
investigacion reflejan un esfuerzo honrado de
los cientificos por describir el mundo con obijeti-
vidad, precisidon y sin sesgo. Por lo general, es
poco frecuente que se ponga en duda la rectitud
del investigador, de sus conocimientos y método.
Las opiniones de los cientificos sobre temas de
actualidad suelen tomarse como argumentos in-
discutibles y de autoridad. Por esta razoén, es que
aquellos deben responder a esta alta expectativa
con una conducta responsable en la forma en que
llevan adelante su labor, con integridad y respon-
sabilidad social.

Bastante se ha escrito sobre el famoso “Caso Cro-
toxina” que sacudio a la Argentina en los afos 80
desde diferentes perspectivas: cientificas, éticas
y sociales, sobre todo su impacto en los medios
de comunicacion. El objetivo de este articulo es la
presentacion del tema Conducta Responsable en
Investigacion (CRI) y para ello, proponemos una
relectura del caso a la luz de las variables insti-
tuyentes de la Conducta Responsable en Investi-
gacion y sobre todo, utilizarlo como ejemplo que
ayude a distinguir aquello que es una falta ética
de lo que es un ilicito en términos juridicos.
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Il.- La Integridad Cientifica

¢,Coémo se construye la confianza entre los cienti-
ficos y la sociedad? Con valores compartidos que
engloban a todos los actores:

Honestidad: Transmitiendo la informacioén veridica
y honrando los compromisos asumidos.

Exactitud: Presentando los resultados con preci-
sion y evitando errores.

Eficiencia: Utilizando los recursos sabiamente y
evitando el malgasto.

Objetividad: Dejando que los hechos hablen por si
mismos y evitando perjuicios inadecuados (STE-
NECK, 2007).

Esta confianza incluye la relacion de los cientifi-
cos entre si. Estos confian en los resultados pu-
blicados por sus colegas y el prestigio alcanzado,
tanto por sus pares como por las instituciones,
determina gran parte sus carreras.

Con el aumento del apoyo a la investigacion crecio
también la preocupacion publica por la mala con-
ducta en dicho ambito. La aparicion de informes
de casos deshonestos salid a la luz por primera
vez a principios de 1980, dando cuenta de la exis-
tencia de investigadores que publicaron bajo su
propio hombre docenas de articulos previamente
publicados por otros, falsificaron y fabricaron re-
sultados de investigaciones de una u otra forma.

Es importante destacar que no sélo hablamos de
grandes fraudes en investigacién sino también de
actos pequefios y cotidianos:

. Un investigador de la Universidad X no lo-
gra reproducir resultados y lo oculta frente
a la proximidad de la presentacion de un re-
sumen para una conferencia internacional.



. A una secretaria le solicitan que borre nom-
bres de investigadores antes de enviar un
resumen a una revista cientifica.

. Por amistad, un investigador agrega el
nombre de un colega en los créditos de un
trabajo.

. Un mentor toma como propios los resulta-

dos de su becario.

. Un Jefe agrega su nombre como autor en
todos los trabajos que presenta su equipo
profesional.

. De un unico trabajo de investigacion se

efectian varias publicaciones, de conte-
nido redundante, a fin de incrementar el
numero de trabajos incluidos en revistas
cientificas.

En principio, estas conductas no parecen generar
perjuicio alguno. Sin embargo, cada imprecision o
falsedad que se incorpore en cualquier etapa del
proceso de investigacion, tiende a provocar una
sensible merma de confianza de la comunidad
cientifica y de forma mediata en la sociedad en
general, sobre la actividad cientifica.

El caso que aqui analizaremos es paradigmatico
en el descalabro que provocé en nuestra socie-
dad y que persiste, aun en nuestros dias, casi 30
afos después.

lll.- ;Qué es la Conducta Responsable
en Investigacion (CRI)? Definiciones

En términos generales, mantienen una conducta
responsable en investigacion aquellos cientificos
que reportan su trabajo honestamente, con exac-
titud, en forma eficiente y objetiva. Por lo contra-
rio, cualquier investigador que sea deshonesto,
reporte en forma intencional resultados erréneos,
desperdicie fondos, o permita que sus intereses
personales influencien los resultados cientificos
incurre en una conducta irresponsable."

Hace muchos afos que se definen y mejoran las
protecciones sobre los sujetos de investigacion a
través del desarrollo de pautas éticas de recono-

1 Definicion de la Oficina de la Integridad en la investigacion
(ORI) del Department of Health & Human Services.
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cimiento internacional. Sin embargo, este aspecto
fundamental no es lo Unico necesario para que
una investigacion sea éticamente sustentable.

Cuando hablamos de CRI, nos proponemos anali-
zar la problematica que circunda a la relacién que
se origina entre investigadores, entre estos y las
instituciones, los patrocinadores, las publicacio-
nes cientificas y la sociedad en general. En estos
casos, se modifica el enfoque que se ha de tomar
en cuenta, focalizando el andlisis en los dilemas
que deben enfrentar los investigadores cotidiana-
mente y en situaciones limite; presiones que exi-
gen que su conducta se ajuste a las pautas éticas
y juridicas que rigen su disciplina.

La integridad de los cientificos a la hora de pro-
ducir conocimiento es una de las areas mas es-
tudiadas actualmente desde la ética en investi-
gacion. La promocion y formacién en Conducta
Responsable en Investigacion se ha transformado
en una politica concreta en muchas universidades
prestigiosas del mundo y hasta un asunto de inter-
vencion del Estado en algunos paises con cultura
arraigada en financiamiento de investigaciones.
Ejemplo de esto es EE.UU., en donde existe la
Oficina de la Integridad en Investigacion (ORI)
del Department of Health & Human Services, que
desde el afio 1992 tiene la mision de supervisar la
integridad en la investigacion.

Se han detectado determinadas areas sensibles
en el proceso de investigacion, que son permea-
bles para el deseo humano. Estas areas del pro-
ceso las agruparemos en los siguientes items:

a Conflicto de intereses
b. Asignacion de crédito/ Practicas de autoria
c. Falsificacion / Fabricacion

d. Plagio

Varios autores han coincidido con que estas prac-
ticas son las mas difundidas a la hora de cometer
conductas irresponsables en el proceso investiga-
tivo (Steneck, 2007).

a) Confiicto de Intereses: Muchas veces los valo-
res entran en conflicto. Por ejemplo, el valor indi-
vidual vs. el valor social de un proceso; el deseo
de un reconocido premio por sobre otros valores
sociales; el interés financiero por sobre otras ne-
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cesidades individuales o sociales. ¢ Qué identifica
un Conflicto de Intereses? Siguiendo a D. Thomp-
son (THOMPSON, 1993), tenemos en la produccion
cientifica intereses primarios: el bienestar de los
pacientes o la integridad de los datos e intereses
secundarios: fama, subsidios, premios, publica-
ciones, poder, dinero, familia, deportes, arte, etc.

El conflicto ocurre cuando un interés secundario
compromete la integridad de las decisiones referi-
das a un interés primario.

Los intereses secundarios no son necesariamen-
te negativos, ilegales o refidos con la ética. Gene-
ralmente estos intereses son encomiables.

Regularmente, el conflicto financiero puede apa-
recer como el mas obvio. Si encuestaramos a
varias personas, seguramente la suposicion de
ganancias excesivas y rapidas es la fantasia mas
comun, ligada ésta, ademas, al abuso sobre otros,
mas débiles.

Sin embargo, el conflicto financiero es el mas facil
de medir y relativamente mas simple de regular,
determinando de antemano limites a la actividad
financiera a través de politicas claras y topes ex-
plicitos de montos de dinero.

Otros conflictos pueden ser tan 0 mas perjudicia-
les que el financiero. Estos son aquellos cuyo mo-
tor es emocional.

El deseo de fama, reconocimiento, premios o el
odio hacia un colega, equipo o institucién pueden
convertirse en factores fuertes a la hora de deter-
minar los conflictos de intereses, justamente por
la imposibilidad de medirlos. ;Cémo determinar
niveles de odio o envidia o proyecciones de com-
petencia entre las personas?

b) Asignacién de crédito / Practicas de autoria: El
principio de equidad y el papel del reconocimiento
personal dentro del sistema de recompensas de
la ciencia se da en los documentos cientificos. La
asignacion de crédito implica el reconocimiento
equivalente a la contribucion intelectual realiza-
da por una persona en un trabajo publicado. Esta
asignacion se da en tres lugares: en la lista de
autores, en la mencion de contribuciones de otros
y en la lista de referencias o citas. Los conflictos
pueden surgir en cualquiera de estos tres puntos.
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Las practicas de autoria implican un procedi-
miento previamente determinado que establece
el modo en que se va a asignar la autoria de los
participantes de un escrito cientifico. Hoy en dia,
una produccion puede llegar a tener cientos de
autores, pero dificilmente se establezca la propor-
cién de autoria previamente al escrito.

Cuando la asignacion de crédito dista de reflejar la
realidad del proceso de escritura de una produc-
cion, se suelen cometer injusticias entre el equipo
y hacia afuera del mismo.

c¢) Falsificacion/fabricacién de datos: Es el acto de
fraguar o inventar datos intencionalmente.

Si bien de los items anteriormente citados, podria-
mos suponer que existen “errores honrados”, es
decir aquellos provocados por el desconocimiento
de la buena practica; fabricar, cambiar o falsificar
datos es una conducta decididamente intencio-
nal.

d) Plagio: Como lo anterior, el uso de ideas, re-
sultados o palabras de otras personas sin dar el
crédito apropiado, es un acto intencional de mala
conducta cientifica.

IV.- Breve descripcion del Caso
Crotoxina:

a) La historia.

En algun momento no muy especifico entre los
afos 82 y 83, el Dr. Juan Carlos Vidal, investiga-
dor principal del CONICET?, comenzé a adminis-
trar un complejo a base de veneno de serpien-
te (Barrios y Dellacha, 2009), la crotoxina, cuya
accion anti tumorosa habia sido descripta en una
monografia de la cual él era uno de los autores
(la parte basica) y habia sido publicada por ese
Consejo.

En 1985, tres médicos, los Dres. Carlos Coni Mo-
lina, Guillermo Hernandez Plata y Luis Costa, le
solicitaron al Dr. Vidal, el Complejo Crotoxina para

2  Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técni-
cas.



tratar a pacientes con cancer, a modo experimen-
tal y fuera de todo protocolo de investigacion?®.

En junio del afio 86, un grupo creciente de pacien-
tes ilusionados con el poder de la droga milagrosa
que curaba el cancer, comenzaron a agolparse en
las puertas del Instituto de Neurobiologia donde
estaba el laboratorio en el que el Dr. Vidal reali-
zaba sus tareas. Este tumulto llevé a que los di-
rectores de otros institutos que funcionaban en el
mismo edificio solicitaran que se pusiera orden a
esa provision.

El Dr. Juan H. Tramezzani, director del Instituto
de Neurobiologia, tenia conocimiento de la inves-
tigacién de la droga pero habia sido engafiado por
Vidal cuando le preguntd por su aprobacion: éste
le contestd que habia sido autorizada por el Mi-
nisterio de Salud de la Provincia de Buenos Aires,
pero nunca presenté el documento aprobatorio,
el cual jamas existi6. Hasta ese momento habia
solicitado tres reuniones con los médicos inves-
tigadores para conocer resultados, pero éstos no
asistieron.

En vista de todos estos episodios y del tumulto
generado, decidié suspender el suministro de cro-
toxina a los pacientes.

Esto produjo dos efectos. Por un lado los médicos
a cargo directo del ensayo (Carlos Coni Molina,
Guillermo Hernandez Plata y Luis Costa), concu-
rrieron al CONICET a denunciar la actitud de Tra-
mezzani. Lo hicieron en el convencimiento de que
el ensayo contaba con el auspicio del CONICET.
Por este motivo entregaron al organismo toda la
informacion que disponian, entre aquella la mono-
grafia del Dr. Vidal, lo que fue extremadamente util
en las posteriores indagaciones sobre el asunto.
Simultaneamente, hicieron publica la denuncia en
los medios de difusién masiva. Estos rapidamente
lo convirtieron en noticia que ocupd por meses a
los medios de comunicacién. En ese entonces, el
mensaje que el publico recibié fue “que se habia
descubierto en Argentina una sustancia que cura-
ba el cancer” (Garraham, 1995).

3 Delos 3 tres médicos, solo el Dr. Coni Molina es oncélogo.
Hernandez Plata fue aplazado dos veces en su intento por
aprobar el examen cuando aspir6 al titulo de oncélogo y el
tercero nunca lo fue.
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A partir de alli, una serie de desaciertos cientifi-
cos y politicos a lo largo de 7 afnos, puso fin a
la investigacion sobre los efectos anti tumorales
de la Crotoxina. En ese tiempo se realizaron tres
investigaciones sobre la accion antitumoral del
complejo. Las dos ultimas, bajo protocolo cientifi-
co. Ninguno de los 3 demostré efectividad frente a
la actividad tumoral.

La crotoxina no pudo llegar a una Fase Il en la
Argentina y ni siquiera inici6 la Fase | en la FDA.

b) Las consecuencias judiciales y
politicas

Frente a la interrupcion del suministro de crotoxi-
na, y haciéndose eco de las presiones sociales,
la Secretaria de Salud Publica conformé una Co-
mision de Oncologos a fin de informar acerca de
la investigacioén llevada a cabo por el Dr. Vidal y
su equipo. Mientras esta Comisién comenzaba su
labor, y a pesar de que el Comité de la Secretaria
encontré como insuficiente la monografia presen-
tada para permitir la continuacion del ensayo cli-
nico, el Ministerio de Salud autorizé la continuidad
del suministro de crotoxina a los pacientes que la
habian recibido con anterioridad.

La conducta impropia del Dr. Vidal y su equipo
llevaron a que no sélo las razones politicas se in-
miscuyeran en el asunto crotoxina sino que tam-
bién abrid las puertas a la participacién y toma de
decisiones por parte del poder judicial sobre las
decisiones cientificas.

La decision adoptada por el Ministerio de Salud y
Accién social en la Resolucién N°552/86 de “auto-
rizar el uso del compuesto a los pacientes que ha-
bian iniciado aplicaciones con anterioridad y bajo
exclusiva responsabilidad de ellos mismos” gene-
ré una catarata de recursos de amparo de pacien-
tes con cancer que argumentaban el derecho a
ser incluidos en el listado de sujetos a los que se
les suministraria el complejo crotoxina aduciendo
que la resolucién ministerial menoscababa el de-
recho a la vida, la preservacion de la misma, el
derecho a la salud y la igualdad ante la ley.

Muchos de estos recursos obtuvieron sentencias
favorables en primera instancia fallando a favor
de que el Ministerio de Salud y Accién Social en-
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tregara el complejo a los solicitantes. La sentencia
favorable fue dictada en casos de pacientes termi-
nales a los que no les surtia efecto el tratamiento
convencional - estado que se comprobaba sélo
con certificado del médico tratante - y si la cro-
toxina no le generaba efectos toxicos, hecho que
también certificaba el médico.

A esto cabe agregar que los jueces ordenaban la
entrega del complejo directamente a los pacientes
y sin indicacion de dosis ni prescripcion.

Estos recursos fueron apelados por el Ministerio
de Salud. Posteriormente fueron desestimados
en la instancia superior. Uno de ellos, el amparo
presentado por Maria del Carmen Baricalla de Ci-
silotto en representacion de su hijo enfermo, fue
apelado por recurso extraordinario ante la Corte
Suprema de Justicia de la Nacién, quien en su
pronunciamiento senté jurisprudencia acerca de
si se le puede exigir al Estado la administracion
de un tratamiento médico experimental.*

El mencionado pronunciamiento fue dictado luego
de la Resolucion N° 47/87 del Ministerio de Salud
por la que se dio por finalizada la investigacion
una vez conocidos los resultados de la Comision
de Oncologos, dictaminando que “es necesario
obtener una informacion evaluatoria de estricto
caracter cientifico sobre la investigacién, a efec-
tos de determinar fehacientemente los reales al-
cances del compuesto aludido”.

La Corte analizo la resolucion y concluyd que no
se observaba uno de los recaudos necesarios
para el ejercicio del derecho a la salud (como de-
rivado del derecho a la vida) ya que no se compro-
bé que el tratamiento con el complejo crotoxina
tenga eficiencia para combatir el cancer. Y aclaré
que “ello no implica negar las eventuales propie-
dades antineoplasicas del Complejo Crotoxina A
y B que puedan ser demostradas cientificamente
en el futuro. El juicio acertado sélo expresa que,
segun los motivos puestos de manifiesto por el or-
gano legalmente autorizado, dicha sustancia no
provoca, aqui y ahora, tales efectos y que, salvo

4  Corte Suprema de Justicia de la Nacion. 27/1/87.“Baricalla
de Cisilotto, Maria del Carmen V.Gobierno nacional (Mi-
nisterio de Salud y Accién Social)’. Jurisprudencia Argen-
tina. 1987-11-331.
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que se acredite inequivocamente la inexactitud de
esos fundamentos, los jueces deben atenerse a
ellos.”

El fallo de la Corte puso en su lugar la incum-
bencia de los jueces sobre el asunto y la division
de poderes al establecer que es el Estado y sus
érganos con competencia en la materia quienes,
bajo sus normas y saberes, deben tomar las deci-
siones pertinentes.

V.- Articulaciéon de los conceptos de
CRI con el Caso Crotoxina:

a) Conflicto de Intereses:

El caso Crotoxina es una muestra fehaciente de
cémo el conflicto econémico financiero no es el
mas importante a la hora de evaluar conflictos de
interés.

Nos apoyamos para esta afirmacién en los si-
guientes hechos:

La fe en la accién antitumoral de la droga motivo
que el Dr. Vidal realizara ensayos en seres huma-
nos por fuera de un protocolo cientifico. Sus pala-
bras resultan la prueba mas elocuente de lo men-
cionado: “El Dr. Vidal manifesté [ante el juez Dr.
Bujan] que los estudios sobre el efecto antitumoral
de venenos de serpiente estan en una etapa muy
preliminar y que, por lo tanto, lo Unico que existe
son sus propias presunciones sobre los efectos
beneficiosos...que no estaba en condiciones de
aportar datos en el plano de la investigacién ba-
sica o clinica que significasen evidencias sobre
los supuestos efectos beneficiosos de la droga en
cancerologia” (Braun, 1989).

El deseo de fama de los médicos se puede ob-
servar en que, frente a la decisién de Tramezzani
de no proveer mas la droga, ellos se remitieron
a los medios masivos de comunicacion, no a las
instituciones académicas correspondientes para
ser escuchados.

El deseo de éxito de la droga por parte de los in-
vestigadores, le hizo recordar al Director del ID-
NEU: “En esa reunién, los médicos Costa, Coni
Molina y Hernandez Plata expusieron exaltada-
mente ante el director y el consejo de adminis-
tracion de la Fundacion Instituto de Neurobiologia



(FIDNEU) resultados que equivalian al Premio
Nobel de Medicina por la cura del cancer”. Ante
tales novedades Tramezzani convino una nueva
reunién con testigos calificados a la que los médi-
cos faltaron (Barrios y Dellacha, 2009).

Pero esta vision del Conflicto de intereses seria
pueril si no citamos este punto.

Hubo alguna tibia intencién de realizar las cosas
de acuerdo a la legislacion vigente. Vidal inicio los
tramites en la Asesoria Médica Farmacéutica del
Ministerio de Salud Publica, donde al enterarse de
las estrictas medidas clinicas y legales requeridas
para la aprobacion de estudios clinicos, abandoné
los mismos dejandolos inconclusos.

Los Unicos tramites que si completaron los inte-
grantes del equipo de investigacion, son los re-
feridos a temas de consecuencias econdmicas:
registro de autoria y patentes. Este ultimo, no sélo
en Argentina sino en el exterior del pais.

Vidal y los médicos, el 19 de mayo de 1986, rei-
vindicaron en el Acta N° 304.006 en la Direccion
Nacional de la Propiedad Industrial la patente del
procedimiento de obtencién y aplicacion del Com-
plejo Crotoxina Ay B en la terapéutica del cancer
y registraron la monografia en la Direccion Na-
cional del Derecho del Autor (Barrios y Dellacha,
2009) .

De la recopilacion de los datos histéricos, podria-
mos interpretar que lo que motiva a este grupo
de profesionales, es el deseo de fama y recono-
cimiento. Esto que al definir conflicto de intereses
nominabamos como interés secundario, adquiere
un valor tan importante para estos médicos que
optaron por renunciar a los controles investigati-
vos y éticos mas basicos, para llevar adelante su
creencia en los poderes curativos de la crotoxina.

b) Asignacion de Crédito/Practicas de
autoria:

El Dr. Vidal y los tres médicos registraron en la
Direccion Nacional del Derecho del Autor la mo-
nografia. Sin embargo, existieron dudas acerca
de la asignacion de autoria. En la declaracion al
Juez Bujan el Dr. Vidal se reconocié sélo como
autor de las primeras 32 paginas de la misma, la
parte de investigacion basica. Asimismo, habrian
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existido en la monografia partes de la tesis de la
Dra. Canziani, quien era parte del equipo de Vidal
en el Instituto de Neurobiologia, a quien no se le
habria dado crédito correspondiente.

¢) Fabricacion/Falsificaciones de
datos:

La falsificacion de datos en el Caso Crotoxina
es una constante. Pero vamos a tomar algunos
ejemplos a modo ilustrativo y en 2 &mbitos:

Frente a los pacientes:

. Los pacientes creian recibir una solucién
pura del complejo crotoxina Ay B. En reali-
dad recibian dos frascos, el primero conte-
nia una solucion de veneno entero de cobra
(Naja naja siamensis) y el segundo una so-
lucion de crotoxina contaminada con otros
componentes del veneno de la cascabel.

. Los pacientes eran engafiados al firmar un
formulario de consentimiento informado por
el cual aceptaban recibir crotoxina Ay B (y
no la mezcla de sustancias mencionada en
el parrafo anterior) con el agravante de que
dicho formulario era falso ya que poseia
un membrete de la Facultad de Farmacia y
Bioquimica de la UBA, que no habia tenido
participacion alguna en los ensayos (Garra-
ham, 1995).

En la investigacion misma:

. Los médicos carecian de informacion ba-
sica sobre los pacientes para poder hacer
evaluaciones sobre los efectos antitumo-
rales de la droga. Al no tener un protocolo
disefiado ni documentacién inicial compro-
bable, los “buenos” resultados, por consi-
guiente, eran falsos.

. Un grupo de cientificos encargados de la
revision de los antecedentes para la in-
vestigacion clinica “...declararon que la
monografia informaba que durante cuatro
afos habian sido realizados estudios de
farmacologia clinica para probar el efecto
anti cancerigeno del Complejo Crotoxina A
y B. Aunque la seccién dedicada a los ante-
cedentes bioquimicos de la produccién de
crotoxina estaba bien redactada, la mono-
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grafia carecia de resultados sobre los efec-
tos en células humanas y los resultados
aducidos sobre tumores experimentales in-
vivo omitian el origen de los animales por-
tadores de los tumores experimentales, las
dosis de crotoxina y el efecto sobre la masa
tumoral. Ademas los ensayos clinicos care-
cian de estudios sobre la actividad bioldgi-
ca de la crotoxina, las dosis aconsejables,
la utilizacién de marcadores bioldgicos y
los analisis y diagnosticos por imagenes
en el seguimiento de los pacientes. Res-
pecto del informe clinico, los evaluadores
destacaron que era incompleto y su escasa
informacion hacia dudosa la eficacia antitu-
moral...” (Barrios y Dellacha, 2009).

e) Plagio:

En la investigacion que realizo el CONICET sobre
la monografia que presenté el Dr. Vidal y que ac-
tué como base de toda la investigacion posterior,
se descubrieron una incontable cantidad de ano-
malias. Una de ellas, era la presentacién de foto-
grafias que demostraban el efecto de la crotoxina
sobre células tumorales que habian sido extraidas
del libro de Anthony T. Tu®, sin asignarle el crédito
pertinente, con el agravante de que estaban adul-
terados los epigrafes de las mismas.

Por otra parte, Vidal plagié gran parte de sus con-
clusiones, omitiendo decir que el citado autor no
hablaba del Complejo Crotoxina A y B sino que
referia a venenos de otras especies.

También la monografia tendria partes de la tesis
de la Dra. Canziani a quien no se le asigno el cré-
dito correspondiente.

Hasta aqui hemos relatado la infinita cantidad de
faltas éticas realizada por los investigadores y po-
demos resumir la articulacién con los conceptos
de CRI de la siguiente manera. Definimos prece-
dentemente que en términos generales, mantie-
nen una conducta responsable en investigacion
aquellos investigadores que reportan su trabajo

5 Profesor de Bioquimica y Anatomia de la Colorado State
University, Venoms: Chemistry and Molecular Biology,
capitulo 18, paginas 301-320, John Wiley & Sons, Estados
Unidos, 1977.
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honestamente, con exactitud, en forma eficiente
y objetiva. Por lo contrario, cualquier investigador
que sea deshonesto, que reporte en forma inten-
cional resultados erréneos, desperdicie fondos, o
permita que sus intereses personales influencien
los resultados cientificos incurre en una conducta
irresponsable.

En el caso crotoxina los intereses personales de
los cientificos se superponen con los valores de
la CRI: honestidad, exactitud, eficiencia, objetivi-
dad. Su interés en que la crotoxina sea la cura del
cancer hizo que incurran en una conducta notoria-
mente irresponsable.

. Fueron deshonestos. Los médicos faltaron
a la verdad intencionalmente en incontable
cantidad de veces frente a sus pares y a
los medios masivos de comunicacién, min-
tiendo acerca de la cantidad de pacientes
tratados y los resultados obtenidos.

. Fueron inexactos con los datos. Reportan
deliberadamente datos erréneos y falsos
de la investigacion.

. Fueron ineficientes. EIl CONICET luego de
obtener los resultados del informe sobre la
investigacion del Dr. Vidal y su equipo de-
cidi6 iniciarle sumario administrativo y rea-
lizé una denuncia penal por mal uso de los
fondos publicos.

. No fueron objetivos. Sus intereses perso-
nales influenciaron los resultados de la in-
vestigacion. A toda costa simulan y fraguan
los resultados para apoyar su hipoétesis.

En funcién de lo dicho, se impone efectuar una
reflexion ética del proceso del Caso Crotoxina.
Un tema es evaluar faltas por presuntos deseos
de reconocimiento y fama, dejandose llevar por
la emocion de la cura de una enfermedad mortal.
Otra cosa es mentir deliberadamente. La respon-
sabilidad es diferente. El Dr. Vidal mintié al fraguar
los resultados de su investigacion. No tenia sus-
tento y los inventd, abusandose de la confianza
que le otorgd la institucién a la que pertenecia,
sin medir las consecuencias que esto iba a tener
al continuar con toda la investigacion. La falta
mayor le corresponde a Vidal ya que, los demas,
quedaron atrapados en este punto de creencia.
Vidal era un investigador principal, de una Comi-



sién Instituida como el CONICET. Vidal abusé de
la confianza de su titulo otorgado por una Univer-
sidad reconocida y del prestigio del CONICET y la
Universidad de Buenos Aires para enganar a sus
colegas y pacientes.

No podemos afirmar que la conducta irresponsa-
ble de Vidal hayan influido directamente sobre los
Dres. Coni Molina, Hernandez y Costa. Pero tam-
poco podemos negarlo.

VI.- Consecuencias juridicas de la
mala conducta en investigacion, a
proposito del caso crotoxina

Luego de la explosién del caso Crotoxina en los
medios, las presiones sociales, la esperanza de los
pacientes con cancer y la posterior decepcién al
descubrirse la verdad sobre el supuesto complejo
milagroso, el 17 de febrero de 1993 se termind la
causa penal en la que el CONICET se presentara,
luego de conocido el informe acerca de la investi-
gacion, como querellante ante el Juzgado Nacio-
nal de 12 Instancia en lo Criminal y lo Correccional
Federal No. 3, contra los Drs. Vidal, Tramezzani,
Costa, Coni Molina, Fernandez Plata, entre otros
por delitos contra la salud publica, abuso de auto-
ridad, malversacion de caudales publicos, fraude
en perjuicio de la Administracion Publica en grado
de tentativa, fraude de los derechos de Propiedad
Intelectual y omisién de denuncia.

El expediente concluy6 con el sobreseimiento de-
finitivo a Tramezzani, Costa, Coni Molina y Her-
nandez Plata, y Vidal y sus colaboradores. Las ra-
zones que motivaron esta decision se justificaron
en que —segun el magistrado actuante- no exis-
tian pruebas de que el suministro hubiese dafa-
do a pacientes, ni que la produccion de crotoxina
haya sido causa de perjuicio a la administracion
publica.

Lejos de pretender indagar en los pormenores y
aspectos técnico-juridicos del caso, lo cual exce-
de ampliamente el marco del presente trabajo, re-
sulta util recordar la frase con la cual el Dr. Néstor
Luis Blondi finalizaba aquella sentencia, luego de
un accidentado proceso que se vio interrumpido
e intervenido por diferentes intereses que desvir-
tuaron cualquier tipo de investigacion profunda.
Después de mas de 10 afios, la justicia argentina
cerraba el caso crotoxina con la frase: “Vaya cada
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uno con su cargo de conciencia a cuesta, inclu-
yendo a quienes fueron sordos o dejaron de pres-
tar los medios a su alcance en el cumplimiento de
sus obligaciones legales, morales y funcionales
para el logro del bien coman’.

Las palabras del Juez constituyen un punto de
partida propicio para analizar las consecuencias
juridicas que derivan de las conductas irresponsa-
bles en investigacién. La frase no hace mas que
demostrar que, por lo general, en el derecho no
se encuentra la respuesta a este tipo de proble-
matica.

En ese orden, tiene sentido efectuar una distin-
cion acerca de la imposicion de conductas por
parte de la normativa vigente, a efectos de clari-
ficar las consecuencias que el incumplimiento de
las mismas trae aparejadas. Cuando se habla de
obligacién, en lineas generales, nos referimos a
una relacién entre dos personas, deudor y acree-
dor, en la cual el primero se compromete a llevar a
cabo un comportamiento, mientras que el segun-
do puede exigir el cumplimiento forzoso para el
caso que el deudor no lo haga en los términos en
los que se comprometié a hacerlo. Por el contra-
rio, cuando hablamos de un deber, nos referimos
a una conducta que el derecho (o en términos
mas amplios, cualquier ordenamiento normativo)
exige de una persona, cuyo incumplimiento gene-
ra la posibilidad de imponer una sancién, mas no
puede ser exigido de manera forzosa que se lleve
adelante el comportamiento debido.

No es superflua esta distincion dentro del contexto
de andlisis, y funciona como soporte previo para
determinar en qué ambito normativo nos encon-
tramos cuando hablamos de CRI. En términos ge-
nerales, nos hallamos en presencia de deberes de
tipo ético, incorporados expresa o implicitamente
en codigos que nuclean las directivas para los
profesionales de una especialidad determinada,
0 que se encuentran dispersos entre publicacio-
nes, reuniones de profesionales, conclusiones de
Congresos, etc., pero que invariablemente consti-
tuyen la lex artis (reglas del arte) para el grupo de
personas que comparte dicha actividad.

El caso crotoxina es la mas cabal demostracion
de la diferencia enunciada. ;Cémo puede expli-
carse que frente a una escandalosa investigacion,
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apartada manifiestamente de las pautas mas ele-
mentales no haya tenido consecuencias juridicas
para ninguno de los actores involucrados? La rea-
lidad indica que, en principio, las conductas que
se apartan de las buenas practicas en investiga-
cion solo repercuten desde el punto de vista ético,
manifestandose sus efectos en el ambito acadé-
mico o profesional. La expulsién de Vidal como in-
vestigador de la carrera del CONICET (al margen
de su posterior y polémica reincorporacion), es un
claro ejemplo.

Ahora bien, en algunas oportunidades esos in-
cumplimientos pueden encontrar también repro-
che juridico, en la medida en que la conducta se
encuentre prevista como ilicita desde el punto de
vista civil o penal. Vale la pena repasar algunos
puntos vinculados al caso Crotoxina:

. La actitud de Vidal pudo haber derivado en
una condena penal. En primer lugar, si se
hubiera demostrado que su conducta tenia
como finalidad procurarse una suma de di-
nero obtenida a través de un ardid o en-
gano, estariamos frente al delito de estafa
(Art. 172 del Codigo Penal Argentino). Den-
tro de esa ingenieria legal, podria haberse
pensado que en realidad el investigador
deseaba obtener ventajas patrimoniales
por parte del CONICET, falseando para ello
datos y resultados de la investigacion.

Vidal podria haber sido sefialado como autor de
homicidio o lesiones culposas. Tal hubiera sido el
caso si se demostraba que el suministro de cro-
toxina hubiera implicado el abandono de los tra-
tamientos convencionales de los pacientes trata-
dos, en tanto sus muertes o lesiones habrian en-
contrado una condicion causal en la interrupcion
de la terapia tradicional y el posterior avance de la
enfermedad.

Ademas, se demostré rotundamente el plagio en
pasajes escritos y fotografias de su monografia
sobre la crotoxina, lo que daria lugar a reclamo
por los diferentes autores, en funcion de los de-
rechos morales (modificacién, publicacion, retiro
de circulacion, etc.) y patrimoniales (regalias) que
poseen sobre sus propias obras.
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A todo esto, podria sumarsele la obligaciéon de
indemnizar a todos aquellos que, por su culpa o
negligencia, hubiera causado algun perijuicio.

. Los casos de Coni Molina, Costa y Hernan-
dez Plata encierran otras particularidades,
por aplicarseles la normativa que regula
la actividad asistencial de los médicos. En
ese sentido, la ley 17.132 (Ley de ejercicio
de la medicina, odontologia y actividades
auxiliares) prohibe a los médicos en su Art.
20:

a. Anunciar o aplicar agentes terapéuticos
inocuos atribuyéndoles accién efectiva.
Desde el primer momento, los médicos in-
volucrados sefialaron —con mayor o menor
énfasis, segun la presentacion- la eficacia
del complejo que suministraban a sus pa-
cientes.

b. Aplicar en su practica privada procedimien-
tos que no hayan sido presentados o con-
siderados o discutidos o aprobados en los
centros universitarios o cientificos recono-
cidos del pais. La investigacion vinculada
al efecto terapéutico de la crotoxina jamas
se adapté a las pautas éticas, e incluso ju-
ridicas, que el ordenamiento local e inter-
nacional exige para los ensayos clinicos
con seres humanos. De ahi que estos pro-
cedimientos jamas adquirieron el caracter
que la ley exige para ser aplicados a pa-
cientes.

c. Publicar falsos éxitos terapéuticos, esta-
disticas ficticias, datos inexactos o cual-
quier otro engafio. En sus presentaciones
mediaticas, los galenos aseguraban sin
ningun tipo de apoyo probatorio el éxito de
la crotoxina suministrada a los pacientes.
Asimismo al momento de demostrar frente
a la Comisién de Oncélogos los efectos de
la droga, se comprob6 que las estadisticas
no obedecian a la realidad de sujetos de
investigacién intervinientes, los cuales re-
sultaron ser muchos menos que los que en
realidad surgian de la monografia original.

d. Realizar publicaciones con referencia a téc-
nicas o procedimientos personales en me-
dios de difusion no especializados en medi-



cina. El camino de la divulgacion cientifica,
exige la publicacion a través de medios es-
pecializados, a fin de validar los resultados
obtenidos con la propia comunidad de la
especialidad de que se trate. En este caso,
por las particulares circunstancias que lo
rodearon, la divulgacion comenz6 a través
de programas televisivos, radiales y perio-
dicos de circulacion masiva.

Cabe aclarar que el incumplimiento de estas pro-
hibiciones, en la medida en que no genere dafos
a terceros, solo son plausibles de sanciones ad-
ministrativas por parte de Tribunales de ética pro-
fesional.®

VIl.- A modo de conclusién: la CRIl y
las instituciones

Segun se ha dicho, el derecho encuentra vincula-
cion con la conducta irresponsable en investiga-
cion sélo si aquella degenera en uno de los delitos
previstos por el codigo penal, o si su concrecion
ha ocasionado un dafio a terceros. Sin embargo,
resulta vital encontrar un ambito de prevencion y
resolucién de conflictos para los casos que, sin
llegar a destilar consecuencias juridicas, consti-
tuyen faltas a la integridad que todo investigador
debe observar. La mayoria de situaciones soélo
constituyen faltas éticas, cuyo reproche puede ser
realizado por las instituciones donde la actividad
cientifica se desarrolla o por los colegios profesio-
nales, esto es, por la propia comunidad cientifica.
De ahi que el disefio eficiente de politicas en CRI,
resulta de vital trascendencia para transparentar
los resultados de los trabajos llevados a cabo por
los investigadores.

Sobre este punto, cabe decir que la integridad en
la actividad de investigacién no sélo depende de
la conducta responsable del investigador. La insti-
tucién en la que se desarrolle la actividad es res-

6 Para comprender mejor la diferencia entre las diferentes
consecuencias segun el dafio, sirve analizar un ejemplo:
no respetar un semaforo en rojo, constituye una falta ad-
ministrativa, que puede provocar sanciones (multas, sus-
pension o retiro de la licencia de conducir, etc.), pero si por
esa infracciéon un peatén resulta atropellado, el conductor
ademas puede ser responsabilizado civil (pago de una in-
demnizacion) o penalmente (delito de homicidio, lesiones,
etc.).
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ponsable de brindar los medios necesarios para
que el cientifico pueda llevar a cabo su labor de
forma éticamente responsable.

Este ambiente se alcanza a través de la creacion
de normativas que regulen mecanismos de super-
vision y monitoreo ético de las investigaciones. La
institucion podria desarrollar un procedimiento de
monitoreo a cargo de los Comités de ética en In-
vestigacion que no sélo incluya la proteccién de
los sujetos de investigacion sino también las pau-
tas de conducta responsable en investigacion.

Las instituciones deben crear érganos de arbitraje
en caso de conflictos, pautas para determinar la
autoria de trabajos cientificos, procedimientos de
declaracion de conflictos de intereses y procedi-
mientos de denuncias y resoluciéon de conflictos
en casos de faltas éticas reprochables. Estos de-
ben garantizar, como minimo, los siguientes as-
pectos:

. Canales accesibles de denuncia intra-insti-
tucional: Una buena politica en CRI requie-
re la creacion de canales para la resolucion
de conflictos vinculados a la tematica en el
ambito de la institucion, al menos en una
primera instancia. Este procedimiento debe
garantizar la correcta resolucion de este
tipo de situaciones en el ambito de la institu-
cion, en tanto que por ser parte interesada,
podria ponerse en riesgo la imparcialidad
del proceso. Para evitar esta situacion las
personas que tengan a su cargo la inves-
tigacion, deberian denunciar previamente
cualquier conflicto de intereses que pudiera
llegar a tener en el asunto.

. Celeridad en el proceso: En tanto la inte-
rrupcién de la investigacion por lapsos
prolongados de tiempo, puede ponerla en
riesgo.

. Confidencialidad: Esta garantia debe ex-
tenderse por igual con respecto al denun-
ciante de un incumplimiento ético y al sena-
lado como responsable, hasta tanto no se
diluciden los hechos correctamente, dado
que lo contrario podria provocar injustas
estigmatizaciones en ambos casos frente
a la comunidad cientifica. A propésito, una
investigacién del Research Triangle Institu-
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te de los EE.UU. revel6 que el 60% de los
cientificos exonerados luego de un proceso
por sospecha de conductas irresponsables
sufrieron una o mas consecuencias negati-
vas. De ese numero, el 70% informé conse-
cuencias severas (pérdida de posicion, de
promociones, de aumento de salarios, de
posibilidad a acceder a subsidios o becas) y
42% informaron consecuencias menos se-
veras: (amenazas de juicios, acusaciones
adicionales, ostracismo, reduccion de sub-
sidios o de personal. Los acusadores tie-
nen los mismos problemas. El 69% de ellos
sufrieron consecuencias negativas, y para
el 25% de los mismos las consecuencias
fueron severas (Schulz y Katime, 2003).

En ese orden de ideas, la Institucion debe crear
un ambiente favorable para promover la conduc-
ta responsable en investigacién creando politicas
institucionales que tiendan a disminuir las presio-
nes y competitividad a las que cotidianamente se
ven sometidos los participantes de la actividad,
que suelen ser los principales disparadores exter-
nos para la comision de faltas éticas.

Por ultimo, cada instituciéon debe fomentar la for-
macién de sus investigadores y miembros del CEI
en las pautas de conducta responsable en inves-
tigacion, asi como también promover el intercam-
bio de resultados de trabajos entre colegas de la
misma institucion.

La conducta responsable en investigacion implica
aspectos regulatorios, procedimentales y practi-
cos que facilmente se pueden transmitir y aplicar.
Pero en esencia la CRI es una actitud cultural y
personal que la podemos sintetizar en las pala-
bras de C.S. Lewis: “La integridad es hacer lo co-
rrecto aunque nadie nos esté mirando.”

Recibido: 30 de mayo de 2012
Aceptado: 12 de julio de 2012
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Resumo:

Embora a reflexdo original da Bioética englobasse a vida em todas as suas manifestagdes, seu debate foi pre-
dominante na area da saude. Gragas a atual crise ambiental, sua idéia central vem sendo retomada, porém com
décadas de defasagem. Para verificar os aspectos éticos do processo de publicagdo das pesquisas com algum
tipo de intervengdo ambiental, investigaram-se as instrugdes aos autores de 147 periddicos da area de Ciéncias
Ambientais. Identificaram-se aspectos éticos em 91 periédicos, porém, 58 limitaram-se a ética do processo de
publicagdo, enquanto 32 apresentaram, além de consideragdes sobre a publicagéo, orientagdes éticas para o uso
de seres humanos ou animais em pesquisas. Apenas um periddico orientou para a pesquisa de campo ambiental
considerando suas implicagdes nos ecossistemas. As revistas brasileiras ndo apresentaram instrugdes aos auto-
res, nem destacaram a Lei de Crimes Ambientais. Concluiu-se que a maioria dos periédicos falha em disponibilizar
orientagdes éticas para a pesquisa de campo.

Palavras-chave: Bioética; Etica ambiental; Etica em Pesquisa; Etica Animal; Publicagao Cientifica

Abstract:

Although Bioethics considers all kinds of living beings, its debate was and has been predominant in the area of
health. The current environmental crisis helps to bring back its central idea, but with decades of delay. To verify the
ethical aspects of the publishing process of environmental intervention by research, the guidelines of 147 journals
in the field of Environmental Sciences were investigated. Ethical issues were identified in 91 journals, however, 58
journals limited their guidelines to the ethics of the publishing process, while 32 showed, besides guidelines for pu-
blishing process, ethical guidelines for the use of humans and animals in research. Only one journal had presented
ethical guidelines for research into the environmental field and its impact on ecosystems. Brazilian journals had
no instructions to authors, nor pointed to the Brazilian Law of Environmental Crimes. It was concluded that most
journals fail to provide ethical guidelines for field research.

Keywords: Bioethics, Environmental Ethics, Ethics, Animal Ethics, Scientific Publication

Resumen:

Aunque la reflexion original de la Bioética englobe la vida en todas sus manifestaciones, su discusiéon predominé en
el campo de la salud. La actual crisis ambiental retoma su idea central, pero con décadas de desfasaje. Averiguan-
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do los aspectos éticos del proceso de publicacién de pesquisas de intervencion ambiental, fueron investigadas
instrucciones dadas a autores de 147 publicaciones del area de las ciencias ambientales. Dichos aspectos fueron
identificados en 91 publicaciones, pero 58 quedaron limitados a la ética del proceso, mientras 32, ademas de las
consideraciones acerca del articulo, introdujeron orientaciones éticas para la investigacién en seres humanos y
animales. Solamente una publicacion orientd hacia la pesquisa de campo ambiental considerando sus implicacio-
nes en los ecosistemas. Las revistas brasilefias no presentaron instrucciones a los autores, ni destacaron la Ley
de Crimenes Ambientales. Finalmente, al disponer orientaciones éticas para la pesquisa de campo la mayoria de

las publicaciones falla.

Palabras clave: Bioética; Etica ambiental; Etica como pesquisa; Etica animal; Publicacién cientifica.

Introducgao

A pesquisa de campo nas Ciéncias Ambientais
consiste na observagdo de fatos e fendbmenos
exatamente como ocorrem no real, bem como a
coleta espécimes e de dados que, posteriormen-
te interpretados com base em uma fundamenta-
¢ao tedrica consistente, permite a compreensao
e explicacdo de problemas vitais tanto para o
bem-estar das sociedades humanas, como para
a aquisigao de informagdes que contribuam para
a conservagao e até mesmo tratamento ético da
vida selvagem (Costa, 2003).

Entretanto, mesmo que a pesquisa de campo se
justifique dessa forma, ressalta-se que alguns
procedimentos por ela realizados produzem efei-
tos que ainda ndo podem ser previstos (ABS e
ASAB, 1997), causando danos na dinamica natu-
ral dos organismos ou do préprio ambiente fisico
manipulados (Farnsworth e Rosovsky, 1993).

A Bioética, cuja idéia central é considerar etica-
mente a intervengdo humana sobre a vida em
todas as suas manifestagdes, foi amplamente ex-
plorada na area biomédica gragas aos avangos
da pesquisa em saude durante as décadas de 60
e 70 (Potter, 1998). Com isso, féruns reconheci-
dos de discussao das questdes éticas foram de-
senvolvidos, assim como a consulta de pessoal
qualificado nos comités de ética tornou-se nao
apenas possibilidade, mas também um dever do
pesquisador desta area. No entanto, ndo existe
ainda nenhum campo analogo de ética aplicada
a pesquisa ecoldgica (Ehrlich, 2003): as questdes
relativas aos impactos da pesquisa de campo em
organismos nao-animais, populagdes, comunida-
des ou ecossistemas sdo ainda raramente discu-
tidas no ambito cientifico.
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Mesmo com a crescente literatura sobre questdes
ambientais, pesquisadores, centros de pesquisa
e as agéncias de controle ambiental ainda nao
desenvolveram normas e praticas éticas em re-
lagao a ecossistemas e a biodiversidade. Existem
alguns casos que trazem consideragbes éticas
para a pratica ecoldgica, mas ainda € escasso.
A Sociedade Ecolégica da América (ESA — Eco-
logical Society of America), por exemplo, possui
um cédigo de ética, mas os principios contidos no
cbdigo sao geralmente regras gerais referentes a
ética profissional e de pesquisa. Apenas um prin-
cipio deste cadigo trata especificamente de evitar
ou minimizar “efeitos ambientais adversos” atra-
vés da sugestdo de que os ecologistas apresen-
tem “requisitos legais para a protegdo dos pes-
quisadores, sujeitos humanos ou pesquisas em
organismos e sistemas”. Tais “efeitos ambientais
adversos” nao sao definidos claramente e, por
isso, o “por qué” desses efeitos serem indeseja-
veis do ponto de vista ético também nao (Minteer
e Collins, 2005).

A “Etica Ambiental” surgiu como disciplina nos
anos 70 com o objetivo de preencher essa lacu-
na encontrada pelos pesquisadores das Ciéncias
Ambientais, através do questionamento da supe-
rioridade moral da espécie humana em relagao as
outras espécies, levantando discussdes a respei-
to de quais valores devem guiar a pesquisa de
campo (Minteer e Collings, 2005).

Nos anos 90, os temas da ética ambiental ganha-
ram destaque, principalmente com as discussodes
em torno da Convencgao sobre Diversidade Biol6-



gica (CDB)' principal férum mundial na definigao
do marco legal e politico para temas e questdes
relacionados a biodiversidade (168 paises assi-
naram -incluindo o Brasil) — que serviu como um
guarda-chuva legal/politico para diversas conven-
cOes e acordos ambientais mais especificos (Car-
valho; Pessini; Campos Junior, 2006).

No Brasil, embora ndo exista nenhum documento
com orientacbes éticas para pesquisa ambien-
tal, a Lei Federal n° 9.605 de 1998 regulamenta-
da pelo Decreto n° 3.179 de 21 de setembro de
1999 (Lei de Crimes Ambientais), determina que
algumas condutas comuns a pesquisa ecolégica
devem obedecer a critérios estabelecidos: dos
crimes contra a fauna, o Artigo 29 estabelece, no
que se refere a coleta de material biolégico, por
exemplo, que trata-se de crime ambiental “utili-
zar espécimes da fauna silvestre, nativos ou em
rota migratéria, sem a devida permisséo, licenga
ou autorizagdo da autoridade competente, ou em
desacordo com a obtida”. Da mesma forma, o Ar-
tigo 44 define como criminoso “extrair de florestas
de dominio publico ou consideradas de preser-
vagdo permanente, sem prévia autorizagao, pe-
dra, areia, cal ou qualquer espécie de minerais”,
O Artigo 55 remete diretamente a realizagéo de
pesquisa e estabelece que também tratar-se-a
de crime ambiental “Executar pesquisa, lavra ou
extracdo de recursos minerais sem a competente
autorizagdo, permissao, concessao ou licenga, ou
em desacordo com a obtida”.

Todo trabalho cientifico, incluindo pesquisa de
campo das Ciéncias Ambientais, tem sua divul-
gagao como objetivo final ocorrendo através da
publicacdo. A publicacéo cientifica € a principal
responsavel pela produgcdo do conhecimento
cientifico e da credibilidade a pesquisa realizada,
uma vez que deve exigir do pesquisador certos
critérios para a realizagdo do trabalho. Esses cri-
térios sdo geralmente abordados nas orienta¢des
editoriais para a publicagdo de trabalhos para as
praticas de pesquisa em humanos e animais, seja
em laboratérios ou no campo, refletindo recentes

1 A CDB ocorreu durante a Conferéncia das Nagdes Uni-
das sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento ou Rio 92,
ratificada pelo Congresso Nacional em 1994. (Carvalho;
Pessini; Campos Junior, 2006).
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e constantes mudangas nos valores morais acei-
tos pela sociedade.

Marsh e Eros (1999) fizeram um levantamento
das exigéncias éticas contidas nas instru¢des aos
autores de 141 revistas internacionais de Ciéncias
Naturais, com o objetivo de identificar que exigén-
cias éticas contemplavam a pesquisa de campo.
Apenas 41 revistas faziam algum tipo de exigén-
cia ética, sendo que a maioria contemplava o uso
de animais e seres humanos na pesquisa. Nenhu-
ma das revistas fez referéncias a povos indigenas
e suas terras e apenas duas mencionaram a ética
da pesquisa em areas de protecdo ambiental.

Tais resultados sugerem que a maioria das pra-
ticas de pesquisas realizadas em campo esta
submetida aos conceitos éticos julgados pertinen-
tes pelos pesquisadores, os quais nem sempre
seguem os valores aceitos pela sociedade, bem
como pela comunidade cientifica, dificultando o
desenvolvimento de politicas de conservagéo e
atuacdo no campo (Melgago, 2008).

A partir desses dados, buscamos analisar se hou-
ve alguma mudanga nessa abordagem no ambito
das Ciéncias Ambientais, entre os anos de 2008
e 2011, através da verificagdo de quais aspectos
éticos sao considerados no processo de publica-
¢ao das pesquisas de campo e, para isso, investi-
gamos as instrugdes aos autores de 147 periodi-
cos da area de Ciéncias Ambientais.

Materiais e Métodos

A amostra de periddicos cujas instrugdes aos au-
tores foram analisadas esteve disponivel ao pu-
blico na area de Ciéncias Ambientais (nos meses
de fevereiro e margo de 2008 e fevereiro e mar-
¢o de 2011) no portal CAPES?. A area escolhida
apresenta periddicos cujas pesquisas, supdem-se

2 O Portal de Periédicos CAPES (Coordenacgao de Aperfei-
coamento de Pessoal de Nivel Superior) € uma biblioteca
virtual que reune e disponibiliza a instituigbes de ensino e
pesquisa no Brasil o melhor da produgao cientifica inter-
nacional. O Portal de Peridédicos tem como missédo pro-
mover o fortalecimento dos programas de pds-graduacéo
no Brasil por meio da democratizagdo do acesso online
a informagao cientifica internacional de alto nivel. Fonte:
Portal Periédicos Capes. Disponivel em http://www.pe-
riodicos.capes.gov.br.
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em maioria, envolvem a manipulacio de recursos
naturais no campo.

Nos periédicos selecionados (com excecao de
relatérios internacionais e daqueles que tiveram
sua edigdo descontinuada), que totalizaram 147
periddicos, foram avaliadas as secdes de “instru-
¢bes aos autores”, bem como outras segbes que
se destinassem a orientar os autores para a sub-
missdo, buscando-se especialmente orientacdes
éticas relacionadas a realizacdo e publicagdo de
trabalhos realizados no campo.

Nessas orientagbes, identificou-se os tipos de
exigéncias éticas requisitadas para pesquisas re-
alizadas no campo como, por exemplo, orientagao
para a observagdo ou intervengdo em ambien-
te natural que envolva, ou ndo, animais e seres
humanos, bem como orienta¢des do préprio pro-
cesso de publicagdo como, por exemplo, plagio
e direitos autorais. Verificou-se também se o pe-
riodico exigia comprovacao de aprovagao prévia
dos projetos de pesquisas por Comités de Etica
Institucionais. Os achados foram categorizados,
agrupados e comparados, a fim de se obter um
perfil atual de tais exigéncias na area das Cién-
cias Ambientais.

Periddicos Investigados:

1. AMBIO : A Journal of the Human Environ-

ment
2. Advances in Environmental Research
3. Agriculture, Ecosystems and Environment

4, Agroecologia e Desenvolvimento Rural
Sustentavel

5. Alternatives : Perspectives on Society and
Environment

6. Ambiente e Sociedade

7. American Journal of Environmental Sci-
ences

8. Annals of Agricultural and Environmental
Medicine : AAEM

58

10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.
18.
19.
20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

20.

30.
31.
32.

Annals of Regional Science : An Interna-
tional Journal of Urban, Regional and Envi-
ronmental Research and Policy

Annual Review of Energy and the Environ-
ment

Annual Review of Environment and Re-
sources

Applied Catalysis. B, Environmental

Applied Ecology and Environmental Re-
search

Applied Mathematical Modelling : Simula-
tion and Computation for Engineering and
Environmental Systems

Applied Microbiology and Biotechnology

Archives of Environmental Contamination
and Toxicology

BioCycle

Bioresource Technology

Biotechnology Advances

Biotecnologia: Ciéncia e Desenvolvimento

Bulletin of Engineering Geology and the En-
vironment

Bulletin of Environmental Contamination
and Toxicology

CO2 Emissions from Fuel Combustion

Chemoecology : Evolutionary, Mechanistic
and Environmental Approaches to Chemi-
cally-Mediated Interaction

Clean Technologies and Environmental Po-
licy

Climatic Change

Computers, Environment and Urban Sys-
tems

Critical Reviews in Environmental Science
and Technology

Dealing with Climate Change : Policies and
Measures in IEA Member Countries

Disaster Prevention and Management
Duke Environmental Law and Policy Forum

E : The Environmental Magazine



33.
34.
35.

36.
37.
38.
39.
40.

41.

42.
43.
44.
45.

46.
47.
48.
49.

50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.

EPA Journal
Ecological Economics

Ecological Engineering : The Journal of
Ecosystem Restoration

Ecological Indicators
Ecological Management and Restoration
Ecological Modelling
Ecology and Society

Ecos : Revista Quadrimestral de Sanea-
mento Ambiental

Ecotoxicology and Environmental Safety :
EES

Electronic Journal of Biotechnology
Energy and Environmental Management
Engenharia Sanitaria e Ambiental

Environment International : A Journal of En-
vironmental Science, Risk and Health

Environment and Behavior : EB
Environment and Development Economics
Environment and Urbanization
Environment, Development and Sustaina-
bility

Environment

Environmental Biology of Fishes
Environmental Chemistry Letters
Environmental Conservation
Environmental Engineering and Policy
Environmental Fluid Mechanics
Environmental Forensics

Environmental Geochemistry and Health
Environmental Geology

Environmental Impact Assessment Review
Environmental Law

Environmental Management and Health
Environmental Management
Environmental Modeling and Assessment

Environmental Modelling and Software
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Environmental Monitoring and Assessment
Environmental Pollution
Environmental Practice

Environmental Research : A Multidiscipli-
nary Journal of Environmental Sciences,
Ecology and Public Health

Environmental Research Letters : ERL
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144. Women and Environments International
Magazine

145. World Bank Atlas

146. World Development Indicators: WDI

147. World Watch

Resultados

Em 2008, dos 147 periodicos investigados, 91
(62%) periédicos apresentavam em seus respec-
tivos sitios de internet, seja nas instrugdes aos au-
tores ou em se¢des que contivessem orientagdes
gerais, algum tipo de exigéncia ética.

Desse grupo de periddicos, identificamos 58
(64%) deles restringindo suas orientagcbées as
normas relativas a ética da publicagéao, isto é, re-
ferem-se a questbes como, por exemplo, plagio,
direitos autorais e publicacbes duplicadas. Esse
resultado talvez seja devido ao grande percentual
de problemas de autoria por plagio e publicacdes
duplicadas (Benos; Fabres; Farmer et al, 2005).
Os demais periddicos, no total de 33 (36%), in-
cluiam, além de normas relativas a ética da pu-
blicagdo, normas relativas ao uso de animais ou
seres humanos, com excec¢ao do “Journal of Ap-
plied Ecology” que, dentre esses 33, foi o Unico a
apresentar orientacdes éticas para a pesquisa em
ecossistemas, deixando de apresentar, porém,
orientagdes para estudos que envolvessem seres
humanos (Quadro 1).

Observou-se que todos os periédicos que apre-
sentavam alguma norma relativa a ética (91) apre-
sentaram, obrigatoriamente, exigéncias éticas do
processo de publicacdo. A segdo de instrugdes
aos autores do Unico peridédico que apresentou
orientacdes relativas a pesquisa de campo, “Jour-
nal of Applied Ecology”, apresentou a necessida-
de de que os estudos fossem conduzidos “visando
sempre evitar quaisquer tipos de conseqliéncias
adversas para ecossistemas, populagbes e orga-
nismos no campo”. Embora oriente para a impor-
tancia de normas para a pesquisa de campo, esse
periddico, assim como a maioria dos demais, nao
apresentou qualquer orientagdo sobre interven-
¢bes que afetem populagdes indigenas ou areas
ambientais sensiveis (ameagadas).

Revista Redbioética/lUNESCO, Ao 3, 1(5), 55 - 63, Enero - Julio 2012-

ISSN 2077-9445

Pitta Pinheiro & Leal Paixao
Etica Ambiental...

O estudo de Marsh e Eros (1999) ja havia iden-
tificado que o “Journal of Applied Ecology” junto
ao “Journal of Zoology” (que nado faz parte da
presente amostra por ndo constar na listagem de
periodicos CAPES) foram os uUnicos dois periodi-
cos das Ciéncias Ambientais de sua amostra que
contemplavam, nas instrugdes aos autores, orien-
tagdes sobre as questdes éticas da intervencao
no campo. Passados mais de dez anos, essas
orientagdes continuam, porém, sem atualizagao,
0 que permite a leitura de que as implicagdes
éticas da pesquisa de campo permanecem sem
muita importancia no ambito da publicacao cien-
tifica. Embora o “Journal of Applied Ecology” seja
excegao em relagao a instrugbes para a pesquisa
de campo, também se tornou excegao por, nao
apresentar exigéncias em relagéo a estudos que
envolvam seres humanos.

Além de identificarmos as exigéncias éticas rela-
cionadas a pesquisa de campo, seres humanos,
animais e publicagdo investigamos se os peri-
6dicos exigem também a submissao prévia dos
projetos de estudo aos comités de ética institucio-
nais, o respeito a legislagdo local e aos cédigos
de ética internacionais.

Dos periddicos do grupo que possuem exigéncias
éticas (91), 31 apresentavam uma se¢do comum,
a parte, denominada “Publishing Ethics”, visto que
pertencem a mesma editora. Essa sec¢ao cita a
obrigatoriedade de que o pesquisador apresente
documentacdo formal comprovando que seu es-
tudo foi aprovado por comité de ética institucional,
mas apenas quando se tratar de estudos que en-
volvam seres humanos. No caso das pesquisas
com animais, o0 mesmo documento estipula que
as pesquisas devem respeitar leis e principios éti-
cos, locais e internacionais, além de apresentar
licengas especificas obtidas para a realizagdo do
estudo em animais, quando necessario.

Apenas dois periddicos nao pertenciam a editora
mencionada e apresentavam, ja nas instrugdes
aos autores, as orientagdes relativas ao uso de
animais ou seres humanos na pesquisa, sendo
eles o “Journal of Applied Ecology” e o “Journal of
Bioscience and Bioengineering: JBB”. O segundo
periddico, embora cite que estudos em seres hu-
manos devem estar de acordo com as regras do
comité de ética institucional de origem e respei-

61



tar a Declaragéo de Helsinque de 1964 (revisada
em 2004) ndo torna obrigatéria a apresentacao
de documentos que comprovem a submissao do
estudo a comités de ética. A Unica documentagao
que o periédico exige é uma declaragao, assinada
pelos pesquisadores responsaveis, cujo conteu-
do evidencie que a pesquisa foi conduzida dentro
das orientagdes descritas acima. Esses resulta-
dos indicam que ainda ha pouca preocupacgao dos
periddicos em relacdo a submissao dos trabalhos
aos comités de ética em pesquisa em seres hu-
manos e esta em concordancia com o estudo de
Sardenberg et al (1999), cuja andlise das instru-
¢bes aos autores em periddicos da area médica
mostrou que apenas 44 (6,8%) periddicos de 139
investigados apresentavam essa exigéncia em
suas instru¢des aos autores.

Na listagem encontrada na area de Ciéncias Am-
bientais do Portal Capes foram identificados sete
periddicos brasileiros. Deste total, apenas dois
apresentavam a secéao de instrugdes aos autores,
e apenas um fazia uma exigéncia ética. Essa exi-
géncia tratava da ética da publicagéo referindo-
se ao plagio e aos direitos autorais. Além de nao
haver referéncias da ética na pesquisa de campo,
da pesquisa com animais e também seres huma-
nos, nenhum dos periédicos brasileiros ressaltou
a importancia do cumprimento da Lei de Crimes
Ambientais vigente no pais, cujo conteudo con-
templa muitas acbes caracteristicas da pesquisa
de campo ambiental.

Ao realizarmos essa mesma investigagéo, duran-
te 0 mesmo periodo, no ano de 2011, identifica-
mos que os resultados de 2008 se mantiveram,
pois ndo ocorreu nenhuma alteragdo nas segdes
de instrugbes aos autores ou nas orientagdes ge-
rais dos periddicos investigados.

Conclusoes

Esse estudo teve por objetivo avaliar, através das
exigéncias éticas contidas nas instrugbes aos au-
tores dos periddicos selecionados, a evolugao da
Etica Ambiental na publicacdo cientifica da area
de Ciéncias Ambientais.

Identificamos que os resultados obtidos no ano de
2008 se mantiveram no ano de 2011: a leitura das
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instrugbes aos autores indica que a maioria dos
periddicos falha em disponibilizar orientagdes éti-
cas claras e definidas para a pesquisa de campo,
deixando o julgamento das questbes éticas sob
responsabilidade dos pesquisadores.

Essa situagao limita a capacidade de pesquisa-
dores das Ciéncias Ambientais responderem,
de forma consistente, as criticas feitas aos seus
métodos de estudo e dificulta que a comunidade
cientifica tenha instrumentos formais para ques-
tionar os métodos de estudos que lhes sao apre-
sentados. Os resultados demonstraram que a éti-
ca no processo da publicagdo prioriza questdes
de autoria, plagio e publica¢gdes duplicadas em
detrimento as questbes éticas relacionadas aos
procedimentos metodolégicos adotados.

Sabendo-se que, durante o desenvolvimento de
projetos pesquisa, nem sempre € possivel prever
todas as consequéncias inerentes ao método em-
pregado e, no caso de pesquisas ambientais, essa
previsdo torna-se ainda mais complexa, € impor-
tante chamarmos a atencao para a escassez des-
sareflexdo no processo de publicagdo que deveria
adotar o “ndo comprometimento” do meio ambien-
te como regra basica da pesquisa cientifica em
ambientes naturais. Para isso, faz-se necesséria
uma ética ambiental interdisciplinar, mediada por
comités (que ainda n&o priorizam essa discussao)
que seja capaz de nortear as pesquisas cientifi-
cas levando em consideragdo tanto os interesses
humanos como a protegao dos ecossistemas.

No que diz respeito as pesquisas que envolvem
animais e seres humanos, identificamos que o
questionamento ético crescente do senso comum
e da comunidade cientifica estd sendo refletido
nas exigéncias contidas nas instru¢des aos auto-
res dos periddicos estudados, porém ainda pode
melhorar.

Embora a literatura indique um crescente debate
sobre as questdes ambientais, ainda ha dificulda-
de de se encontrar diretrizes para a pesquisa de
campo nas Ciéncias Ambientais. Na propria lite-
ratura consultada para o desenvolvimento desse
estudo, constata-se que a preocupacido com a
pesquisa de campo se da apenas quando a in-
tevencgao é feita em ambientes ja ameacgados ou



sob protecdo ambiental, enquanto tal preocupa-
¢ao deveria independer dessas condig¢des.

Tendo em vista a atual crise ambiental que enfren-
tamos, a importancia de uma ética voltada para as
questdes ambientais no ambito cientifico torna-se
evidente, uma vez que a criagdo de mecanismos
de defesa da natureza € um objetivo do desenvol-
vimento cientifico.

Parcialmente apresentado em forma de poster no
VIl Congresso Brasileiro de Bioética em 26 de se-
tembro de 2009. Buzios, Rio de Janeiro, Brasil.
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Resumen

La sociedad contemporanea vive cambios significativos en los modos de vida, valores y costumbres en el cual el
saber y la salud, por ejemplo, han se transformado en mercancia, y la formacion ética, como cualquier otro sa-
ber, también se transforma en moneda de cambio. La globalizacion, sus efectos y consecuencias sobre la salud
que poco a poco vino transformandose en un “nuevo” abordaje - la Salud Global. El propésito de este trabajo es
presentar algunos marcos histéricos del campo de conocimientos y practicas de la Salud Internacional, los cam-
bios tedricos y metodolégicos en el discurso que se llevé a cabo sus consecuencias hasta la Salud Global en la
contemporaneidad y, también reflexionar sobre posibilidades para la Bioética latinoamericana contribuir con una
fundamentacién o un balizamiento en favor de una Salud Global éticamente responsable.

Palabras Clave: Salud Global, Salud Internacional, globalizacién, equidad, responsabilidad ética.

Abstract

The contemporary society has faced significant changes in lifestyle, in values and in habits within which knowledge
and health, for instance, have both become merchandises. The ethics instruction, as any other knowledge, also
became a type of currency exchange. The globalization, its consequences and effects upon health established
over time a new approach — the Global Health one. The purpose of this article is threefold: to introduce some of the
landmarks in the field of knowledge and practices concerning International Health; the theoretical and methodolo-
gical changes in studies that assimilate the need of an evolution in the current Global Health approach; and also to
ponder about the feasibility of Latin-American Bioethics scholars’ contributions to the foundation or to the beaconing
of an ethically coherent and responsible Global Health.

Keywords: Global Health, International Health, globalization, equity, ethical responsibility.

Resumo

A sociedade contemporanea vive mudangas significativas nos modos de vida, valores e costumes nos quais o
saber e a saude, por exemplo,se transformaram em mercadoria. A formagao ética, como qualquer outro saber, tam-
bém se transforma em moeda de troca. A globalizagéo, seus efeitos e conseqiiéncias sobre a saude aos poucos se
transformaram em uma nova abordagem - a Saude Global. O propdsito deste trabalho é apresentar alguns marcos
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historicos do campo de conhecimentos e praticas de Saude Internacional, as mudangas tedricas e metodoldgicas
no discurso que efetivaram seus desdobramentos até a Saude Global na contemporaneidade, como também pen-
sar sobre possibilidades para a Bioética latino americana contribuir com uma fundamentagao ou um balizamento a

favor de uma Saude Global eticamente responsavel.

Palavras-chave: Saude Global, Saude Internacional, globalizagéo, equidade, responsabilidade ética.

Introduccioén

Los cambios en los sistemas de valores, ideas y
costumbres que vienen a través de las sociedades
contemporaneas desde hace algun tiempo pare-
cen indicar que estamos en un periodo de tran-
sicion entre la era “moderna” y la “posmoderna”.
(Castoriadis, 1986; Santos, 1999, 2004, 2005). El
responsable por la popularizacion del término pos-
modernidad es el filésofo Jean-Frangois Lyotard.
Distinguido por la sociologia americana, en 1979,
Lyotard publico en Francia “La condition postmo-
derne”, donde discute las ideas de Juego y de sus
Reglas de Ludwig Wittgenstein, las transforma-
ciones en la produccion cultural que marcaron las
sociedades posindustriales. La gran contribucion
de Lyotard es mostrar que la posmodernidad no
es un estado, sino una condicion, o sea, un nuevo
modo de ser de las sociedades. La sociedad po-
sindustrial es una sociedad tecnoldgica, informati-
zada. Este es el nuevo juego, y en consecuencia,
la nueva ética. De ahi algunas dificultades de las
sociedades actuales de hacer frente a lo global,
a los nuevos limites, con nuevos y distintos va-
lores. En esta publicacion Lyotard afirma que “el
antiguo principio de que la adquisicién del saber
es indisociable de la formacién (Bildung) del espi-
ritu, e incluso de la persona, cae y caera todavia
mas en desuso. Esa relacién de los proveedores
y de los usuarios del conocimiento con el saber
tiende y tendera cada vez mas a revestir la forma
que los productores y los consumidores de mer-
cancias mantienen con estas ultimas, es decir, la
forma valor. El saber es y sera producido para ser
vendido, y es y serd consumido para ser valorado
en una nueva produccioén: en los dos casos, para
ser cambiado. Deja de ser en si mismo su propio
fin, pierde su «valor de uso»” (Lyotard, 1991:6).
Esta afirmativa tan sobresaliente parece anticipar
las consecuencias del nuevo juego: cuando el sa-
ber se desvincula de la formacién personal y se
transforma en mercancia, el ambito de la forma-
cion ética, como cualquier otro saber, también se
transforma en moneda de cambio. Aunque la nue-

va relacién de productores y consumidores sea en
la forma de valor, los valores son ahora valores
de cambio. Concretamente eso significaria decir,
por ejemplo, que los derechos sociales dejan de
ser valores en si mismos para convertirse en algo
negociable. Mas adelante retomaremos esa idea,
pues presenta repercusiones importantes en el
discurso sobre la Salud Global.

La literatura que trata el problema de la moder-
nidad frente a la posmodernidad ha presentado
diferentes formas de abordar la cuestion. Una
posibilidad seria establecer pares de conceptos o
valores que se podrian tomar como indicadores
de una distincién entre lo moderno y lo posmo-
derno, entre ellos: la certeza y la incertidumbre; el
control y la impotencia; la verdad y las verdades;
la cultura y las culturas; la historia y las historias;
la libertad, la igualdad y la fraternidad, por un lado,
y la libertad, la diversidad y la solidaridad, por
otro; la dominacion y la exclusion; futuro y presen-
te; progreso y carpe diem; las clases y las tribus;
la identidad y las identificaciones; modelo keyne-
siano y capitalismo informacional; industrialismo y
globalizacion. Estos pares de conceptos denotan,
en realidad, una pluralidad de reivindicaciones
heterogéneas de conocimiento, como retoma el
sociologo Anthony Giddens (1991). La critica de
Giddens a Lyotard es: no basta inventar una nue-
va palabra, es necesario mirar nuevamente hacia
la naturaleza de la propia realidad de la moder-
nidad y darse cuenta de que sus consecuencias
estan cada vez mas radicalizadas y universaliza-
das. En esta perspectiva, una de las consecuen-
cias podria ser vislumbrada en el escenario de las
politicas publicas, en especial en el escenario de
las politicas sanitarias como veremos a continua-
cion’.

1 Parauna comprensién mas profundizada sobre esta cues-
tién de la modernidad vea el comentario monumental de
Etienne Ganty. GANTY, E. Penser la modernité. Essai sur
Heidegger, Habermas et Eric Weil. Namur/Belgique: Pres-
ses Universitaires de Namur, 1997.

65



Aunque se reconozcan los problemas y limites
que esas contraposiciones presentan, no se tra-
taria de hacer una defensa de la situacion presen-
te, o de desprestigiar el pasado, o de reducir los
significados de las temporalidades. Para Bauman
(1999, 2000), lo contemporaneo seria una expre-
sion de cambios significativos en los “cuadros
mentales” de las culturas de Occidente; una for-
ma de examinar criticamente las bases sobre las
cuales ancoramos nuestros modos de ser y vivir
en sociedad.

Si ése es el escenario, las politicas publicas, en
especial las sanitarias, han sido poco a poco in-
fluenciadas por esa nueva dinamica social y pro-
vocado cambios en los modos de produccion del
proceso salud-enfermedad, en la organizacion de
los sistemas de salud y de los servicios de aten-
cién y cuidado, asi como en el rol de diferentes
actores que juegan un papel importante en la for-
mulacion y/o la implantacion de las politicas de
salud - Estado, gobiernos, categorias profesio-
nales, gestores publicos y privados, organismos
internacionales, entre otros. La globalizacién ha
profundizado la perspectiva y la visién de la salud
como una mercancia, al mismo tiempo que ésta
ha sido una importante cuestion de politica exte-
rior.

Este tema es tratado de manera mas detenida
por la disciplina Salud Internacional, un area del
campo de la Salud Publica que se desarrollé de
manera paralela pero con vinculaciones y puntos
de encuentro, de modo especial en sus métodos y
abordaje de los problemas sanitarios. Este traba-
jo pretende abordar teméticas amplias y comple-
jas como la Salud Internacional, la globalizacion,
sus efectos y consecuencias sobre la salud, que
poco a poco vino transformandose en un “nuevo”
abordaje - la Salud Global. Se trata de cuestiones
obstaculizadas por conflictos y tensiones tanto
a nivel interpretativo como normativo, tedrico y
practico, generando contradicciones y resisten-
cias entre los poderes en disputa. El propésito de
este trabajo es también presentar algunos marcos
histéricos del campo de conocimientos y practicas
de la Salud Internacional, los cambios tedricos y
metodoldgicos en el discurso que incorporaron la
necesidad de “evolucion” para la Salud Global en
la contemporaneidad, y también reflexionar sobre
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“oportunidades” (y no “oportunismo”) para que la
Bioética latinoamericana contribuya con una fun-
damentacién o un balizamiento en favor de una
Salud Global éticamente coherente y responsa-
ble.

Salud Internacional: practicas,
conceptos y dinamicas

La constitucion del campo conocimientos y prac-
ticas de la Salud Publica fue a lo largo de la his-
toria influenciada por el comercio internacional de
bienes y servicios. Durante siglos, la diseminacion
de enfermedades infecciosas en las rutas comer-
ciales y el riesgo que eso representaba para los
pueblos estimularon la adopcion de medidas bina-
cionales y multinacionales para contener las epi-
demias, como el aislamiento y las cuarentenas.

De acuerdo con el clasico libro de Rosen (1994),
la primera epidemia transnacional documentada
acontecio en el siglo V a.C., durante la guerra del
Peloponeso, cuando una cuarta parte de la pobla-
cion de Atenas fue aniquilada. En nuestra era, el
autor refiere que en el afio 542 el Imperio Romano
sufrio con la Plaga de Justiniano, y a mediados del
siglo XII la epidemia de Peste Negra result6 en la
muerte de 20 millones de personas en Europa. En
el siglo XVI, con la colonizacién de América Lati-
na, en especial Brasil y Caribe, la diseminacion
del sarampion y de la viruela produjo el exterminio
de los pueblos indigenas, y poco después los es-
clavos venidos de Africa esparcieron el paludismo
y la fiebre amarrilla. Mas recientemente, en 1918,
la pandemia de influenza causé cinco veces mas
muertes que la Primera Guerra Mundial.

Los grandes avances cientificos y tecnolégicos
del siglo XX en el ambito de la salud publica,
como las vacunas, la penicilina y la epidemiologia
social, con los determinantes del proceso salud-
enfermedad, llevaron a una creciente complejidad
del concepto “salud” y del grado de necesidades
y desafios para las sociedades contemporaneas.
Son multiples las disciplinas que hacen interface
con el campo de la Salud Publica, en busca de
profundizar la comprension y proveer respuestas
para enfrentar los problemas y situaciones de en-
fermedad o de mantener y mejorar la salud de las
poblaciones. Por lo tanto, sus fundamentos son



interdisciplinarios, o transdisciplinarios (Almeida,
2010), y demandan abordajes y politicas intersec-
toriales.

Siguiendo la historia de la Salud Publica, el tér-
mino Salud Internacional constituye una especia-
lidad del campo original, y ya fue utilizado en el
inicio del siglo XX refiriéndose al “control de epi-
demias que pasan fronteras entre las naciones,
0 sea, internacionalmente” (Brown, Cueto y Fee,
2006:624). La proximidad entre la Salud Publica
y la Salud Internacional puede generar confusion
entre ambas. Estos dos puntos de vista o campos
- Salud Publica y Salud Internacional — son distin-
tos, aunque no disyuntos, y vinculados, pero no
confundidos entre si.

El concepto de Salud Internacional en el siglo
XX evolucioné a través de cinco etapas diferen-
ciadas que se superpusieron, como descrito por
Gomes-Dantés y Babak Khoshnood (1991). En
este articulo, que trata de la evolucion de la salud
internacional en paralelo al desarrollo de la Sa-
lud Publica, los autores destacaron los extensos
avances del area, con énfasis en los mecanis-
mos de control de enfermedades, sobre todo de
los grupos de colonos. Asi, en la primera etapa,
la salud internacional estaba restricta a las activi-
dades médicas con un fuerte énfasis curativo que
los colonizadores desarrollaban en la poblacién
migrante.

La segunda etapa, que comprende el periodo en-
tre 1830 y 1924, incluye las actividades de salud
formales e informales orientadas a la prevencién
de la diseminacion de las enfermedades infec-
ciosas hacia los paises vecinos, y a la creacion
de las primeras organizaciones de salud interna-
cional, como la Organizacién Panamericana de
la Salud, cuyo principal objetivo era el control de
enfermedades en las fronteras. El término Salud
Internacional fue utilizado por primera vez por la
Fundacién Rockefeller, en 1913, la cual creé la
Comisién Internacional de Salud para implantar a
nivel mundial los programas de anquilostomiasis y
de salud publica desarrollados en Estados Unidos.
La Fundacion hizo de este programa su prioridad
“en vista de los beneficios fisicos y econémicos
directos resultantes de la erradicacion de dichas
enfermedad, y de la utilidad de este trabajo como
via para la creacion y promocion de influencias”
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(Brown 1976, citado por Gémes-Dantés y Babak
Khoshnood, 1991:319).

Esa etapa corresponde a los primeros aparatos
normativos de vigilancia y control que poco des-
pués culminaron con la creacion del Reglamen-
to Sanitario Internacional (RSI), en la década de
1940. Esta época corresponde a la tercera etapa,
marcada por el surgimiento de actividades pre-
ventivas dentro de los paises, no solamente en las
fronteras y puertos, aunque el control de enferme-
dades sigui6 siendo el objetivo predominante. La
cuarta etapa, entre 1946 y 1978, fue marcada por
la creacion de la Organizacién Mundial de la Salud
y por la ampliacién de las funciones y objetivos de
las agencias internacionales de salud. Una de las
principales funciones de los organismos fue de-
sarrollar campanas de control de enfermedades.
Sin embargo las actividades de salud internacio-
nal se diversificaron, incluyendo proposiciones a
la organizacion de los servicios de salud y fortale-
cimiento de los sistemas sanitarios de los paises
(Gomes-Dantés y Babak Khoshnood, 1991).

Los autores definen una quinta etapa en la evo-
lucion de la Salud Internacional iniciada en 1978,
que fue fuertemente influenciada por la Declara-
cion de Alma Ata y la propuesta de reorganizacion
del modelo de atencién a la salud. Este periodo
fue marcado por el conflicto entre los programas
de salud verticales y la atencién primaria a la sa-
lud. A partir de la consideracion de que la salud
resultaba de una mejoria de las estructuras socia-
les, politicas y econémicas, y por lo tanto debiera
ser uno de los objetivos sociales primordiales de
los gobiernos, los organismos internacionales y
toda la sociedad pasaron a formar parte de las
agendas.

De los grandes momentos histéricos es posible
desplegar la Salud Internacional en la delimitacion
de su objeto de estudio, lo que significa delimitar
los problemas o cuestiones sobre los cuales se
desarrollan las practicas, intervenciones e investi-
gaciones sobre el tema.

Desde el principio, muy cerca del desarrollo de
la Salud Publica, la Salud Internacional desen-
volvid su objeto de estudio fundamentado en los
intereses que abarcaban la geografia y la politica
entre los paises y las estrategias de asistencia a
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los paises necesitados. Esta concepcion “clasica”
se basaba en el modelo médico-bioldgico, en el
asistencialismo y en la ayuda internacional para
controlar las epidemias. Los fundamentos de esta
concepcion de Salud Internacional concebian
“la salud como asunto internacional” (Panisset,
1991). El principal enfoque se dirigia a los proble-
mas de salud de los paises mas pobres y menos
desarrollados — lugares donde el patréon de morbi-
mortalidad era justamente el de las enfermedades
infectocontagiosas. La intervencion o “ayuda” ve-
nia del escenario externo, de los paises con poder
politico y econdmico y del saber técnico en salud,
lo que evidencia la perspectiva etnocéntrica de la
Salud Internacional, que define el sujeto (quien
“ofrece la ayuda”) en relacion a “los otros” - casi
siempre los paises periféricos o las minorias de
los paises centrales (Bertolozzi, Bégus y Sacardo
2009).

Otra nocién sobre el concepto de Salud Interna-
cional coloca la salud como un tema del amplio
campo de las Relaciones Internacionales, con
destaque en las “dimensiones internacionales de
la salud” (Rovere, 1991), (Almeida 2010). Bajo
esta concepcion, la salud requiere un abordaje
complejo, que integra los procesos econdmicos
de transnacionalizacién, y los procesos politicos,
militares, y culturales, teniendo en cuenta que
cuestiones sanitarias solamente podrian ser re-
sueltas en el ambito internacional con negocia-
ciones tipicamente diplomaticas (Almeida, 2010).
Entra en juego la necesidad de una interpretacién
de los reglamentos, normas, practicas y costum-
bres que existen en el vasto escenario internacio-
nal, asi como la trayectoria de los fondos, bienes
y servicios en movimiento de una parte a otra del
mundo. Asimismo, algunas acciones de salud,
como el cierre de las fronteras, requieren ser ana-
lizadas en la esfera del poder politico entre los
paises, asi como las cuarentenas o los insumos
meédico-hospitalarios necesitan un analisis desde
el punto de vista de las relaciones econémicas en-
tre paises.

Al largo de los afios 1990 una tercera concepcion
de Salud Internacional fue defendida por autores
como Ferreira, Godue y Rodrigues (1992); Frenk
y Chacén (1992) y Barilla (1999) reconociendo
que el tema abarca los espacios nacionales e
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internacionales, trabaja sobre fendmenos, vincu-
los, acciones e interrelaciones del proceso salud-
enfermedad que se producen entre los sujetos y
los espacios de la sociedad internacional, y per-
ciben los problemas de salud como responsabili-
dad de todos los paises, sin importar su nivel de
desarrollo. Ademas, llaman la atencién para las
diferencias sociopoliticas entre los paises indus-
trializados y en desarrollo —la visiéon Norte-Sur y
la concepcion especificamente latinoamericana,
defendiendo otros valores, como la equidad y el
beneficio mutuo (Franco-Giraldo y Alvarez-Dar-
det, 2009).

La globalizacién pasa a ser el escenario a partir
del cual los debates y reflexiones sobre el tema
empiezan, o son abordados. Asi, a finales de la
década de los noventa y principio del afio 2000, la
creciente complejidad de las relaciones internacio-
nales, tanto comerciales, econdémicas, politicas,
como sociales, que se tejen con la globalizacion,
aceleran aun mas los cambios en los perfiles epi-
demioldgicos y la transformacién en los sistemas
de salud, como los procesos de reformas del sec-
tor. En este contexto, la Salud Internacional sigue
ocupandose de los problemas de salud mas fre-
cuentes en el mundo, disefiando sus analisis y at-
las del perfil de morbilidad y mortalidad en el mun-
do y, ademas, empieza a incorporar reflexiones
sobre una sociedad en cambio y los procesos de
la internacionalizacion de los eventos sanitarios.
Un ejemplo fue la publicaciéon del Informe sobre
la salud en el mundo (OMS, 2000) retratando los
efectos de las reformas sanitarias y los cambios
en los sistemas de salud y las politicas publicas.

Cabe destacar que a finales de los noventa el edi-
torial de la Revista Panamericana de Salud Pu-
blica intitulado “Nuevas dimensiones de la Salud
Internacional en la globalizacién” Barillas (1999)
defiende la salud internacional como un campo
con identidad propia y que ella “merece ser redi-
mensionada a la luz de estas profundas transfor-
maciones de la sociedad contemporanea”. El au-
tor propone cuatro areas de desarrollo conceptual
y metodolégico para la Salud Internacional delan-
te de la magnitud de la globalizacion: a) el comer-
cio internacional de bienes y servicios de salud
que contribuyan para la regulacién internacional
de estos intercambios y la suscripcion de conve-



nios entre paises que garanticen la equidad en
la relacién comercial y el mayor bienestar de los
usuarios; b) los convenios mundiales y regiona-
les y la legislacién sanitaria internacional, como la
unificacién del registro de medicamentos y la cer-
tificacion internacional de su calidad; los acuerdos
bilaterales de prestacion de servicios en regiones
fronterizas; los convenios para el control de enfer-
medades de potencial pandémico, la certificacion
de profesionales graduados en el extranjero y las
licencias para el ejercicio de la profesién fuera
del lugar de origen; c) el papel de las agencias
y organismos internacionales, considerando que
exige de las agencias de cooperacion una vision
horizontal de la salud internacional, orientada a la
solucién de problemas compartidos que logran un
abordaje conjunto; y, d) el analisis comparativo de
la situacion de salud, mas alla de las comparacio-
nes tradicionales de indicadores de morbi-mortali-
dad, la Salud Internacional debe analizar los flujos
migratorios, la importacion y exportacion de bie-
nes y servicios de salud y las demandas inducidas
por el complejo médico industrial internacional, la
salud en las zonas fronterizas y los efectos en la
salud del intercambio comercial entre paises (Ba-
rillas, 1999: 221).

Tales consideraciones pueden ser resumidas en
una llamada a la accién de investigadores de Sa-
lud Publica y Salud Internacional, profesionales
de organismos internacionales y gestores de los
paises en cuanto a la necesidad de profundizar el
analisis sobre la dinamica de las relaciones politi-
cas, economicas, sociales y culturales que se es-
tablecen entre paises y sus repercusiones sobre
la salud ante la globalizacion. Autores como Frenk
y Gomez-Dantés (2007:157) argumentan que “el
rostro de la salud internacional se ha transformado
intensamente en la época actual;(...) hay nuevos
actores, nuevos debates y, sobre todo, desafios
novedosos. Los cambios han sido tan especta-
culares que el propio término de “salud interna-
cional” empieza a ser sustituido por el de “salud
global”. Sila Salud Internacional nacio respaldada
por naciones € intereses econdémicos poderosos,
por las dimensiones internacionales de la salud y
las dimensiones sanitarias de las relaciones poli-
ticas y econémicas internacionales (Birn, 2011),
¢habria otros motivos para el surgimiento de la
Salud Global?
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Globalizacion y Salud Global

No es novedad del mundo contemporaneo que
los intereses econdmicos de los paises han con-
dicionado las practicas sanitarias. En un sentido
estricto, el concepto de global y de la economia
global existe en proceso y formulaciéon desde el
siglo XVI con los grandes descubrimientos y los
viajes europeos de exploracion de Africa, Asia y
las Américas (Buss, 2007). La dinamica de las re-
laciones internacionales y salud desde su inicio
ha sido marcada por relaciones asimétricas entre
la distribucién del poder a favor de los paises que
tienen el conocimiento, tecnologia y capacidad
de influenciar modelos y politicas sanitarias. Este
desequilibrio internacional, producto de una hete-
rogénea distribucién de lariqueza, se ha agravado
en las ultimas décadas debido a la globalizacion
econdmica, lo que plantea nuevos y grandes de-
safios a la salud mundial, asi como influyeron en
la transformacion del objeto de la Salud Interna-
cional convirtiéndose en Salud Global (Bertolozzi,
Bégus y Sacardo 2009; Franco-Giraldo y Alvarez-
Dardet 2009).

Un marco histérico que acompaié las transforma-
ciones de la salud, por consiguiente la salud inter-
nacional, en la era de globalizacién fue el fin de la
Guerra Fria y, con ella, del mundo bipolarizado.
Paralelamente a la caida de una era, se instaura-
ba una nueva forma de relacion y dinamica social,
resultante del triunfo del capitalismo, de la insti-
tucionalizacién de la economia de mercado y de
la conexién del planeta por redes reales y virtua-
les de intercambios: de informacién, productos y
servicios (Wallerstein, 1991), (Castells 1999), con
caracteristicas marcadas por contradicciones,
multidimensionalidades, policentrismos, interde-
pendencia y por contingencias (Bauman 1999),
(Santos 2005).

La globalizacién se ha interpretado desde diver-
sos angulos y perspectivas. Una de las aproxi-
maciones la define como “un proceso histérico
caracterizado por cambios en la naturaleza de la
interaccion humana a través de una variedad de
esferas sociales - econdémicas, politicas, tecnold-
gicas, culturales y ambientales” (Lee, 2000). Las
principales caracteristicas de la globalizacion in-
cluyen, en una escala nunca alcanzada en la his-
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toria de la humanidad, el crecimiento del comercio
internacional; transnacionalizacion de empresas;
libre circulacién de capitales; privatizacion de la
economia, disminucion del rol de los gobiernos
y del Estado; de barreras comerciales proteccio-
nistas y regulacién del comercio internacional de
acuerdo a las reglas de la Organizacion Mundial
del Comercio (OMC); movilidad de personas y
bienes entre los diversos paises; expansion de la
de comunicacioén con la internet (Buss, 2007).

Los innumerables criticos de la globalizacién des-
criben las contradicciones del proceso, como la
ampliacion de las riquezas de los paises, pero con
concentracién y distribucion muy desigual, donde
la mayoria de los ciudadanos no participan de los
beneficios del crecimiento. Bauman (1999: 78-9),
entre ellos, destaca que es mejor hablar en “gloca-
lizacién” (término utilizado por Robertson que ex-
pone la unidad entre las presiones globalizantes y
locales) y definirlo como el proceso de concentra-
cion de las finanzas “y de todos los otros recursos
de opciones y acciones efectivas, como también,
y sobre todo, de concentracion de libertad de mo-
verse y actuar (dos libertades que para todos los
efectos practicos son sinénimos)”. La polarizacion
contemporanea no es igual a la de la Guerra Fria;
una de las paradojas de la globalizacién es que
su proceso beneficia a muy pocos y marginaliza y
excluye a dos tercios de la poblacién mundial.

La misma constatacion fue registrada hace afos
incluso por las agencias financieras (Banco Mun-
dial y FMI), asi como por la Comisién Mundial so-
bre las Dimensiones Sociales de la Globalizacion,
instituida por la Organizacion Internacional del
Trabajo (ILO, 2004) cuando alerté que “tales des-
igualdades globales son inaceptables del punto
de vista moral e insustentables del punto de vista
politico” (citado por Buss 2007: 1576). La mora-
lidad del “lucro a cualquier precio” (Porto, 2010)
instaurado con la industrializacién y perfecciona-
do con la globalizacién forman parte del continuun
temporal, en una perspectiva histérica, que ha de-
sarrollado y consolidado la economia de escala a
lo largo del tiempo.

El predominio de la perspectiva econémica de la
globalizacion refleja los efectos del pensamiento
hegemonico neoliberal que se sobrepone en un
campo de conflictos de intereses entre distintos
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grupos sociales, Estados y otros agentes socia-
les. El desfallecimiento del Estado de Bienestar
Social asistido recientemente en distintas partes
de Europa genera una inseguridad colectiva, lo
que Bauman (2003: 129) advertia como parte de
las consecuencias de la globalizacion. La insegu-
ridad forma parte del cotidiano contemporaneo,
tiene origenes en el mundo desreglado, flexible,
plural, competitivo y repleto de incertidumbres,
donde cada uno es dejado por su propia cuenta.
“Somos convocados a buscar soluciones biogra-
ficas para contradicciones sistémicas; buscamos
salvacion individual de problemas compartidos”.
¢ No seria la Bioética un referencial teérico-practi-
co fundamental para balizar esta discusion?

Ademas, la globalizacion hegemédnica impone una
“unidimensionalidad econdémica” (Beck, 1998),
y teje criticas al pensamiento unico lineal, el au-
toritarismo politico en relacion al mercado mun-
dial, que se impone apoliticamente y que actua
de manera altamente politica. El encuentro entre
economia y politica, las interfaces y mezclas de
campos reafirman la complejidad de la cuestion,
como también impone la necesidad de analizarla
desde estas perspectivas. Como resistencia, el
autor defiende una actuacion politica del Estado
para contener el “globalismo economicista”, como
la implementacion de medidas regulatorias inter-
nacionales que impidan la expoliacion del Estado
y la sociedad por parte de las empresas transna-
cionales.

En este contexto de primacia de lo econémico so-
bre otros campos, el Estado, principal impulsor de
la salud publica y de la salud internacional, pasa
por un debilitamiento de su autonomia y sobera-
nia con limitados poderes para definir y defender
las politicas sociales. Al mismo tiempo, la multi-
plicidad de actores no estatales que entran en la
escena internacional de la salud promueve cam-
bios en el equilibrio de poder, confiriendo nuevos
roles a los gobiernos nacionales, los organismos
internacionales y a las fundaciones privadas, que
poco a poco amplian su influencia.

Una expresion del poder de esta “novedad” es el
cambio del uso del término Salud Internacional
por el de Salud Global, aunque algunos autores
resistan al uso de la nueva expresion (Birn, 2011).
¢ Seria un cambio apenas semantico o de objeto



de estudio? Como ya destacado, Giddens (1991)
considera que mas que una nueva nomenclatu-
ra ¢seria necesario analizar las consecuencias
de la Salud Internacional en el escenario politico
actual? ¢4 El adjetivo global podria indicar una pre-
dominancia de las cuestiones econdémicas en el
escenario de la Salud Internacional, una sujecion
renovada de lo politico a lo econémico?

En la literatura de Salud Internacional, el término
fue siendo substituido por el de “global” debido
a la creciente importancia de los actores de las
agencias y organizaciones gubernamentales e
intergubernamentales, asi como los medios, las
fundaciones privadas con gran influencia interna-
cional y corporaciones transnacionales.

Kickbusch (2002), una de las primeras autoras
a definir la “Salud Global” y citada por diversos
autores (Frenk y Gémez-Dantés, 2007), (Buss,
2007), (Franco-Giraldo y Alvarez-Dardet, 2009)
destaca que el término “significa un nuevo con-
texto, un conocimiento nuevo y un nuevo enfoque
estratégico en materia de salud internacional. Su
enfoque es el impacto de la interdependencia glo-
bal de los determinantes de la salud, la transfe-
rencia de riesgos para la salud y la respuesta poli-
tica de los paises, organizaciones internacionales
y los otros actores de la salud” con el objetivo de
promover el acceso equitativo a la salud en todas
las regiones del mundo. La consideracion sobre
los determinantes de la salud global y el enfoque
hacia la equidad indican las balizas morales a que
esta proposicion se aproxima.

Brown, Cueto y Fee (2006: 625) definen que la
“Salud Global” indica, en general, la considera-
cion de las necesidades de salud de la poblacion
de todo el planeta por encima de los intereses
particulares de las naciones y atribuyen el cambio
de “internacional” para “global” debido a una crisis
de legitimidad de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) frente a los nuevos actores privados
y a la necesidad de restablecer un papel de lide-
razgo en la salud publica mundial. Asi, hubo un
esfuerzo de académicos y de la OMS por impulsar
la idea de algo nuevo y alentador para la institu-
cion desprestigiada en los afios noventa.

Como ya se mencionara, parte del descrédito de
la OMS adviene del crecimiento de los actores no
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estatales o privados en este escenario, antes ex-
clusivo de los gobiernos nacionales. La globaliza-
cion trajo consigo oportunidades para ampliacion
de ganancias tremendamente rentables para el
complejo médico-industrial de la salud. Birn (2011:
102) destaca que la explosion de asociaciones
publico-privadas en las ultimas dos décadas y el
estimulo a la inversion en salud propuesto por la
Comisién de la OMS sobre Macroeconomia y Sa-
lud durante el periodo 2000-2002 serian formas
de mejorar la productividad econémica y acumu-
lar lucros privados. La critica de la autora acerca
el desarrollo de la Salud Global a un aumento del
“mercado para los productos de salud”, e indica
que la salud global se distingue no solamente
como “business as usual’, sino como “mucho mas
negocio de lo que era habitual”.

Ademas, Birn (2011: 103) no cree que haya un
cambio para algo “nuevo” a respecto del objeto de
la salud internacional, argumentando que los dos
términos forman parte de una linea continua. Am-
bos “surgieron respaldados por naciones e intere-
ses econdmicos poderosos, por razones similares
a las de la salud global, que surgi6 para abordar
las cuestiones de salud transfronterizas y buscar
metas econdémicas, comerciales y de seguridad”.
La superposicion de una expresion sobre la otra
seria atribuida a las disputas en torno de la defi-
nicién de su objeto, actores e instituciones inte-
resadas en ampliar el poder de definicion de la
agenda de la salud global, cuya finalidad seria la
maximizacién del lucro.

Esa multiplicidad de actores involucrados en tema-
ticas sanitarias introdujo un nuevo debate sobre
cooperacion internacional y sobre liderazgos en la
gobernanza global para la salud. La cooperacion
vertical sigue existiendo, con enfoque en enfer-
medades especificas 0 programas delimitados y
una jerarquia entre los participantes. Sin embar-
go, se analiza en la actualidad la posibilidad de
mezclar la cooperacién vertical con la horizontal,
ésta mas volcada hacia acciones integradas entre
los actores, con enfoque en la mejoria de los ser-
vicios en salud. Los dos tipos de cooperacion se
complementarian en una cooperacion diagonal,
en la cual el control de las enfermedades y la me-
joria del sector sanitario se desarrollarian juntos
(Kaul et al., 2001), (Yang et al., 2010). Ademas,
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Estados, ONG, organizaciones internacionales
intergubernamentales, actores privados y asocia-
ciones publico-privadas necesitan delimitar sus
respectivas responsabilidades en el desarrollo de
la Salud Global, proponiendo un nuevo concierto
en la gobernanza global para la salud.

La antigua gobernanza global, condicionada en
demasia a la actuacion estatal y a la relacién en-
tre Estados y organizaciones internacionales, ya
no produce resultados satisfactorios. La globaliza-
cion impuso cambios en la soberania estatal y en
la labor de las Ols, que no pueden ya trabajar sin
la colaboracion de ONGs y asociaciones publico-
privadas. Se necesita que esos actores cooperen,
concertando sus comportamientos y apoyandose
reciprocamente para que desarrollen una nueva
gobernanza global en salud, incrementando el
compromiso de cada una de las partes con la me-
joria del bienestar de la poblacién y mejorando el
proceso de toma de decisiones en temas de salud
(Abbott et al., 2010).

Sin intencion de agotar los distintos matices que
el término salud global ha adquirido en los ultimos
afos, la escasa literatura brasilefia ha adoptado la
nomenclatura Salud Global para definir un campo
de conocimientos y practicas que demandan am-
pliacion del dialogo entre la salud y las relaciones
internacionales mediante los cambios en la dina-
mica social provocados por el actual ciclo avan-
zado de la globalizacién. Aimeida (2010) destaca
que el alcance de la Salud Global se ampli6 en la
actualidad, y temas como gobernanza global en
salud, diplomacia de la salud, salud en la politica
exterior nacional, salud y seguridad nacional e in-
ternacional pasaron a ocupar espacio en la agen-
da de los gobiernos, académicos y otros actores
sociales — locales, regionales, internacionales y
globales. Las premisas del campo serian las per-
sistentes asimetrias de poder y la disputa inheren-
te entre los Estados, y la multidimensionalidad del
objeto que exige un instrumental teérico y meto-
dolégico transdisciplinar para su comprension.

Bioética y Salud Global

Las consecuencias negativas de la condicion
posmoderna estan evidentes en la literatura. Las
consecuencias positivas necesitan quizas de una
observacion mas detenida. Asimismo, esta nueva
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condicién exige el esfuerzo de repensar las re-
glas, los valores y la propia mesa de negociacion.
La responsabilidad planetaria no puede ser trata-
da en los moldes de los saberes en si, propios,
segun Lyotard, de la modernidad. La responsa-
bilidad planetaria es un nuevo modo de ser en el
mundo, en un mundo caracterizado por cuestio-
nes globales.

La ética, o bioética, podria tal vez ser un referen-
cial tedrico practico fundamental para balizar esta
discusion, sin detenerse en los juegos de lenguaje
de los varios actores que componen la mesa de
negociacion, como una verdadera mediadora en
el didlogo. De esa manera, podria mediar los con-
flictos y dilemas morales que emergen de la vida
humana, como también de todos los seres vivos y
el planeta. Con sus principios, interdisciplinaridad,
busqueda de didlogo y construccién de acuerdos
posibles y provisionales, puede contribuir con el
desarrollo de parametros éticos que sustenten
las conceptualizaciones sobre la salud global, asi
como servir de instrumento para cuestionar los
valores y principios éticos que orientan la praxis
de la salud global.

Como posibilidades, la reflexion Bioética podria
colaborar para que la salud global sobrepase las
barreras de las éticas de proximidad, la cuales se
orientan por el reconocimiento de las necesida-
des propias o de las personas que son y estan
préoximas del agente moral. Las éticas de proxi-
midad se preocupan, se solidarizan e intentan
cuidar de quien esta proximo, por razones familia-
res, de grupo social, religioso o por pertenecer a
una comunidad. Orientacién mas cercana de una
ética utilitarista que tiende a maximizar la propia
satisfaccion personal, no necesariamente consi-
derando la de los otros (Wilkinson, 2010) (Cortina,
2007).

El respeto a la dignidad humana también podria
ser considerado como otro principio balizador de
la salud global, entendiendo que “todos los seres
humanos tienen un valor Unico e incondicional”
(Neri, 2003) y que la dignidad humana es uno de
los pocos valores comunes en nuestro mundo de
pluralismo filoséfico y principio aceptado univer-
salmente como el fundamento de los derechos
humanos y de la democracia (Adorno, 2009).



Ademas, la bioética podria presentar argumenta-
ciones sobre el imperativo ético en el sentido de
reducir injusticias globales, o aun construir articu-
laciones y definiciones de patrones para las es-
tructuras justas en las cuestiones de relevancia
para la salud global (Fortes y Zoboli, 2008).

A su vez, autores latinoamericanos como Garrafa
y Porto (2003) desde la década de los 90 vienen
discutiendo las repercusiones de la globalizacion
en los paises en desarrollo, sobre todo en Amé-
rica Latina, destacando que la equidad deberia
ser el principio balizador de los debates ante las
desigualdades generadas por el proyecto neoli-
beral y la globalizacién econdmica. Sin embargo
no solamente en nuestro continente la equidad ha
ocupado un lugar privilegiado en la jerarquia de
los principios éticos. La actual crisis econémica de
los paises de la Union Europea ha dado lugar a
profundas repercusiones en los niveles de renta 'y
empleo, colocando en riesgo las areas de bienes-
tar social de los paises del bloque, lo que coloca
el principio de la equidad, sobre todo en el area de
la salud, en el centro de las discusiones.

A respecto del tema “equidad”, Ruger (2006),
del Departamento de Epidemiologia de la Uni-
versidad de Yale, ha dado una de las principales
contribuciones al debate actual sobre la cuestion
al discutir la obra de John Rawls — “Teoria de la
Justicia”. Sin embargo, seria oportuno retomar las
reflexiones de Caponi (2000) para escapar del im-
pase entre la vision mas dirigida a la caridad y de
otra mas dirigida al utilitarismo filantrépico. Para
huir del impase, quizas sea necesario repensar
los actores éticos en los moldes ya presentados
por Paul Ricoeur en “El si Mismo como Otro”. En
el escenario de la Salud Global, las preguntas
¢ Quién? y ;Para quién? presentan importancia
capital.

Cabe indagar si los actores responsables por la
gobernanza en Salud Global, como gobiernos,
organizaciones multilaterales, ONGs, sector pri-
vado, academia, entre otros, estan dispuestos a
ocupar los espacios de negociacion, reconocien-
do que la globalizacién suena como algo irrevoca-
ble e inevitable, y que nuestras interconexiones e
interdependencia son globales (Bauman, 2011).
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Si el objeto de la Salud Global tiende a ser de-
lineado “a partir de” y “con” las tensiones de los
campos de la economia y la politica, estas re-
sistencias o tensiones deben ser mediadas por
nuevos recursos y herramientas de dialogos y
negociaciones, como la Bioética (Schramm, An-
jos y Zoboli, 2007) (Fortes y Zoboli, 2008), que
puedan revigorar el espacio publico como “un
espacio de dialogo, discusién, confrontaciéon y
acuerdos” (Bauman, 2011:35). Este autor defien-
de que cuestiones de esa naturaleza requieren la
creacion de lugares de encajamiento duraderos,
y no locales de encuentros casuales y pasajeros.
Problematicas globales, como es el caso de la Sa-
lud Global, carecen de “un nuevo espacio publico
global: politicas de facto globales (en oposicion a
internacionales) y un palco planetario”, ademas
de una “responsabilidad planetaria”.

Esta responsabilidad reconoce que compartimos
el planeta, que dependemos unos de los otros
para nuestro presente y nuestro futuro y que “no
podemos buscar encontrar abrigos privados para
tempestades originadas en cualquier parte del
globo” (Bauman, 2011:35). Las soluciones dura-
deras y efectivas para los problemas globales (en-
tre ellos el objeto de la Salud Global) pueden ser
encontradas y puestas a funcionar por medio de
la renegociacion y de la reforma de la tela de inter-
dependencias e interacciones globales, buscando
resultados en nuevas iniciativas econémicas guia-
das no solamente para el “mercado”, sino también
para las dimensiones sociales y humanas.

Retomamos aqui a Lyotard. El saber deja de tener
en si mismo su propio fin. No basta reconocer que
compartimos el mismo planeta, se hace necesa-
rio responder por él. Las negociaciones en la go-
bernanza global son formadas por personas, las
cuales representan otras y, por lo tanto, hablan a
partir de valores propios y/o singulares en nombre
de valores colectivos. La legitimacién de lo que
estas personas defienden depende de las reglas
del juego en que ellas estan insertadas, pues “el
lazo social esta hecho de «jugadas» de lenguaje”
(p.12). Mas alla de la analitica del lenguaje, toma-
mos de Lyotard la cuestion central: quien negocia
esta en el juego de las negociaciones, y por con-
siguiente, sigue reglas para poder jugar. Para que
la ética no se reduzca a un discurso idealistico
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y, por lo tanto, distante de la realidad concreta y
comprometida con la responsabilidad, es necesa-
rio enfrentar el hecho de que también los valores
esta en la pauta de negociaciones. La ética, como
universal, no es una entidad cerrada en si misma,
y si la posibilidad de apertura para la diferencia.
Quizés la ventaja de lo global esté en colocar mas
luz en lo universal. En otras palabras: lo global
abre el mundo de la pluralidad, y la ética retoma
su originalidad en la renegociacion.

Recibido: 31 de Mayo de 2012.
Aceptado: 24 de Junio de 2012.
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El estudio “The price of innovation”,
¢Una investigacion de politicas como ideas? *

Is the report “The price of innovation” an example
of policy investigation as ideas?

*%

Liliana Spinella

Resumen

Con frecuencia se afirma que el costo de Investigacion y Desarrollo de una nueva medicina asciende a US$802
millones y que el tiempo necesario para hacerlo ronda entre 10 y 15 afios. El objetivo de este trabajo es analizar la
validez de estas cifras, cuyo origen remite al estudio de Dimasi et al. (2003) “The price of innovation: new estimates
of drug development costs” realizado en Tufts Center, en el cual se analizaron 68 drogas de una muestra otorgada
con caracter confidencial por 10 compaiiias farmacéuticas multinacionales. Para comprender la influencia de estos
datos en el discurso académico y extra-académico se recurrira a la teoria de Carol H. Weiss sobre la repercusion
de las investigaciones de las ciencias sociales en la toma de decisiones por parte de los funcionarios publicos.

Palabras clave: costos de Investigacion y Desarrollo, nuevas medicinas, industria farmacéutica, investigacion de
politicas, PhARMA.

Abstract

It is often asserted that the R&D cost per new drug is US$ 802 million and it takes 10 to 15 years to develop the
whole process. The aim of this article is to consider the validity of these figures. They are the result of the investiga-
tion of Dimasi, Hansen & Grabowski (2003) “The price of innovation: new estimates of drug development costs”
that took place at the Tufts Center. The authors selected a sample of 68 compounds obtained from a confidential
survey of 10 multinational pharmaceutical firms. We try to understand the influence of these numbers on academic
as well as on extra-academic discourses. To do that, we resort to Carol H. Weiss'’s theory about the impact of social
sciences research on public policy decision-making.

Keywords: Research & Development cost, new drugs, pharmaceutical industry, public policy investigation, PhR-
MA.

Resumo

Afirma-se, frequientemente, que o custo de Pesquisa e Desenvolvimento de uma nova droga gira em torno de
US$802 milhdes de dolares, e que o tempo para obté-la varia entre dez e quinze anos. O objetivo deste trabalho
€ analisar a validade desses numeros resultantes do estudo de Dimasi at al. (2003) “The price of innovation: new
estimates of drug development costs”, realizado no Tufts Center, onde foram analisadas apenas 68 drogas de uma
amostra outorgada em carater confidencial por dez empresas farmacéuticas multinacionais. Para compreender a
influéncia desses dados no discurso académico e extra-académico, recorreremos a teoria de Carol H. Weiss sobre
a repercussao das pesquisas das ciéncias sociais na tomada de decisado por parte dos funcionarios publicos.

Palavras-chave: Custos de Pesquisa e Desenvolvimento, novas drogas, industria farmacéutica, pesquisa de poli-
ticas, PhRMA.

* Este articulo académico se desarrolla en el marco del Proyecto de Investigacion Plurianual (PIP) de CONI-
CET “Equilibrio reflexivo y teorias ético-politicas igualitarias” aprobado por Resolucién 845-10, Investigador
Responsable Maria Julia Bertomeu.

**  Becaria Doctoral CONICET - Profesora de Filosofia Ayudante de Primera en la materia Introduccién al Pen-
samiento Cientifico, Ciclo Basico Comun, Universidad de Buenos Aires. Correo electréonico: proyectoinvesti-
gacion@yahoo.com.ar
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Introduccién

La Investigacion y Desarrollo (I & D) en el area
farmacéutica es lugar de encuentro y enfrenta-
miento entre el sector publico y el privado. En ella
conviven intereses contrapuestos, finalidades en-
contradas e inversiones millonarias. Se sabe que
el proceso de descubrimiento de nuevas drogas
suele ser largo y oneroso.

Si bien no hemos hallado datos a nivel local, si
existen a nivel internacional, en particular en Es-
tados Unidos. En los ultimos tiempos se ha insta-
lado en el discurso que el costo de desarrollo de
una nueva medicina asciende a US$802 millones
y que el tiempo necesario para hacerlo ronda en-
tre 10 y 15 afos. El objetivo de este trabajo es
reflexionar sobre estas cifras.

En la seccion Il se indagaran los alcances y re-
percusiones de esos guarismos tanto en el sector
farmacéutico como fuera de él. En la seccion |l se
rastrearan sus origenes que remontan al estudio
titulado “The price of innovation: new estimates
of drug development costs” (Dimasi, Hansen, y
Grabowski, 2003) en el que se cuantificaron los
costos de | & D de las nuevas drogas y que fuera
confeccionado en la Universidad Tufts de Boston,
Massachusetts. Especificamente se realizé6 en
Tufts Center for the Study of Drug Development
[Tufts Center] un instituto de investigacion con
sede en dicha casa de altos estudios cuyo obje-
tivo es brindar informacién estratégica para quie-
nes se dedican a desarrollar nuevas drogas y a
los funcionarios estatales encargados de disefiar
las politicas farmacéuticas y bio-farmacéuticas’.
Quien dirigié la investigacién fue el actual presi-
dente del centro.

Por otro lado, se intentara comprender la influen-
cia de estos datos tanto en el discurso académico
como en el extra-académico. Con dicha finalidad,
en la seccion IV acudiremos a la teoria de Carol
H. Weiss sobre la repercusién de las investigacio-
nes de las ciencias sociales en la toma de deci-
siones por parte de los funcionarios publicos. La
autora distingue tres modelos de “investigacién de

1 Para mayor informacion, consultar: http://csdd.tufts.edu/
about
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politicas” y recurre, tal como ella misma reconoce,
a ejemplos propios de la realidad estadouniden-
se. Mientras que en la seccion V se analizara el
resultado de la aplicacion de esas categorias de
Weiss al estudio de Tufts Center y se brindaran
los fundamentos que permiten incluir a esta inves-
tigacién como un caso de “investigacion de politi-
cas como ideas”.

La propuesta de emplear el marco tedrico de
Weiss a la investigacion acerca de los altos costos
de las medicinas surgi6 a partir de la necesidad
de comprender la gran repercusién que tuvieron
esas cifras. Nos parecio interesante extrapolar los
rasgos de la investigacién de politicas a uno de
los temas mas acuciantes en la actualidad vin-
culados con la salud publica. Tal vez el rol mas
destacado en la difusiéon de los niUmeros se deba
al accionar de la asociacion que nuclea a los In-
vestigadores y Productores Farmacéuticos en Es-
tados Unidos [The Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America - PhRMA]. Divulgar los
resultados como si se tratara de valores aplica-
bles universalmente a la investigacion y desarrollo
de cualquier medicina generé que se dejara en el
olvido la investigacion que le dio origen restringida
a una pequefa muestra de drogas con caracteris-
ticas peculiares. La influencia de este actor social
nos parecié clave e intentamos comprenderla a
luz de la clasificacion de Weiss.

Para finalizar, se exhibiran algunas conclusiones.

1. El tiempo y los costos de | & D de
una nueva medicina

Las companias farmacéuticas y biotecnolégicas
justifican la proteccién de sus investigaciones
mediante derechos de patente de invencién en
los altos costos que genera el descubrimiento de
nuevos medicamentos?.

2 La problematica del patentamiento y las medicinas es un
tema que excede el objetivo de estas paginas pero de
gran relevancia para los paises en desarrollo. A través del
sistema de patentes, en especial en Estados Unidos, las
grandes companias consiguen obtener derechos exclusi-
vos de las investigaciones publicamente financiadas. En
tal sentido, dado que los (ya de por si altos) costos de
desarrollo de las medicinas se incrementan, considera
que el financiamiento de la industria farmacéutica deberia
ser objeto de un juicio de valor por parte de la sociedad
y que deberian existir mejores alternativas para alcanzar
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La patente es el instrumento dentro del sistema
de propiedad intelectual mas notorio y el mas vin-
culado con la innovacion. Se lo puede caracterizar
como el resultado de un acuerdo a través del cual
la sociedad le confiere al inventor determinados
derechos a cambio de que haga publica su inven-
cién. (Macdonald 2002:14) Esto es, durante cierto
periodo de tiempo el inventor goza de una espe-
cie de monopolio respecto de la invencion, siendo
el Unico autorizado a explotarla comercialmente
a fin de recuperar lo invertido®. Una vez que ven-
cen los derechos exclusivos que confiere el titulo
de patente, el inventor consciente hacer publica
la informacion para que cualquier otro pueda de-
sarrollarla.

La corporacién Roche expresa la necesidad de
los derechos de patente de este modo:

“Las patentes representan el alma de las
companias como Roche. Para desarrollar
nuevos medicamentos se deben invertir
importantes sumas de dinero a través de
procedimientos particularmente dificiles y
lentos. Una vez que las medicinas resul-
tan exitosas, seria muy facil para los ter-
ceros copiar el producto en un lapso breve
y sin efectuar inversiones significativas.
jAlli es donde las patentes comienzan a
jugar! Los derechos de patente son las he-
rramientas mas efectivas y eficientes para
proteger los productos y las innovaciones.
Se utilizan para impedir que los competi-
dores los copien y por lo tanto, proveen un
incentivo para que las empresas inviertan
en los costosos y riesgosos procesos de
investigaciéon y desarrollo de nuevos pro-
ductos y terapias para el cuidado de la
salud.”(Roche, 2005:2, la traduccion nos
pertenece)

el mismo interés en la innovacion pero a un menor costo.
(Gwartney, 2009:1433)

3 La patente es un titulo que otorga el Estado y que le
permite al titular excluir a otros de la realizacion, venta,
comercializacion, utilizacion durante un periodo de tiempo.
(Bradley, 1997: 520) En el caso particular de la industria
farmacéutica el monopolio intelectual ha variado en forma
relevante a lo largo del tiempo y del espacio. Aunque en
definitiva el incremento en la proteccién de los productos
farmacéuticos mediante patentes fue resultado del lobby
ejercido por las compafiias (Boldrin, Levine, 2008:215).
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Una de las principales premisas del argumento
es la que establece que se requiere de grandes
inversiones para poder descubrir nuevas medici-
nas*. Ello obedece a dos factores esenciales: por
un lado, la complejidad del proceso y, por el otro,
la extensién temporal. Esta pretendida defensa de
los enormes costos y de los largos periodos en la
produccién de nuevas drogas se ha materializado
en numeros especificos: US$802 millones® y un
lapso de entre 10 y 15 afos, respectivamente. Los
representantes de la industria y de la fuerte pro-
teccion de la propiedad intelectual los han incor-
porado en su discurso. Baste tan s6lo con men-
cionar algunos ejemplos: las compafias Glaxo
SmithKline, Eli Lilly, Pfizer.

En el caso de GlaxoSmithKline la cifra se brinda al
intentar instruir acerca del costo de desarrollo de
nuevas medicinas. Indica que los US$800 millo-
nes se restringen tan sélo al valor necesario para
desarrollar una nueva droga. Y remarca que tan
s6lo una sobre un millén de candidatas potencia-
les lograra llegar a los estantes de las farmacias
(GlaxoSmithKline, 2007).

Eli Lilly lo da por sentado cuando defiende su po-
sicion entre los principales inversores en Investi-
gacion y Desarrollo en el rubro:

4 Es mas, desde el punto de vista de las asociaciones de
productores farmacéuticos, los crecientes ingresos que se
obtienen del patentamiento son utilizados en investigacio-
nes que se traducen en el descubrimiento de nuevas medi-
cinas (Abbot, 2005:325). Sin embargo, estas afirmaciones
requieren ser demostradas. Las ganancias que pueden
llegar a obtener las companias se traducen en cifras que
exceden por mucho el costo de produccion. En el caso de
los medicamentos patentados los margenes de beneficio
pueden llegar al 1000%. En ese escenario, continua, el
Unico medio para que los pobres tengan acceso a las dro-
gas es la caridad de los ricos (Pogge, 2008:126).

5 En efecto, examina los altos costos de desarrollo de las
medicinas que presentan las compafias farmacéuticas
y se plantea algunos interrogantes centrales que deben
ser resueltos. Entre ellos, si el actual sistema de finan-
ciamiento de | & D es el mas eficiente y si es suficiente
confiar en el actual sistema de patentes para promover la
innovacion. La respuesta es negativa cuando se trata de
las enfermedades que aquejan a los paises en desarrollo.
Una de las herramientas que las compafias farmacéuti-
cas utilizan para recuperar (y con creces) las inversiones
y asegurarse ganancias importantes es la proteccion me-
diante derechos de propiedad intelectual, especificamente
a través de patentes de invencion de los desarrollos de
sus investigaciones ('t Hoen 2003:62).



“Lilly se encuentra entre los lideres de la
industria en investigacion y desarrollo. Los
procesos de descubrimiento, ensayo y
desarrollo de una nueva droga son com-
plejos y onerosos. Los costos se elevan
a US$800 millones o mas y la duracién
alcanza los 10 o 15 afos. En los ultimos
afios, hemos acelerado el desarrollo de
nuestras medicinas de manera tal que
puedan llegar a los pacientes mas rapi-
damente (Eli Lilly, 2012, la traduccioén nos
pertenece.”

Pfizer exalta las oportunidades de mejora en la
salud humana que brinda la innovacién cientifica
que avanza diariamente en areas cada vez mas
complejas al ritmo creciente de las necesidades
médicas a satisfacer. Hace referencia explicita al
estudio de PhRMA del afio 2006, repitiendo exac-
tamente las cifras y los costos® (Pfizer, 2006).

No es de extranar que la mayoria de las corpo-
raciones farmacéuticas se hagan eco de estas
aserciones ya que la asociacion PhRMA efectu6
una publicacion en el afio 2007 en la cual incluye
estos datos. El informe detalla las etapas desde
el descubrimiento de la droga, la fase preclinica y
los ensayos clinicos hasta la aprobacion por el or-
ganismo de control [Food and Drug Adminsitration
—FDA] asi como su produccion a escala a lo largo
de los 10 a 15 anos promedio. Y agrega que los
costos se pueden extender de US$ 802 millones
a US$ 1 billén, incluyendo los cientos de fallas en
el camino (PhRMA, 2007:3-4).

Los datos han llegado a influir de tal manera que
se han instalado en el discurso que trasciende a
las empresas farmacéuticas. De este modo, mu-
chos de los escritores en revistas especializadas

6  En su sitio web lo menciona de este modo:

“The opportunities for improving human health remain
abundant as scientific innovation increases daily into new
and more complex areas and as the extent of unmet medi-
cal needs remains high. However, according to The Phar-
maceutical Research and Manufacturers of America, 2006
Pharmaceutical Industry Profile, the cost to successfully
develop and obtain regulatory approvals for a new medi-
cine is about $800 million, and the process can take up to
10 to 15 years”.(Pfizer 2006)
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de la talla de Science’” se hacen eco de ellos. Asi
lo acredita el inicio de la seccion especial publica-
da en febrero de 2003 por Mike May y Gary Hee-
bner cuando asevera la informacion respecto de
los tiempos y costos mencionados:

“Alo largo de las décadas pasadas el tiem-
po y los costos de produccion de nuevas
drogas se han elevado vertiginosamente.
Hoy en dia, tipicamente lleva alrededor
de 15 afos y cuesta hasta (US) $ 800 mi-
llones transformar un nuevo compuesto
promisorio en una droga en el mercado.
Dichos costos reflejan la complejidad del
proceso.” (Gwynne, 2003 La traduccion
nos pertenece)

May y Heebner revelan que los numeros ponen
de manifiesto lo arduo y trabajoso del trayecto en
pos del desarrollo de nuevas medicinas. Ni siquie-
ra aquellos que publican sus articulos en el diario
New York Times son ajenos a estos numeros:

“Las companias farmacéuticas que prote-
gen sus productos a través de derechos de
patente invierten por lo general (US) $ 800
millones o mas para investigar, desarrollar
y poner en el mercado las medicinas mas
efectivas para combatir las enfermedades
cronicas. Usualmente, agregan altos mar-
genes de beneficios a las drogas a fin de
recuperar dichos costos y engalanan sus
éxitos con impresionantes sedes centrales
y ostentosas suites ejecutivas”. (Singer,
2010, la traduccién nos pertenece)

En el articulo Natasha Singer contrapone la sun-
tuosidad de las grandes empresas farmacéuticas
con la frugalidad de una de las principales compa-
fiias productoras de genéricos, Teva North Améri-
ca. Sin embargo, y tal como lo manifiesta el parra-
fo transcripto, Singer da por supuestos los costos
de desarrollo de nuevas drogas.

Y asi se podrian citar infinidad de estudios y por-
ciones de discurso que recogen las mismas ci-
fras. Pero, ¢de dénde provienen estos numeros?

7 Science es la revista cientifica editada por la American As-
sociation for the Advancement of Science (AAAS)
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La respuesta remite a una investigacion llevada a
cabo en Tufts Center.

2. El estudio “The price of innovation:
new estimates of drug development
costs”

Joseph A. DiMasi, Ronald W. Hansen y Henry G.
Grabowski son reconocidos investigadores que
se han dedicado durante afios a estudiar la In-
vestigacion y Desarrollo [I & D] en las industrias
farmacéutica y biotecnoldgica, el impacto de las
politicas regulatorias, la economia de la investiga-
cion en esos campos y cuestiones afines.

En el afio 2003, los tres autores publicaron “The
price of innovation: new estimates of drug develop-
ment costs” (Dimasi, Hansen, y Grabowski, 2003)
acerca de los costos de | & D de nuevas drogas.
Se propusieron determinar los parametros econé-
micos asociados con el proceso de desarrollo de
nuevos medicamentos. Utilizaron informacion de
micro-nivel: “10 compafias farmacéuticas multi-
nacionales de origen tanto estadounidense como
de otras nacionalidades proporcionaron informa-
cion a través de diversos estudios confidenciales
acerca de sus costos de | & D de nuevas drogas”
(Dimasi, Hansen, y Grabowski, 2003:156). Es de-
cir que en virtud del principio de confidencialidad
nunca se citaron los nombres de las firmas, aun-
que se aclaraba que una copia de los sondeos
estaba disponible a requerimiento de los intere-
sados.

Con respecto al caracter de la muestra, se selec-
cionaron 68 nuevas drogas elegidas al azar, de las
cuales 61 eran entidades quimicas moleculares
pequefias, 4 proteinas recombinantes, 2 anticuer-
pos monoclonales y una vacuna. Los compuestos
elegidos fueron auto-originados, esto es, el proce-
so desde su desarrollo hasta la aprobacion para
ser lanzados en el mercado fue dirigido bajo los
auspicios de la compania estudiada.

Se examinaron las nuevas drogas a partir de la
fecha en que fueron investigadas en seres huma-
nos por primera vez. En este caso, el periodo es
el comprendido entre los afnos 1983 y 1994. Los
costos de desarrollo informados se extendieron
hasta el afio 2000.
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La metodologia empleada consistié en estratificar
la muestra para reducir el error. Al considerar al
desarrollo de una nueva medicina como un pro-
ceso riesgoso con muchos compuestos que fra-
casan por cada uno que tiene éxito, analizaron los
costos en términos del valor esperado.

Asimismo y teniendo en cuenta que el tiempo de
inversion y las ganancias representan valores sig-
nificativos, se agregaron gastos extra. Para incluir-
los crearon una linea del tiempo representativa
que se extendia desde la sintesis del compuesto
hasta los ensayos con seres humanos. Una vez
que se configuro esa linea los autores adjudicaron
los costos con fondos exclusivos de las compaiiias
y capitalizaron los gastos a una tasa de descuento
que consideraron “apropiada” entendiendo por tal
las ganancias esperadas a las que los inversores
renunciaron durante el proceso cuando invirtieron
en | & D farmacéuticos en lugar de hacerlo en una
cartera equivalente de titulos financieros. (Dimasi,
Hansen, y Grabowski, 2003:161)

En definitiva, se incluyeron los costos de los pro-
yectos no exitosos asi como los costos directos y
los de oportunidad. La publicacion discriminé los
costos de las fases preclinicas y clinicas. Para
calcular el costo de oportunidad durante el perio-
do clinico estimaron la extensién promedio de las
fases, el promedio de intervalos y solapamientos
entre fases clinicas sucesivas®.

Los costos con fondos exclusivos de las industrias
para la fase preclinica por cada nueva droga die-

8 Washington (2011: 63-65) explica que John Stuart Mill in-
trodujo este concepto de “costo de oportunidad” como el
costo de aquello a que uno renuncia en una direccion a fin
de invertir en otra. Invertir en un campo, priva de hacerlo
en otro y, por lo tanto, se pierden los beneficios que brin-
daria esa otra oportunidad. Si una compafiia farmacéutica
gasta $240 millones para desarrollar una nueva droga en
lugar de ahorrar, el costo de oportunidad es el interés que
hubiera obtenido si invertia en otro sector. En el estudio
de The Tufts los analistas decidieron que el costo de opor-
tunidad es la falta de ingreso en inversién al haber op-
tado en investigar nuevas drogas en lugar de invertir en
industrias mas redituables, (segun el calculo que efectian
resulta el doble del costo de desarrollo de la droga). Goo-
zner considera, continda la autora, que no se debe aplicar
la nocién de costo de oportunidad en este caso. Para las
compafiias farmacéuticas los recursos que se gastan en
el disefio de drogas y marketing no son una opcion sino
una necesidad. Esto significa que en términos de los pro-
positos impositivos, el gasto en el disefio de drogas no
constituye una inversion. La conclusién es que el costo de
oportunidad simplemente no deberia aplicarse.



ron por resultado la suma de US$131 millones y el
mismo costo capitalizado, US$335 millones. Las
mismas estimaciones pero durante la etapa clini-
ca alcanzaron US$282 millones con fondos pro-
pios y el costo capitalizado, US$467 millones®.

En conclusion, el promedio total del costo de | &
D por cada nueva droga ascendié a la cifra de
US$ 802 millones (Dimasi, Hansen, y Grabowski,
2003:166).

Ahora bien, la pregunta que surge es: ;Cémo en-
tender el pasaje de un estudio con una muestra
tan acotada a la generalizacion que establece que
“lleva entre 10 y 15 afios desarrollar una nueva
medicina y que los costos de | & D de esta nueva
droga ascienden a (US) $ 802 millones™?.

Seria interesante intentar clasificar este estudio
en algunas de las tres categorias que indaga los
efectos de la ciencia social sobre la politica publi-
ca: la investigacion de politicas como datos, como
ideas o0 como argumentos. Para hacerlo, se exa-
minaran las caracteristicas esenciales de cada
una de ellas.

3. La clasificacién de la investigacion
sobre politicas de Carol H. Weiss

Se pueden adoptar diversas posturas para ana-
lizar la influencia de las ciencias sociales en la
formulacién de las decisiones publicas. Algunos
recurren a ciertas nociones de la filosofia de la
ciencia y otros a conceptos propios de otros am-
bitos cientificos como el sistema juridico. Carol
H. Weiss acude a los ultimos, especificamente a
la idea de argumentacion. La autora efectia una
indagacion a través de distintos niveles. Uno de
ellos es el del proceso, es decir, la manera como
se interrelaciona la informaciéon con otros ele-
mentos en la formulacion de las politicas publicas
(Weiss, 1999:378). Esto le permite estudiar el rol
de los expertos- en este caso, los investigadores

9 La cadena de medicamentos, relata Xeuba (2010:73-
74) es la secuencia de pasos que conforman la vida del
medicamento. La primera etapa es la de investigacion y
concepcion del farmaco. La segunda comprende los en-
sayos preclinicos y clinicos, luego se registra y por ultimo,
se procede a la fabricacion, comercializacién, distribucion
prescripcion y dispensacion. El estudio de Tufts Center se
concentra en los costos de la segunda fase y en medica-
mentos que han sido registrados.
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de las ciencias sociales-dentro del sistema de
elaboracién de las politicas. Se pueden recono-
cer tres modelos de investigacion sobre politicas,
cada uno asociado a una imagen diferente del
cientifico que oscila entre la de productor de me-
ros datos y estadisticas; la de actor social capaz
de influir mucho mas alla de los resultados de su
investigacion; y la de experto partidario, defensor
acérrimo de una postura especifica. Asimismo, el
tipo de producto de la investigacion varia entre: a)
datos y descubrimientos; b) ideas y criticas y c)
argumentos o informes. Cada uno de ellos ejerce
una influencia distinta. Se introducen a continua-
cion las notas distintivas de cada uno.

a) La investigacion de politicas como
datos

Afirma que los funcionarios y burdcratas requie-
ren de los investigadores datos, descubrimien-
tos y conclusiones de las investigaciones. Los
cientificos sociales presuponen que los actores
politicos pueden simplificar su tarea en la toma
de decisiones si conocen, a titulo ilustrativo, que
la reduccion de determinado impuesto acelera el
crecimiento econémico o bien reduce los ingresos
del Estado. Algunos datos se han incorporado de
manera tal en el gobierno que se toman en cuenta
de modo rutinario como atestiguan los datos eco-
noémicos que impactan en las decisiones respecto
de los impuestos.

Su alcance suele restringirse a esferas limitadas.
Es transmitida a los funcionarios de gobierno, en
su mayor parte, por los propios investigadores y
analistas.

Se corresponde con una concepcion tecnocrati-
ca de los funcionaros entendidos como agentes
que se proponen hacer un trabajo competente. La
toma de decisiones es un proceso racional y los
datos ejercen una influencia directa.

b) La investigacion de politicas como
ideas

En este contexto, la investigacién de politicas tie-
ne un caracter de “ilustracién” para los funciona-
rios. No se restringe a datos especificos ya sean
cuantitativos o cualitativos. Por el contrario, la
influencia la ejercen las generalizaciones efec-
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tuadas a partir de la informacién. Los encargados
de las politicas se desentienden de los casos es-
pecificos analizados, el nUmero de la muestra, la
metodologia particular utilizada para procesar los
datos.

Por ejemplo, en Estados Unidos los politicos se
quedaron con la idea de que la educacion prees-
colar permite mejorar los logros de los nifios me-
nesterosos en la escuela aunque olvidan que esa
generalizacion proviene del Programa Preescolar
de Perry en el que participaron 58 nifios del grupo
experimental y que luego de varios anos las dife-
rencias entre los resultados de los participantes
de los grupos de control y experimental se diluye-
ron. Lo importante de destacar es que “se aplica
la idea (mucho mas alla de lo que justificarian los
datos) para influir sobre el desarrollo de los tem-
pranos programas para la educacioén, salud, reha-
bilitacion” (Weiss, 1999:382).

La repercusion de las ideas que proviene de la
investigacion se difumina hasta el punto de llegar
a impactar en la manera en que se definen los
problemas. Son transmitidas a los funcionarios de
gobierno por los intermediarios de la investigacion
como asesores, oradores, periodistas.

c) La investigacion de politicas como
argumentos

Ademas de ser una investigacion que se ha disuel-
to, se identifica con una actitud de defensa activa.
Implica una toma de postura. El punto de partida
es un conjunto de valores y no se toman en cuen-
ta otras perspectivas. La filiacion puede darse de
manera consciente o inconsciente. Por ejemplo,
los trabajadores de una compania de productos
quimicos que omiten ponderar los gastos publicos
de la limpieza de los desechos toxicos.

La investigacion como argumento a favor de una
conclusién posee grandes ventajas para los fun-
cionarios ya que les ahorra tiempo y trabajo, re-
laciona de manera directa la investigacion con el
problema, brinda una herramienta de negociacion
burocratica o administrativa lista para ser utiliza-
da.

Son transmitidas a los funcionarios de gobierno,
en especial, por los grupos de interés con influen-
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cia en la legislatura los cuales comprenden gru-
pos de intereses publicos asi como privados y
asociaciones profesionales.

La toma de decisiones es un proceso politico don-
de existen factores en pugna con intereses y valo-
res encontrados. Los partidarios utilizan la inves-
tigacion sélo cuando es funcional a sus intereses.
Probablemente beneficie a quienes tengan los re-
cursos para afrontarla y la capacidad de utilizar la
investigacion para promover a su grupo.

Esta breve exposicion de la tipificacion tripartita
ha delineado el contenido medular de cada ca-
tegoria. El paso siguiente requiere evaluar con
dicho prisma la investigacion sobre los US$ 802
millones y los 10 a 15 afios para el desarrollo de
una nueva doga.

4. El estudio de Tufts Center: una
instancia de investigacion de politicas
como ideas

Se ha mostrado que la investigacién de politicas
puede producir diferentes efectos y tender a di-
similes propésitos. Es momento de escudrifiar el
encuadre de la publicacién de Tufts Center. Se
impone, en consecuencia, relevar los rasgos del
estudio que permitiran catalogarlo.

a. Segun lo revelado en la Seccion 1. de este
trabajo, se pueden ofrecer numerosos tes-
timonios de la incorporacién de las cifras
finales en la alocucién tanto académica a
través de revistas especializadas como
cotidiana a nivel periodistico. Se suma la
reproduccion discursiva de las compaiiias
farmacéuticas.

b. Asimismo, lo que suele difundirse es la
generalizacion que determina que el cos-
to de | & D de una nueva medicina es de
US$ 802 millones y que se requiere de un
largo periodo de tiempo, de entre 10 y 15
anos. Esto es, nunca se hace referencia a
que las conclusiones son producto de un
informe que analiz6 68 drogas cuyo detalle
permanece en el anonimato. El caracter de
la muestra es una de las tantas objeciones
que se han realizado. Se resumen las prin-
cipales aqui:



C. Criticas al estudio de Tufts Center °.

i. Calcula el costo de medicinas atipi-
cas.

Se estudian las infrecuentes “nuevas entidades
quimicas auto-originadas” o también llamadas
“‘nuevas entidades moleculares”, es decir, medi-
camentos que contienen algun ingrediente activo
nunca antes aprobado para su comercializacion
en ninguna forma y requieren de grandes inver-
siones de dinero para toda su produccion (Basso,
Pereira Da Silva, Fett-Neto et al., 2005:477).

En el periodo de 12 afios anterior al estudio de
Tufts Center, no se desarrollaron mas de un 42%
de nuevas entidades moleculares y solo 36 in-
gresaron en el mercado por afio (Washington,
2011:62).

Por lo general, la mayor parte de las drogas que
se presentan como “nuevas” son “me too” o “co-
pycat drugs™', aquellas que se generan retocan-
do la estructura molecular de medicinas ya apro-
badas para producir otra con efectos similares?.
A diferencia de las nuevas entidades quimicas
auto-originadas, implican variaciones menores,
son mas economicas y menos riesgosas de desa-
rrollar (Angell, 2004: 1451).

ii. Calcula el costo de drogas inusual-
mente caras.

Se centra en el tipo mas gravoso y raro: aquellas
cuyos costos son solventados con caracter exclu-
sivo por la industria farmacéutica. Casi la totalidad

10 La enumeracion de las criticas sigue el orden y desarrollo
de lo presentado por Washington, Harriet A. (2011: 62-
70).

11 Reis, Bermudez y Olivera (2006 p.110) sefialan que me
too drugs constituyen nuevas moléculas que siguen un
patréon ya existente en un grupo terapéutico en cuanto a
su estructura molecular y, por lo general, tienen un precio
similar al de sus competidores cuando son puestos en el
mercado salvo que presenten algun tipo de ventaja clinica
o bien sus efectos colaterales sean menores.

12 El Instituto Nacional de Administracion en el Cuidado a la
Salud de Estados Unidos reveld que durante el periodo
1989-2000 el 54% de las solicitudes aprobadas por la
FDA vinculadas con medicamentos implicaban drogas
que contenian ingredientes activos que ya se encontraban
en el mercado. Para mas informacion, consultar: Boldrin
(2008: 9y ss.).
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de las drogas se originan en las becas y subsidios
estatales. Inclusive la investigacién basica que
permite el descubrimiento de los “medicamentos
lideres” suele provenir de las universidades, esta-
blecimientos gubernamentales u otros centros de
investigacion. Se trata, de un fendmeno registra-
do a lo largo del tiempo que permitié a comienzos
del siglo XX descubrir medicamentos para com-
batir enfermedades como la tuberculosis, poste-
riormente los antirretrovirales para tratar el VIH/
SIDA y en épocas mas recientes los medicamen-
tos producto de la investigacion sobre el genoma
(Correa, 2006:75).

Todos los compuestos cotejados en la publicacion
de Dimasi fueron desarrollados con el apoyo del
gobierno de Estados Unidos. En el periodo en
cuestion invirti6 US$10 billones financiando el de-
sarrollo académico de drogas, el doble de lo que
aporté la industria (Washington, 2011:63).

iii. Exagera el valor estimado al agregar
un costo de oportunidad ilegitimo.

El estudio de Tufts Center encuentra que el costo
promedio de desarrollar una droga sin el apoyo
del gobierno es US$ 400 millones. El cargo adi-
cional que eleva a mas del doble el precio es el
“costo de oportunidad.”

Cuando alguien invierte en una direccién renuncia
a hacerlo en otra y, por lo tanto, pierde los be-
neficios que le brindaria esa opcion. En el caso
especifico de | & D, transcurre una importante
cantidad de anos sin que el dinero redunde en al-
guna compensacion. En virtud de ello, se aplica el
costo de oportunidad para representar el interés
que hubieran obtenido las companias si hubiesen
invertido en otro negocio.

Algunos autores como Washington sefialan que
la nocion “costo de oportunidad” no correspondia
ser aplicada en este caso porque los recursos
que se destinan al disefio de drogas y marketing
no representan una opcién para las companias
farmacéuticas sino una necesidad (Washington,
2011:64).

iv. Ignora los considerables beneficios
que reciben a través de los impues-
tos quienes elaboran las medicinas
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Las compafiias farmacéuticas perciben mas de-
ducciones de impuestos que cualquier otra indus-
tria.

De este modo, el gasto real por cada dolar que
invierten en | & D es de $0,66. Si se aplica a los
célculos de generacion de las medicinas, el costo
se reduce de US$ 403 millones a US$ 240 millo-
nes (Washington, 2011:65).

V. Sobrevalora el costo actual de los
ensayos clinicos asi como su nece-
sidad

Estima que el costo de poner en practica los ensa-
yos clinicos constituye un 70 % de los costos tota-
les del lanzamiento en el mercado, cifra que no se
corresponde con lo que usualmente invierten las
compafiias. El monto mayor de los ensayos en los
que invierte la industria se destina a pruebas que
incrementan el marketing, la visibilidad y la venta
de medicamentos™. Por ende, no deberia haber
sido incluido en el costo de desarrollo de nuevas
drogas.

d. A pesar de las criticas, las cifras han logra-
do enorme difusion. El principal aporte en
esa direccion se debe ala labor de PhRMA.
La publicacién Drug Discovery and Deve-
lopment. Understanding the R&D process
de 2007 constituye el alma mater del cual
se nutren, replicando las cifras, el resto de
las compafias como las ya mencionadas
Glaxo SmithKline, Eli Lilly, Pfizer, o bien
como en el caso de Merck, quien no con-

13 Washington relata que un estudio de Center Watch de-
termind que en el afio 2000 la industria gastdé $1.5 billo-
nes en los ensayos clinicos de drogas que ya habian sido
aprobadas. ¢ Cémo entenderlo? La respuesta es que esos
tests incluyen “seeding” trials en los que los representan-
tes de ventas farmacéuticos inducen a los doctores a que
prescriban una droga a una larga lista de pacientes. La
informacioén resultante es minuciosamente analizada por
la compafiia por cualquier resultado positivo que pueda
ser usado en marketing, publicidad y “educacion de los
médicos” sobre el producto.

Lo mismo sucede con los “switching” trials, un amplio nu-
mero de médicos son inducidos cambiar la medicacion de
sus pacientes a otra, aquella que pertenece a la compafiia
que dirige el ensayo.
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sigha numeros especificos pero ella misma
remite al sitio web de PhRMA™.

También es posible encontrar algun tipo de vin-
culacién entre la industria farmacéutica y Tufts
Center. La institucion se presenta como un grupo
de investigacion académica sin fines de lucro, in-
dependiente. Sin embargo, existen quienes ase-
guran que

“el centro ha recibido financiacién por par-
te de la industria durante varios afos y
constituye el lugar donde las compafiias
depositan sus estadisticas mejor guarda-
das sobre | & D. Sélo muy pocas personas,
como estos economistas del érea de salud
[haciendo referencia a DiMasi, Hansen y
Grabowski] tiene acceso a dicha informa-
cion” (Light, 2011:3).

En efecto, una muestra de la relacion entre Tufts
Center y las farmacéuticas lo brinda el historial
del actual Director de Analisis Econdmicos, Jose-
ph Dimasi, quien encabezd el estudio sobre los
costos de las nuevas medicinas. Hoy en dia se
encuentra trabajando en un proyecto de investi-
gacion respecto del desarrollo de drogas oncol6-
gicas financiado por la empresa Millennium Phar-
maceuticals y en el pasado ha realizado otros
trabajos recibiendo fondos de las reconocidas Eli
Lilly y Glaxo SmithKline.'s

En resumen, por la incorporacién de los datos del
informe Tufts Center en el discurso académico y
extra-académico, la extension de los resultados
mas alla de los casos investigados ignorando las
criticas que han recibido la metodologia emplea-
da y el caracter de la muestra, y debido al rol de
intermediaria que ha desempenado la asociacion
PhRMA en divulgar los datos, se puede afirmar
que el estudio de Tufts Center constituye un caso

14 Merck afirma que invierte billones de dodlares cada afio
con la finalidad de identificar y desarrollar vacunas y me-
dicinas que puedan ayudar a la gente a lo largo de todo el
mundo. Lo consigna en su pagina web (2012). Es una de
las firmas mas importantes. En 2009 se fusion6 con Sche-
ring-Plough formando la segunda compafiia mas grande
del mundo por su participacion en el mercado.

15 Para una informacion mas detallada, visitar http://csdd.
tufts.edu/about/staff_profile/joe_dimasi



de investigacion de politicas como ideas dentro
de la tipologia indagada.

5. Conclusiones

A lo largo de estas paginas se ha intentando ras-
trear los origenes de las cifras que representan
los costos de desarrollo de nuevas drogas. El
resultado fue que provienen de un estudio am-
pliamente citado pero que se restringié a exami-
nar 68 drogas proporcionadas por 10 compafias
cuya identidad no se revela. A pesar de ello, se ha
logrado atribuir una cifra precisa para los largos
periodos de desarrollo de una nueva droga y las
magnificas inversiones. Asi lo atestiguan los US$
802 millones y el lapso de entre 10 y 15 afios para
desarrollar una nueva medicina.

Cuando existen intermediarios tan influentes
como PhRMA, la capacidad de incorporar nocio-
nes en el discurso se magnifica. Al ser el ente que
nuclea a las empresas farmacéuticas en uno de
los paises pioneros en el area, sus publicaciones
se diseminan con facilidad por el accionar de las
compafiias y en gran medida por la repercusion
en los propios cientificos y periodistas especiali-
zados.

Por otro lado, con el propésito de darle sentido a
la transicion de un informe a las generalizaciones
instaladas en el discurso se recurrio a la clasifica-
cion de la investigacion de politicas de Carol H.
Weiss. Al indagar los tres modelos que expone la
autora se encontrd que en virtud de las caracte-
risticas del caso y del impacto del estudio de Tufts
Center, se corresponde con la segunda categoria,
es decir, la investigaciéon de politicas como ideas.
En otras palabras, el cuestionamiento presentado
en el titulo de este trabajo obtiene una respuesta
afirmativa. En especial porque en la difusién se
suelen desentender de los rasgos de la muestra,
de la metodologia empleada y de las particula-
ridades de la investigacion. La mayor influencia
la ejerce la informacién generalizada a partir de
las conclusiones. En la actualidad se multiplican
los trabajos destinados a criticar el estudio de Tu-
fts Center y a presentar cifras alternativas varias
veces menores a las que brindan J. Dimasi y los
coautores. Solo el tiempo sera el encargado de
determinar si las voces disidentes lograran la mis-
ma difusion.
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Acciones de los comités de ética ante los eventos adversos
serios notificados en investigacion clinica farmacolégica

*

Maria Inés Villalonga

Resumen

Con los objetivos de determinar el cumplimiento del registro de Eventos Adversos Serios (EAS) y para evaluar las
acciones desplegadas por los Comités de Etica de Investigacion (CIEIS) ante los mismos, analizamos los reportes
obtenidos entre 2004 y 2011 en la provincia de Cérdoba, Argentina. Evidenciamos que: 1) el registro de EAS se
incremento en los Ultimos tres afios del periodo analizado; 2) la mayor parte de los EAS fueron informados por los
CIEIS con prolongada trayectoria en el desempefio de la funcién y elevado numero de ensayos clinicos a su cargo;
3) los CIEIS analizados no indicaron la suspension —preventiva o correctiva- aun cuando los EAS se imputaron
a la droga del ensayo. Consideramos que la excelencia en el desempefio de los CIEIS estaria mediada por las
exigencias de los criterios de acreditacion, la capacitacion continuada de sus miembros y posiblemente facilitada
con la profesionalizacion de la tarea.

Palabras clave: Eventos adversos serios, registro, Comités de Etica de la Investigacion, acciones frente a EAS.
Sumario

Com o objetivo de determinar o cumprimento com o registro de Eventos Adversos Graves (EAS) e avaliar as agdes
desenvolvidas pelos Comités de Etica em Pesquisa (CIEIS) frente a eles, analisamos os relatérios obtidos entre
2004 e 2011 na provincia de Cordoba, Argentina. Os resultados indicam que: 1) o registro de EAS aumentou nos
ultimos trés anos do periodo de estudo, 2) a maior parte do EAS foram relatados por CIEIS com longa carreira no
desempenho da fungéo e grande numero de ensaios clinicos a seu cargo, 3) os CIEIS analisados n&o indicaram
a suspensdao preventiva ou corretiva, mesmo quando os EAS foram atribuidos para testes de drogas. Acreditamos
que a exceléncia no desempenho de CIEIS estaria mediada pelas exigéncias dos critérios de acreditagao, a for-
magdo continua dos seus membros e, possivelmente, facilitada com a profissionalizagdo da tarefa..

Palavras-chave: eventos adversos graves, inscricdo, Comités de Etica em Pesquisa, agdes contra a eventos ad-
Versos graves.

Summary

With the objective of determining compliance with the registration of Serious Adverse Events (EAS) and to evaluate
the actions undertaken by the Research Ethics Committees (CIEIS) before them, we analyze reports collected
between 2004 and 2011 in the province of Cordoba, Argentina. Findings indicate that: 1) the registration of EAS
increased in the last three years of the study period, 2) most of EAS were reported by CIEIS with long career in the
performance of the function and large number of clinical trials on their charge, 3) CIEIS analyzed did not indicate the
suspension -preventive or corrective- even if EAS were allocated to drug testing. We believe that excellence in the
performance of CIEIS would be mediated by the requirements of the accreditation criteria, the continuous training
of its members and possibly provided with the professionalization of the task.

Keywords: serious adverse events, registration, Ethics Committees Research, actions against serious adverse
events

* Médica Nefréloga. Mgter Bioética. Miembro del Consejo de Evaluacion Etica de las Investigaciones en Salud
(CoEIS) — SERFIS del Ministerio de Salud y Coordinadora del Area de Bioética del Ministerio de Salud de la
Provincia de Cordoba — Argentina. Mail: vmines@gmail.com
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Introduccién

A instancias del Area de Bioética del Ministerio de
Salud de la provincia de Cérdoba, Argentina, des-
de el afio 2002 el estado provincial ha regulado la
actividad de investigacion con seres humanos en
su jurisdiccion. La experiencia acumulada desde
aquella primera resolucion ministerial que creé el
Consejo Provincial de Etica de la Investigacion en
Salud (CoPEIS) y promovié la formacién y acre-
ditacion de los Comités Institucionales de Etica
de la Investigacion en Salud (CIEIS), fortalecio la
conviccion de la importancia de la actividad de la
investigacion clinica como de la responsabilidad
que les compete a todos sus actores. En con-
secuencia a finales de 2009 se promulgé la Ley
Provincial N° 9694 que regula la investigacion en
salud en Cérdoba (Argentina) a través del Siste-
ma de Evaluacion, Registro y Fiscalizacién de las
Investigaciones en Salud (SERFIS).

Ya en las primeras regulaciones provinciales la
notificacién, evaluacion y registro de los Eventos
Adversos Serios (EAS) locales ocurridos en el
transcurso de los ensayos clinicos es una tarea
asignada a los CIEIS. Las normas también les
otorgan la facultad de decidir suspender o conti-
nuar -con o sin recomendaciones- la investigacion
en la cual se produjo el EAS.

Por tanto con el objetivo de analizar el funciona-
miento de los comités en relacién: 1) al cumpli-
miento de registro de EAS y 2) a las medidas im-
plementadas ante los mismos, el SERFIS decidio
llevar adelante este estudio.

Método

Se disefid un estudio descriptivo sobre EAS en
ensayos clinicos, notificados por los investigado-
res a Comités de Etica y por éstos al sistema de
Registro provincial, desde enero de 2004 hasta
abril de 2011. Los EAS obtenidos de fichas predi-
sefiadas, se registraron en base de datos para su
procesamiento y analisis. Los programas informa-
ticos utilizado fueron MS Excel y SPSS/PC.
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Resultados

En el periodo enero 2004 — abril 2011 se registra-
ron 529 fichas (Tabla 1) con un total de 1246 EAS
correspondientes a 185 Ensayos Clinicos (EC)

Tabla 1: Numero de investigaciones registradas
y EAS reportados por aio

Ano No. RePIS No. EAS

2004 119 0
2005 196 0
2006 249 3
2007 328 4
2008 256 89
2009 207 138
2010 292 217
2011 100 78

Los 185 EC que reportaron EAS fueron en su ma-
yoria (n: 162) de Fase lll y el 58.37% de todos
los EC estaban disefiados contra placebo. (Tabla
2). No se observo relaciéon estadisticamente sig-
nificativa entre el uso de placebo y el reporte de
EAS.

Tabla 2: Fase de los EC reportados con EAS
y uso de placebo
Fase Placebo Sin Total
Sl NO datos

Il 1 1
Il 2 3 5
II-b 1 1
-1 1 1 2
I 91 10 43 144
Ila 1 1
b 4 13 17
\Y 6 3 2 11
SD 3 3
Total 108 13 64 185




Dieciocho de los 27 CIEIS habilitados informaron
EAS y 4 de ellos notificaron el 65% de los mismos
(Tabla 3)

Tabla 3: EAS reportadas por CIEIS
en el periodo de analisis
CIEIS No. EAS reportadas
A 71
B 142
C 49
D 5
E 14
F 55
G 72
H 91
I 1
J 15
K 16
L 1
M 30
N 11
o] 292
P 112
Q 243
R 26

Los EAS registrados pertenecian a diferentes es-
pecialidades siendo su porcentajes de frecuen-
cia: cardiologia 37%, nefrologia 14%, infectologia
13%, endocrinologia 12% reumatologia 11%, cli-
nica médica 6%, oncologia 2% y otras 5%.

En relacion con las caracteristicas de los EAS re-
gistrados 1044 (84%) incluyeron “hospitalizacién”,
constituyendo el reporte mas frecuente. EAS
“Muerte” alcanzé el 11% (n:139) del total (Tabla
4)
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Tabla 4: Frecuencia absoluta y relativa de los
tipos de EAS registrados
Tipo de EAS Frecuencia Frecuencia
absoluta Relativa (%)

Muerte 139 11
Hospitalizacion 1044 84
Incapacidad 9 0.7
Intervencion 17 1.35
preventiva
Otros 37 2.95

De las 139 muertes reportadas 3 ocurrieron en
domicilio, 80 al momento de hospitalizarse y 56
durante la hospitalizacion. Trece fallecimientos
(9.36%) se informaron en relacion probable con la
droga del EC y los restantes 126 (90.64%) se re-
gistraron como no relacionados a la droga en es-
tudio. No se observo asociacion estadisticamente
significativa entre EAS muerte y EC con placebo.

Los EAS reportados no se asociaron al medica-
mento en estudio en 1070 ocasiones (86%), la
asociacion se considero probable para 157 (13%)
y se relacionaron definitivamente a la droga del
ensayo en 19 eventos (1.5%), de los cuales nin-
guno fue mortal. Catorce EAS relacionados en
forma definitiva a la droga de investigacion corres-
pondian a 1 solo ensayo, 2 a 1 ensayo y los 3 res-
tantes a 1 ensayo por cada uno. Asi, de 185 EC
5 (2.70%) se informaron con EAS asociados en
forma definitiva a la medicacién en estudio. Estos
reportes fueron presentados por 4 CIEIS.

De los EAS con asociacion definitiva al producto
del ensayo los CIEIS informaron que se suspen-
dié 1 EC que reporté 1 EAS y que se continué sin
cambios en los 4 EC restantes. Ademas se repor-
taron suspendidos 7 EC con EAS de asociaciéon
probable y 13 EC con EAS no asociados. En total
se suspendieron 21 (11.35%)de 185 EC con infor-
mes de EAS.

Discusion

Los requisitos y funciones de los CIEIS estan cla-
ramente enunciados en la Ley 9694, que también
dispone acerca de las condiciones para fiscalizar
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el cumplimiento de la normativa. La evaluacion
de la eficacia de los comités excede la de cumplir
con las cuestiones administrativas y no ha recibi-
do gran atencion acerca de los criterios para rea-
lizarla (Coleman y Bouésseau, 2008). La funcion
de proteger a los sujetos de investigacion incluye
sin duda a la eficacia en la evaluacion de EAS y
a las decisiones que tome el comité ante su ocu-
rrencia.

La regulacion de la investigacion en salud de
Cérdoba —Argentina- adhiere al concepto de la
agencia Food and Drug Administration (FDA) que
define como Evento Adverso a todo incidente in-
esperado en un paciente o sujeto de investigacion
clinica que causa dafio o lesion, que no esta aso-
ciado a la condiciéon o enfermedad preexistente
del paciente y que puede o no tener una relacion
causal con el farmaco del ensayo clinico.

Siguiendo a la FDA se clasifica de Evento Adverso
Serio (EAS) si el resultado es:

. Muerte.

. Amenaza a la vida: lo que incluye cualquier
evento adverso en el que el paciente es-
tuvo en riesgo real de muerte al momento
que se presenta el evento y ocasione hos-
pitalizacion o prolongacién de la misma.

. Anomalia congénita/defecto de nacimiento
o aborto

. Invalidez/ discapacidad persistente o tran-
sitoria

. La necesidad de realizar cualquier tipo de

intervencién para prevenir algunos de los
dafios mencionados.

El procedimiento operativo establecido en Coér-
doba indica que en ocasién de ocurrir un EAS el
investigador debe notificarlo al CIEIS, quien lo
analiza y posteriormente lo registra en el Regis-
tro Provincial (RePIS) en el formulario correspon-
diente y de acuerdo a los plazos estipulados por
las normas vigentes. El registro de EAS se previo
desde el inicio de las regulaciones en la provin-
cia, sin embargo encontramos que recién en el
afno 2006 se obtiene el primer registro informado
y que debieron transcurrir todavia dos afios mas
para notar un incremento en el nimero de repor-
tes de EAS. En este sentido, y en concordancia
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con el trabajo de Burris y Moss (Burris y Moss,
2006) -quienes tras entrevistar a cuarenta investi-
gadores principales determinaron que la mayoria
de ellos compartian los objetivos de la normativa
ética- suponemos que el incremento en el nUmero
anual de registros puede deberse a que las su-
cesivas comisiones provinciales, los CIEIS y los
investigadores lograron construir un ambito de en-
cuentro y entendimiento sobre el alcance y justifi-
cacion de las normas que regulan la investigacion
clinica en la provincia. El mismo trabajo de Burris
Y Moss sefiala que muchos de esos investigado-
res dudaban de que los reglamentos tal como son
aplicados, fueran eficientes para promover los ob-
jetivos de la norma.

Observando la frecuencia de distribuciéon de los
EAS reportados por CIEIS, apreciamos que los
4 que cuentan con mayor trayectoria en afos de
trabajo y mayor cantidad de EC registrados, son
los que informaron el 65% de las EAS a lo largo
del periodo analizado. Esperamos que los esfuer-
zos realizados para elevar la conciencia ética en
lo referente a investigacion con humanos, resulte
exitoso en el tiempo.

¢La ocurrencia de EAS puede relacionarse con
el disefio del estudio? Para responder a esta pre-
gunta Papanikolaou y col. (Papanikolaou, Christi-
di y loannidis, 2006) compararon la diferencia de
riesgo relativo y de riesgo absoluto para lesiones
especificas en estudios randomizados y no ran-
domizados. Determinaron que usualmente los en-
sayos randomizados estiman mayor riesgo abso-
luto de dafo que los estudios no aleatorios, pero
que no hubo diferencias entre ambos disefios en
la apreciacion de riesgo relativo. En nuestro es-
tudio un alto nimero de los EC reportados con
EAS pertenecian a Fase lll, y si bien mas de la
mitad de ellos estaban disefiados contra placebo,
determinamos que este tipo de disefio no tuvo un
impacto significativo en el reporte de EAS Muer-
te. Sin embargo, esta observacién no merma la
preocupacion ante el elevado niumero de disefios
contra placebo de Fase Ill. Consideramos que és-
tos deberian ser examinados con rigurosidad para
justificar su pertinencia y asegurar el bienestar del
probando, en vista que imponen a una de las ra-
mas del ensayo la negacioén a un tratamiento pro-
bado, anteponiendo los requerimientos metodold-
gicos del ensayo a lo que merece el paciente.
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Respecto a la especialidad del EC, si bien cono-
ciamos a priori el dato que los EC de cardiologia
eran mas numerosos -y en consecuencia habia
mas chance de EAS con ellos-, especulabamos
que la morbilidad de los probandos en especialida-
des tales como oncologia, podian ocasionar una
incidencia de EAS mas elevada de la que se re-
gistré para ésta (2%) en comparacién con reuma-
tologia o nefrologia (11% y 14% respectivamente)
que tienen menor cantidad de EC en desarrollo.
Con los datos asi presentados puede caerse en la
falacia de pensar que es mas riesgoso participar
de EC de nefrologia que de oncologia. Probable-
mente la explicacion de este fendmeno radique en
el procedimiento operativo de reporte de EAS. De
acuerdo con la sistematica de trabajo de la pro-
vincia el investigador del EC es quien detecta el
cambio en el estado de salud basal del proban-
do, luego lo interpreta y, si lo define como EAS,
es el responsable de informarlo al CIEIS, previa
adjudicacion de la probable relacion del EAS con
la droga en estudio. Este paso operativo inicial
(deteccion-interpretacion-informacion de EAS)
nos orienta a pensar que la primera situacion a
verificar es la exactitud por parte del investigador
en la interpretacién del hecho como evento ad-
verso, de su calificacion de serio y del grado de
asociacion de éste con la droga de investigacion,
para disminuir el riesgo de sobre-estimaciones o
sub-estimaciones de los mismos. En nuestra base
de datos del periodo analizado solamente 1.5%
de los EAS asociados definitivamente a la droga
del ensayo correspondieron a 2.70% de los EC
que reportaron EAS y fueron presentados por 4
CIEIS.

El seguimiento de la evolucién de los sujetos de
investigacion durante los EC por los CIEIS es de
gran utilidad para detectar los EAS y cumplir con
el rol fundamental de los comités: la proteccion de
los ciudadanos participantes. Como bien lo sefia-
lan Liauw y O’Day (Liauw y O’Day, 2003) de nada
sirve que la adherencia a las normas resulte sélo
en una sobrecarga administrativa para los CIEIS
porque eso no necesariamente contribuye a pro-
teger a los probandos. Estos autores proponen
que el sistema de notificacion de EAS se realice
de modo tal que permita un mejor uso de los datos
ya que esto podria beneficiar a los comités.
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Los CIEIS tienen como mayores problemas: los
conflictos de interés, la escasez de recursos y el
volumen y la complejidad de los EC (Emanuel,
Wood, Fleischman et al, 2004), de modo que no
todos gozan de las condiciones suficientes para
realizar la tarea de seguimiento del desarrollo de
los EC constantemente. Entre las condiciones li-
mitantes también podemos mencionar el hecho
que en el ambito privado los comités estan inte-
grados por miembros con dedicacion parcial que
perciben escaso pago o incluso, sin retribucion
econdmica alguna.

En el sector publico, de las horas de trabajo ha-
bitual de los agentes estatales (promedio de 35
horas semanales) se les autoriza destinar hasta
4 horas/semana para toda actividad relacionada
con el CIEIS a los miembros coordinador y secre-
tario de CIEIS de hospitales provinciales, en tanto
el resto de los integrantes sélo cuenta con 2 ho-
ras/semana consignadas para las reuniones del
comité. De este modo como el trabajo se realiza
durante la jornada habitual, los miembros de los
CIEIS publicos no reciben ningun pago adicional
por la tarea desarrollada. El grupo de Emanuel
(Emanuel, Wood, Fleischman et al, 2004; 282)
sostiene que “el apoyo financiero adicional para
las funciones de la IRB (comité), un sistema es-
tandarizado para la recoleccion y difusion de da-
tos sobre los eventos adversos y la evaluacion del
desempenfio de la IRB” (comité), entre otros, mejo-
rarian la eficacia de los CIEIS.

Ante la ocurrencia de EAS, los CIEIS de la pro-
vincia tienen la potestad de aplicar tres acciones:
a) suspender el EC; b) realizar recomendaciones
y continuar el EC; c¢) continuar el EC sin cambios.
En nuestra experiencia se reportaron suspendi-
dos 21 (11.35%) de 185 EC con informes de EAS,
de ellos solo un EC se reportd con un EAS aso-
ciado al producto y un amplio nimero (n=13) de
los EC suspendidos con EAS se registraron como
no asociados a la droga en estudio. Cabe recal-
car que la suspension fue informada por los CIEIS
actuantes pero en ningun caso ésta fue indicada
por ellos.

No necesariamente la sola ocurrencia del EAS lo-
cal debe dirigir las acciones de los CIEIS. La pre-
vencién de dafo esta en relacion a la informacién
acerca del curso y desarrollo de una investigacion
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en todos los centros donde ésta se realiza y que
debe ser brindada por el sponsor del EC. En este
punto nos preguntamos si los CIEIS locales efec-
tivamente evallan los reportes de EAS de otros
centros de investigaciones nacionales y/o inter-
nacionales, y si lo hacen qué criterios utilizan y
como repercute en sus decisiones sobre el EC.
Es importante recordar que la responsabilidad de
los CIEIS incluye la evaluacion de riesgos para los
participantes basado en la aparicion de EAS du-
rante el desarrollo del estudio y “que sus miembros
se encuentran en gran riesgo de ser acusados en
los juicios de indemnizacién por danos resultan-
tes de la experimentacion con seres humanos que
salieron mal’- como lo sefiala en su pagina web
una organizacién de investigacion clinica alema-
na (Kantar Health Germany, 2012)

La capacidad de reaccion auténoma de los CIEIS
ante los EAS puede estar condicionada por las
posibles limitaciones con la que se enfrentan los
comités a la hora de decidir sobre la continuidad
de un EC. En este escenario tanto la solvencia
de conocimientos médicos, metodolégicos, esta-
disticos, farmacolégicos, bioéticos, como la inde-
pendencia —ausencia de presion external/interna o
incluso coercion- para la toma de decisiones, son
claves para que los CIEIS ejerzan las facultades
que les han sido asignadas legalmente.

Limitaciones del presente estudio

Los datos se obtuvieron de fichas en soporte pa-
pel que los CIEIS recibieron de los investigadores,
con lo cual puede existir un sesgo en la interpreta-
cion del fenédmeno como EA 'y alin en su clasifica-
cion de Serio. No disponemos del dato acerca de
la cantidad de sujetos que se incorporaron en los
EC que se realizaron en el periodo de analisis por
lo cual no podemos establecer otras relaciones de
la ocurrencia de EAS.

Conclusiones

1. El registro de EAS se incrementé en los ul-
timos tres afios del periodo analizado. Sin
embargo la adherencia a la norma no ga-
rantiza la ausencia de sesgo en el repor-
te ni un éptimo desempefio evaluativo del
CIEIS.
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2. La mayor parte de los EAS fueron reportado
por los pocos CIEIS que tienen prolongada
trayectoria en el desempefo de la funcién
y elevado numero de EC a su cargo. La ex-
periencia y el volumen de EC acumulados
por cada uno de ellos, pueden explicar esta
observacion.

3. Los CIEIS que participaron en este analisis
demostraron que no efectuaron medidas de
suspension -preventivas o correctivas- aun
cuando los EAS se imputaron a la droga del
ensayo. Este hallazgo nos induce a redise-
fAar la planilla de registro a fin de generar un
espacio para que los CIEIS justifiquen las
acciones tomadas.

Reflexiones finales

Tomando en cuenta que salvaguardar la seguridad
de los sujetos de investigacion es el objetivo fun-
damental de los CIEIS, la evaluacién de los EAS
y las acciones que de ello deriven son reflejo de
la responsabilidad con la que los comités ejercen
sus funciones. EI cumplir con el registro no alcan-
za para valorar el desempefio de un CIEIS. Seria
conveniente establecer normas y procedimientos
que no sélo faciliten el reporte sino también la in-
tervencion de los CIEIS en el seguimiento y con-
trol de los EAS para la toma de decisiones.

Consideramos que las estrategias para lograr
CIEIS de excelencia se apoyan en dos ejes: por
un lado en los criterios de acreditacion aplicados
sobre los requisitos del perfil de los miembros que
lo componen y por otro en la capacitacion conti-
nua. Por lo tanto los entes estatales encargados
de autorizar y supervisar a los CIEIS, deberian
articular sus exigencias y controles con el cumpli-
miento de los requisitos de perfil y de formacion
permanente. En este sentido, entendemos que
el Estado debe promover, facilitar y proveer los
arreglos necesarios a fin de garantizar la posibili-
dad de lograr los criterios de excelencia mencio-
nados.

En la ley provincial y en sus disposiciones regu-
latorias estan claramente previstos los requisitos
para la acreditacion de CIEIS. En el cotidiano
observamos que las dificultades para conformar
un CIEIS se refieren a la falta de especialistas en
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determinadas areas del conocimiento y a que la
calificacion de experticia resulta incierta al no con-
tar con antecedentes de capacitacion formal por
la escasa oferta educativa de post grado en estos
rubros (metodologia, disefio, biometria, ética de
la investigacion). Con esta realidad y tomando en
cuenta la responsabilidad inherente a la funcion
de los CIEIS en lo que hace al resguardo del bien-
estar de los sujetos de investigacion, deberiamos
reflexionar acerca de la pertinencia de “profesio-
nalizar” la tarea de los CIEIS reconociendo la ne-
cesidad de la dedicacién exclusiva y de que sus
miembros perciban una remuneracion apropiada
a las funciones que desempefan, sin que esto
propicie la generacion de conflictos de interés.

Por otra parte, la capacitacion individual y conti-
nuada de los miembros de CIEIS se potencia en
la reflexién critica de la praxis, en el intercambio
conceptual y de experiencias con otros miembros
de CIEIS, actuando en un plano simétrico, res-
petuoso y democrético. Atendiendo a esta idea
educativa, en el afio 2011 se convoco a los CIEIS
acreditados a participar en un trabajo en red, co-
ordinado desde el nivel central (SERFIS) y con la
modalidad de encuentros mensuales, para discu-
tir temas de agenda consensuados previamente.
Se organizaron siete reuniones a las cuales asis-
tieron miembros de los CIEIS de toda la provincia
y que vieron reflejados su trabajo en las disposi-
ciones que posteriormente se realizaron sobre las
exigencias de las condiciones del seguro de las
investigaciones.

El espacio de la Red puede ser el mejor lugar para
que los CIEIS construyan estrategias sustentables
de notificacion y de intervencion durante el segui-
miento y control de los EAS, en orden de poder
tomar decisiones razonables, objetivas, indepen-
dientes y responsables ante las mismas.

Apostamos a que la Red de CIEIS de la Provin-
cia de Cdrdoba se constituya en el espacio que
aliente y facilite la capacitacién permanente de
los miembros de CIEIS, que promueva el didlogo,
la consulta y la reflexiéon entre los integrantes de
comités para que la tarea que les compete tenga
el respaldo que necesitan y que logren ejercer las
acciones para las cuales tienen potestad.
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Aportes de la formacién en bioética en odontélogos
de un Hospital Odontolégico Universitario

Effects of training in bioethics on dentists in a University Dental Hospital
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Resumen

La transformacién social de la practica odontolégica gesté el surgimiento de nuevos vinculos sanitarios donde el
paciente se posiciond en un lugar mas critico, responsable y protagonista. El estudio se propuso realizar un aporte
a la comprension de procesos de aprendizaje de la Bioética Clinica. Se efectud un disefio experimental tomando
dos muestras compuestas cada una por 20 odontélogos de ambos sexos pertenecientes a Postgrado de la Facul-
tad de Odontologia de la Universidad Nacional de La Plata (FOUNLP). Se implementaron instancias educativas
para el Grupo Experimental el cual mejoré sus conocimientos tedéricos y desempefio profesional (p<0.05) y alcanzé
respuestas favorables a postulados éticos, mientras que el 45% del mismo modific significativamente su nivel de
favorabilidad (p<0.05). La incorporacién de una formacién especifica sobre la dimension bioética en el Postgrado
de la FOUNLP contribuyé al perfeccionamiento de procesos de ensefianza y aprendizaje, y a un mejor conocimien-
to y desempeiio clinico-profesional. Investigacion financiada por UNLP

Palabras clave: Bioética — Odontologia Legal — Etica odontolégica - Educacion Odontoldgica — Legislacién odon-
tolégica

Resumo

Atransformacao social da pratica odontoldgica concebeu o surgimento de novas ligagdes de saude onde o pacien-
te foi posicionado em um lugar mais critico, responsavel e protagonista. O estudo propds realizar uma contribuicao
para a compreensdo dos processos de aprendizagem da Bioética Clinica. O desenho experimental foi realizado
tomando duas amostras, cada uma composta por 20 dentistas de ambos sexos da Escola de Pés-Graduacéo de
Odontologia, Universidad Nacional de La Plata (FOUNLP). Instancias de ensino foram implementadas para o Gru-
po Experimental, que melhorou seu conhecimento e desempenho profissional (p <0,05) e se obtiveram respostas
favoraveis aos principios éticos, enquanto 45% do mésmo alterou significativamente o seu nivel de favorabilidade
(p <0,05). A incorporagdo de uma formacéao especifica sobre a dimensé&o bioética na P6s-Graduagdo FOUNLP
contribuiu para a melhoria dos processos de ensino e aprendizagem e um melhor conhecimento e desempenho
clinico-profissional. Pesquisa financiada pela UNLPs de aprendizagem e um melhor conhecimento clinico e des-
empenho profissional. Pesquisa financiada pela UNLP

Palavras-chave: Bioética - Odontologia Legal - Etica Odontolégica - Educagdo Odontolégica - Legislagdo Odonto-
I6gica

Abstract

The social transformation of dental practice conceived the emergence of new health links where the patient was
positioned in a more critical, responsible and protagonist way. The study proposed to make a contribution to the un-
derstanding of learning processes of Clinical Bioethics. Experimental study was performed by taking two samples,
each consisting of 20 dentists in both sexes from Graduate Facultad de Odontologia de la Universidad Nacional
de La Plata (FOUNLP). A course of Bioethics was implemented for the experimental group which improved their

* Doctor en Odontologia, Beca Interna Postdoctoral del CONICET - Consejo Nacional de Investigaciones Cien-
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knowledge and professional performance (p <0.05) and achieved favorable responses to ethical principles, while
45% of it significantly changed the level of favorability (p <0.05). ** The addition of a specific training in bioethics
dimension Postgraduate FOUNLP contributed to the improvement of teaching and learning processes, and impro-
ved clinical knowledge and professional performance. The incorporation of a specific training about the bioethical
dimension in the Postgraduate of FOUNLP contributed to improving the teaching and learning, and improved clini-

cal knowledge and professional performance. Investigation financied by UNLP

Keywords: Bioethics — Legal Dentistry -

1. Introduccion

El nacimiento de un nuevo paradigma en la re-
lacion odontélogo-paciente en la sociedad occi-
dental actual hizo que el derecho del paciente a
la eleccion responsable y el respeto a la propia
libertad sobre su cuerpo, y en particular sobre su
salud, sean factores preponderantes a conside-
rar en esta relacion. De esta forma, el derecho a
la informacion aparece como una manifestacion
concreta del derecho de la proteccién a la salud
y a su vez, éste ultimo, uno de los fundamentales
derechos de la persona humana.

Si se considera que el deber de informar inclu-
ye fundamentalmente lo relativo al diagnostico y
riesgos del tratamiento propuesto y a los alcances
de éste, se puede comprender facilmente la apa-
ricion del consentimiento informado en la Odonto-
logia. Este se presenta como la respuesta al dere-
cho del paciente a decidir conciente y libremente.
Se estima entonces, que constituye uno de los
maximos aportes que la practica del Derecho ha
realizado en los Ultimos siglos al conjunto de los
derechos humanos contenidos en las diversas
teorias, consecuencia necesaria o explicacion de
los derechos a la vida, a la integridad fisica y a
la libertad de conciencia. Por tal motivo, surge el
proceso de consentimiento informado (PCl) como
un espacio de dialogo y encuentro que refuerza
la relacion clinica en el marco del emergente pa-
radigma bioético de derechos y obligaciones (Mi-
guel y col, 2004).

Con todo, se le presenta un nuevo objetivo al am-
bito universitario. Habra, entonces, que dilucidar
como el cambio del paradigma en las relaciones
sanitarias debiera influir directamente sobre los
disefios curriculares de carreras y programas
académicos relacionados con las Ciencias de
la Salud. Es asi que el curriculum odontoldgico
debiera profundizar la mirada de los procesos y
estrategias que propone para la ensefianza de la

Dental Ethics —

Dental Education — Dental Legislation
bioética y evaluar los mismos desde una perspec-

tiva clinica.

Un estudio sobre el impacto de la ética odonto-
l6égica en el curriculum realizado en la Universi-
dad de Minnesota revel6 que luego de recibir 720
estudiantes un entrenamiento especifico durante
siete afios los beneficios alcanzados fueron al-
tamente significativos (Bebeau et al, 1994). Co-
nocimientos, habilidades y actitudes constituyen
los tres componentes clave de todo proceso de
aprendizaje. La ensefianza de la bioética en el
nivel universitario no puede ser ajena ni al para-
digma educativo de las competencias’, ni al desa-
rrollo de sus elementos. En este sentido, los co-
nocimientos y las competencias constituyen dos
niveles complementarios que ameritan el planteo
de objetivos diferentes. En relacion con la Bioética
Clinica, se deben conocer aspectos tedricos y al
mismo tiempo desarrollar ciertas habilidades. Un
ejemplo de lo anterior lo constituiria el PCI para
el cual el odontdlogo necesita conocer su teoria 'y
ademas manejar las destrezas practicas para po-
der llevar a cabo el mencionado proceso. De este
modo, surgieron diferentes programas basados
en competencias donde se senalaron los conoci-

1 “Se entiende por competencias el conjunto de conoci-
mientos (conocer y comprender), habilidades (saber cémo
actuar) y actitudes humanas que permiten una excelente
practica médica, adecuada al contexto social en el que se
desarrolla. La competencia determina el grado de capa-
cidad operativa del individuo en un entorno determinado.
Presupone una base cognitiva que incluye conocimientos,
habilidades y actitudes. Las competencias se pueden de-
finir de modo amplio (por ejemplo, comunicacién efectiva)
o concreto (por ejemplo, manejo del paciente diabético
no complicado), si bien estas ultimas son mas faciles de
evaluar. Pero lo importante a la hora de definir una com-
petencia es que cumpla las siguientes caracteristicas:
relevancia en el entorno profesional, transferibilidad al es-
tudiante y posibilidad de ser evaluada objetivamente”. Cfr.
Couceiro Vidal A. Ensefianza de la bioética y planes de
estudios basados en competencias. Educ médica. 2008;
11(2):69-76
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mientos y habilidades que correspondian a cada
una de ellas?.

Un importante desafio en la educacion bioética
seria el cambio de actitudes por parte de los profe-
sionales odontélogos. La mayor parte de los auto-
res ha contestado a esta cuestion negativamente,
y no sélo debido al peligro de intentar “adoctrinar”
0 manipular a las personas, sino también porque
las actitudes fundamentales, o el caracter moral
de los estudiantes y graduados universitarios, ya
esta formado cuando entra en la universidad. Asi
lo destaca, entre otros, un trabajo ya clasico sobre
la ensefianza de la bioética, firmado por nueve de
los mas representativos bioeticistas estadouni-
denses (Culver et al, 1985). No obstante, otros au-
tores han sefialado que al ensefiar conocimientos
y desarrollar habilidades el proceso formativo en
bioética transformara gradualmente las actitudes
de los profesionales participantes (Couceiro Vidal,
2008). El sélo hecho de ser capaz de identificar los
conflictos éticos de la practica clinica, y de poder
dar respuestas racionales y prudentes, conduce
a que el alumno interiorice un procedimiento, una
forma de actuacion y una sensibilizaciéon ante los
valores implicados en la relacién clinica.

Es razonable que la formaciéon que entregan las
Facultades de Odontologia incluya conocimientos
y desarrollo de habilidades clinicas, ampliamen-
te detalladas en el curriculo; sin embargo, sera
necesario analizar los intereses y valores que se-
ran la caracteristica fundamental del desempeiio
profesional del odontélogo, como la honestidad
y la responsabilidad de sus actos; reflejo de un
profesional integralmente competente. Estos ras-
gos marcaran la diferencia entre los egresados.
Aunque todos obtienen conocimientos actualiza-
dos y destrezas clinicas, tanto en el grado como
en el postgrado, aquello que caracteriza a un pro-
fesional formado integralmente es su proceder y

2 El mismo articulo presenta una tabla donde la autora
propone una lista de competencias junto exponiendo sus
respectivos conocimientos (saber) y habilidades (saber
hacer). Para adquirir la competencia de realizar un PCI
valido sugiere que los profesionales posean el conoci-
miento de los derechos de los pacientes, los elementos
del consentimiento informado y los modelos de relacion
clinica y participacion del enfermo en la toma de decisio-
nes. Junto con ellos deberan desarrollar las habilidades
para informar adecuadamente a un paciente, comunicar
malas noticias y evaluar la competencia de un paciente.
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la reflexiva toma de decisiones sobre aspectos
morales. Por tanto, es relevante incluir la forma-
cion de valores en los programas académicos de
odontologia, particularmente en aquellos de post-
grado. Esto no debe limitarse a un proceso abs-
tracto de transmisién de informacion, en el cual el
estudiante sea un ente pasivo en la recepcion del
mensaje. El debe asumir una posicién activa en la
apropiacion de la informacién para la construccion
de sus propios valores. Para ello es fundamental
el enfoque motivador y orientador del docente y
del entorno académico (Garcia Rupaya, 2008).
De este modo, se ha descripto que transformar
el curriculum a un modelo humanista proporciona
un ambiente positivo que permite a los odontdlo-
gos jovenes centrarse en sus practicas clinicas
universitarias, crecer como lideres y aprender la
importancia de la odontologia organizada e insti-
tucional (Morton, 2008).

Una alternativa para hacer realidad el debate bio-
ético entre los estudiantes de postgrado seria la
creacion de una disciplina especifica que ayudara
en los problemas de la practica de todas las dis-
ciplinas clinicas. Sin embargo, esto no disminu-
ye la responsabilidad de todo el profesorado de
Odontologia en la construccion de competencias
referidas a las cuestiones éticas del ejercicio pro-
fesional (Gongalves, 2007). Por tanto, se exige
de quienes asuman el desafio de su ensefianza
puedan hacerlo desde una perspectiva clinica y
juridica, desde la fundamentacion filosdéfica de
la ética y con la metodologia y &mbito propio de
la bioética. Al implementar el curso no se debe-
ra perder el objetivo practico de la Bioética asi
como la necesidad de los profesionales para la
actuacion en el ambito clinico y en los comités de
ética. Ademas, deberan hacerlo desde un modo
adecuado a las circunstancias culturales y socia-
les de su propio ambito y localizacién geografica
(Leodn Correa, 2008)3.

Se han propuesto distintas alternativas peda-
gogicas para la ensefianza de la Bioética en el
grado y postgrado de las Carreras de Salud (Gra-
cia, 1998). Particularmente, desde el enfoque del

3 Al respecto distintos autores latinoamericanos insisten en
adaptar el discurso bioético al contexto regional “bien dife-
rente de otros”. (Leén Correa, 2008)
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modelo personalista se propuso que los docentes
deben profundizar su creatividad y compromiso
con la enseflanza de las cuestiones bioéticas®.
Ahora bien, en el postgrado parecieran conve-
nir que tiene un lugar prioritario el desarrollo de
la capacidad de dialogo y deliberacion moral y el
aprendizaje de metodologias de analisis de los di-
lemas ético-clinicos o para la toma de decisiones
ético-clinicas, en particular, de aquellas propias
que plantea el ejercicio profesional odontolégico.

Diversos son los modelos pedagégicos imple-
mentados en los procesos de ensefianza y apren-
dizaje. La estrategia del aprendizaje basado en
problemas ha sido difundida mundialmente y se
conocen numerosos estudios donde reflejan su
impacto en la ensefianza de las Ciencias de la
Salud. Incluso algunos autores intentaron medir
el aprendizaje ético en el campo de la medicina
(Sogi et al, 2005), aunque no se registraron casos
en el area de la odontologia latinoamericana.

Por otra parte, también se ha sugerido como es-
trategias para el postgrado incorporar contenidos
bioéticos en las distintas carreras de especializa-
cion, dictar cursos y programas de actualizacion
en bioética y organizar y desarrollar Maestrias,
Doctorados y Carreras de especializaciéon en
bioética que permitan analizar y enriquecer el
espacio propio de la disciplina desde una mira-
da bioética. En este sentido, se ha ido generado
una nueva modalidad de ensefianza en bioética
utilizando plataformas de ensefianza virtual que
incluyen cursos de especializacién, diplomados y
maestrias semipresenciales y online (Rodriguez
Yunta et al, 2008)%. Incluso se ha llegado a aportar

4  “Siquiere ser una respuesta a los cuestionamientos éticos
de los estudiantes, es necesario conocerlos, entenderlos,
para poder formarlos. Comprometerse, pues, con los estu-
diantes. Y en este punto, las emociones, la afectividad —Ilo
que nos afecta— son una pista necesaria para un buen
aprendizaje. Y aqui se requiere creatividad para abordar
nuevos paradigmas de ensefianza, aunque esto nos haga
entrar en terrenos desconocidos”. (Gonzalez Biasco P. et
al, 2009)

5 Entre las Universidades espafiolas que ofrecen Maestrias
a través de plataformas virtuales se encuentran la Univer-
sidad Ramon Llul, Universidad del Pais Vasco, Universi-
dad de La Laguna, Universidad de Las Palmas de Gran
Canaria, Universidad de Zaragoza, Universidad de Ledn,
Universidad de Murcia, Universidad Catodlica San Antonio,
Universidad de Catdlica de Valencia “San Vicente Martir”,
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experiencias de evaluacion para dichos postgra-
dos que permitan medir las actitudes que se pro-
movieron en los graduados cursantes (Fracapani
y col, 2008).

Por ultimo, cabe la interrogante de abrir espacios
especificos de Bioética en Odontologia. En este
sentido, recientemente un estudio norteamerica-
no vinculado a la implementacion de un curso de
ética en 232 estudiantes de odontologia mostro
que con posterioridad los mismos identificaron
como temas éticos aquellos relacionados con la
confidencialidad (21%), el consentimiento infor-
mado (21%), y la obtencion de la decision de ni-
fios y adolescentes (19%). Incluso percibieron una
mayor conciencia de su papel y sus obligaciones
como profesional inmediatamente después de un
curso de ética. No obstante, los autores no pudie-
ron declarar las influencias del curso a largo pla-
zo (Sharp et al, 2008). Por tanto, en virtud de los
hallazgos bibliograficos y empiricos de estos ulti-
mos anos, a través de los cuales se han inferido
diferentes problematicas se decidié profundizar
esta tematica dentro del curriculum odontolégico
y formular los objetivos planteados.

Por ultimo, se tuvo como hipoétesis de trabajo “La
incorporacion de una especifica formacion sobre
la dimensién bioética en Programas de Postgrado
de la Facultad de Odontologia de la Universidad
Nacional de La Plata contribuira al perfecciona-
miento de procesos de ensefanza/aprendizaje,
y a un mejor conocimiento y desempefio clinico-
profesional”.

2. Objetivos

Se propusieron como objetivo principal del estudio
contribuir al perfeccionamiento de los procesos
de ensefianza y aprendizaje de la Bioética en la
curricula de postgrado de Odontologia. Ademas,
se determinaron como objetivos particulares: a)
Describir el impacto de los procesos de ensenan-
za y aprendizaje de la Bioética en el desempefio
clinico de los graduados odontoélogos; b) Evaluar
la incorporacion de un espacio especifico de Bio-
ética en el Postgrado de Odontologia.

Universidad Autdnoma de Barcelona. (Rodriguez Yunta et
al, 2008)
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3. Material y Métodos

En el presente estudio se estudiaron como varia-
bles: a. “aspectos tedricos sobre Bioética Odon-
tolégica” en alumnos de los Programas de Post-
grado del Hospital Odontolégico Universitario de
la Universidad Nacional de La Plata; b. “proble-
maticas éticas-clinicas” relacionadas con la infor-
macioén clinica, la confidencialidad y la atenciéon
odontoldgica; c. “protocolos de atencion a pacien-
tes”. Estas variables presentaron como dimen-
siones: “educativa”, “bioética”, “juridica”, “clinico-
profesional”.

Se llevo adelante un disefio cerrado con una in-
vestigacion de tipo experimental verdadera. En
este sentido, la recoleccion de datos se realizé en
forma prospectiva.

Se tomo como sujetos de analisis: “Estudiante de
Postgrado”. Del total de alumnos que concurren a
los Programas de Postgrado del Hospital Odon-
tolégico Universitario (n=112), se seleccionaron
en forma aleatoria 40 estudiantes. El tamafo de
muestra fue calculado mediante Epilnfo Version
3.3.2, considerando un Nivel de Confianza de
95% y realizando un posterior ajuste al tamafio de
la poblacién. Asi se obtuvo un tamafo muestral
de 40 individuos que fueron asignados al grupo
“A” o Experimental y al grupo “B” o Control. En vir-
tud que la participacion en las actividades progra-
madas para el Grupo A fue de caracter voluntarias
y requirieron una continuidad en el tiempo para
evaluar la influencia de las mismas en la practica
clinica profesional, se seleccioné soélo alumnos
provenientes del primer afio de la Carrera de Es-
pecializacion en Ortodoncia. En este sentido, la
estructuracion académica de la citada Especiali-
dad posibilité la ejecucién de la investigacion.

El autorreporte implementado en ambos Grupos
fue de tipo estructurado y cerrado. En este senti-
do, solo se solicitaron datos de tipo epidemiolégi-
co para la posterior caracterizacion de la muestra.
El citado instrumento comprendié dos Test: uno
tedrico y otro clinico.

El Test tedrico tuvo 30 preguntas tipo multiple
choice donde, a partir de 4 opciones posibles, sélo
una era la correcta. Los contenidos respondieron
a conceptos vinculados con las dimensiones bio-
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ética y juridica de la variable aspectos tedricos
sobre Bioética Odontoldgica.

El Test clinico tuvo dos secciones: la primera com-
puesta por 19 preguntas tipo multiple choice. Ex-
cepto los items 14 y 16 donde se permitio sefialar
multiples opciones, los demas soélo requirieron
una unica opcién. Todas las preguntas fueron vin-
culadas con problematicas ético-clinicas en don-
de el estudiante debié escoger la opcidn que se
relacionaba con su propia practica. La segunda
seccion del mismo Test presentd 15 afirmaciones
que valoraban éticamente situaciones concretas
del ejercicio profesional. El estudiante debi6 eva-
luar su grado de conformidad con las mismas a
partir de una Escala de Lickert ofrecida.

La encuesta fue tomada al iniciar el estudio bajo
condiciones controladas. Seguidamente, se rea-
liz6 una experiencia educativa sobre Bioética
Odontolégica, bajo la modalidad de Seminario/
Taller. Durante la misma los estudiantes reflexio-
naron sobre sus conceptos y contenidos. Com-
partieron situaciones clinicas cotidianas donde se
plantearon dilemas bioéticos. Participaron de ex-
periencias problematizadoras implementando la
estrategia del aprendizaje basado en problemas.
Ejercitaron técnicas comunicacionales que les
permitieran relacionarse mejor con los pacientes
y se entrenaron en habilidades requeridas para
alcanzar competencias bioéticas vinculadas con
el area de la relacion clinica.

Seis meses posteriores a la experiencia educativa
se tomo nuevamente la encuesta.

Se analizaron 20 encuestas pertenecientes al
Grupo Ay 20 encuestas pertenecientes al Grupo
B. Cada pregunta correcta equivalié a 1 punto. El
minimo posible fue 0 y el maximo 30. Se trans-
formd el puntaje obtenido por cada participante a
una nueva escala comprendida entre 0 y 10 con
el fin de facilitar la lectura de los resultados obteni-
dos. Se considero a la nota 4 (cuatro) como nivel
de aprobacién y entre 8 (ocho) y 10 (diez) como
nivel esperado. Luego se compararon las notas
(rango 0 a 10) obtenidas en la evaluacion pre y
poS curso.

Los datos obtenidos se estandarizaron para su
procesamiento y tratamiento estadistico utilizan-
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do herramientas informaticas especificas. Se apli-
caron pruebas de hipotesis para la evaluacion de
diferencias significativas para cada grupo antes y
después de la experiencia educativa, consideran-
do diferencias significativas para p<0.05

Por ultimo, cabe senalar que la informacién ob-
tenida del registro de los instrumentos de trabajo
fue de caracter confidencial, hecho probado en la
condicién anénima de las encuestas realizadas.
Asimismo, se resaltoé en todo momento el caracter
voluntario y libre en el llenado de los autorreportes
que se obtuvieron de los sujetos experimentales.
En este sentido, se proporcioné informacion a los
sujetos de investigacion en donde se les explico
los objetivos de la misma y la metodologia a llevar
a cabo. En todos los casos, luego de suministrar-
les la informacion se les hizo firmar a los sujetos
experimentales un documento de consentimiento
informado donde se dejé constancia por escrito
del caracter voluntario y anénimo de su participa-
cion. La confeccion de éste ultimo fue realizada
con la Asesoria de la Asignatura Introduccion a la
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Odontologia Legal y el Comité de Etica de la Fa-
cultad de Odontologia de la Universidad Nacional
de La Plata. Por ultimo, los resultados obtenidos
del procesamiento de la informacion fueron de-
vueltos al finalizar la investigacion.

4. Resultados

Del analisis de los instrumentos a 40 odontdlogos,
de ambos sexos, pertenecientes a los Grupos Ex-
perimental (A) y Control (B), los resultados fueron:
En el Grupo A, 14 (70%) graduados correspondie-
ron al sexo femenino, mientras que en el B fueron
s6lo 10 (50%). La edad media en el Grupo A fue
27,35 afios (moda 26, mediana 27 afos), mien-
tras que en el B el promedio fue 28,05 afios (moda
26, mediana 27 afios). El promedio de los afios de
graduacion fue 2,3 afios para el Grupo A (moda y
mediana 2 afios), y 3 para el grupo Control (moda
y mediana 2 afios).

Tabla 1. Caracterizacion de los alumnos
pertenecientes al Grupo control y al Grupo
Experimental

Edad (anos) Anos de graduacién
Grupo Género N° %
Promedio DS Promedio DS

Femenino 14 70 28 2 3 1
Experimental

Masculino 6 30 26 2 2 1

Femenino 10 50 27 1 3 3
Control

Masculino 10 50 27 1 3 2

El Grupo A estuvo compuesto por alumnos de la Carrera de Especializacion en Ortodoncia, mientras
que el B comprendi6é a estudiantes de diferentes Carreras de Postgrado. La de mayor cantidad de

participantes (45%) fue la de Especializacion en
Ortodoncia.

Al evaluar inicialmente, en ambos grupos, el nivel
de conocimientos vinculados con la Odontologia
Legal y la Bioética, se observo que el Grupo A ob-
tuvo un promedio de 3,13, mientras que el Grupo
Control 3,42. Se aplico la prueba de t no obser-
vandose diferencias significativas (p>0.05) en la

evaluacioén de alumnos (t = -1,200; p = 0,23) con
respecto a la calificacion obtenida en la evalua-
cion pre curso.

Grafico 1. Evaluacion precurso: Resumen de
las calificaciones.
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Tabla 2. Composicion del Grupo B (Control).

Varones Mujeres Total
Poblacion
N° % N° % N° %

Especializacion en Ortodoncia 5 50,00 4 40,00 9 45,00
Magister en Cirugia y Traumatologia Buco-Maxi-

) 0 0,00 2 20,00 2 10,00
lo-Facial
Magister en Rehabilitacién Oral 2 20,00 2 20,00 4 20,00
Magister en Implantologia Oral 3 30,00 1 10,00 4 20,00
Doctorado en Odontologia 0 0,00 1 10,00 1 5,00
Total 10 100,00 10 100,00 20 100,00

El Grupo A, luego de participar en el espacio
educativo propuesto, pudo identificar los concep-
tos tedricos requeridos mientras que el Grupo B

_\ \T\
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]

mantuvo similares notas al Pre Test |. Se aplico
la prueba de t observandose diferencias significa-
tivas (p<0.05) en la evaluacion de alumnos (t =
28,31; p = 3,77829E-27) postcurso entre el grupo
Ay el Grupo B.

Grafico 2. Resultados hallados en el post test
en ambos grupos.
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Para analizar las diferencias entre grupos y antes
y después de la experiencia educativa en estos
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items, se aplicé la prueba de Inferencia sobre
Parametros, Comparacion de dos proporciones,
Epidat 3.1 De este modo se describieron las di-
mensiones que incluyé la variable aspectos ted-
ricos de la Bioética Odontoldgica en Estudiantes
de Postgrado.

Seguidamente se evalud la variable “problemati-
cas ético-clinicas” relacionadas con la informacién
clinica, confidencialidad y atenciéon odontolégica.
En la valoracién de la dimensién clinico-profesio-
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nal de la relacion clinica se tuvieron en cuenta as-
pectos relacionados con la comunicacion odonto-
logo-paciente y la implementacion del PCI.

Al evaluar el Indicador: “Respuestas favorables
hacia postulados bioéticos” se observo que al ini-
cio de la investigacién, ambos grupos no presen-
taron diferencias significativas entre ellos. Luego
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del espacio educativo, se vio que el grupo Experi-

mental present6 diferencias significativas, elevan-
do su nivel de respuestas correctas (p<0.05).

Grafico 3. Porcentajes de respuestas favora-
bles antes del curso seguin grupos.

Gréfico 4. Porcentajes de respuestas favorables luego del curso segun grupos.
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Por otra parte, en la evaluacion de los integrantes del Grupo A, antes y después de la experiencia edu-
cativa, se observaron diferencias significativas (p<0.05) en el 45% (9/20), mientras que el 35% (7/20)

H Experimental
O Control

incrementaron su inicial respuesta favorable.

Grafico 5. Escala de Lickert: Mediana por
item del Grupo A antes y después del espacio
educativo.
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Por dltimo, en la evaluacion de los integrantes del Grupo B, antes y después del espacio educativo,

avrantn lne ciiiatne Nn° 1 By 11 niia ca difaranciarnn an Ine nivialae  al ractn eca mantinin ecamaianta

4 4 B+@3 v o 5] \h--/ o B3
3 A @ m--a| o
= 0 GrupoA -1
&
E “ e " - B l—=—GrupoA -II
=
1 ]
1]
1 23 45 6 7 8 2910111213141516171819 20
Encuesta
Grafico 6. Escala de Lickert: Mediana por educativo.

item del Grupo B antes y después del espacio

El Indicador: “Respuesta del paciente” mostré un cambio positivo respecto a su protagonismo luego del
curso en el Grupo A.
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Tabla 3. Respuesta de los pacientes frente a
la decision clinica. Percepciones observadas
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por estudiantes de ambos Grupos antes y después del espacio educativo.
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Grupo
Respuesta
Experimental Control

Protagonismo 5% (1/20) 5% (1/20) p>0.05

A Indiferencia 80% (16/20) 80% (16/20) p>0.05
ntes

Sutil desconfianza 5% (1/20) 5% (1/20)

Prudencia 10% (2/20) 10% (2/20)

Protagonismo 60% (12/20) 0% (0/20) p<0.05

Indiferencia 10% (2/20) 85% (17/20) p<0.05
Después

Sultil desconfianza 5% (1/20) 5% (1/20)

Prudencia 25% (5/20) 10% (2/20)

Seguidamente se evalud el Indicador: “Compromi-
so del paciente con el tratamiento”. Los encuesta-
dos contestaron esta pregunta en forma cuantitati-
va. Para el pre test clinico, el nivel de compromiso
del paciente segun los encuestados oscilé entre
un valor minimo de 0,20 y 0,10, una mediana de
1,4 y 1,1 y un valor maximo de 6,90 y 4,20 para
el grupo Experimental y Control respectivamente.
Para el post test clinico, el nivel de compromiso
del paciente segun los encuestados oscilé entre
un valor minimo de 6,20 y 0,40, una mediana de
7,9 y 1,7 y un valor maximo de 9,90 y 8,10 para
el grupo Experimental y Control respectivamente.
En este item se observa un cambio significativo
en el grupo Experimental poscurso.

La variable “protocolo de atencién a pacientes” se
valord su dimension bioética a partir del Indicador:
“Construccion de protocolos de atencién a pacien-
tes”. Se observaron diferencias significativas pos
curso a favor del grupo experimental. (p<0.05)

Grafico 7. Grado de compromiso de los
pacientes luego de participar en el PCI.
Percepciones observadas por estudiantes de
ambos Grupos antes y después del Curso.
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Tabla 4. Resultados del analisis del item
“Construccion de protocolos de atencion
a pacientes”, antes y después del curso en
ambos grupos

Grupo
Evaluacién | Experimental | Control P
Precurso 35% (7/20) 30% (6/20) >0.05
Pos curso | 100% (20/20) | 30% (6/20) <0.05
P <0.05 >0.05
5. Discusién

Inicialmente, los conocimientos sobre aspectos
tedricos de Bioética Odontoldgica y el ejercicio
profesional en ambos grupos estuvieron por de-
bajo del nivel esperado. Estas situaciones se co-
rrelacionaron con estudios previos; dos de ellos
fueron realizados por la misma Unidad Académi-
ca. El primero tuvo como sujetos de investigacion
a 78 odontologos residentes y mostré que solo
el 35,64% contd con los minimos conocimientos
requeridos (Miguel y col, 2006); mientras que el
segundo estudio presentdé una muestra de 1000
odontdlogos del Partido de La Plata donde dio a
conocer que el nivel de conocimientos fue escaso
o nulo en el 86,30% de sus participantes (Miguel y
col, 2005). Por tanto, la situacion inicial hallada en
los sujetos pertenecientes a la presente investiga-
cion no escapo al contexto regional de ensefianza
odontoldgica.

Por otra parte, se correlacioné con un estudio rea-
lizado en 50 alumnos de quinto afio de Odonto-
logia de una Universidad de Chile y otros 50 de
las mismas caracteristicas en una Universidad
mexicana donde se revelé que la mayoria de los
estudiantes no poseian conocimientos suficientes
o al menos aceptables sobre bioética. Si bien los
alumnos chilenos tuvieron un mejor conocimiento
de aspectos legales o de acontecimientos histé-
ricos, los mismos no alcanzaron para superar el
Test. Un dato significativo fue que el 12% de los
alumnos de la citada Universidad manifestaron no
tener interés en mejorar sus conocimientos sobre
Bioética. (Buendia Lopez et al, 2006)
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Ademas, un estudio patrocinado por la Facultad
de Odontologia de la Universidad de La Republi-
ca (Montevideo, R. O. del Uruguay) mostré que
104 alumnos de ciclos superiores no alcanzaron
los niveles satisfactorios en el conocimiento de
conceptos sobre Bioética y Odontologia Legal
(Miguel y col, 2009). Por tanto, la situacion inicial
hallada en los sujetos pertenecientes a la presen-
te investigacion no escapo al contexto regional de
ensefanza odontoldgica.

No obstante, los estudiantes del Grupo A expe-
rimentaron una mejoria en sus respuestas luego
de su intervencion en la experiencia educativa.
Cabe recordar que su participacion fue voluntaria
y no vinculante con el desarrollo del Programa de
Postgrado de origen, incrementando asi el valor
del adicional esfuerzo educativo que debieron
realizar.

Siguiendo con los saberes previos se comprobo
que los estudiantes contaron con un 6ptimo nivel
vinculado a conceptos juridicos basicos (Grupo
A=60%; Grupo B=75%). No obstante, resultaron
escasos los conocimientos relacionados con los
procedimientos juridicos para la elaboracion de la
documentacién clinica en ambos grupos (Grupo
A=10%; Grupo B=5%). Si bien el Grupo A superoé
dicha situacién luego de participar en la propuesta
educativa, el Grupo B mantuvo su bajo nivel de
conocimientos. Esto ultimo, dejé abierto un llama-
do a reflexionar sobre la praxis clinico-legal de los
estudiantes del Grupo B y sus consideraciones
éticas. Cabe destacar que para alcanzar la com-
petencia de realizar un proceso de consentimien-
to informado se deben poder identificar los ele-
mentos del mismo y adquirir habilidades practicas
para la elaboracion y explicacion del documento.
De este modo, si un estudiante no pudiera alcan-
zar estos contenidos, habilidades y competencias
estaria debilitando la relacién contractual, ponien-
do en juego la custodia de los principios y reglas
bioéticas y dejando la practica profesional en un
estado de altisima vulnerabilidad desde la mirada
juridica.

Por otra parte, también ameritd ciertas conside-
raciones el estudio de la variable problematicas
ético-clinicas en los estudiantes de postgrado.
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Resultaron significativos los datos aportados por
la Escala de Lickert compuesta por diferentes
postulados bioéticos vinculados con la relacién
clinica, confidencialidad y atencién clinica odon-
tolégica. La misma, propuesta para evaluar el
posicionamiento de los estudiantes frente a pos-
tulados bioéticos convencionales, permiti6 mos-
trar que ambos Grupos oscilaron entre un nivel
bajo a uno medio de respuestas favorables con
los postulados expuestos (Grupo A=10%; Grupo
B=25%). Posteriormente a la experiencia educati-
va, el Grupo A obtuvo un alto nivel de respuestas
favorables (85%; 17/20), mientras que el Grupo B
se mantuvo en un nivel bajo. Incluso al analizar
el comportamiento personal de cada integrante
en ambos Grupos, el 100% de los graduados que
participaron de la experiencia educativa tuvieron
respuestas favorables a los postulados, y el 45%
de los mismos modificaron significativamente su
nivel de favorabilidad. Por tanto, si bien Culver y
colaboradores sostuvieron que la acciéon educa-
tiva no puede modificar actitudes en estudiantes
del nivel universitario (Culver et al, 1985), se pudo
evidenciar la afirmacion de otros autores citados
en capitulos previos (Couceiro Vidal, 2008) que
presentaron los procesos de construccion del
conocimiento, el desarrollo de habilidades y por
Ultimo la adquisicion de competencias como po-
tenciales modificadores del posicionamiento ético
de estudiantes universitarios o, en el caso del pre-
sente estudio, de graduados jévenes que conti-
nuaron en el sistema de formacién universitario.

Al evaluar la tercer variable propuesta para la
presente estudio se mostré que luego de la expe-
riencia educativa sélo el Grupo A pudo construir
eficazmente los protocolos para la atenciéon a pa-
cientes. Aqui fue singular la situacion del Grupo B
que mantuvo un bajo nivel de conocimientos antes
y después (30%; 6/20). Por tanto, los hallazgos en
el Grupo B invitaron a reflexionar sobre la praxis
bioética en la clinica odontoldgica y reforzaron la
necesidad de promover espacios educativos que
posibiliten la reflexion ética de la practica diaria.

6. Conclusiones

El desarrollo de las intervenciones en el Grupo A
y las observaciones en el mismo permitieron exa-
minar los procesos de ensefianza y aprendizaje

ISSN 2077-9445

Zemel & Miguel
Aportes de la formacion en bioética...

de la Bioética en el postgrado de Odontologia. En
este sentido, se logré un diagnéstico de la praxis
bioética en las clinicas de postgrado de la Unidad
Académica.

Los alumnos del grupo Experimental presentaron
una mejoria en sus respuestas al test tedrico obte-
niendo calificaciones superiores al Grupo Control
(p<0.05). Este ultimo mantuvo sus escasos cono-
cimientos tedricos vinculados a los conceptos ba-
sicos y cuestiones de la praxis bioética y legal de
la atencién odontoldégica generando una practica
odontoldgica alejada de la custodia de principios
éticos y del resguardo juridico.

Las intervenciones educativas efectuadas desde
una metodologia problematizadora posibilitaron a
los integrantes del Grupo Experimental presentar
un alto nivel de identificacion y concordancia con
postulados éticos referidos a la relacion clinica,
informacion, confidencialidad y atencién odonto-
l6gica. Incluso, la incorporacion de metodologias
y estrategias educativas posibilité en el grupo ex-
perimental el proceso de investigacion, analisis
y transferencia de las nuevas construcciones de
conocimientos. En este aspecto, la dinamica del
aula taller promovié la reflexion personal y poste-
rior praxis bioética de los estudiantes del Grupo
A. La praxis bioética les permitié construir nuevos
vinculos en la relacion clinica obteniendo de sus
pacientes un mejor nivel de compromiso con el
plan de tratamiento.

Los estudiantes adquirieron nuevas habilidades
necesarias para el discernimiento de los dilemas
bioéticos y para la construccién de protocolos bio-
éticos cumplimentandose los contenidos requeri-
dos para las competencias bioéticas.

Por tanto, se concluyé que la incorporacion de
una especifica formacién sobre la dimension bio-
ética en Programas de Postgrado de la Facultad
de Odontologia de la Universidad Nacional de La
Plata contribuyé al perfeccionamiento de proce-
sos de ensefanza y aprendizaje, y a un mejor
conocimiento y desempefio clinico-profesional.
El recorrido de esta investigacion motivo evaluar
la incorporacion de espacios educativos en Bioé-
tica en Odontologia. Al punto, que esta tematica
debiera instalarse en el curriculum odontolégico,
posibilitando la reflexiéon y custodia de principios
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bioéticos en el ejercicio profesional de la Odon-
tologia.
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Bioética y sexualidad desde un enfoque intercultural

La sexualidad es una caracteristica esencial de
las diversas especies en la escala filogenética,
que ha determinado su propagacién y permanen-
cia dentro del ciclo evolutivo. Sélo las especies ru-
dimentarias no tienen reproduccién sexual. Cuan-
do se trata de la especie humana, esta tendencia
a la unificacion de las almas mediante la fusién
corporal, le elevan de la corteza terrestre para flo-
tar en la inmensidad del espiritu cdsmico.

La Bioética fue bautizada como la “Ciencia de la
supervivencia” por su fundador Van Rensselaer
Potter, y al referirse a supervivencia, lo hacia en
relacion a todas las especies vivientes que pue-
blan la biosfera; en este sentido trasciende a los
problemas complejos que enfrenta a diario la
practica médica y se convierte en una disciplina
holistica que aspira a la perduracion de la vida en
un ambiente de plenitud espiritual.

De esta forma encuentro al nexo entre estas dos
manifestaciones del ser humano: la sexualidad y
la libertad para elegir entre el bien y el mal, entre
lo correcto y lo incorrecto, todo eso basado en el
respeto incondicionado al otro ser humano que es
quien nos define.

Desde que Kant formulara su imperativo catego-
rico, sabemos que debemos tratar a los demas
como fines en si y no s6lo como medios. Este es
el fundamento de una sexualidad acorde con la
dignidad intrinseca del ser humano, el mismo que
no es objeto de placer, sino que tiene deberes
para con los otros, que le hacen acreedor al mis-
mo trato y consideracion.

Cuando no se cumple este requisito de donacion
integra y libre se llega a la banalizacion de la
sexualidad y a convertir a la persona en objeto,
hecho que lamentablemente ocurre con mucha
frecuencia en el mundo de la posmodernidad. La
exacerbacion de la egolatria y la crisis de valores
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en la sociedad, han determinado que un acto su-
blime se convierta en un ejercicio trivial de corpo-
ralidad en aras de una malentendida autonomia y
de una libertad que ha degenerado en libertinaje.

Continuando con los conceptos que vamos a ma-
nejar en el presente ensayo, se ha definido a la
cultura como el conjunto de elementos materiales
e inmateriales (lengua, ciencias, técnicas, costum-
bres, tradiciones, y modelos de comportamiento)
que, socialmente trasmitidos y asimilados, carac-
terizan a un grupo humano con respecto a los
otros.

Este acervo cultural es un producto del aprendi-
zaje social y no heredado genéticamente (en una
época en que casi todo lo bueno y lo malo se atri-
buye a la informacién genética)

El filésofo Herbert Marcusse define a la cultura
como un “proceso de humanizaciéon que se ca-
racteriza por el esfuerzo colectivo para proteger
la vida humana, mitigar la lucha por la existencia
encuadrandola dentro de unos limites soporta-
bles, estabilizar una organizacién productiva de la
sociedad,desarrollar las facultades intelectuales
del hombre y reducir o purificar las agresiones, la
violencia y la miseria”. Ademas senala que en la
cultura de masas, la civilizacion se apodera de la
cultura, la organiza, la compra y la vende, produ-
ciéndose una absorcién administrativa de la cultu-
ra por la civilizacion™

Las frases citadas anteriormente coinciden con la
Bioética de las situaciones persistentes, como la
denomina Volnei Garrafa, quien preconiza la Bio-
ética de intervencién como una respuesta contra-
hegemonica a una civilizacion masificadora, que

1 Enciclopedia Salvat. Salvat Editores S. A., 2004, p: 4158 -
4159
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de una forma alienante sumerge en el consumis-
mo irracional al hombre posmoderno, que trata de
llenar de alguna forma el vacio de una existencia
hortera.

Ahora bien, las culturas se caracterizan por tener
escalas de valores propias que les dan su fisono-
mia; las mismas que deben ser respetadas por
otros grupos sociales, que puede compartir en al-
gunos aspectos y discrepar en otros. El mosaico
de grupos culturales en que vivimos y nos desen-
volvemos, ha determinado que sea dificil y casi
imposible la vigencia de un cédigo moral Unico,
como el que imperaba hace algunas centurias,
basado en una ética tebnoma.

En el mundo actual, megadiverso y pluricultural
se impone una bioética auténoma, tolerante y plu-
ralista, que favorezca un proceso de intercultura-
lidad y acercamiento de los habitantes de la aldea
global que es en la actualidad nuestro planeta.

Legislacion ecuatoriana

La Constitucién Politica del 2008, vigente , en el
capitulo 1V, articulo 56, consagra los “derechos de
las comunidades, pueblos y nacionalidades indi-
genas, pueblo afroecuatoriano, montubio y las co-
munas que forman parte del Estado ecuatoriano
Unico e indivisible”.?

El art. 572 reconoce y garantiza los derechos co-
lectivos de las culturas mencionadas anteriormen-
te en los siguientes numerales:

1.-Mantener, desarrollar y fortalecer libremente su
identidad, sentido de pertenencia, tradiciones an-
cestrales y formas de organizacién social.

2.- No ser objeto deracismo y de ninguna forma
de discriminacion, fundada en su origen, identidad
étnica y cultural.

El 2° inciso del art. 32* (Derecho a la salud), dice
textualmente: “El Estado garantizara este dere-

2 Constitucion Politica de la Republica del Ecuador. Ed.
Corporacion de Estudios y Publicaciones, CEA 2012,
Ecuador, p: 39

3 Ibid, pag 39

4 Ibid pagina 20
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cho, mediante politicas econdémicas, sociales, cul-
turales, educativas y ambientales y el acceso per-
manente, oportuno y sin exclusion a programas,
acciones y servicios de promocién y atencion inte-
gral de salud sexual y reproductiva. La prestacion
de servicios de salud se regira por los principios
de equidad, universalidad, solidaridad, intercultu-
ralidad, calidad, eficiencia, precaucion y bioética
con enfoque de género y generacional

El numeral 4 del articulo 3635, dispone: “garanti-
zar las préacticas de salud ancestral y alternativa,
mediante el reconocimiento, respeto y promocion
del uso de sus conocimientos, medicinas e instru-
mentos”.

Este es a grandes rasgos, el fundamento juridico
del respeto a los conocimientos y practicas ances-
tralesen la atencién médica y de un modo particu-
lar en la salud sexual y reproductiva.

Llegado a este punto, es preciso anotar el con-
cepto de Salud Sexual y reproductiva de la Decla-
racion de Beijing de 1995, que la define asi: “Un
estado general de bienestar fisico, mental y social
y no mera ausencia de enfermedades o dolencias
en todos los aspectos relacionados con el siste-
ma reproductivo y sus funciones y procesos. Las
personas son capaces de disfrutar de una vida
sexual satisfactoria y sin riesgos de procrear y la
libertad de hacerlo o no hacerlo, cuando y con qué
frecuencia. EI hombre y la mujer tienen derecho
de obtener informacion y tener acceso a métodos
seguros, eficaces, , aceptables y de su eleccion
para la regulacion de la fecundidad, que no es-
tén legalmente prohibidos, asi como el derecho a
recibir servicios adecuados de atencion en salud,
que permitan los embarazos y partos sin riesgo:
La atencion de salud reproductiva se define como
el conjunto de métodos, técnicas y servicios que
contribuyen a la salud y bienestar reproductivo, al
evitar y resolver los problemas relacionados con
la salud reproductiva. Incluye también la salud
sexual, cuyo objetivo es el desarrollo de la vida y
de las relaciones personales y no meramente el
asesoramiento y la atencion en materia de repro-
duccion y enfermedades de trasmision sexual”

5 Ibid pagina 235
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Esta es una Declaracion de tipo universal, que
toma en cuenta la dimensién unitiva de la sexua-
lidad, la planificacion familiar y su consecuencia
que es el bienestar reproductivo; pero no toma en
cuenta las peculiaridades de la infinidad de cultu-
ras que coexisten actualmente en el mundo .Por
esta razén me permito completar el texto con la
siguiente frase:"respetando las tradiciones ances-
trales, la pluriculturalidad y la interculturalidad”.

¢ Como debemos entender la
interculturalidad?®

Segun el historiador Enrique Ayala Mora, “no es
una caracteristica natural de todas las socieda-
des complejas, sino el objetivo al que deben llegar
para articularse internamente. La interculturalidad
se construye mediante un esfuerzo expreso y per-
manente. Va mucho mas alla de la coexistencia
o el dialogo de culturas; es una relacion sosteni-
da entre ellas. Es una busqueda expresa de su-
peracion de prejuicios, racismo, desigualdades,
asimetrias que caracterizan a nuestro pais, bajo
condiciones de respeto, igualdad y desarrollo de
espacios comunes.”

“Una sociedad intercultural es aquella en la que se
da un proceso dinamico, sostenido y permanente
de relacién, comunicacion y aprendizaje mutuo.
Alli se da un esfuerzo colectivo y consciente por
desarrollar las potencialidades de las personas y
grupos que tienen diferencias culturales, sobre
una base de respeto y creatividad, mas alla de
actitudes individuales y colectivas que mantienen
el desprecio, el etnocentrismo, la explotacion eco-
ndémica, la desigualdad social, creando un espa-
cio no unicamente de contacto sino de generacion
de una nueva realidad comun”.

El texto citado anteriormente es perfectamente
compatible y se condensa en la Declaracion de
Bioética y Derechos Humanos, emitida por la
UNESCO en el 2005, la misma que represen-
ta una respuesta categérica a un principialismo
caduco, pero todavia imperante en muchas lati-
tudes.Esta Declaracion afirma que los derechos
humanos son el minimo moral o la frontera de-

6  Ayala Mora, Enrigue “Interculturalidad en el Ecuador” Ed.
La Tierra 2011, Quito, p: 57

ISSN 2077-9445

Garcia Banderas
Bioética y sexualidad...

marcatoria entre los mundos de la moral y de la in-
moralidad y se fundamenta en la dignidad huma-
na como valor incondicionado y la justicia como
deber absoluto.”

Se concibe entonces a la Bioética como un sis-
tema de valores absolutos, que contrariamente a
los “principios prima facie”, prestan una base filo-
soéfica coherente a una ética que esta mas cerca-
na al deontologismo kantiano que al pragmatismo
utilitarista. Estos valores se consagran como de-
rechos en la Declaracion Universal de la ONU y
adquieren el caracter obligatorio al incorporarse
a las Constituciones de los estadosy a la legis-
lacion conexa y complementaria. En el tema que
nos ocupa, los derechos sexuales y reproductivos
son vinculantes, ya que son la politica oficial del
estado ecuatoriano, la misma que debe ser adap-
tada a las circunstancias intrinsecas de las multi-
ples etnias que conviven en nuestra patria Unica
e indivisible.

Dentro de este contexto, en noviembre del 2011,
el Consejo directivo de la Facultad de Ciencias
médicas de la Universidad Central, me solicité un
informe sobre el libro titulado:” Guia técnica para
la atencion del parto culturalmente adecuado” el
mismo que expongo a continuacion.?

“En la elaboracién del documento en referencia
han intervenido autoridades y profesionales de la
M. S. P, IESS, universidades, organismos interna-
cionales y representantes de grupos culturales y
étnicos, que serian los potenciales beneficiarios.

Consta de cuatro secciones, el protocolo de aten-
cion del parto y anexos.

En la primera seccion (Antecedentes) se anali-
zan las experiencias en salud intercultural en el
M. S. P, FONAKISE, hospital del Puyo, Jambi
Huasi de Otavalo, la propuesta piloto de Huma-
nizaciéon yadecuacioén cultural de la atencién del

7 Tealdi J. C. “Bioética de los derechos humanos” “Dicciona-
rio latinoamericano de Bioética”. UNESCO y Universidad
Nacional de Colombia, Bogota, 2008, Bogota, pp: 178 -
179

8 Guia técnica para la atencién del parto culturalmente ade-
cuado” Publicaciones del M S P del Ecuador 20- 08- 08.
Acuerdo ministerial 0000474
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parto (HACAP), desarrollados en las provincias
de Tungurahua, Chimborazo y hospital San Luis
de Otavalo.

El objetivo general y los objetivos especificos son
claros y estan orientados a la atencién obstétrica
en los niveles de complejidad 1y 2.

La base legal que sustenta la propuesta esta in-
tegrada por la Constitucion Politica vigente, los
Objetivos del Milenio, la Politica nacional de sa-
lud y derechos sexuales y reproductivos, plan de
reduccién acelerada de la mortalidad materna y
neonatal y otros de similar importancia.

En la legislacion antedicha se reconocen los de-
rechos colectivos de los pueblos indigenas y ne-
gros, enfatizando en las practicas de medicina
tradicional y se consagra como derecho el acceso
universal a la salud, puntualizando el respeto a las
practicas culturales y el uso de la lengua materna
en la atencién de los usuarios indigenas.

En la seccidon segunda (marco conceptual) se
analiza desde una optica antropolégica los con-
ceptos de culturas, las mismas que son diferentes
y todas ellas merecedoras de respeto; por esta
razén debe haber un fortalecimiento de la partici-
pacion de los usuarios.

En el sistema de medicina oficial se ha deshu-
manizado la atencién por el modelo paternalista
y excluyente que menosprecia a los usuarios y
sus costumbres ancestrales, lo que se traduce
en desconfianza de los pacientes que no quieren
acudir a los centros de salud.

Como estrategias de solucién se proponen el
acompanamiento durante el parto, la posicion
que la parturienta prefiera, tomando en cuenta las
ventajas fisiolégicas de la posicion vertical frente
a la horizontal; la temperatura ambiente y la ves-
timenta que respeta el pudor, son otros elemen-
tos a tomarse en cuenta, lo mismo que el uso de
aguas medicinales.

En la tercera seccidn se precisa el ambito de ac-
cion, que es de aplicacion nacional para los nive-
les 1y 2; se describe el rol de las parteras en la
comunidad, las mismas que deben integrarse al
equipo de salud.
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Se adjunta un protocolo de atencion de este tipo
de parto, el partograma y formularios de asisten-
cia perinatal.

Comentarios y recomendaciones

Del analisis efectuado se colige que siendo el
Ecuador un pais multicultural, en el que conviven
personas de diversas etnias, con diferentes tradi-
ciones y costumbres, deben llevarse a la practica
los enunciados de la Constituciéon Politica, que a
la vez son un trasunto de la Declaracién universal
de Derechos humanos.

La base de la convivencia social es el respeto
irrestricto a la dignidad, ideas y creencias de todas
las comunidades del planeta. No hay razas supe-
riores o inferiores, ni tampoco culturas mejores o
peores. La imposicion de un modelo de atencion
de salud que no tome en cuenta factores propios
de comunidades distintas, significa una forma de
imperialismo y una aculturacion.

Por otra parte es un hecho innegable que el mo-
delo tecnocientifico ha traido como consecuencia
la deshumanizacién del acto médico y la descon-
fianza de los usuarios.

En mi concepto, este modelo intercultural esta de
acuerdo con los postulados de una Bioética ba-
sada en los DD HH. que es la que predicamos y
practicamos como la forma humanizada de aten-
cion a las personas.

Por todas estas consideraciones, me pronuncio
en el sentido de que la Facultad de Ciencias Mé-
dicas otorgue el aval académico solicitado.

Es un hecho innegable que la posicion horizon-
tal, que se utilizé durante mucho tiempo, no es la
mejor para el parto desde el punto de vista fisio-
I6gico, ya que la presion de la cabeza fetal contra
el cérvix materno, desencadena y mantiene las
contracciones uterinas; ademas en la posicion
vertical los diametros de la pelvis 6sea presentan
mayor facilidad para la rotacion de la presentacion
y la acomodacién correspondiente, lo que facilita
y acorta los periodos del parto; también se distien-
de el periné , con lo cual se vuelve innecesaria la
episiotomia. De aqui que la tendencia actual de
la atencion obstétrica sea la de favorecer la posi-
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cidén semisentada,tal como lo hacen los saberes
ancestrales.

Es preciso reconocer que la civilizaciéon mestiza
a la que nos pertenecemos, privilegia la medica-
lizacién de la atencion en los confines de la vida
(nacimiento y muerte), lo que produce una defor-
macién de procesos que son y deben ser consi-
derados hechos normales en la mayor parte de
casos.

La respuesta a esta actitud medicalizadora es un
retorno razonable a practicas que han dado bue-
nos resultados durante milenios. Los progresos
de la asepsia y antisepsia y el control del dolor
deben ser aplicados dentro de un ambiente hoga-
refio, en el que la parturienta sesienta tranquila y
confiada, ya que tiene libertad de movimiento sin
el estorbo de una venoclisis muchas veces inne-
cesaria; la temperatura es adecuada y la posicion
que adopte para dar a luz debe ser la que consi-
dere mas cémoda.

Las ventajas anotadas anteriormente no implican
de ninguna manera la exclusién de los modelos
convencionales de la atencion del parto si es que
asi lo prefiere la paciente; lo unico que significa
es un respeto a los saberes ancestrales y a la in-
terculturalidad, que no tienen porqué ser discrimi-
nados por un enfoque exclusivamente tecnocien-
tifico.

Colofén

En el presente articulo se ha hecho una definicién
de los conceptos involucrados en el tema, y se ha
ido articulando la relacion que tienen entre ellos.

Ademas se han citado textualmente varias dispo-
siciones legislativas, que la Constitucion politica
vigente confiere a la interculturalidad de las comu-
nidades aborigenes que integran la nacion ecua-
toriana y los derechos que los respaldan.

Esta es una de las tareas de la Bioética: defender
la no discriminacién y el respeto a las practicas
culturales que son fruto de siglos de tradiciones
orales, escritas y actos que se justifican por si mis-
mos en un ambiente megadiverso. Pero los pro-
blemas que aquejan a estos grupos postergados
no son exclusivos ni especificos de nuestro pais,
sino de la totalidad de naciones que conforman
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la gran patria latinoamericana; por eso proclama-
mos la necesidad de continuar en la construccion
de una Bioética latinoamericana acorde con la
realidad actual y cultural de nuestros pueblos.

Para concluir, voy a transcribir el preambulo de la
Constitucion de Montecristi, que en mi concepto
resume todo lo relativo al tema que he tratado.

Nosotras y nosotros, el pueblo soberano del Ecua-
dor;

Reconociendo nuestras raices milenarias, forja-
das por mujeres y hombres de distintos pueblos,

Celebrando a la naturaleza, la Pacha Mama, de
la que somos parte y que es vital para nuestra
existencia.

Invocando el nombre de Dios y reconociendo
nuestras diversas formas de religiosidad y espi-
ritualidad,

Apelando a la sabiduria de todas las culturas que
nos enriquecen como sociedad

Como herederos de las Iuchas sociales de libe-
racion frente a todas las formas de dominacioén y
colonialismo,

Y con un profundo compromiso con el presente y
el futuro.

Decidimos construir:

Una nueva forma de convivencia ciudadana, en
diversidad y armonia con la naturaleza, para al-
canzar el buen vivir, el sumak kausay.

Una sociedad que respeta, en todas sus dimen-
siones, la dignidad de las personas y de las co-
lectividades,

Un pais democratico, comprometido con la inte-
gracion latinoamericana, la paz y la solidaridad
con todos los pueblos de la tierra.

En ejercicio de nuestra soberania, en Ciudad
Alfaro,Montecristi, Provincia de Manabi, nos da-
mos la presente Constitucion de la Republica del
Ecuador.
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Etica Médica y Bioética

Maria del Carmen Amaro
Editorial Ciencias Médicas. La Habana, 2009

Ricardo Hodelin Tablada*

Publicado en Cuba
por la Editorial Cien-
cias Meédicas, 2009,
el libro “Etica Médica
y Bioética”, abarca en
sus 172 paginas cua-
tro capitulos y un epi-
logo, dedicados a los
principales problemas
relacionados con la
fundamentacion ética
de la conducta moral
de los profesionales y
las caracteristicas, con sus particularidades, del
ejercicio moral en las politicas y estrategias de
salud, en la ética clinica, en la actividad cientifica
y en la gestion de los servicios de salud. El vo-
lumen esta formado por textos que integran una
unidad de multiplicidad significativa a pesar de
que no todos son escritos por un solo autor. La
autora principal, Maria del Carmen Amaro Cano,
es una destacada especialista en Bioética, quien
logrd nuclear a siete destacados profesionales de
las Ciencias Médicas con aval cientifico suficien-
te para exponer sus experiencias sobre bioética
desde los diferentes angulos de las labores que
desempenian, lo cual es sin dudas un mérito indis-
cutible del compendio.

Etica Médica
y Bioética

El capitulo 1 nos acerca a la “Fundamentacién
de la ética médica y la bioética desde una pers-
pectiva latinoamericana y cubana”, destaca aqui
el énfasis en sefalar que la ética médica como
manifestacion de la ética en general, se refiere a
los principios y normas que rigen la conducta de
los profesionales de la salud e incluye médicos,
estomatologos y otros profesionales vinculados al
sector, asi como los estudiantes universitarios y

de nivel medio de las especialidades médicas, las
enfermeras y otros técnicos de la salud. El capitu-
lo 2 “Equidad en salud”, desarrolla el tema con un
interesante orden cronolégico que parte desde el
siglo XVII con el triunfo de la Revolucion France-
sa y su hermoso lema de libertad, igualdad y fra-
ternidad hasta llegar a la actualidad donde segun
la autora, en este mundo de iniquidades, la peor
parte la tienen los nifios, los ancianos y las muje-
res. Se concluye que el futuro de la humanidad,
depende en alto grado de la valentia, el compro-
miso y la tenacidad en la lucha por un desarrollo
sostenible.

A la “Etica clinica. Lo espiritual en el contexto de
la relacion profesional del equipo de salud” se de-
dica el capitulo 3. Escrito por el Profesor Ricardo
Gonzalez, quien con verdadera maestria, escla-
rece la categoria de lo espiritual desde su punto
de vista de la concepcion del mundo y enfatiza en
la necesidad actual de su desglose de lo cultural
en la relacion equipo de salud-paciente-familia-
comunidad. La proposicion parte del presupuesto
de la existencia de determinado paralelismo en-
tre la aparicién e incorporacion de los intereses
y valores sociales, culturales y espirituales, tanto
durante el desarrollo filogenético como ontogené-
tico del hombre. En este propio capitulo aparecen
acapites escritos por otros autores que abordan,
temas tan interesantes como el impacto de la Re-
volucién cientifico técnica, la etapa contempora-
nea de la relacién médico paciente, la ética en el
pase de visita hospitalario, el Codigo de ética del
Concilio Internacional de Enfermeria, asi como la
ética en estomatologia y en educacion médica.

“Ciencia y Etica. Reflexiones éticas sobre la in-
vestigacion cientifica en Biomedicina desde el

* Presidente Catedra de Bioética, Universidad de Ciencias Médicas, Santiago de Cuba
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prisma de la Universidad Médica”, es el capitulo
4, aqui se esgrime que el hecho de que seamos
técnicamente capaces de producir determinados
resultados no es motivo suficiente para no tener
que seguir preguntandonos por la legitimidad de
éstos, porque esta claro que si un nuevo método
de investigacioén perjudicara al hombre, no podra
ser considerado licito, aunque aumentara nues-
tro conocimiento. El epilogo “Significacion huma-
nistica y terapéutica del colectivo moral y de la
relaciéon usuario-institucion” apunta hacia el logro
de un clima humanistico en la relacién con los pa-
cientes y nos demuestra la habilidad de su autor
para ofrecernos una exposicion vivencial que nos
permite arribar a conclusiones pertinentes sobre
temas tan polémicos.
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Hay todavia algo mas para animar al lector a la
busqueda de este libro -que vale afiadir se publico
gracias a la solidaridad de la Oficina Panamerica-
na de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud
en Cuba- y es su excelente presentacion editorial
que estuvo al cuidado de la Dra. Nancy Cheping
Sanchez y la inclusién de un grupo de resolucio-
nes ministeriales sobre el funcionamiento de las
Comisiones de Etica Médica que todo interesado
puede consultar con sumo provecho. Finalmente
consideramos que “Etica Médica y Bioética”, que
ya fue galardonado en el Concurso Nacional Pre-
mio Anual de la Salud, es uno de esos libros que
perecen darse en una primera lectura pero que
luego exigen una nueva revision, un regreso a la
pagina para perfeccionar ideas.
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Biodireito, Bioética e Patrimonio Genético Brasileiro

Silva I. O.
Editora Pillares, Sdo Paulo, 168 pg. 2008.

Gabriel Garmendia da Trindade *
Waleska Mendes Cardoso **

A obra em voga foi
escrita por Ivan de Oli-
veira Silva, professor
de Direito, Filosofia e
Teologia em distintas
universidades bra-
sileiras. Conforme o
autor, o escopo cen-
tral de seu trabalho é
abordar o Biodireito e
o Patrimbnio Genéti-
co da nacgao brasileira
sob a dtica do Direito
Ambiental, via Constituigdo Federal, igualmente
problematizando as questdes bioéticas envolvi-
das. Assim, o primeiro capitulo é dedicado a apre-
sentacao e ao detalhamento dos cinco fundamen-
tos que compdem o artigo 1° da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, de 1988, a saber:
soberania, cidadania, dignidade da pessoa huma-
na, valores sociais do trabalho e da livre iniciativa
e pluralismo politico. Ha4 de se acrescentar que
nenhum desses fundamentos esta acima dos ou-
tros, de modo que o equilibrio sé sera alcangado
quando todos forem atendidos conjuntamente. No
segundo capitulo, Silva analisa, primeiramente, a
classificagdo bipolar dos bens segundo a tradi-
¢do romana (publicos e privados). Em seguida,
demonstra a existéncia de uma lacuna em tal

Ivan de Dliveira Silva

BioDIREITO, BloETICA
E PATRIMONIO
GENETICO BRASILEIRO

perspectiva, a qual é preenchida com a distingado
entre bens difusos e coletivos, de modo a explorar
paralelamente a divisao tricotdmica dos interes-
ses (difusos, coletivos strictu senso e individuais
homogéneos). Por ultimo, o autor argumenta que
questbes atinentes a modificagbes genéticas,
tendo em vista seu vasto alcance na esfera de
interesses no ambito plurigeracional, deverao se-
guir a orientagdo dos direitos difusos. Durante o
terceiro capitulo, Silva inicialmente examina a no-
¢ao de Patriménio Genético e sustenta que ela,
por definicdo, deve ser alvo das consideragbes
do Direito Ambiental. Por conseguinte, passa a
listar os principios do Direito Ambiental aplicaveis
no caso da manipulacdo de material genético, a
saber: Principio do Poluidor-Pagador, da Preven-
¢ao, do Desenvolvimento Sustentavel/Consumo
Sustentavel, da Participagao e da Educagdo Am-
biental. Na medida em que as discussdes sobre
modificagdes no patrimbnio genético, assim como
a utilizagédo das novas biotecnologias, extrapolam
as searas juridica e biomédica, tais questbes aca-
bam sendo alvo de ponderagéo por outras areas
afins, como é o caso da bioética. Em observan-
cia a isso, no decorrer do quarto capitulo, o autor
estabelece, primeiramente, as distingdes concei-
tuais entre moral, ética e bioética (macrobioética
€ microbioética) de forma resumida. Apods isso,
passa a elencar os principios basilares que mo-
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delam e caracterizam a bioética como campo de
estudo: Principios da Autonomia, da Justi¢a, da
Beneficéncia e da Dignidade Humana. Fixada a
principiologia bioética, o autor, no quinto capitulo,
define o conceito de Biodireito e sua relagéo inti-
ma com a bioética. O Biodireito surge para limitar
a autonomia cientifica e impor padrbes éticos mi-
nimos a serem observados nas pesquisas biomé-
dicas. Assim, para Silva, o Biodireito ndo é o ramo
adequado para tratar das questées do Patriménio
Genético, que deve ser, como visto, matéria obje-
to do Direito Ambiental. No sexto capitulo, o au-
tor passa a discutir temas pontuais de Biodireito
que se relacionam com outros campos da ciéncia
juridica, como a cessao temporaria de utero e a
paternidade, as cirurgias plasticas e a responsa-
bilidade civil dos médicos, além de transplantes
de drgéos, tecidos e outras partes do corpo hu-
mano. Nesse ultimo topico, Silva conceitua e dis-
tingue as espécies de transplantes, quais sejam:
autotransplante, isotransplante, alotransplante,
xenotransplante. Subsequente a conceituagéao, o
autor faz uma analise histéria da evolugao legis-
lativa dos transplantes no Brasil. O capitulo sete,
intitulado “Biodireito: conceitos e preconceitos”,
inicia com a discussao sobre os direitos de perso-
nalidade, especialmente o de disponibilidade do
préprio corpo, que encontra limites no caso de,
como pontua o autor, dissabores coletivos, quan-
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do a opcao individual conflita com os padrbes so-
cialmente aceitos. Define, entdo, a concepgéo de
Estado Sexual (identificagdo sexual cromossOmi-
ca e outras formas de expressao sexual — inter-
sexualismo, homossexualismo e transexualismo)
e a possibilidade de alteragdo desses estados
sexuais por inconformismo pessoal, através de
procedimento cirurgico. O oitavo e Ultimo capitulo
aborda a questdo da manipulagéo do patriménio
genético sob o prisma constitucional. Retoma cer-
tas tematicas previamente apontadas. Em segui-
da, enfrenta problemas especificos como clona-
gem humana, aborto e infanticidio eugénicos, a
natureza humana dos embrides de laboratério e
seus aspectos éticos e legais, em consonancia
com os preceitos supramencionados. Pode-se
dizer que o livro examinado apresenta-se como
uma boa opcéo introdutéria as tematicas de Bio-
direito, bioética e, sobretudo, o tratamento do pa-
trimbnio genético no cenario juridico brasileiro.
Todavia, ha de se ressaltar que, devido ao seu
cunho informativo, a obra acaba por restringir-se
a bioética humana e deixa de lado as questdes
concernentes aos nao humanos, reforcando o
paradigma antropocéntrico vigente. Com efeito,
sugere-se a leitura de textos com enfoques distin-
tos do exposto para uma visdo mais abrangente e
complexa dos temas trabalhados.
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Biodiversidad, Biotecnologias y Derecho. Un crisol para la sustentabilidad.

BIODIVERSIDAL
BIOTECNOLDGIAS

Ivone Vitulia (directora)

Editorial Aracne. Roma (ltalia), 414 pg (en castellano), 2011

Lorena Mirabile *

Uno de los rasgos que
caracteriza a esta épo-
ca es sin duda el gran

Y DERECHOD .
desarrollo de las apli-

caciones cientificas y

b biotecnoldgicas. Este
'h.‘;;‘. avance nos impone
_.:‘1_;}:—-. una variedad de con-
2 : sideraciones relativas
SAL \ a varios campos del

conocimiento.  Para-
lelamente, se registra
hoy un peligroso estan-
camiento en el que la crisis econdmica global ha
ampliando la brecha en la distribucion geografica
de los recursos y las formas de adquisicion de los
mismos. El derecho a la salud, a una seguridad
alimentaria y las tacticas para una agricultura jus-
ta son areas en las que se ha de jugar la dificil
relacion entre los derechos de propiedad inte-
lectual y los procesos de desarrollo, muchos de
los cuales involucran la biodiversidad, los cono-
cimientos tradicionales de las comunidades indi-
genas y locales. Vitulia Ivone ha reunido en esta
obra a investigadores de América y Europa en-
torno de algunos de los temas sefialados, desde
una variedad de areas de estudio. Partiendo asi
de tal diversidad disciplinaria, ideoldgica, geogra-
fica en sus paginas se destaca un hilo conductor,
una presencia constante y consistente: el hombre
mismo reconociendo a la naturaleza...

Cafferatta en El principio precautorio (o la certeza
de la incerteza) reflexiona sobre la naturaleza juri-
dica filoséfica y operativa del principio precautorio
en el ambito del derecho ambiental, principio que
él considera definitorio y basal de esta rama del

Derecho y una herramienta para la defensa del
ambiente y la salud publica.

El ensayo de Garcia sobre La diversidad biologi-
ca: acceso y distribucion de beneficios en la Re-
publica Argentina, describe el régimen juridico de
acceso a la diversidad bioldgica en la Argentina,
desentrafiando las complejas relaciones entre los
diversos cuerpos legales, analiza y compara la
particular situacién de un pais federal con la regu-
lada en la Comunidad Andina de Naciones.

En A protecdo da biodiversidade no édmbito do
Mercosul: necessidade, possibilidades e dificulda-
des, Fabre aborda la tematica desde el Mercosur,
donde a pesar de la existencia de instrumentos
supranacionales referidos a la conservacion del
medio ambiente, inclusive una estrategia regional
de biodiversidad, la aplicacién de las politicas y
normas adoptadas se desbarrancan a causa de la
fragilidad institucional del bloque y de las priorida-
des estructurales y estrictamente econémicas.

En Sequridad de los cultivos GM: analisis de ries-
gos y beneficios Hodson y Carrizosa analizan las
politicas acordadas internacionalmente para la
produccién sostenible de alimentos suficientes
para una poblacion en incremento y, paralela-
mente la conservacion de los recursos naturales
son componentes fundamentales que pueden
contribuir en forma significativa a la salud, la agri-
cultura, la seguridad energética y la proteccion
ambiental, no ignorando las posibles considera-
ciones éticas de transgredir los limites de la evo-
lucion natural.

En el capitulo “La biodiversidad como ‘interés co-
mun de toda la humanidad”: perfiles controvertidos

* Licenciada en Comunicacion y Doctora en Salud Publica (Universidad de Buenos Aires)
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de reglamentacion y de responsabilidad interna-
cional” Negri reflexiona sobre el régimen juridico
internacional vigente aplicable a la biodiversidad
y del acceso a los recursos genéticos conforme al
Convenio sobre la Diversidad Biolégica a la luz de
la teoria de los “intereses comunes de la comuni-
dad internacional’, poniendo de relieve la contra-
diccién entre los objetivos declarados por y el tipo
de solucion normativa elegida.

En su trabajo “El agua como fuente de biodiversi-
dad. La crisis ambiental planetaria y sus reflejos
en las categorias juridicas: propiedad, apropia-
cion, desarrollo, derechos humanos, precaucion’.
Pastorino entrando a aspectos mas estrictamente
juridicos, revisa y cuestiona las categorias domi-
niales con las que se traté el agua en el pasado,
llega a la conclusion de la necesidad de un régi-
men juridico unico y especial para los bienes de
la naturaleza.

El texto de Rémoli Construccién del discurso en
torno de las biotecnologias: lo blanco, lo negro,
los grises y el arco iris; propone un recorrido sobre
la deliberacién sobre las biotecnologias. Los dife-
rentes discursos, la autora los utiliza para plantear
reflexiones acerca de los habitos culturales que
producen y mantienen ese estado antagonico del
debate sin proveer decisiones racionales.

El capitulo ¢Prevalecio la I6gica en el WG-ABS9?
El emergente Régimen Internacional de Acceso a
los Recursos Genéticos y la Distribucién Justa y
Equitativa de Beneficios de Ruiz y Vogel abordan
el tema del acceso a los recursos genéticos y la
distribucion equitativa de beneficios que ha sido la
meta central en las Conferencias a los Partes de
la Convencion sobre la Diversidad Bioldgica des-
de 1993. Alertan sobre la extension de la “sobe-
rania” de los paises sobre los recursos genéticos
que puede desembocar en una lucha en la oferta
entre paises de origen que reduciria el costo mar-
ginal de acceso, esencialmente a nada.

En Organismos genéticamente modificados. Un
debate abierto, Sharry pone énfasis en el desafio
que el progreso cientifico enfrenta ante algunas
dudas vy la deficiente informacion publica, confun-
diendo a la sociedad respecto del impacto y utili-
dad de la biotecnologia moderna.

ISSN 2077-9445
Resena
Lorena Mirabile

Siede en Los bio-bancos: reflexiones sobre as-
pectos éticos y sociales entorno de las muestras
genéticas humanas, analiza los cambios que se
estan produciendo en la investigacion cientifica a
través de los bio-bancos y las muestras genéticas
humanas que han planteado nuevas pautas que
intervienen en la relacion médico-paciente.

Sonnino -Biodiversidad y biotecnologias: el esla-
bon estratégico- destaca la coincidencia mundial
en reconocer el vinculo indisoluble entre la segu-
ridad alimentaria y la biodiversidad, y la necesidad
de movilizar recursos para aumentar la producti-
vidad, adoptando innovaciones eficaces y ecolo-
gicamente sostenibles. En ese escenario, las bio-
tecnologias ofrecen un abanico de herramientas
para conservar, conocer y usar de manera susten-
table los recursos genéticos.

Biodiversidad y Biotecnologia no OGM a cargo de
Trujillo muestra la compleja situacién en relacion
a la biodiversidad existente con los procesos aso-
ciados al cambio climatico global. En particular,
sobre los recursos fitogenéticos -pilares funda-
mentales de los sistemas agricolas.

Para Vial, en A terra como bem comum: a para-
doxalidade da (des)protegdo e seus reflexos na
biodiversidade; los fuertes procesos de privati-
zacion reflejan la paradoja de la sociedad donde
la inclusion universal genera, muchas veces con
mayor intensidad, una exclusion. La autora enfo-
ca la lucha por la tierra, la contradiccién de una
proteccidn que no protege y sus implicaciones en
la biodiversidad

Zamudio en Los conocimientos tradicionales aso-
ciados a los recursos genéticos en el contexto del
régimen de acceso y participacion en los benefi-
cios evidencia los intereses entorno al acceso a
los conocimientos tradicionales indigenas y loca-
les y marca la necesidad de definir los institutos
en juego para dar una respuesta legal eficiente en
el marco politico, cientifico y econémico que no
parece alcanzarse a pesar de los esfuerzos inter-
nacionales entorno a la cuestion.
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Estimado editor

Cada amanecer en la vida de los seres humanos
nos plantea un sin fin de nuevos retos y dilemas
en el contexto social de la Bioética. En este acon-
tecer de la evolucién de la humanidad, los cam-
bios que se han producido como consecuencia de
la transicién demografica del mundo, son de una
dimension para la cual en muchas ocasiones no
estamos preparados.

Los grupos sociales de los adultos mayores son
hoy mas que nunca, no un problema como a ve-
ces se nos quiere hacer ver, sino un grupo que al
igual que los nifios, los jovenes, las madres solte-
ras, las mujeres, entre otros, merecen y tienen los
derechos a toda oportunidad y de ser cubiertas
sus necesidades mas atingentes.

Luego entonces tenemos que pensar con mas
atingencia en una ética del envejecimiento en
donde se aborden las situaciones que atafien a
ésta poblacion en particular. El estudio de la Bio-
ética es muy vasto, pero creemos que este es un
espacio que hace falta atender, y respecto al que
es necesario reflexionar, sobre el porque y como
estos adultos mayores llegan a esta etapa de la
vida con oportunidades muy limitadas. Y no sélo
nos referimos a la responsabilidad de los gobier-
nos, sino al papel de todas las organizaciones,
incluida la familia, que son elementos que por no
atender sus necesidades hacen deplorable su
existencia.

Los autores de esta carta venimos trabajando en
una investigacion sobre bioética, medios de co-
municacion masiva (Prensa, radio y television) y
envejecimiento, donde queremos resaltar la im-

*

*%

Médico Cirujano de la U.N.A.M.

Revista Redbioética/UNESCO, Ao 2, 2(4), 119, Julio - Diciembre 2011-

ISSN 2077-9445
Carta al editor

Tirzo Serrano Miranda *
Blanca Luz Jiménez Herrera **

portancia que tienen en general los sistemas de
informacion con respecto a educar en los dere-
chos y valores de los adultos mayores.

Nos preguntamos si estos deben educar o solo
entretener, pues ellos no deben sustituir a la vida,
sino acompanarla. Todo medio de informacién
puede y debe jugar un papel muy importante en
la educacion respecto a un proceso de envejeci-
miento digno.

Se puede versar sobre aspectos tales como:
. La dimensiones de la bioética en la vejez

. La edad como desafio (Naturaleza demo-
grafica, Naturaleza social y Longevidad)

. Dilemas éticos: deber y virtud

. Bioética y envejecimiento como un concep-
to transdisciplinar

. El constructo social del envejecimiento

. Dignidad humana en el envejecimiento en
el marco de la bioética (discriminacion)

. Bioética y derechos humanos (Legislacion)

. Respeto social: deber moral y social como
una actitud de

. respeto a la dignidad de los adultos mayo-
res.

Concluimos que seria muy interesante y positivo
un cambio en estos medios, pues por afios se ha
cuestionado su contenido, y sobre todo, lo poco
que dejan en el intelecto de las personas que los
leen, ven o escuchan, ya que entretienen sin dejar
un contenido, y aunque existen excepciones, este
no es el consenso general sobre como contribuir
para otorgar una mejor calidad de vida a esta po-
blacién.

Investigador Instituto Nacional de Rehabilitacion. Catedratico Carrera de Médico Cirujano de la U.N.A.M.

Jefe del Servicio de Rehabilitacion Geriatrica, Instituto Nacional de Rehabilitacion. Catedratico Carrera de
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En el Numero 4 de la Revista Redbioética/UNESCO se publicé la colaboracién de Miguel Kottow “Ano-
taciones sobre vulnerabilidad”, con la bibliografia incompleta. Lamentamos el involuntario error.

La bibliografia completa correspondiente al trabajo del Prof. Kottow es:

Referencias

ACEVEDO J. 1992. Hombre y mundo. Santiago,
Editorial Universitaria.

ANGELL M. 2005. The truth about the drug companies.
New York, Random House.

CIOMS - Council for International Organizations of
Medical Sciences. 2002. International Ethical
Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects. Geneva, CIOMS/WHO.

CORTINA A. 2001. Ciudadanos del mundo: hacia
una teoria de la ciudadania. Madrid, Alianza
Editorial.

DELLA MIRANDOLA P. 1997 (1486/87). De hominis
dignitate/Uber die Wiirde des Menschen.
Stuttgart Philipp Reclam.

DENNY C, GRADY C. 2007. Clinical research with
economically disadvantaged populations. J Med
Ethics 33(7): 382-385.

GERT B, CULVER CM, et al. 1997. Bioethics: a return
to fundamentals. New York Oxford, Oxford
University Press.

HARRIS J. 2005. Scientific research is a moral duty.
Journal of Medical Ethics 31: 242-248.

HONNETH A. 1997. Recognition and moral obligation.
Social Research 64: 16-35.

KOTTOW M. 2007. Etica de proteccién. Bogota
Universidad Nacional de Colombia.

KOTTOW M. 2003. The vulnerable and the susceptible.
Bioethics 17(5-6): 460-471.

KOTTOW M. 2004. Vulnerability: what kind of principle
is it? Med Health Care Philos 7(3): 281-287.

LEVINE C, FADEN R, et al. 2004. The limitations of
“vulnerability” as a protection for human research
participants. Am J Bioeth 4(3): 44-49.

NICHOLSON R. 2002. Who is vulnerable in clinical
research? Bulletin of Medical Ethics 181: 19-24.

O’NEILLO. 1998. Towards justice and virtue. Cambridge,
New York, Cambridge University Press.

RENDTORFF JD, KEMP P. 2000. Basic ethical
principles in European bioethics and biolaw
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(2 vols.). Copenhagen Barcelona, Centre for
Ethics and Law, Copenhagen & Institut Borja de
Bioética, Barcelona.

RHODES R. 2005. Rethinking research ethics. Am J
Bioeth 5(1): 7-28.

SOLBAKK JH. 2011. Vulnerabilidad: ¢ un principio futil o
util en la ética de la asistencia sanitaria? Revista
Redbioética/lUNESCO 2: 89-101.
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La Revista Redbioética/lUNESCO es una publi-
cacion bianual que aspira a constituirse en un
espacio de debate en el ambito de la bioética de
Latinoamérica y el Caribe, a partir de la difusion
de perspectivas regionales y del tratamiento de
sus problemas significativos. Se aceptaran para
su publicacion trabajos originales de investiga-
cion tedrica o en campo, asi como revisiones y
puestas al dia, comentarios de libros y trabajos,
entrevistas y cartas al editor. Los comentarios so-
bre noticias y novedades en el area de la bioética
seran bienvenidos en el blog de la Revista.

La revista intenta abarcar una mirada amplia del
campo de la bioética, incluyendo las areas de la
salud (tanto la individual como la publica), los di-
lemas planteados por los desarrollos tecnolégicos
y su introduccién en nuestra region, los avances
de la genética y sus derivaciones, los problemas
del medio ambiente y el desarrollo econdémico
y social, asi como el conflicto cultural entre sus
planteos tradicionalmente economicistas y otras
miradas integrales histéricamente vigentes en el
area, tales como las de los pueblos originarios.
Resulta evidente de esta breve enumeracién que
los aspectos juridicos y politicos estaran presen-
tes en el analisis en una regién inmersa en proce-
sos de cambio por momentos vertiginoso, y cuyas
realidades politicas y juridicas deben adaptarse a
estas dinamicas intrinsecamente conflictivas. Es
asi que las perspectivas filosdficas y socioantro-
polégicas deberan enmarcar y analizar a fondo
los datos de una realidad compleja y acuciante.

Dado el caracter transdisciplinario de la bioética
esperamos que los trabajos estén escritos en un
lenguaje lo menos especializado posible, que sea
accesible a cualquier lector bien informado.

Se adoptaran dos estilos de numero para la revis-
ta. En el primero (clasico), se publicaran trabajos
originales enviados por los autores sobre temas
libres de su eleccion. En el segundo (tematico), se
solicitara a uno o mas autores trabajos sobre un
tema de significativa importancia determinado por
el Equipo Editorial, los que luego seran sometidos

a una ronda de debate y comentario, siendo publi-
cada la totalidad de los materiales aceptados. La
revision por pares sera un requisito aplicado a la
totalidad de los trabajos publicados, (con excep-
cién de contribuciones o conferencias).

Los trabajos originales no deberan haber sido en-
viados a otra revista para su publicacién en forma
simultanea, y en caso de haber sido parcialmente
presentados o publicados en Actas de reuniones
cientificas esto debera ser aclarado con cita de la
presentacion y/o publicacion original.

ESPECIFICACIONES PARA
INGRESAR EN EL PROCESO DE
REVISION POR PARES.

Especificaciones

1. Los trabajos originales deberan tener una
extension de hasta 8000 palabras, con las
fuentes bibliograficas enumeradas al final
del texto, pudiendo contener notas de co-
mentario al pie de pagina. Deberan ser en-
viados exclusivamente por correo electro-
nico en tamano A4, Documento Word (.doc
o .docx) u Open Office Writer (.odt), letra
Verdana tamafio 10 con interlineado de 1,5.
Las resefias no deberan pasar de las 1.000
palabras incluyendo titulo y notas.

2. Titulo del articulo centrado en letra normal
utilizando mayuscula/minusculas segun co-
rresponda, sin subrayar ni en negrita.

3. Autor/es: nombre y apellido en el margen
izquierdo, con nota final (del tipo*) indican-
do titulo, cargo, lugar de trabajo y/o per-
tenencia institucional, direccion de correo
electrénico, y fecha de envio del articulo.
Esta nota debe ir colocada inmediatamen-
te después del cuerpo del texto princi-
pal y antes de las notas, las que estaran
numeradas a partir de 1, si las hubiera.
4. Resumenes en idiomas espafiol, inglés
y portugués, de hasta 150 palabras cada
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uno, en letra Verdana tamano 9 con inter-
lineado 1,5. Incluir la traduccién del titulo
del articulo y cinco (5) palabras clave en
los tres idiomas, en mayuscula/minusculas
y separadas con comas. Palabras Clave:
Vih/Sida, consentimiento informado, induc-
cion indebida, pobreza, enfermedad critica,
etc.

Subtitulos en margen izquierdo, en mayus-
cula/minudsculas, sin subrayar ni negritas.

Los cuadros, graficos, fotos e ilustraciones
deben enviarse en archivo separado (for-
matos TIF, JPG o PNG) numerados segun
orden de aparicidn en el texto (el cual debe
indicar claramente su ubicacién e incluir el
epigrafe correspondiente).

Las transcripciones textuales de autores
al igual que las entrevistas y citas de cua-
dernos de campo, que no superen las tres
lineas se mantendran en el cuerpo princi-
pal del texto, entre comillas y sin italicas ni
negritas. En caso de referencias mayores
a tres lineas, se presentara separada del
cuerpo principal del texto con un espacio al
comenzar y otro al terminar, entre comillas,
sin utilizar italicas ni negritas.

Las citas bibliograficas seran colocadas en
el cuerpo principal del texto y deben mante-
ner la forma de referencia siguiente: (Apelli-
do autor, afio). Ejemplo: (Gonzalez, 2010).
En el caso de cita textual incluir pagina/s.
Ejemplo: (Goldschmitt, 1988:49). En caso
de mas de una cita se ordenara cronolo-
gicamente por afno de publicacion del mas
antiguo al mas reciente. Ej.: (Gonzalez,
1998, 2001). Igual criterio se utilizara en
caso de ser trabajos del mismo arno, utili-
zando las letras, a, b, c, etc. Ej.: (Gonzalez,
2001a) (Gonzalez, 2001b). En caso de tra-
tarse de mas de tres autores, se citara solo
a los tres primeros y se agregara y col. 6
et al.

La bibliografia debe colocarse al final del
articulo sin sangrias y por orden alfabético,
sin_numeracion, referenciando Unicamen-
te aquella citada en el articulo (si resulta
necesario especificar otros datos —edicion
original, modificaciones en las ediciones,

etcétera— debera anadirse al final de la cita
correspondiente). No se utilizara el formato
“Citas al final” del programa Word.

. Articulos de revistas deben seguir el for-
mato: Apellido de autor en mayusculas, ini-
cial del nombre en mayusculas, afo, titulo
del trabajo citado, nombre de la revista, vo-
lumen, nimero, paginacion.

Ejemplos:VIDAL S. 2010. Bioética y desarrollo hu-
mano: una vision desde América Latina. Revista
Redbioética/lUNESCO. Ano 1, Vol 1, No 1, 112-
134.

. Los libros se citaran: Apellido de autor en
mayusculas, inicial del nombre en mayus-
culas, ano, titulo, edicion si la hubiere, edi-
torial, lugar, paginacion.

Ejemplos: JURY, WA, GARDNER HW. 1991. Soil
Physics. John Wiley & Sons, New York, 328 p.

. Capitulo de libro Apellido del autor, inicial
del nombre en mayusculas, afio, titulo del
capitulo. En: autor(es) del libro con mayus-
cula (o Director o compilador si correspon-
de), titulo, editorial, ciudad, paginas.

Ejemplos: MORALES J, CUCUZZA F. 2002. Bio-
grafias apécrifas en bioética. En GOSTIONIZ J
(comp), Escritos de bioética, Ed. Sanjuaninas,
San Juan, Argentina, pp. 123-164.

. Citas de documentos y/o declaraciones
institucionales. Las citas de documentos
y/o declaraciones de instituciones nacio-
nales o internacionales (OMS, UNESCO,
CONICET, etc) se haran colocando la sigla
o acrénimo de la institucion en mayusculas,
el ano, el titulo y la URL de la que puede ser
recuperada, segun el siguiente modelo:

Ejemplos: CEPAL. 2002. Globalizacién y desarro-
llo Social. Secretaria ejecutiva. [Version electroni-
ca)]. Recuperada el 28 de agosto de 2003. Dispo-
nible en:

http://www.eclac.cl/publicaciones/
SecretariaEjecutiva/3/LC  G2157SES293/Globa-
¢10.pdf
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Si la edicién citada fuera impresa se debera con-
signar el lugar de edicion como en el caso de los
libros.

Siempre que sea posible se agregara la URL de
la pagina web en la que se pueda acceder al ar-
ticulo.

Revision editorial

Los trabajos presentados segun las especifica-
ciones seran revisados en primera instancia por
el Editor Ejecutivo (u otro integrante del Equipo
Editorial) para determinar si son apropiados para
su publicacién en la Revista, lo cual ocurrira en un
lapso de 7 dias. En caso de aprobacion seran en-
viados a dos revisores externos, los que en base
a su mérito y en el plazo de 20 dias deberan de-
terminar su recomendacion de: a) Publicacion sin
modificaciones; b) No publicacién; c¢) Publicacion
con modificaciones, las que seran sugeridas por
los revisores. En el ultimo caso los autores po-
dran acceder o no a las modificaciones sugeridas,
quedando la decision final sobre la publicacién en
manos el Equipo Editorial. Todo el proceso de re-
visién se llevard a cabo en forma anénima tanto
para el autor como para los revisores, y se guar-
dara la confidencialidad que el mismo requiere.

En el caso de los numeros tematicos los comenta-
rios sobre el trabajo original seran enviados a un
Unico revisor externo, preferentemente uno de los
dos que reviso el trabajo original que esta siendo
comentado.

El Equipo Editorial podra solicitar contribuciones
especiales a autores destacados, caso en el cual
su aprobacion para la publicacién quedara a dis-
crecion del Equipo, sin revisién por pares reviso-
res externos. Estos trabajos se publicaran en la
seccion de Contribuciones Especiales, y no en la
de Articulos Originales.

Las conferencias y/o ponencias en congresos y
reuniones cientificas que sean evaluadas como
adecuadas para la revista por el Editor y/o el Equi-

po Editorial se publicaran sin ser previamente re-
visadas por pares externos.

Investigaciones con seres humanos

La publicacién de articulos que contengan resulta-
dos de investigaciones sobre seres humanos, esta
condicionada al cumplimiento de los principios
éticos expresados en la Declaracion de Helsinki
http://www.wma.net/e/policy/b3.htm, la Declara-
cion Universal de Bioética y Derechos Humanos
de la UNESCO, y de las legislaciones especificas
del pais en el cual fue realizada la investigacion.
El acuerdo con los lineamientos internacionales
de Proteccion a Seres Humanos, debera constar
en un parrafo que especifique la obtencion del
consentimiento informado de los participantes en
el reporte de investigacion, asi como la revision
y aprobacién por el Comité de Etica que corres-
ponda.

ADHESION

Esta revista adhiere a los requisitos éticos estable-
cidos en el Uniform Requirements for Manuscripts
del International Committee of Medical Journal Edi-
tors (http://www.icmje.org/manuscript_1prepare.
html), sin adoptar necesariamente las mismas
normas técnicas editoriales, destinadas exclusi-
vamente a trabajos en el area biomédica.

CARTA DE CESION DE DERECHOS
DE PUBLICACION

Cuando el trabajo haya sido aceptado para su
publicacién se debera enviar una carta firmada
por todos los autores y/o autoras que incluya:
a) Nombre/s y apellido/s, en el orden estableci-
do para la publicaciéon, mencionando el titulo de
maxima jerarquia académica de cada autor/a; b)
Nombre completo de la institucion de referencia,
aclarando la pertenencia de cada autor/a; c) El
nombre del/la autor/a responsable de la corres-
pondencia y direccion de correo electronico; d)
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Mencién de que se trata de un trabajo original que
no ha sido publicado; €) Que no ha sido remiti-
do simultineamente a otra publicacion; f) Que en
caso de ser publicado el articulo, transfieren los
derechos de publicacion a la Revista Redbioéti-
ca/UNESCO; g) Que convienen en que la Revista
Redbioética/UNESCO no comparte necesaria-
mente las afirmaciones que manifiestan los auto-
res en el articulo.

CONFLICTO DE INTERESES

Existe conflicto de intereses cuando un autor (o la
institucion a la que pertenece), par revisor, o edi-
tor, tiene relaciones personales o financieras que
influyen inadecuadamente sesgando sus accio-
nes (estas relaciones se conocen también como
lealtades divididas o duales, competencia de in-
tereses, o compromisos dobles). Estas relaciones
van desde las carentes de importancia hasta otras
con gran potencial para influir en los juicios, pero
no todas representan verdaderos conflictos de
intereses. El conflicto de intereses puede existir
mas alla de que una persona crea 0 no que esa
relacién afecta su juicio cientifico. Las relaciones
financieras (relacion de dependencia, consulto-
rias, propiedad de acciones, cobro de honorarios
y tareas de peritaje o testimonio experto), son
los conflictos de intereses mas facilmente identi-
ficables y los que con mas probabilidad pueden
afectar la credibilidad de la revista cientifica, los
autores, y la ciencia misma. Sin embargo, puede
haber conflictos por otras razones, tales como re-
laciones personales, competitividad académica, o
pasion intelectual.

Comite Internacional de Editores de Revistas Me-
dicas (ICMJE, International Council of Medical Jo-
urnals Editors)

La presente declaracion debe ser enviada por
todos los autores por separado. Incluira de igual
modo a editores y pares revisores, quienes deben
aguzar su percepcion para excusarse de interve-
nir cuando la situacion asi lo requiera.
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Declaracion de conflicto de intereses
Cada uno de los/as autores/as debera llenar por separado este formulario:

1) En relacién con el trabajo que ha enviado para su publicacion: ¢ tiene algun conflicto de inte-
reses para manifestar?

NO I:l
]
Sl

2) En caso de que considere que si lo tiene, por favor especifique tipo y causa del mismo (esta
declaracion se incluira al final del trabajo publicado):

THUIO del trabajo: ...ttt e e e e e e e e e e e e aannees
e g = o (= = 10 (o] = TR

Envie este formulario firmado y escaneado a revistaredbioetica@unesco.org.uy
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Lista de verificacion

Por favor, verifique cuidadosamente esta lista de
requisitos editoriales y enviela junto con el trabajo
para publicar. Estos requisitos son indispen-
sables para que el trabajo ingrese al proceso
editorial.

Item

Si

NO

Este es un trabajo original y no ha sido enviado simultdneamente a otra revista
para su publicacion

Si el trabajo ha sido presentado y/o publicado parcialmente en Actas de reunio-
nes cientificas esto esta aclarado en el mismo

El trabajo esta en documento .doc - .docx - .odt, letra Verdana, tamafio 10, in-
terlineado 1,5

Titulo centrado, letra normal, con mayusculas/minasculas, sin subrayar ni negri-
ta

Autor/es: nombre y apellido completos con llamada tipo *

Llamada tipo * indicando titulo, cargo, lugar de trabajo y/o pertenencia institucio-
nal, direccion de correo electronico, y fecha de envio del articulo, inmediatamen-
te después del cuerpo del texto principal y antes de las notas y/o bibliografia

Resumenes en idiomas espafiol, inglés y portugués, de hasta 150 palabras cada
uno, en letra Verdana tamafio 9 con interlineado 1,5. Incluir la traduccién al inglés
del titulo del articulo y cinco (5) palabras clave en los tres idiomas, en mayuscula/
minusculas y separadas con comas

Subtitulos en margen izquierdo, en mayuscula/mindsculas, sin subrayar ni negri-
tas. Subtitulos en margen izquierdo, en mayuscula/mindsculas, sin subrayar ni
negritas.

Cuadros, graficos, fotos e ilustraciones enviados en archivo separado (formatos
TIF, JPG o PNG) numerados segun orden de aparicién en el texto

10.

Citas bibliograficas seran colocadas en el cuerpo principal del texto y de-
ben mantener la forma de referencia siguiente: (Apellido autor, afio). Ejemplo:
(Gonzalez, 2010). En el caso de cita textual incluir pagina/s. Ejemplo: (Golds-
chmitt, 1988:49). En caso de mas de una cita se ordenara cronolégicamen-
te por afo de publicacion del mas antiguo al mas reciente. Ej.: (Gonzalez,
1998, 2001). Igual criterio se utilizara en caso de ser trabajos del mismo afo,
utilizando las letras, a, b, c, etc. Ej.: (Gonzalez, 2001a) (Gonzalez, 2001b).

En caso de tratarse de mas de tres autores, se citara solo a los tres primeros y
se agregara y col. 6 et al.

1.

Bibliografia al final del articulo sin sangrias y por orden alfabético, sin numera-
cion, referenciando Unicamente aquella citada en el articulo
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12.  Articulos de revistas siguen el formato: Apellido de autor en mayusculas, inicial
del nombre en mayusculas, afo, titulo del trabajo citado, nombre de la revista,
volumen, numero, paginacion.

13. Libros estan citados: Apellido de autor en mayusculas, inicial del nombre
en mayusculas, afo, titulo, edicién si la hubiere, editorial, lugar, paginacion.

Ejemplo:

JURY, W A, GARDNER H W. 1991. Soil Physics. John Wiley & Sons, New York,
328 p.

14. Los capitulos de libro estan citados: Apellido del autor, inicial del nombre en
mayusculas, afo, titulo del capitulo. En: autor(es) del libro con mayuscu-
la (o Director o compilador si corresponde), titulo, editorial, ciudad, paginas.

Ejemplo:
MORALES J, CUCUZZA F. 2002. Biografias apécrifas en bioética. En GOSTIO-

NIZ J (comp), Escritos de bioética, Ed. Sanjuaninas, San Juan, Argentina, pp.
123-164.

15. Las citas de documentos y/o declaraciones de instituciones nacionales o inter-
nacionales (OMS, UNESCO, CONICET, etc) se han hecho colocando la sigla o
acronimo de la institucién en mayusculas, seguido por el nombre institucional,
el afo, el titulo y la URL de la que puede ser recuperada, segun el siguiente
modelo:

CEPAL - Comision Econdmica para América Latina. 2002. Globalizacién y
desarrollo Social. Secretaria ejecutiva. [Version electrénica). Recuperada
el 28 de agosto de 2003. Disponible en: http://www.eclac.cl/publicaciones/
SecretariaEjecutiva/3/LCG2157SES293/Globa-c10.pdf

Si la edicién citada era impresa se consigné el lugar de edicion como en el caso
de los libros.

De ser posible se agreg6 la URL de la pagina web en la que se pueda acceder
al articulo.

16. Se adjunta la declaracion de conflicto de intereses

17. Se adjunta la carta de cesion de derechos de autor
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