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Introduccion: La ética es una rama de la filosofia centrada en el estudio
de los principios morales que definen un estandar de conducta humana para
un individuo, grupo, o cultura. El estudio de cémo la practica de la medi-
cina se correlaciona con la conducta aceptable es especificamente llamado
ética médica. Materiales y métodos: En este articulo revisamos el rol que
tiene la bioética en el ejercicio de la profesion de médicos y otros profe-
sionales de la salud. Resultados: En primer lugar, discutimos la relacién
que hay entre la bioética y la educacién médica. En segundo lugar, pre-
sentamos los principios del profesionalismo médico y como la bioética es
parte integral de dicho profesionalismo. En tercer lugar, detallamos cémo
la bioética se relaciona con la practica clinica. Conclusiones: Finalmente,
discutimos la bioética de los ensayos clinicos y otros estudios que involu-
cran seres humanos.
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INTRODUCCION

La ética es una rama de la filosofia centrada en el estudio
de los principios morales que definen un estandar de
conducta humana para un individuo, grupo, o cultura (1).
La accién de un individuo o grupo, la motivacién detras
de esa accion, y el resultado final de esa accion es a

menudo juzgada como «buena» o «moral» cuando es
escrutada por los ojos de la filosofia ética. Las opciones
de un individuo, basdndose en su moral personal y
creencias, pueden tener un efecto consecuente en otras
personas o en la sociedad en general.

Como resultado, las normas éticas se aplican a menudo
al ptblico en general en forma de politicas y leyes. La
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ética también puede aplicarse a diversas profesiones para
definir un nivel de responsabilidad o un cédigo de ren-
dimiento estandar para los que estan en el campo (2). El
estudio de como la practica de la medicina se correla-
ciona con la conducta aceptable es especificamente lla-
mado ética médica. Diversas organizaciones médicas
internacionales han creado documentos sugiriendo pau-
tas para la practica ética de la medicina.

Sin embargo, a pesar de las directivas escritas para
abordar los desafios comunes, la practica de la medicina
clinica estara inherentemente cargada de dilemas éticos
imprevistos, ya que tanto el médico como el paciente
traeran al encuentro clinico su experiencia de vida indi-
vidual y sus valores morales. Es el trabajo del médico
encontrar un equilibrio entre los principios éticos fun-
damentales, la ley, y el respeto de los valores del pa-
ciente.

LA BIOETICA Y LA EDUCACION
MEDICA

En los paises desarrollados, la educacion ética se reco-
noce cada vez mas como un componente crucial en la
formacion de los profesionales médicos (3, 4). Esta
educacién es esencial para ensefiar a los prestadores de
servicios de salud cémo ejercer apropiadamente su pro-
fesién y cumplir con las obligaciones de cédigos éticos
en evolucién en un entorno de practica cada vez mas
complejo. Se ha observado una tendencia notable en el
aumento del énfasis en la incorporacién de la formacién
en la competencia cultural en la educacion médica, como
se ve en las actuales directrices de acreditacion de los
programas de formacion profesional de varias facultades
de medicina del primer mundo (3, 5).

Los profesores y alumnos deben demostrar un entendi-
miento de la manera en que las personas de diversas
culturas y sistemas de creencias perciben la salud y la
enfermedad y responden a diversos sintomas, enferme-
dades, y tratamientos. Los alumnos de medicina deben
aprender a reconocer y abordar apropiadamente los ses-
gos de género y culturales en si mismos y en otros, y en
el proceso de prestacion de la atencion de salud. Las
facultades de medicina deben ensefiar ética médica y
valores humanos, y requerir a sus alumnos para exhibir
principios éticos escrupulosos en el cuidado de los
pacientes, y en relacién con las familias de los pacientes
y a otros involucrados en la atencién del paciente.
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Aunque la educacion en ética y profesionalismo es
recomendada por los organismos acreditadores, la
manera en la que se realiza esta educacion se deja a cri-
terio de la institucion educativa. Es tal vez ingenuo
suponer que el conocimiento fundamental y la habilidad
médica que los alumnos adquieren se basan exclusiva-
mente en la ciencia s6lida e imparcial. La realidad es que
el médico en formacién desarrolla su repertorio clinico
en gran medida bajo la influencia de los comportamien-
tos, tanto buenos como malos, que observan en sus
mentores, colegas, y otras personas con las que interac-
tuan durante su educacion.

Las facultades de medicina y los programas de residen-
cia médica reconocen cada vez mas que la educacién en
el profesionalismo médico y la ética, aunque se ensefia
clasicamente a través de clases magistrales, es quizas
mejor transmitida a través de las relaciones de mentoria
en el entorno clinico desarrollado dentro de los progra-
mas de estudios (5). Asimismo, distintas organizaciones
profesionales enfatizan la ética y la competencia cultural
como principales principios de la educacién de presta-
dores de servicios de salud (4).

Hay un reconocimiento uniforme de que el respeto por el
paciente y el compromiso con la educacién de los prin-
cipios éticos fundamentales es primordial para la forma-
cion de todos los profesionales de la atencién de la salud
(6, 7).

LA BIOETICA Y EL PROFESIONALISMO
MEDICO

En 2002 se publicé una declaracién en conjunto de la
Federacién Europea de Medicina Interna, el Colegio
Americano de Médicos/Sociedad Americana de Medi-
cina Interna, y la Junta Americana de Medicina Interna,
con el titulo «Profesionalismo médico en el nuevo mile-
nio: Una declaracion para el ejercicio de la Medicina»
(8). La declaracion respalda los esfuerzos de los médicos
para asegurar que los sistemas de atencion de la salud y
los médicos que trabajan en ellos permanezcan compro-
metidos tanto con el bienestar del paciente como con las
premisas basicas de la justicia social.

Mas atin, se intenta que la declaracién sea aplicable a
diferentes culturas y sistemas politicos. Esta declaracién
ha sido endosada por mas de 130 organizaciones y se han
distribuido méas de 100 mil copias de esta a nivel mun-
dial. La practica de la medicina en la era moderna esta



plagada de desafios sin precedentes en practicamente
todas las culturas y sociedades.

Estos desafios se centran en el aumento de las dispari-
dades entre las necesidades legitimas de los pacientes,
los recursos disponibles para satisfacer esas necesida-
des, la creciente dependencia de las fuerzas del mer-
cado para transformar los sistemas de atencién de salud,
y la tentacién de que los médicos abandonen su com-
promiso tradicional con la primacia de los intereses de
los pacientes.

Para mantener la fidelidad del contrato social de la
medicina durante estos tiempos turbulentos, los médicos
deben reafirmar su dedicacién activa a los principios de
profesionalismo, que implica no sélo su compromiso
personal con el bienestar de sus los pacientes, sino tam-
bién los esfuerzos colectivos para mejorar el sistema de
atencion de la salud para el bienestar de la sociedad (9).
El profesionalismo se constituye entonces en la base de
ese contrato entre la practica de la medicina y la socie-
dad.

Para que este contrato funcione, es esencial que los
médicos cuenten con la confianza de la sociedad, la que
depende tanto de la integridad de los médicos practican-
tes como de la profesiéon médica en si (10). El nticleo del
profesionalismo implica colocar los intereses del pa-
ciente por encima de los del médico, estableciendo y
manteniendo estandares de competencia e integridad, y
proveyendo de recomendaciones apropiadas a la socie-
dad con respecto a temas de salud. El profesionalismo
médico estd basado en 3 principios fundamentales: 1)
principio de primacia del bienestar del paciente; 2) prin-
cipio de autonomia del paciente; 3) principio de justicia
social.

Asimismo, el ejercicio apropiado de la medicina exige el
compromiso de asumir 9 responsabilidades profesiona-
les con los pacientes: 1) competencia profesional; 2)
honestidad; 3) confidencialidad; 4) mantenimiento de
relaciones apropiadas; 5) mejoramiento de la calidad del
cuidado; 6) distribucién equitativa de recursos finitos; 7)
conocimiento cientifico; 8) mantenimiento de la con-
fianza mediante la gestion de conflictos de intereses; 9)
responsabilidades profesionales. Estos principios y
compromisos se explican a continuacion (8, 9, 11; Bir-
den et al., 2014).
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Principios fundamentales del profesionalismo
Principio de primacia del bienestar del paciente

El principio se basa en una dedicacion a servir el interés
del paciente. El altruismo contribuye a la confianza que
es central en la relaciéon médico-paciente. Las fuerzas del
mercado, las presiones sociales, y las exigencias admi-
nistrativas no deben comprometer este principio.

Principio de autonomia del paciente

Los médicos deben tener respeto por la autonomia del
paciente. Los médicos deben ser honestos con sus
pacientes y empoderarlos para tomar decisiones infor-
madas sobre su tratamiento. Las decisiones de los
pacientes sobre su cuidado deben ser primordiales,
siempre y cuando esas decisiones estén en consonancia
con la préctica ética y no conduzcan a demandas de
atencion inapropiada.

Principio de justicia social

La profesiéon médica debe promover la justicia en el sis-
tema de atencién de la salud, incluyendo la distribucién
equitativa de los recursos de atencion médica. Los
médicos deben trabajar activamente para eliminar la
discriminacion en la atencién de la salud, ya sea basada
en la raza, el género, el estatus socioeconémico, la etni-
cidad, la religion, o cualquier otra categoria social.

Responsabilidades profesionales
Compromiso con la competencia profesional

Los médicos deben estar comprometidos con el apren-
dizaje permanente y ser responsables de mantener los
conocimientos médicos y las habilidades clinicas y de
equipo necesarias para la prestacién de atencion de cali-
dad. En términos mas amplios, la profesién en su con-
junto debe esforzarse por ver que todos sus miembros
sean competentes y deben velar por que se disponga de
mecanismos apropiados para lograr este objetivo.

Compromiso de honestidad con los pacientes

Los médicos deben asegurarse de que los pacientes estén
completa y honestamente informados antes de que hayan
consentido el tratamiento y después de haberlo recibido.

Esta expectativa no significa que los pacientes deban
participar minuciosamente de cada decisiéon sobre su
atencion médica, sino que deben estar facultados para
decidir sobre el curso de la terapia. Los médicos también
deben reconocer que en la atencién médica pueden darse



ocasionalmente errores que lesionen a los pacientes.
Cada vez que los pacientes sean lesionados como con-
secuencia de la atencién médica, deben ser informados
con prontitud, ya que el no hacerlo puede comprometer
seriamente la confianza del paciente y la sociedad.

Informar y analizar los errores médicos constituyen la
base para desarrollar estrategias apropiadas de preven-
cion y mejoramiento, asi como para proveer una indem-
nizacion adecuada a los sujetos lesionados.

Compromiso con la confidencialidad del paciente

Ganarse la confianza de los pacientes requiere que se
apliquen las salvaguardas de confidencialidad apropia-
das a la divulgacion de sus datos privados. Este com-
promiso se extiende a las discusiones con las personas
que actian en nombre de un paciente (v.g., tutores, apo-
derados, representantes legales), cuando la obtencién del
propio consentimiento del paciente no es factible. Cum-
plir con el compromiso de confidencialidad es mas
apremiante ahora que nunca, dado el uso generalizado de
sistemas de informacion digital para la compilacion de
datos de pacientes y una creciente disponibilidad de da-
tos genéticos.

Los médicos deben reconocen, sin embargo, que su
compromiso con la confidencialidad del paciente oca-
sionalmente puede pasarse por alto cuando entran en
juego consideraciones primordiales del interés ptblico
(por ejemplo, cuando los pacientes ponen en peligro a
otros).

Compromiso de mantener relaciones apropiadas con
los pacientes

Dada la inherente vulnerabilidad y dependencia de los
pacientes, se deben evitar ciertas relaciones entre los
médicos y los pacientes. En particular, los médicos nun-
ca deben explotar a los pacientes por cualquier ventaja
sexual, ganancia financiera personal, u otro propoésito
privado.

Compromiso de mejoramiento de la calidad del
cuidado

Los médicos deben estar dedicados a la mejora continua
en la calidad de la atencién de salud y los cuidados
sanitarios. Este compromiso implica no s6lo mantener la
competencia clinica, sino también trabajar en colabora-
cion con otros profesionales para reducir el error médi-
co, aumentar la seguridad del paciente, minimizar el uso
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excesivo de los recursos de atenciéon médica, y optimizar
los resultados de la atencién de salud.

Los médicos deben participar activamente en el desa-
rrollo de mejores medidas de calidad de la atencién y la
aplicacion de medidas de calidad para evaluar rutinaria-
mente el desempefio de todos los individuos, institucio-
nes, y sistemas responsables de la prestacion de atencion
médica. Los médicos, tanto individualmente como a
través de sus asociaciones profesionales, deben asumir la
responsabilidad de ayudar en la creacion e implementa-
cién de mecanismos disefiados para fomentar la mejora
continua en la calidad de la atencion.

Compromiso con la distribucién equitativa de
recursos finitos

A la par que se satisfacen las necesidades de los pacien-
tes individuales, los médicos estan obligados a propor-
cionar una atenciéon médica basada en la gestién pru-
dente y rentable de los recursos clinicos limitados. De-
ben estar comprometidos a trabajar con otros médicos,
hospitales y usuarios para desarrollar pautas para la
atencion rentable. La responsabilidad profesional del
médico para la asignacion apropiada de los recursos re-
quiere evitar escrupulosamente pruebas y procedimien-
tos superfluos. La prestacién de servicios innecesarios no
s6lo expone a los pacientes a dafios y gastos evitables,
sino que también disminuye los recursos disponibles
para otros.

Compromiso con el conocimiento cientifico

Gran parte del contrato de la medicina con la sociedad se
basa en la integridad y el uso adecuado de los conoci-
mientos cientificos y la tecnologia. L.os médicos tienen
el deber de respetar las normas cientificas, promover la
investigacién, y crear nuevos conocimientos y asegurar
su uso apropiado. La profesién es responsable de la
integridad de este conocimiento, que se basa en eviden-
cia cientifica y en la experiencia del médico.

Compromiso de mantener la confianza mediante la
gestion de conflictos de intereses

Los profesionales y las organizaciones médicas estan
expuestas a muchas oportunidades de comprometer sus
responsabilidades profesionales a través de la bisqueda
de ganancias privadas o ventajas personales. Tales com-
prometimientos son particularmente amenazadores
cuando se dan interacciones personales u organizacio-
nales con industrias con fines lucrativos, incluyendo
fabricantes de equipos médicos, compafiias de seguros,



y empresas farmacéuticas. Los médicos tienen la obli-
gacion de reconocer, revelar al publico en general, y
tratar los conflictos de intereses que surjan en el curso de
sus deberes y actividades profesionales.

Las relaciones entre la industria y los expertos en un
tema médico deben ser reveladas, especialmente cuando
estos expertos determinan los criterios para conducir y
reportar ensayos clinicos, escriben editoriales o guias
terapéuticas, o actian como editores de revistas cientifi-
cas.

Compromiso con las responsabilidades profesionales

Como miembros de una profesién, se espera que los
médicos trabajen en colaboracién para maximizar la
atencion al paciente, ser respetuosos unos de otros, y
participar en los procesos de autorregulacion, incluyendo
la mediacion y la aplicacién de medidas disciplinarias a
los miembros que no han cumplido los estandares pro-
fesionales. La profesion también debe definir y organizar
el proceso educativo y de establecimiento de normas
para los miembros actuales y futuros. Los médicos tienen
obligaciones individuales y colectivas para participar en
estos procesos.

Estas obligaciones incluyen la participacion en la eva-
luacién interna y la aceptacién del escrutinio externo de
todos los aspectos de su desempefio profesional.

LA BIOETICA Y LA PRACTICA CLINICA

La ética médica se basa en una serie de principios éticos
que son particularmente relevantes para la practica mé-
dica y la atencién al paciente. Estos principios fueron
desarrollados por primera vez por Tom L. Beauchamp y
James F. Childress (12). Desde entonces, estos principios
han sido reconocidos y utilizados por aquellos que tra-
bajan en la ética médica, la formacién de alumnos y
residentes de medicina, asi como por asesores de ética de
las instituciones de atencion de la salud y miembros de
comités de ética hospitalaria.

Estos principios estan incluidos en la «moralidad co-
muny», por lo que serdn aceptados por la mayoria de los
miembros de la sociedad. Se derivan de teorias éticas
clasicas y se presuponen por los codigos tradicionales de
la ética médica. Los principios de la ética médica hacen
varias contribuciones a la atencion al paciente y a la toma
de decisiones en el contexto médico. Ofrecen una ma-
nera de abordar los dilemas éticos que surgen en el curso
de la practica de la medicina.
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Ayudan en la toma de decisiones dificiles en la atencién
de la salud y guian la interaccion con los pacientes y sus
familias. Los principios proporcionan una manera de
organizar nuestro pensamiento sobre cuestiones éticas en
la atencién al paciente y proveen un lenguaje compartido
para los proveedores de atencion de la salud para facilitar
la discusién de estos temas. Por tltimo, los principios
llaman la atencién sobre aspectos de una situacion mé-
dica que podria ser pasar desapercibidos, y nos recuerdan
que la medicina es, en dltima instancia, un emprendi-
miento ético.

Beauchamp y Childress introdujeron 4 principios basicos
de ética médica, que incluyen los principios de 1) bene-
ficencia, 2) no maleficencia, 3) respeto a la autonomia, y
4) justicia. Aqui hemos ampliado la lista original de 4
principios para incluir el principio de respeto a la digni-
dad y el principio de veracidad, con el fin de incluir ele-
mentos de atencién al paciente y toma de decisiones
médicas que no estan explicitamente cubiertos por los 4
originales principios (v.g., emociones y relaciones; pri-
vacidad e integridad corporal; diferencias religiosas,
sociales y culturales; importancia de las buenas habili-
dades de comunicacion).

El principio de beneficencia

El principio de beneficencia establece que los médicos
deben actuar en el mejor interés del paciente. Mas espe-
cificamente, los médicos deben prevenir el dafio, remo-
ver el dafio, y promover el bienestar del paciente. En la
prestacion de atencion de salud, los dafios y perjuicios
pertinentes pueden incluir el dolor y el sufrimiento, las
enfermedades, la discapacidad, y la muerte. De la misma
manera, los bienes relevantes que se promocionaran
pueden incluir bienestar, salud, buen funcionamiento, y
vida.

Al aplicar este principio, debe determinarse si un trata-
miento médico propuesto prevendra o removera el dafio,
o promovera el bienestar del paciente. Sin embargo,
pueden surgir desacuerdos sobre la aplicacion de este
principio. Por ejemplo, si bien la muerte normalmente se
considera un dafio que se puede prevenir y la vida un
bien que se debe promover, pueden darse situaciones
médicas en las que se cuestione esta descripcién. Los
miembros de la familia pueden creer que el bien para un
ser querido en un estado vegetativo persistente es conti-
nuar viviendo, incluso si esto requiere nutricién e hidra-
tacion artificiales a largo plazo, siendo la muerte el dafio
que se prevendra.



Los proveedores de atencién de la salud, sin embargo,
pueden creer que la vida continua, mantenida artificial-
mente, es el dafio que se puede prevenir, mientras que
una muerte natural puede ser buena para este paciente.

El principio de no-maleficencia

El principio de no-maleficencia establece que los médi-
cos no deben causar dafio al paciente. Este principio se
basa en la antigua maxima «primero, no hagas dafio»
(primum non nocere). Con la adicion de este principio,
el requisito de actuar en el mejor interés del paciente
llega a ser mas complicado. De nuevo, pueden surgir
desacuerdos sobre la identificacion de los dafios para los
pacientes individuales y las intervenciones médicas
especificas. Ademas, las intervenciones médicas nor-
malmente implican tanto dafios como bienes, a menudo
descritos como riesgos y beneficios.

Esto significa que el principio de beneficencia y el prin-
cipio de no- maleficencia a menudo deberan ser aplica-
dos en conjunto. L.a combinacién de estos dos principios
requiere tanto la identificacién de los riesgos y benefi-
cios de una intervencién particular como la comparacién
de los dafios realizados, los dafios prevenidos o elimina-
dos, y los bienes promovidos para el paciente. El resul-
tado de estas consideraciones determinara lo que corres-
ponde al interés superior del paciente. Por ejemplo,
cuando los profesionales consideran prescribir un medi-
camento en particular, deben sopesar los efectos benefi-
ciosos esperados con los posibles efectos secundarios
dafinos.

Como resultado, los proveedores pueden recomendar la
medicacion como si fuese en el mejor interés del pa-
ciente, considerando tanto los riesgos potenciales como
los beneficios esperados. En otro ejemplo, un médico
que indica una orden de no resucitar para un paciente
anciano debilitado en el proceso de una muerte natural
sabe que esto dard lugar a la muerte del paciente. El
médico en este caso puede creer que una muerte natural
no dafiard realmente al paciente, siendo un bien que se
promovera.

Incluso si se considera que la muerte es un dafio, el mé-
dico tratante podria considerar que las maniobras de RCP
causarian mas dafio que el dafio de muerte para este pa-
ciente. Otros proveedores de atencion de la salud, asi
como los miembros de la familia, podrian estar en des-
acuerdo, considerando que el riesgo de costillas rotas y
otros resultados de intervenciones agresivas e invasivas
sean menos dafiinas que la muerte.
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El principio del respeto a la autonomia

El principio de respeto a la autonomia dicta que se debe
permitir a los pacientes capaces el aceptar o rechazar
intervenciones médicas recomendadas. La autonomia se
define como la capacidad de autodeterminacién o la
capacidad de tomar decisiones propias. En el contexto
del cuidado de la salud, esta capacidad implica la capa-
cidad de tomar y comunicar las decisiones relacionadas
con la atencion médica. El respeto de la autonomia del
paciente requiere que aquellos con esta capacidad pue-
dan aceptar o rechazar alternativas de tratamiento reco-
mendadas por sus médicos.

De vital importancia para la aplicacion de este principio
es el requisito del consentimiento informado voluntario.
Se debe proporcionar a los pacientes competentes infor-
macién completa, pertinente, y veraz sobre los trata-
mientos recomendados y cualquier alternativa razonable,
incluidos los beneficios esperados, los riesgos potencia-
les y los resultados de la denegacién del tratamiento en
conjunto. Los médicos deben asegurarse de que el pa-
ciente entiende esta informacién y es capaz de tomar una
decision voluntaria sin coercién o influencia indebida.

Las controversias se presentan aqui sobre la determina-
cioén de quién es capaz de tomar estas decisiones. Para
muchos pacientes esto sera obvio, basado en su edad o
condicién médica. Una de las controversias involucra a
menores ya crecidos, jévenes por debajo de la edad legal
de consentimiento (18 afios). Algunos han argumentado
que el desarrollo cognitivo de aquellos que tienen entre
15y 17 afios los califica para tomar sus propias decisio-
nes médicas. Otra area de la controversia implica a
pacientes menores en edades tempranas de su creci-
miento y a pacientes con distintos grados de deterioro
cognitivo o discapacidad mental.

Una solucién es evaluar la capacidad del paciente de
manera individual para tomar decisiones médicas, reco-
nociendo que estos pacientes pueden ser capaces de to-
mar algunas decisiones y no otras, dependiendo de la
cantidad y la dificultad de la informacién involucrada y
las consecuencias de esa decisi6n. A las personas cuya
capacidad de toma de decisiones sea cuestionable, se
les debe proporcionar informacién que puedan entender,
permitiéndoseles tomar decisiones apropiadas para la
edad y la capacidad mental.



El principio de la justicia distributiva

Este principio establece que los recursos de atencién de
la salud deben distribuirse de manera equitativa entre los
miembros de la sociedad. El principio de justicia distri-
butiva es aplicable cuando los recursos son costosos 0
escasos y se deben tomar decisiones acerca de quién
recibira estos recursos. La polémica con el principio de
justicia distributiva se refiere a qué criterios se utilizaran
para distribuir los recursos de atencién de salud, de modo
que la distribucion sea justa.

Diferentes teorias de la justicia recomiendan diferentes
criterios para la distribucién, incluyendo la capacidad de
pago, el mérito, la contribucién a la sociedad, la necesi-
dad, y el orden de llegada. Nuestra sociedad parece ha-
ber adoptado una combinacién de criterios para distribuir
los recursos de atencion de la salud. Los pacientes deben
ser tratados en un servicio de urgencias por una enfer-
medad o trauma agudo. Sin embargo, pueden ser libera-
dos, una vez que se estabilicen, si no tienen seguro o son
incapaces de pagar.

De la misma manera, los receptores de érganos deben
estar en una lista, utilizando un criterio de orden de lle-
gada, pero también deben ser capaces de pagar el proce-
dimiento y contar con el apoyo social adecuado para el
proceso de recuperacion. El principio de justicia distri-
butiva se aplica mds facilmente a nivel gubernamental e
institucional, al determinar cuanto del presupuesto esta-
blecido ira a la atencion de salud y a decidir cémo se
asignaran los recursos de una institucion.

Sin embargo, las preguntas sobre el uso de recursos
médicos costosos y escasos pueden también plantearse-
les a los profesionales mientras que éstos deciden como
tratar a pacientes individuales. Los médicos pueden
consultar a los administradores hospitalarios sobre estas
cuestiones, pero no deben rechazar el tratamiento médi-
co basandose tunicamente en la determinacién apropiada
del mejor uso de los recursos.

El principio del respeto a la dignidad

Los pacientes, sus familias y los responsables de la toma
de decisiones, asi como los proveedores de atencién
médica, tienen derecho a la dignidad. El principio de
respeto a la dignidad esta destinado a aplicarse a todos
los involucrados en el encuentro médico. Se basa en la
idea fundamental de que todas las personas deben ser
tratadas con respeto y dignidad. El respeto de las perso-
nas y el respeto de su dignidad se aplica a la toma de
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decisiones de atencion de la salud, abarcando incluso a
aquellos que no son capaces de tomar sus propias deci-
siones.

El respeto a la dignidad de las personas incluye el respeto
por sus emociones, relaciones, metas razonables, priva-
cidad, e integridad corporal. El respeto de estas caracte-
risticas personales requiere que sean reconocidas y
tomadas en consideracién en todos los encuentros médi-
cos y en todos los aspectos de la atencion al paciente. El
principio de respeto a la dignidad se aplica a las relacio-
nes entre médicos tratantes y pacientes. También se
aplica a los profesionales en sus interacciones con los
miembros de la familia y los tutores o representantes
legales de los pacientes.

Se requiere el respeto por los antecedentes sociales, cul-
turales y religiosos de los pacientes, sus familias y los
tutores o representantes legales. Este principio recuerda
a los médicos que las decisiones médicas se toman a
menudo en el contexto familiar, comunitario, e histérico.
Mas especificamente, este principio requiere buenas
habilidades de comunicacion, incluyendo la capacidad
de escuchar activamente y la disposicién a proporcionar
informacién, incluso cuando no se toman decisiones.
Segun este principio, cuando los miembros de la familia
y los amigos intimos acompafian y apoyan al paciente,
sus emociones y sus relaciones con el paciente se deben
reconocer como contribuciones valiosas al cuidado del
paciente.

Cuando los tutores o representantes legales estan to-
mando decisiones sobre el tratamiento médico para un
ser querido, necesitan recibir la informacién necesaria
para tomar una decisién informada. También deben ser
tratados con el mismo respeto por sus emociones, sus
relaciones, y sus metas razonables. El principio del res-
peto de la dignidad también se aplica a los pacientes que
no han alcanzado, estan perdiendo gradualmente, o han
perdido totalmente la capacidad de tomar decisiones
acerca de sus cuidados médicos.

Por ejemplo, los nifios, los discapacitados mentales y los
que presentan enfermedad de Alzheimer progresiva
experimentaran emociones, participaran en relaciones, y
tendran metas para ellos mismos. Todos estos aspectos
de sus vidas deben ser reconocidos y tomados en consi-
deracion en cada encuentro con ellos y en la toma de
decisiones acerca del tratamiento. Su privacidad y su
integridad corporal también deben ser protegidas en la
medida de lo posible, consistente con la atencién médica
apropiada y la necesidad de tomar decisiones por otros.



Este principio también se aplica a aquellos con demencia
severa, pacientes en coma, e incluso aquellos en un
estado vegetativo persistente. Estos pacientes deben
siempre ser tratados con respeto por su intimidad e inte-
gridad corporal, en la medida de lo posible. Su incapa-
cidad para tomar decisiones e incluso su incapacidad
para experimentar emociones y relaciones no debe dar
pie a que los médicos ignoren su dignidad basica como
seres humanos. El principio de respeto a la dignidad
también requiere la confidencialidad de las condiciones
médicas de los pacientes y los tratamientos que estan
recibiendo.

Este es un elemento importante en el mantenimiento de
la privacidad del paciente. La informacion médica sobre
un paciente no debe ser revelada a cualquier persona que
no esté implicada en el cuidado de ese paciente. Cuando
los pacientes son incapaces de tomar sus propias deci-
siones médicas, la informacién s6lo puede ser revelada a
los que estan legalmente autorizados para tomar estas
decisiones. Los médicos deben también preservar su
propia dignidad en sus encuentros con los pacientes, sus
familias, y los tutores o representantes legales.

Deben acercarse a estos encuentros con la expectativa de
respeto y reconocimiento de su pericia. Una de las for-
mas en que se puede mantener este enfoque es que los
profesionales ofrezcan sélo aquellos tratamientos que
creen que seran efectivos para cumplir los objetivos
razonables para el paciente. Por ejemplo, cuando los
miembros de la familia piden o exigen que «se haga
todo», los médicos deben tener muy en claro para si
mismos cudles intervenciones beneficiaran realmente al
paciente y cudles no.

Sélo deben ofrecerse aquellas intervenciones que los
prestadores creen seran beneficiosas y deberan explicar
por qué otras, solicitadas o exigidas por la familia, no
ofreceran ninguin beneficio. La responsabilidad profe-
sional requiere que los médicos practiquen la medicina
de acuerdo con su propio criterio, basandose en su for-
macién y experiencia, y no tomando en cuenta unica-
mente lo que los miembros de la familia desean para su
ser querido.

El principio de veracidad

Este principio establece que debe proporcionarse al pa-
ciente mentalmente capacitado la verdad completa acer-
ca de sus condiciones médicas, tanto al momento del
diagnostico inicial como a medida que la condicion pro-
gresa. Esta es la tinica manera de que un paciente pueda
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tomar una decision realmente informada sobre aceptar o
rechazar intervenciones médicas recomendadas. Los
pacientes deben también ser informados sobre sus con-
diciones en caso de que tratamientos experimentales es-
tén disponibles. De manera similar, los tutores o repre-
sentantes legales deben recibir esta informacién para que
puedan tomar una decisiéon informada sobre el trata-
miento de pacientes incapaces de tomar estas decisiones
por si mismos.

La controversia surge cuando no hay tratamiento médico
disponible. Algunos sostienen que, de no existir trata-
miento disponible, no se debe proporcionar al paciente el
diagnéstico de una enfermedad o lesién traumatica ter-
minal. Las preocupaciones sobre suicidio prematuro o la
pérdida de esperanza se expresan a menudo. Lo que se
descuida en estos argumentos es que los pacientes, como
personas, tienen mas de qué preocuparse que los trata-
mientos médicos. Tienen que considerar a sus seres
queridos y lo que pueden hacer por ellos ahora, antes de
morir, y tienen muchos otros planes para hacer y ver a
través antes del final de sus vidas.

Conocer la verdad sobre lo que pueden esperar en tér-
minos de su enfermedad o lesién permite a los pacientes
hacer planes y vivir sus vidas con un proposito que tal
vez no hayan adoptado antes. Los pacientes y sus repre-
sentantes legales también necesitan saber lo que esperar
a medida que una enfermedad terminal progresa, para
que se tomen decisiones informadas sobre el tratamiento
que desean recibir al final de sus vidas. Tanto el principio
de respeto de la autonomia como el principio de respeto
por la dignidad apoyan la necesidad de que los pacientes
capacitados sean informados sobre sus condiciones, in-
cluso si se consideran terminales y no existen trata-
mientos efectivos.

Este es la inica forma de que los pacientes pueden tomar
decisiones significativas acerca de su tratamiento médi-
co y de los cuidados que desean recibir al final de sus
vidas. Asimismo, de este modo los pacientes podran
decidir como responder a sus emociones y relaciones,
cumplir con sus metas razonables, y proteger su privaci-
dad e integridad corporal.

LA BIOETICA Y LA INVESTIGACION
CLINICA

Desde los eventos que siguieron a los Juicios de
Nuremberg, y paralelamente al movimiento de equidad
social que ha ido avanzando a nivel mundial, la medicina



ha experimentado un importante cambio de enfoque,
desde uno estrictamente paternalista a uno que abraza los
derechos del individuo (13). Ciertamente se puede argu-
mentar que esta metamorfosis ha sido dificil a veces,
lenta en la evolucion, y de ninguna manera se encuentra
completa. Eventos histdricos, tales como el experimento
Tuskegee, han estropeado la reputacion de la atencion
sanitaria, quizas de manera irreparable (14, 15).

Este experimento fue llevado a cabo por el Servicio de
Salud Publica de los Estados Unidos entre 1932 y 1972
en la ciudad de Tuskegee, Alabama. En dicho estudio,
399 varones Afroamericanos con sifilis recibieron trata-
mientos no-curativos bajo falsas premisas y engafios, sin
haber dado su consentimiento informado, y sin haber
sido debidamente notificados acerca de su enfermedad.
El proposito oficial del estudio era evaluar la respuesta
terapéutica a los tratamientos disponibles en la época.

Sin embargo, en la opinién de muchos expertos, el estu-
dio apunt6 también a documentar la progresiéon natural
de la enfermedad a través de sus distintas etapas clini-
cas. A pesar de las objeciones morales hechas al estudio
por el Dr. Peter Buxtun en 1966, el experimento continu
otros 6 afos mas, hasta que en 1972 una infiltracion en
la prensa (hecha por el estadistico William Carter Jen-
kins) llevé al clamor publico. Como consecuencia de
esto, se cre6 un comité ad hoc de 9 miembros del
Departamento de Salud de los Estados Unidos, que llegd
a la conclusién de que el experimento no tenia justifica-
cién médica y ordené su finalizacion.

El impacto social negativo que dicho experimento tuvo
ha sido inmenso. El experimento Tuskegee ha llegado a
simbolizar el racismo en la medicina, la mala conducta
en la investigaciéon humana, la arrogancia de los médi-
cos, y el abuso de los desprotegidos por parte del Go-
bierno. Debido en gran parte a las cuestiones planteadas
por el experimento Tuskegee en cuanto a la proteccion
de los sujetos de investigacion humana, en 1974 se esta-
bleci6 en los Estados Unidos la Comision Nacional para
la Proteccién de los Sujetos Humanos en Investigacién
Biomédica y Conductual y se cre6 y promulg6 el Acta
Nacional de Investigacion.

En 1978 esta Comision Nacional publico el Informe
Belmont, el que establecia los principios éticos y las
directrices a seguir para la proteccién de los sujetos
humanos de una investigacién (16). Los principios éticos
establecidos en el Informe Belmont fueron el respeto a la
dignidad, la beneficencia, y la justicia. Asimismo, como
consecuencia del Informe Belmont, se establecié como
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requisito que todas las investigaciones en seres humanos
subsidiadas por fondos ptiblicos debian de contar con la
aprobacion previa de una junta de evaluacion institucio-
nal.

Otros nombres usados fuera de los Estados Unidos son
comité de ética de la investigacion, comité de bioética, o
comité de revisién ética. Estas juntas o comités deben
estar compuestas por individuos (investigadores y no
investigadores) que revisen todas las propuestas de
investigaciones de la institucién para garantizar que los
derechos de los sujetos de estudio estan protegidos (17).

La ética de los ensayos clinicos

Los debates éticos han acompafiado a los ensayos clini-
cos desde sus mismos principios. Los argumentos han
cambiado a lo largo de los afios y tal vez sean mas
sofisticados, pero muchos de ellos involucran temas
recurrentes tales como las obligaciones del médico con
el paciente individual versus el bien social y la justifica-
cion clinica de la investigacion.

Son cuestiones éticas basicas relacionadas con los ensa-
yos clinicos las consideraciones de disefio del estudio
tales como la aleatorizacion, la eleccién del grupo de
control y el uso del placebo, el consentimiento infor-
mado, la realizacién de ensayos en areas subdesarrolla-
das, los conflictos de intereses, la confidencialidad de los
participantes, el intercambio de datos y especimenes en-
tre grupos de investigacion, y el sesgo de publicacién
(18, 19). Un ensayo bien disefiado debe responder a
preguntas importantes de salud publica sin perjudicar el
bienestar de los individuos.

En ocasiones, puede haber conflictos entre la percepcién
de un médico de lo que es bueno para su paciente y el
disefio y la conducta del ensayo. En tales casos, las
necesidades del paciente deben predominar. Las cues-
tiones éticas se aplican en todas las etapas de un ensayo
clinico. Ademas, es fundamental el desarrollo de inves-
tigaciones en salud que promuevan equidad y desarro-
llen capacidades en bioética, especialmente en paises con
recursos limitados (19). Siguiendo las recomendaciones
dadas por Emanuel et al., se establecen siete criterios
esenciales para la conducta ética de la investigacion
cientifica (20, 21).

Estos criterios (desarrollados a continuacién) incluyen el
valor social y clinico, la validez cientifica, la seleccién
justa de sujetos, el cociente favorable de riesgo-benefi-



cio, la revisién independiente, el consentimiento infor-
mado, y el respeto de los sujetos potenciales y alistados.

Valor clinico y social

Una preocupacién primordial en la investigacién es la
cuestién de si el estudio propuesto explora preguntas
que, si se responden, proporcionaran nueva informacién
de valor significativo para los pacientes presentes o
futuros con una enfermedad especifica o para la sociedad
en general. Si se considera que la informacién que se
persigue es importante, ¢son los riesgos inherentes al
estudio suficientemente razonables para justificar la
exposicién e inconveniencia de los sujetos de investiga-
cion? ;se prevé que las respuestas a la pregunta de
investigacion contribuiran a la comprension cientifica de
la salud o a mejorar nuestra gestion de la enfermedad?

Validez cientifica

La investigacion que lleva a conclusiones invalidas no es
ética porque desperdicia tiempo y recursos mientras ex-
pone innecesariamente a los sujetos a riesgos. Por esta
razén, los comités de bioética consideran que la credibi-
lidad cientifica del estudio es una consideracién ética
importante. Por ejemplo, stienen los investigadores las
suficientes capacidades y habilidades para llevar a cabo
el estudio? ¢son las preguntas abordadas por el estudio
susceptibles de ser respondidas por las técnicas y méto-
dos que se utilizardn?

¢;son apropiadas las preguntas que los investigadores es-
tan planteando y son los métodos de investigacién vali-
dos y factibles para este propo6sito? ¢se ha disefiado el
estudio con un claro objetivo cientifico utilizando prin-
cipios, métodos y practicas aceptables?

Seleccion justa de sujetos

Quienes acepten los riesgos y las cargas de la investiga-
cién también deberian estar en condiciones de disfrutar
de sus beneficios, y aquellos que puedan beneficiarse
deben compartir algunos de los riesgos y cargas. Este es
el principio bésico de la justicia distributiva. Por lo tan-
to, los investigadores deben evaluar cuidadosamente a
quiénes se van a incluir en el estudio, de manera que las
cuestiones que se estan investigando puedan abordarse
adecuadamente. En otras palabras, ;se ha basado el
reclutamiento de estudios en la ponderacion de objetivos
cientificos tomando en cuenta la vulnerabilidad, el pri-
vilegio, u otros factores no relacionados con los propo-
sitos del estudio?
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A los efectos de la equidad, los subgrupos especificos
(por ejemplo, las minorias, las mujeres, los nifios y los
ancianos) no pueden ser excluidos de la investigacion, a
menos que exista una buena razon cientifica o una sus-
ceptibilidad particular al riesgo.

Cociente favorable del riesgo-beneficio

Se debe tener presente que los riesgos y beneficios aso-
ciados con un proyecto o experimento de investigacién
determinado nunca pueden determinarse antes de que se
haya realizado el estudio real. De hecho, la definicién
misma de la investigacién implica incertidumbre res-
pecto a los efectos de cualquier farmaco, dispositivo, o
terapia que se esté probando. Debido a que es imposible
predecir si un riesgo determinado (ya sea fisico, psico-
l6gico, econémico, o social) sera trivial o grave, transi-
torio o con efectos a largo plazo, es de suma importancia
que los investigadores clinicos se esfuercen por lograr
una relacién de beneficio y riesgo favorable minimi-
zando todos los riesgos potenciales a los sujetos y
maximizando todos los beneficios potenciales.

Ademas, hay que cerciorarse de que los beneficios
potenciales del estudio para otros individuos superan los
riesgos asumidos por los participantes de la investiga-
cion. Solamente con estas medidas puede disminuirse
aceptablemente la incertidumbre inherente a cada inves-
tigacion cientifica.

Revisién independiente

Toda investigacion clinica debe contar con la aprobacion
de un comité de ética que haya revisado el estudio y lo
considera éticamente aceptable antes de que comience.
Estos comités son los que determinan si los investiga-
dores que conducen el estudio presentan la pericia y
experiencia apropiadas sin conflictos de intereses o ses-
gos significativos, si se han establecido mecanismos que
garanticen la proteccién adecuada de los sujetos de la
investigacion, y si el estudio ha sido disefiado éticamente
con una proporcion aceptable de riesgo-beneficios.

Consentimiento informado

El proceso de consentimiento informado para los sujetos
de una investigacion clinica es la piedra angular de los
estandares éticos en la investigacion en seres humanos.
Es importante notar la distincién entre «autorizacién» y
«consentimiento informado». La autorizacién es el per-
miso escrito de un individuo que permite la divulgacién
0 uso de su informacién privada de salud para una



investigacion determinada. El consentimiento informado
es el permiso de un individuo para participar en la
investigacion.

En la medida de lo posible, el sujeto de investigacién
debe recibir informacién claramente indicada que expli-
que el proposito, métodos, riesgos, beneficios, y alter-
nativas a la investigacién del estudio para ser conside-
rado un sujeto informado. Después de que el sujeto ha
sido adecuadamente informado, depende de éste decidir
si participar o no en el estudio. Si la investigacién
emprendida tiene que ser considerada ética, es impera-
tivo que esta decisién sea completamente voluntaria. El
sujeto debe ser capaz de decidir libremente no solo si
comenzar la participacion desde el principio, sino tam-
bién si continuar la participaciéon después de que el
estudio ha comenzado.

Un punto importante que a menudo se pasa de largo du-
rante este proceso es que el sujeto debe comprender
plenamente la informacién transmitida. De lo contrario,
la decisién tomada puede no reflejar los verdaderos de-
seos o intereses del individuo. Sin embargo, en los casos
en que el sujeto potencial es un nifio, un adulto incons-
ciente, o un individuo de capacidad mental de otra ma-
nera limitada, no se requiere el consentimiento infor-
mado directamente del individuo. En estos casos, el
consentimiento se obtiene en su lugar a través de un
apoderado (tutor o representante legal), facultado para
asegurar que la participacion del sujeto en el estudio sea
consistente con sus valores, creencias, e intereses.

De esta manera, la decisién que se haga en ultima ins-
tancia representara lo mas estrechamente posible lo que
el sujeto habria hecho intencionalmente si hubiera sido
capaz de tomar una decisién. La responsabilidad de
mantener la integridad en los procesos de comunicacién
a los sujetos acerca de los detalles de un estudio des-
cansa sobre el investigador principal y todos los investi-
gadores asociados que interactian personalmente con el
sujeto. Se deben tomar las precauciones para que el su-
jeto (o su apoderado) entienda lo que se esta proponiendo
y comprenda todas y cada una de las posibles conse-
cuencias adversas conocidas que puedan surgir de su
participacién.

En otras palabras, la responsabilidad de obtener el con-
sentimiento no debe delegarse a los subordinados, sino
es responsabilidad directa del equipo de investigadores.
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Respeto a los sujetos potenciales y alistados

Es fundamental para el proceso de consentimiento
informado que se asegure el respeto a los sujetos poten-
ciales y alistados. Es importante que los sujetos alistados
sean tratados con respeto desde el momento en que
ingresen al estudio hasta el momento en que su partici-
pacién haya terminado. Asimismo, los individuos que
declinen participar deben ser tratados con respeto
durante todo el proceso de reclutamiento. El respeto a los
sujetos conlleva no sélo el respeto de sus decisiones y la
confidencialidad de la informacién privada, sino también
la divulgacion de nuevas informaciones, tales como
nuevos riesgos y beneficios que podrian surgir durante el
curso del estudio y afectar su disposicién a ingresar o
seguir participando del estudio.

Se debe monitorear el bienestar de los sujetos para pre-
venir y tratar los efectos adversos e informarles sobre los
resultados significativos de la investigacion.

En este articulo revisamos el rol que tiene la bioética en
el ejercicio de la profesion de médicos y otros profesio-
nales de la salud. En primer lugar, discutimos la relacién
que hay entre la bioética y la educacion médica. En se-
gundo lugar, presentamos los principios del profesiona-
lismo médico y cdmo la bioética es parte integral de di-
cho profesionalismo. En tercer lugar, detallamos cémo la
bioética se relaciona con la practica clinica. Finalmente,
discutimos la bioética de los ensayos clinicos y otros
estudios que involucran seres humanos.
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