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Introduccién

(FABRIELA IRRAZABAL

Este libro se pensé como un aporte para comprender la historia de
los comités de bioética en Argentina, entender cudles fueron sus
origenes y cudles son las problematicas y desafios que enfrentan en
el presente. La perspectiva adoptada para trabajar esta tematica fue
la de convocar a los propios protagonistas, integrantes de comités, a
presentar su perspectiva, modalidad de trabajo, métodos de anilisis
y experiencias. La idea central que tiene esta compilacién de traba-
jos es la de alejarse un poco de los debates teéricos de la bioética,
que indican cudl es el “deber ser” de la disciplina y analizar cémo es
la practica de la bioética en comités, como se forman, como se ade-
cuan a las cambiantes normativas de sus jurisdicciones, qué casos
analizan, qué dificultades enfrentan y qué objetivos tienen a futuro.
Aqui no trataremos casos clinicos o protocolos de investigacién que
los comités hayan analizado y resuelto en su funcién consultiva sino
que ponemos el foco en los comités propiamente dichos. Los casos
de este libro son los comités.

Para comenzar, el articulo de Laura Belli trabaja sobre la his-
toria y los desarrollos de los comités de bioética en Argentina. La
autora presenta la narrativa de origen mis aceptada por los bioe-
ticistas sobre los comités de bioética en tanto describe como estos
cuerpos colegiados se fueron formando a partir del impulso de
voluntades individuales y luego, fueron amplidandose ante el surgi-
miento de una normativa que regula al sector. Belli, ademas, amplia
su andlisis presentando cudles son los problemas que enfrentan los
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comités en la actualidad y los desafios que deben sortear para lograr
una mayor institucionalizacién. La autora brega por el estableci-
miento de politicas publicas que fortalezcan el rol de los comités de
ética hospitalaria.

Luego, pasamos a analizar cada comité en particular. Se han ele-
gido para publicar aquellos casos que resultan interesantes por su
abordaje prictico de la bioética. Se presentan cinco comités, dos
de hospitales generales, uno de un hospital pediitrico, uno de un
hospital materno-infantil y otro de una escuela de medicina de una
Universidad Nacional. En cada uno de ellos, se observan distintas
perspectivas sobre lo que debe ser la bioética, cémo debe aplicarse
y ponerse en prictica. Todos comparten la narrativa de origen de
que la bioética surge como respuesta a los avances de la biomedici-
na y que los bioeticistas deben velar por la proteccién de los dere-
chos de los pacientes.

Asi, el articulo de Ricardo Dalamén, Carmen Lessa, Norma
Boloniati et al narra la historia del Hospital Durand de la Ciudad
de Buenos Aires. Se trata de un hospital general de agudos cuya
antigiiedad data de principios del siglo XX. En el texto los autores
relatan el derrotero que ha tenido el comité de ética hospitalaria
que comenzd sus tareas en 1993, su modalidad de funcionamiento
y los desafios y debates que enfrentan en su tarea cotidiana. Han
abordado dilemas con casos de los distintos servicios del hospital,
que incluyen amplias discusiones sobre los casos de aborto no puni-
ble, y se proponen en un futuro estimular una mayor participacién
de la comunidad médica de su institucién en las discusiones sobre
bioética.

Por su parte, el articulo de Maria Fernanda Sabio trata sobre el
Comité de Bioética del Hospital Nacional Alejandro Posadas. Este
hospital fue inaugurado a fines de la década de 1950, se encuentra
localizado en el Partido de Morén de la Provincia de Buenos Aires
y actualmente cuenta con 3500 empleados y mis de 500 camas para
la internacién de pacientes. Sabio relata que este comité surgi6
por la motivacién de sus fundadores ante los dilemas que surgfan,
principalmente, por el retiro del soporte vital y suspension de trata-
mientos alld por el afio 1995. A lo largo de estos afios han analizado
casos, a pedido de los distintos miembros del hospital, sobre diver-
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sas problematicas y han elaborado un minucioso protocolo de and-
lisis de casos que aplican cada vez que se requieren sus tareas. Sabio
explica cuil es la modalidad de funcionamiento del Comité y la for-
maci6n profesional de sus integrantes, la mayoria con posgrados en
bioética. Este comité no sélo analiza casos clinicos sino que tam-
bién se encarga de revisar los protocolos de investigacién para los
proyectos que pretenden realizarse en la institucién. En este punto
también cuentan con un esquema de andlisis de protocolos estanda-
rizado. Como objetivos a futuro desde este comité, sostiene Sabio,
se proponen consolidar a nivel institucional un rol mis fortalecido
del comité de bioética.

Los préoximos dos articulos tratan sobre comités de bioética que
se encuentran insertos en hospitales especificos: uno pediitrico y
otro materno infantil. El texto de Mirtha Andreau de Bennato et.
Al trata sobre el comité del Hospital Pedridtico Dr. Avelino L. Cas-
teldn de la ciudad de Resistencia en la Provincia de Chaco que se
cred en 1998. El articulo narra la historia de este comité y también
aporta aspectos significativos sobre los desarrollos de la bioética
en la region del Noreste de la Argentina. El abordaje del Comité
a la hora de analizar los casos resulta interesante. Desde su crea-
ci6n han analizado mds de 50 casos, la mayoria de ellos relaciona-
dos con problemas de limitacién del esfuerzo terapéutico o suspen-
si6n de tratamientos y el final de la vida de los nifios hospitalizados.
La dificultad de la toma de decisiones en este dmbito ha llevado a
este comité a desarrollar un método dial6gico de deliberacién para
poder lograr consensos ya que recibe consultas de diversos agentes:
los médicos tratantes de las salas, los consultorios, algunos centros
de salud externos, asistentes sociales, los padres de algunos pacien-
tes y el Juzgado del Menor y la Familia del fuero Civil de la Provin-
cia.

Por su parte, el texto de Sandra Susacasa y Susana Der Parse-
hian aborda el Comité de Etica de la Investigacion del Hospital
Materno Infantil Ramén Sardéd de la Ciudad de Buenos Aires, que
comenz6 a funcionar en el afio 2011 a partir de una reglamenta-
ci6n del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires que establece que
los hospitales deben contar con un comité de ética para casos cli-
nicos y otro para investigacion. Las autoras relatan que si bien este
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comité se institucionalizé en el 2011, los protocolos de investiga-
cion eran analizados en el marco del Comité de Docencia e Inves-
tigacion (CoDel) y el Comité de Bioética (CBE) del Hospital. Las
autoras resaltan que el objetivo principal del comité es preservar
a los sujetos contra los riesgos de dafio y perjuicio y abogar por la
realizacion de investigaciones que representen un beneficio para la
sociedad. Para ello, cuentan con un protocolo de anilisis en el que
evaltan la pertinencia de las investigaciones, exigen que sea util y
beneficiosa para la sociedad en la que se encuentra inserto el hospi-
tal. Luego, efectdan la revision ética y metodoldgica de los proyec-
tos presentados para asi darles aprobacion o rechazarlos.

Por dltimo, Gabriel G. F. Orce, Bartolomé E. Llobeta, Mirta
Abdala de Landa et al exponen la historia de un comité que funcio-
na en un dmbito de educacién superior: la Facultad de Medicina de
la Universidad Nacional de Tucuman. Alli el comité logré estable-
cerse como tal en el afio 2004 aunque ya venia funcionando bajo el
drea de metodologia de la investigacion, el grupo de estudios y el
modulo de bioética que datan desde 1998 y la comisién de bioética
del afio 2003. Este comité, segtn los autores, tiene como objetivo
analizar los aspectos éticos de las investigaciones cientificas realiza-
das dentro de la Facultad de Medicina, poniendo el foco en la expe-
rimentacién animal, la experimentacién biomédica en humanos o
con muestras de origen humano, y la experimentacion que utiliza
agentes biol6gicos u organismos modificados genéticamente.

Debemos recordar que cada uno de los casos presentados esti
narrado por sus propios protagonistas. Conocemos los limites que
esta perspectiva puede generar para el andlisis sociohistérico de
un fenémeno. Aun asi, y teniendo en cuenta que cada uno de los
autores ha tratado de objetivar lo mds posible la narracién de los
hechos que trabajan en cada articulo, nos parece un aporte signi-
ficativo para comprender los desarrollos de la bioética en Argen-
tina. A excepcion de la investigacion de Digilio (2004), son escasos
los trabajos que pongan en primer plano la voz de los integrantes
de los comités para que puedan narrar cémo hacen bioética, qué
dificultades enfrentan, cémo han logrado institucionalizarse y qué
creen que les queda pendiente. Lo que podemos rescatar en comin
de todos los articulos presentados en este libro es el genuino interés
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de los integrantes de los comités de bioética por encontrar un equi-
librio entre los desarrollos de la biomedicina contemporinea y los
derechos de los pacientes. La manera en que intentan lograr este
objetivo es diversa, porque como se verd, en la prictica “La Bioéti-
ca” deja lugar a las distintas “bioéticas”.

Responder a la pregunta sobre qué es la bioética resulta, una
cuestion fundamental para los bioeticistas que comienzan sus arti-
culos, conferencias y cursos explicando de qué trata la disciplina,
cuando surgié y sobre qué temas trata. Cada definicién que se plan-
tea sobre lo que es la bioética en realidad implica poner de mani-
fiesto lo que se considera que “debe ser” esta disciplina. Estos rela-
tos sobre la definicion de la bioética y su historia, segin los antro-
pologos Gaines y Juengst (2008), operan como mitos de origen' y
proveen un marco tanto para la generacion de teoria sobre la bioé-
tica como para las pricticas que estas generan. Cada una de las dife-
rentes historias sobre “la historia de la bioética” tiene implicancias
para las pricticas y las prioridades temdticas que se le asignan Estos
autores, a partir de un estudio etnogrifico, han logrado reconstruir
por lo menos cinco narrativas de origen en el contexto de la bioéti-
ca norteamericana. La referencia al contexto estadounidense resulta
primordial ya que las distintas vertientes de bioética que se enseflan
en la Argentina, sefialan que la disciplina surgi6 en ese pais y que
un pensamiento latinoamericano es posible en tanto se constituya
independiente de los desarrollos norteamericanos (Tealdi, 2008b,
Salas Astrain, 2008).

Gaines y Juengst (2008) sostienen que los bioeticistas de Estados
Unidos cuando se refieren al origen de la bioética realizan al menos
cinco relatos que pueden agruparse en tres dimensiones: la bioética
reactiva, proactiva o como continuidad. En relacién a la primera, sos-
tienen que hay dos versiones de la historia. Una de ellas indica que
la bioética surgié como una respuesta al desarrollo de tecnologias

1 Los autores retoman el concepto de mitos de origen, en tanto narra-
ci6n de cardcter de viva, realidad retrospectiva y siempre presente que organiza la
experiencia. Sobre este concepto ver Malinowski, B. (1994 [1948]) Ciencia, Magia
y Religion. Barcelona: Ariel y Ardebol Piera, E. y Munilla Cabrillana, G. (2003)
Antropologia de la religion. Una aproximacion interdisciplinar a las religiones antiguas y
contempordneas. Barcelona: UOC.
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en el campo de las ciencias de la vida y la medicina. Para este rela-
to las nuevas tecnologias son siempre moralmente preocupantes y
por ello se focalizan en la regulacién de los desarrollos cientifico-
tecnolégicos. Dependiendo cudl sea el foco de interés (nuevas tec-
nologias reproductivas, transplantes de 6rganos o experimentacién
con seres humanos) desde esta perspectiva, se percibe una “mision”
para la bioética relacionada con responder a los requerimientos de la
biomedicina o a su monitoreo en representacion de la sociedad para
garantizar su bienestar. Los hitos histéricos relevantes se relacionan
con los Juicios de Nuremberg? y el descubrimiento de investigacio-
nes que dafiaban la integridad de las personas involucradas®.

La segunda version de la bioética reactiva, indican los autores, es
aquella que sostiene que la disciplina surgié como respuesta al plu-
ralismo cultural. También se entiende que la bioética surgi6 a partir
de los desafios que aparecieron desde la biomedicina pero relacio-
nado con la idea de un colapso de los valores morales que debian
regular a estas ciencias. Se necesitaba un nuevo abordaje para dar
respuesta a los dilemas éticos que se generaban y que la ética médi-
ca tradicional no podia abordar. Por ello, se focalizan en buscar ele-
mentos morales comunes que puedan dar sustento a las decisiones
compartidas en materia de salud e investigaciéon biomédica. Las
tematicas de interés de esta perspectiva se relacionan con el abor-

2 Los Juicios de Nuremberg (1945) refieren al proceso de enjuiciamien-
to de lideres politicos, militares y médicos del Nazismo luego de la derrota de
Alemania en la Segunda Guerra Mundial (1939-1945). Sobre este proceso judicial
ver Owen, J. (2007) Nuremberg. El mayor juicio de la historia. Barcelona: Critica. A
partir de alli, los médicos Andrew Ivy y Leo Alexander, involucrados en los jui-
cios, propusieron una serie de items definiendo lo que consideraban investigacién
legitima con seres humanos. Este documento, enviado por primera vez al Conse-
jo para Crimenes de Guerra del Gobierno de Estados Unidos, se convirtié en el
Cédigo de Nuremberg (1947) y modificé las bases de la investigacion biomédica y
el consentimiento informado desde entonces. Ver Manson, N. y O’Neil, O. (2007)
Rethinking informed consent in bioethics. Cambridge: Cambridge University Press.

3 Una referencia obligada en esta narrativa es el experimento sobre sifilis
(1932-1972) llevado a adelante en el Hospital de Tukesgee, Estados Unidos, sobre
poblacién afroamericana. Sobre este experimento ver Centro de Bioética Univer-
sidad del Desarrollo (2012). Caso Tukesgee 1972- Investigacién Sifilis. Consultado
el 12/9/2012 de http://medicina.udd.cl/centro-bioetica/2010/08/04/caso-tus-
kegee-1972-investigacion-sifilis/.

12
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to, el estatuto del embrién humano, el rechazo a tratamientos y los
comités de bioética como foros de deliberacion publica (Gaines y
Juengst, 2008).

Quienes enmarcan el relato de origen de la bioética como
proactiva sostienen por un lado, que la disciplina emergié como
un movimiento social de defensa de los derechos de los pacientes
dentro del propio sistema de salud y por el otro, que surgié como
una disciplina capaz de poner limites a los desarrollos futuros de
las ciencias de la vida, en un sentido “anticipatorio del porvenir”
(Gaines y Juengst, 2008). Aqui se ligan los origenes de la bioética
con los desarrollos de los movimientos de derechos civiles, poli-
ticos, culturales, econémicos, de mujeres y de salud de los afios
1960 y sostienen que la disciplina surge en continuidad con estos
movimientos sociales. El bioeticista, desde esta perspectiva, es un
activista en defensa de los derechos de los pacientes y la participa-
ci6én en comités hospitalarios o comisiones gubernamentales debe
estar ligada a la defensa de los pacientes. Ademds, la bioética puede
ocuparse de prevenir problemiticas medioambientales y el “desti-
no biol6gico de la humanidad”, por ello es que uno de los temas
preponderantes de esta perspectiva es la investigacién con células
madre, la genémica y los biobancos (Gaines y Juengst, 2008). Con
algunos matices sobre el propésito de la disciplina, todos estos rela-
tos (la bioética como reactiva o proactiva) comparten la idea de que
la bioética emergi6 a finales de la década de 1960 por primera vez
en la historia. El contrapunto se da con la narrativa que ubica a la
bioética en continuidad histérica con la ética médica y la filosofia
de la antigiiedad griega.

Segin Gaines y Juengst (2008), algunos bioeticistas sostienen
que la bioética tiene un linaje y una genealogia especifica ligada en
un continuo con los valores filos6ficos y éticos que provienen de
Hipocrates, Aristoteles y Platon de la tradicion médica y filoséfica
Occidental. Esta narrativa, que los autores denominan “somos los
hijos de los dioses griegos”, indica que la bioética no serfa mis que
una reactualizacion de la ética médica tradicional y la filosofia que
se ha adaptado a los nuevos desarrollos de las ciencias de la vida y
la medicina a finales del siglo XX. En esta linea, algunos bioeticis-
tas ligan a la disciplina sélo como parte de la ética médica y otros

13
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como una subdisciplina dentro de la ética filoséfica, pero ambas
vertientes la ubican en un linaje con la antigiiedad griega.

Todas estas narrativas de origen, se basan en la recopilacién de
hitos histéricos para dar sentido a su explicacién del surgimiento
de la disciplina. Es clave, como ejemplo, la utilizacién del térmi-
no “bioética” por el oncélogo Van Rensselaer Potter (1911-2001)
con la publicacién de su texto pionero “bioética: un puente al futu-
ro” en 1971, a quien atribuyen la invencion del término “bioética”
(Engelhardt, 1996; Jonsen, 2003; Osorio, 2005; Gonzilez Valen-
zuela, 2007). Otros resaltan el rol de los fundadores del Hastings
Center de Nueva York (1969), Daniel Callahan, y el Kennedy Institute
of Ethics de la Universidad de Georgetown (1971), André Hellegers,
en Estados Unidos también en esta época (Reich, 1999; Jonsen,
2003). Muy pocas voces hacen referencia a que ya para 1927 Fritz
Jahr, un tedlogo alemdn, utiliz6 el término “bio-ética” en un arti-
culo sobre la relacién de los seres humanos con otros seres vivos
(animales y plantas) enmarcindose en una linea de continuidad con
la filosoffa Immanuel Kant (1724-1804) (Sass, 2007; Lolas Stepke,
2008). A pesar de ser el primer registro historico que se tiene sobre
la utilizacion del término “bioética” es dificil encontrar referencias
en la literatura sobre el aporte de este tedlogo y es aceptado que el
nacimiento de la bioética como disciplina se puede ubicar a fines de
los 1960 (Sass, 2007). El hecho de que se trate de un tedlogo influ-
ye en que no se lo mencione como inventor del término ya que una
de las caracteristicas de todas las narrativas de origen, que Gaines,
y Juengst (2008) no han mencionado, es que entienden que la bioé-
tica se trata de una disciplina laica basada en tradiciones médicas o
filosoficas pero no teoldgicas.

Desligar a la disciplina de sus contenidos religiosos es también
una de las caracteristicas recurrentes de todas las narrativas de ori-
gen. Poco se habla de la relacion fluida de Callahan y Hellegers
(fundadores del Hastings Center y el Instituto Kennedy de la Uni-
versidad de Georgetown) con las autoridades del Vaticano en su
calidad de laicos catélicos comprometidos (Reich, 1999; Sgreccia,
2007; Lauritzen, 2007), o del rol de los teélogos y sacerdotes en
las primeras discusiones sobre casos dilematicos y su participacion
en comités y comisiones de bioética gubernamentales (Shelp, 1985;

14
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Walters, 1985; Smith, 1996; Jonsen, 2006). Tampoco se menciona
el rol de los episcopados catdlicos y los hospitales confesionales
en la constitucion de los primeros comités de bioética (O’Rourke,
Kopfensteiner, y Hamel, 2001; Craig, 2008) o los desarrollos de
Elio Sgreccia y la bioética personalista (Sgreccia, 2007). En algunos
casos se hace mencion a que en el origen habia “algunos sacerdo-
tes” (Gonzilez Valenzuela, 2008) pero que con el tiempo la discipli-
na se fue secularizando anclindose en el campo cientifico y acadé-
mico (Callahan, 1990).

Otro de los elementos que aparecen muy poco reflejados en las
narrativas recopiladas por Gaines, y Juengst (2008) es el papel que
ha jugado la Organizacién de las Naciones Unidas para la Educa-
cién, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), que desde 1984 comenz6
“actividades relacionadas a ligar los derechos humanos a los avan-
ces cientificos” (Sass, 1991). Esta organizacion preparé para 1991
su primera reunion sobre bioética y derechos humanos en Mosct,
Rusia, a la que invitaron especialistas de los paises miembros y
Estados Unidos para coordinar un plan de accién con el objetivo de
institucionalizar la bioética a nivel mundial (Sass, 1991; Ten Have,
2006). La UNESCO, cuya Red de Bioética en Latinoamérica y el
Caribe es una de las principales escuelas de formacion de bioeti-
cistas, ha contribuido al desarrollo de normas éticas a nivel inter-
nacional con la promulgacién de declaraciones (Genoma Humano
y Derechos Humanos, 1997; Datos Genéticos, 2003; Bioética y
Derechos Humanos, 2005); la constitucién de comités de bioética
internacionales (Comité Internacional de Bioética, 1993; Comi-
té Intergubernamental de Bioética, 1998) y la constituciéon de un
programa global de educacién en ética y asistencia a comités de
bioética (2004). También hay pocas menciones sobre las distintas
declaraciones de la Asociacién Médica Mundial, especialmente la
Declaracion de Helsinki de 1964, que ha tenido mucha resistencia
por parte de la industria biomédica y farmacéutica (Tealdi, 2008a).

Un tltimo elemento que no aparece mencionado en las narrati-
vas de origen, especificamente en el caso de los comités de bioética,
es el antecedente directo que tienen estos cuerpos colegiados con
los grupos de ética médica encargados de practicar abortos y esteri-
lizaciones involuntarias a mujeres a principios del siglo XX y en un
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marco mis general, con las distintas corrientes eugenésicas de este
periodo histérico que instauraban comités para “aplicar eutana-
sia” a seres humanos considerados inferiores por cuestiones racia-
les (Kohlen, 2008). En esta linea, algunos autores sostienen que la
bioética es una disciplina que regula conductas, que tiende a garan-
tizar que se mantenga el statu quo ya que no garantiza la proteccién
de las personas frente a los abusos del sistema biomédico (De Vries,
2004) y que las conceptualizaciones sobre la dignidad humana y la
eugenesia en la era nazi tienen implicancias actuales en el funcio-
namiento de la bioética contemporinea (O’Mathtna, 2006). Las
narrativas hegemonicas (Setton y Algranti, 2009) ubican histérica-
mente a los primeros comités en la década de 1960, con la refe-
rencia frecuente al “escuadron de Dios” (Jonsen, 2007), el comité
de un hospital de Estados Unidos que debia decidir qué pacientes
recurrirfan al novedoso tratamiento de didlisis renal y quienes no y
por lo tanto, morir.

Una dimensién que también ayuda a establecer cuidles son las
distintas conceptualizaciones sobre la bioética se relaciona con las
temdticas que abordan los bioeticistas y publican en revistas espe-
cializadas*. Ya hemos visto lo que la bioética es (debe ser) segtn los
bioeticistas a nivel global y a continuacién abordaremos los temas
sobre los que discuten y publican textos de reflexion.

Los textos que se publican en bioética abarcan una gran canti-
dad de temiticas en las que se plantean la legitimidad o no de ciertas
practicas relacionadas con las ciencias de la vida y la biomedicina. Se

4 Para recuperar cuiles son los temas sobre los que trata la bioética se
tomaron algunas publicaciones de referencia como The American Journal of Bio-
ethics, The Kennedy Institute of Ethics Journal, The Hastings Center Report,
The Journal of Law, Medicine and Ethics, Philosophy, Ethics and Humanities
in Medicine, BMC Medicine, BMC Medical Ethics, International Health and
Human Rights, The Journal of Clinical Ethics, Perspectives in Biology and Med-
icine, Technology in Society, Journal of Medicine and Philosophy, Social Studies
of Science, Configurations, Genomics, Society and Politics, International Journal
of Feminist Approaches to Bioethics, European Journal of Women’s Studies. Se
siguieron los criterios de revision bibliogrifica en temas de bioética sugeridos por
Belinchén, Ramos y Bellver (2007). Asimismo, se tomaron en cuenta las estadisti-
cas sobre los libros, revistas y temas mds consultados en bioética junto con patro-
nes de citado, indexacién y referencias de Holms y Williams-Jones (2006)
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proponen argumentos a favor y en contra de lo que consideran es un
dilema ético o hasta un dilema tragico (Carnevale, 2007) que requie-
re tomar una decisién en la que alguien saldrd favorecido o desfa-
vorecido. Estas decisiones generalmente implican cuestiones de vida
o muerte de los individuos o situaciones que implican un beneficio
o perjuicio para la salud de las poblaciones (Pérez Tamayo, Lisker y
Tapia, 2007). Aqui no analizaremos el contenido de los debates sobre
los distintos temas. Dejaremos planteados, mds bien, cudles son los
topicos sobre los que giran las discusiones de la disciplina plasmadas
en publicaciones académicas, teniendo presente que dentro de cada
una de las temdticas puede haber perspectivas distintas.

A lo largo de la revision de la literatura especifica desde finales de
la década de 1990, pudimos detectar temas recurrentes que se pue-
den agrupar en seis dreas de discusion: 1) ;qué es (debe ser) la bioéti-
ca?, las caracteristicas propias del experto / profesional en bioética, el
rol de los comités hospitalarios y comisiones gubernamentales/inter-
nacionales; 2) la investigacion con células madre, la reproduccion
asistida, la clonacién reproductiva, el aborto y los embriones/fetos; 3)
los estudios prenatales, el escrutinio genético y sus implicancias para
las discapacidades y seleccién de sexo (prenatal o preconcepcional);
4) cuestiones de propiedad intelectual, patentes, la investigacion far-
macoldgica y la prueba de medicamentos, la constitucién de bioban-
cos, la biopirateria y el mercado de “material humano”; 5) los desa-
rrollos legales y del Derecho que acompaiian los avances de las cien-
cias de la vida y la medicina y; 6) cuestiones de clinica médica como
rechazo a tratamientos, eutanasia, suicidio asistido, muerte digna y
trasplantes de 6rganos. Todas estas temdticas estin ancladas en la
coyuntura de los paises norteamericanos y europeos donde la inves-
tigacién biomédica tuvo un giro paradigmdtico a partir del conoci-
miento publico sobre el primer mamifero clonado, el conocido caso
de la “oveja Dolly” en 1997 (Valenzuela, 2005) o también para esta
época, el desarrollo de investigaciones con células madre adultas y
embrionarias que auguraban la posibilidad de nuevas terapéuti-
cas (Castagnino, 2005). En este sentido, hay mas desarrollo y pro-
duccion de textos y reflexiones relacionadas con los potenciales de
estas técnicas y menos sobre temas de la “relacién médico-paciente”
o la bioética propia de los hospitales.
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Respecto a lo que es (debe ser) la bioética y el rol de los bioe-
ticistas en las sociedades contemporineas, como ya mencionamos,
hay distintas perspectivas. Las discusiones rondan en caracterizar a
la bioética como una ética aplicada (Veatch, 2007) y la necesidad de
delimitarla como un campo cientifico (Ten Have, 2006). Asimismo
se insiste en que se trata de una reflexion sobre el “orden moral de
la sociedad” (Crigger, 1995) y que es un saber necesario ya que los
politicos no entienden, y por tanto “necesitan ayuda de los exper-
tos” para regular el desarrollo, los avances y las problemiticas que
implican a futuro los desarrollos de las ciencias de la vida (Garner,
2007 y Baker, 2009). En esta linea, algunos autores suelen posicio-
nar a la bioética como por fuera de lo politico (Latham, 2002) y
otros, por el contrario, resaltan que al promover e introducir valo-
res e imagenes en los debates publicos, la bioética debe entender-
se como una actividad politica (Blacksher, 2007; Lauritzen, 2008).
Sidaba (2009) insiste en que la bioética se presenta como una
“ayuda para resolver conflictos sociopoliticos”, que se suele dejar
relegado este papel por la “fascinacién que producen los avances
biol6gicos”, que hay que recordar que “toda ética inserta en la bioé-
tica es politica” y que por ello surgen conflictos de intereses (Son-
tag, 2007). En esta linea, algunos bioeticistas resaltan que hay que
respetar las diferencias regionales inclusive dentro de los propios
paises y los comités de bioética (Goodyear-Smith, Lobb, Davies,
Nachson, y Seelau, 2002)

En el contexto latinoamericano y argentino se sostiene que los
primeros comités hospitalarios se establecieron por algunos casos
dilemdticos e investigaciones que vulneraban los derechos de los
individuos involucrados (Tealdi y Mainetti, 1990; Tealdi, 2005;
Gonzilez Valenzuela, 2007; Luna y Salles, 2008; UNESCO-Mon-
tevideo, 2008; Bomfim, 2010; Mainetti, y Pérez, 2010).

En la Argentina, asimismo, existen una serie de trabajos que se
encargan de rendir homenajes a quienes consideran los pioneros o
relatar la historia de la bioética a nivel local, su origen y consolida-
cion en escuelas de formacién para explicar que la emergencia de
la disciplina responde mds a una légica de desarrollo de las huma-
nidades médicas en el pais que a los acontecimientos sucedidos en
Estados Unidos en la década de 1960 (Pfeiffer, Cecchetto, Estévez,
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2009). En esta linea, Pfeiffer y Belli (2012) reconocen tres momen-
tos para la bioética en Argentina: el origen (1970-1984), la transi-
cion (1985-1989) y la consolidacion (a partir de 1990). Respecto al
origen, las autoras ubican a la bioética local en un linaje con la obra
de José Alberto Mainetti®’, quien fund6 una Escuela de Humanida-
des Médicas en el marco de la Universidad Nacional de la Plata
en 1969. Ademis, en 1980 se inauguré la citedra de Humanida-
des Médicas en la Facultad de Medicina de esa universidad, bajo la
direccion de Mainetti, y alli, sostienen las autoras, se sentaron las
bases para la ensefianza de ética en medicina y luego bioética. La
etapa de la “transicion” también se da bajo el influjo de Mainetti,
que en su fundacién crea el Programa de Investigaciones Bioéti-
cas. De aqui surge el Centro Nacional de Referencia en Bioética
y uno de los primeros comités de bioética hospitalarios, el Centro
Oncolégico de Excelencia, en Gonnet, provincia de Buenos Aires.
Como preludio a la etapa de la “consolidacion” se funda la Escuela
Latinoamericana de Bioética en 1990 (ELABE) y, en este marco, la
Federacion Latinoamericana de Instituciones en Bioética (FELAI-
BE) en 1991 (Pfeiffer y Belli, 2012: 203). A partir de la década de
1990, las autoras sostienen que comienza un proceso de consoli-
dacion de la disciplina en los diversos sistemas educativos, “en un
tiempo en el que el colonialismo neoliberal comienza a afianzarse
en la region” (Pfeiffer y Belli, 2012: 203), introduciéndose la asig-
natura bioética en casi la totalidad de las carreras de grado de medi-
cina. A comienzos de esta etapa se destacan como pioneras, segun
las autoras, la Universidad Maimonides y la Universidad Nacional
de Mar del Plata, que organiza una especializacién de posgrado
e impulsa la constitucién de la Asociacion Argentina de Bioética.
También la Facultad Latinoamericana de Ciencias Sociales (FLAC-
SO), que inicia su programa en bioética en 1994.

En esta etapa se inaugura la época de los “grandes congresos”. Se
lleva a cabo el Congreso Mundial de Bioética de la Asociacion Inter-
nacional de Bioética, organizado por Juan Carlos Tealdi, quien era
miembro de la comision de directiva y fundador de esta asociacién

5 Sobre la trayectoria de este autor, ver Fundacién Konex (2012) José
Alberto Mainetti. Diploma de Mérito en Etica 1996 (online) disponible en http://
www.fundacionkonex.org/b1177-jose_alberto_mainetti
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internacional. Casi al final de la década de 1990, se consolida tam-
bién en el dambito del Departamento de Humanidades Médicas de
la Facultad de Medicina, un drea de bioética con citedras de grado y
posgrado y que hoy se enmarcan en el Instituto de Bioética dirigido
por la Dra. Delia Outomuro.

Una caracteristica comun de los textos analizados es, ademds, la
critica a la bioética norteamericana (“la corriente principal”) que es
considerada ajena a las realidades latinoamericanas (Kottow, 2005a;
Luna y Salles, 2008), una “transculturacion” (Kottow, 2005b), una
“eficiente concepcion liberal de la moral para el desarrollo cientifico-
tecnoldgico en salud, destinada a minimizar las exigencias al Estado
por los poderes ficticos” (Tealdi, 2005:39) o “una estrategia de colo-
nialismo imperialista” (Garrafa, 2005; Viesca Trevifio, 2008). Algu-
nos autores han trabajado para delimitar un estatuto epistemolégico
propio de la bioética latinoamericana y caribefia (Garrafa, Kottow, y
Saada, 2005; Tealdi, 2008b; Rodriguez Yunta, 2009) y otros propo-
nen un marco geografico y cultural mds amplio que abarque a toda
Iberoamérica. En las distintas lineas se seiala la necesidad de contar
con un pensamiento propio que incluya una bioética de intervencion
(Nascimento y Garrafa, 2011), de proteccién (Roland Schram, 2005),
de desarrollo humano (Mackinson y Farinati, 2001; Vidal, 2010),
narrativa (De Siqueira, 2012), ligada a los Derechos Humanos (Pfei-
ffer, 2011) y las condiciones de vulnerabilidad y desigualdad de las
poblaciones latinoamericanas (Luna y Salles, 2008).

Han surgido algunos trabajos criticos sobre la bioética en gene-
ral y su desarrollo en la actualidad. Borrillo (2011: 123) por ejem-
plo, sostiene que la bioética deviene en biopoder porque no implica
proponer una regulacion para las ciencias biomédicas basada en la
defensa de la primacia del individuo y sus derechos, la deliberacion
democritica, el intercambio de argumentos, el pluralismo de elec-
ciones familiares y una laicidad sino mds bien, se basa en garanti-
zar el orden publico a partir de la opinién de expertos “oficiales”
combinada con tradiciones religiosas. Por su parte, De Vries (2004)
interpreta que la bioética corre el riesgo de establecerse como un
saber de expertos alejado de los derechos de los pacientes.

Hasta aqui hemos visto las distintas narrativas de origen de la
bioética que, como mencionamos, tienen implicancias en la prictica.

20



Introduccién

Cada reconstruccién e interpretacién sobre la historia y el signifi-
cado de la bioética se ven reflejados en las distintas maneras en que
los especialistas hacen bioética en los comités. A continuacion vere-
mos de qué trata este libro.
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Comités de ética en la Argentina.
Historia y desarrollo

LAaura F. BELLI

La Republica Argentina se destaca entre los paises latinoameri-
canos por haber sido pionera en la creaciéon de comités de ética
de la salud. El proceso de implementacién y desarrollo desde sus
comienzos hasta el dia hoy no se ha encontrado libre de trabas y
conflictos (tanto internos como externos), pero cabe remarcar que
ha tenido una gran influencia en las diferentes experiencias que se
llevaron a cabo en el resto de los paises de nuestra region.

Existe, actualmente, en nuestro pais un nimero considerable de
comités de ética. La mayoria funciona en centros u hospitales de
alta complejidad, aunque es creciente el nimero de grupos perte-
necientes a pequefios centros, a asociaciones y ONGs. Si bien se
pueden sefialar casos excepcionales por su compromiso de trabajo,
la situacién dista de ser la ideal y es frecuente advertir problemas
significativos en la estructura y funcionamiento de estos grupos.
Algunos problemas son generales y guardan relacion con el funcio-
namiento, la formacidn, el grado de aceptabilidad y de consulta de
los mismos. Otros problemas se vinculan con la génesis y las pro-
puestas legales particulares de la Argentina.

En sus origenes, estos grupos interdisciplinarios -encargados de
dirimir dilemas éticos en la prictica médica hospitalaria, ademas de
llevar adelante funciones en docencia y consulta- fueron gestados
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en su mayoria por grupos de profesionales de la salud y de otras
disciplinas. Estos primeros intentos no respondian a politicas esta-
tales de promocién de los mismos, sino que surgian de los intereses
de grupos de particulares que se organizaban dentro de sus institu-
ciones de pertenencia e intentaban dar forma a los comités. Gran
parte de ellos se estructuraban —tanto en forma como en conteni-
do- en base al modelo desarrollado en el Instituto Kennedy de la
Universidad de Georgetown, en EEUU: la forma de presentar y
analizar los casos, el enfoque resolutivo y la composicién del grupo
respondian al paradigma norteamericano. Los problemas de tras-
plantar una propuesta tan ajena a las pricticas usuales en medicina
de nuestro pais no tardaron en generar problemas.

Origenes de los comités de ética en Argentina

Una descripcién precisa de los primeros momentos de los comités
de ética en Argentina se torna una tarea dificil de concretar debido
a que no se halla disponible mucha informacién acerca de este pro-
ceso. Sin embargo, se puede afirmar que el surgimiento de los mis-
mos tiene sus raices en la experiencia de los comités de los Estados
Unidos (Tealdi y Mainetti, 1990).

La creacion de comités hospitalarios de ética y de ética de la inves-
tigacion ha sido una de las consecuencias mds notables del desarrollo
de la bioética. Desde su surgimiento hace medio siglo, fue difundida a
través de producciones bibliogrificas académicas y a través de centros
de formaci6én emplazados habitualmente en las facultades de medi-
cina. En 1970, en los Estados Unidos, el descubrimiento publico de
numerosos casos de investigaciones realizadas en seres humanos que
violaban los ya existentes instrumentos de Derechos Humanos (en
particular, el Cédigo de Nuremberg) renové el interés en los limi-
tes éticamente aceptables de la prictica médica (Beecher, 1966). Estos
casos son trigicamente famosos: el Jewish Chronic Disease Cancer
Experiment en 1964 y el Tuskegee Syphilis Study de 1972, entre otros
tantos. En las décadas siguientes, casos clinicos como el de Karen
Ann Quinlan, Nancy Cruzan, Baby Jean Doe y otros -en los cuales
las decisiones médicas eran contrarias a los pedidos de los pacientes
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y que requirieron de la justicia para su resolucion- trajeron a la luz la
necesidad de conformar grupos de especialistas en cuestiones éticas,
médicas, sociales y legales para analizar estas situaciones particulares.
Esta concatenacion de hechos dio lugar a la creacion de los primeros
comités hospitalarios de ética en el pais del norte (Jonsen, 1998).

Los comités hospitalarios de ética, estructuras de conformacion
interdisciplinaria que cumplen un rol docente, consultivo y nor-
mativo en relacion con los dilemas éticos surgidos de la medicina
hospitalaria (Tealdi y Mainetti, 1990), presentan a lo largo de la
existencia en nuestro pais dos momentos claramente identificables:
los momentos que anteceden y preceden la existencia de un marco
legal regulatorio (Luna y Bertomeu, 2009).

La primera etapa se corresponde con la creacion y consolidacién
de los primeros comités hospitalarios, algunos de los cuales siguen
siendo en la actualidad grupos de referencia en el pais por sus apor-
tes continuos desde los inicios de estos grupos interdisciplinarios.
Estos comités surgieron frente a la necesidad de evaluar casos de
clinica o relativos a investigaciones en seres humanos que no pare-
cian cumplir con los requisitos basicos de la ética médica:

“Entre las consideraciones que motivaron esta resolucién [...] figuran las
necesidades de un organismo de control de las investigaciones y el maltrato,
de una entidad para canalizar las quejas de los pacientes y familiares, la edu-
cacién ética de estudiantes y graduados y la definicién de normas para la acti-
vidad médica. La eleccién de los miembros se hacia entre médicos de reco-
nocida jerarquia ética vinculados con el hospital”. (Tealdi y Mainetti, 1990)

Algunos centros de salud, entonces, formaron sus comités pre-
viamente a las legislaciones. Es por ello, quizds, que en Argenti-
na, tanto los comités de ética como los comités de investigacién
se encuentran fundidos en uno solo.: pocas instituciones poseen
comités separados para la discusion de dilemas éticos relaciona-
dos con la prictica clinica por un lado y para la evaluaciéon de pro-
tocolos de investigacion, por el otro. A esta caracteristica particu-
lar se suma que al comienzo, por las competencias mismas de este
tipo de grupos, también se llevaran adelante las tareas de docencia e
investigacion. La necesidad cumplir con las declaraciones internacio-
nales que requieren la evaluacion de un comité para llevar adelante
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investigaciones contribuy6 también a la puesta inicial en funciona-
miento de los comités en Argentina.

La segunda etapa se caracteriza por la proliferacién de comités,
resultante de la promulgacion de las leyes que regulan e indican su
existencia. Estas normativas son de dos tipos: una establece la con-
formacion de comisiones nacionales de bioética en el dmbito del
Poder Ejecutivo Nacional, mientras que la otra se dirige a la con-
formacion de comités de bioética para hospitales (Irrazabal, 2012).

En el afio 1985 el Ministerio de Salud y Accién Social estable-
ci6 normas para solicitar autorizaciones para realizar investigacion
en farmacologia clinica y casi una década después, en 1992, cre6 la
Comisién Nacional de Bioética. Los principales objetivos de esta
comisién eran promover el desarrollo de los comités hospitalarios
a lo largo y ancho del pais. Este mismo afio se crea, por orden del
Poder Ejecutivo Nacional, la Administracién Nacional de Medica-
mentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), responsable de
la supervision de la aprobacion de protocolos de investigacion y de
la redaccion de codigos de ética locales para la regulacion de la acti-
vidad.

Sin embargo, la Comisién Nacional de Bioética fue reempla-
zada seis afios después, a través del decreto-ley n® 426 crea, por la
Comisién Nacional de Etica Biomédica. A diferencia de la anterior,
el objetivo principal de este grupo fue el de funcionar a modo de
comision asesora en temas de bioética del Poder Ejecutivo y de otros
organismos oficiales que requirieran sus servicios. De acuerdo con
establece el decreto, su conformacion debia incluir representantes de
los distintos poderes del Estado, de la Secretaria de Ciencia y Tecno-
logia, de las Asociaciones Médicas y de las Facultades de Medicina
y contar al menos con tres miembros de las religiones oficialmente
reconocidas. Como sefiala Irrazabal (2012), la Comisién no funcioné
de manera continua y se disolvi6é a comienzos del afio 2001 como
consecuencia de un escindalo que sacudi6 a la comunidad de bioe-
ticistas locales: mas de doscientos cientificos y académicos denuncia-
ron la pertenencia a la Comisién de ex funcionarios de la dictadura
militar de 1976, acusados de delitos de lesa humanidad.

En un intento de recomponer la idea original que llevo a la con-
formacién de esta comision, en el afio 2004 se creé el Consejo de
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Etica y Derechos Humanos para las Investigaciones Biomédicas. A
través de la resolucién 050/2004, la Secretaria de Derechos Huma-
nos de la Nacién impulsé este nuevo equipo. Cuatro afios después,
se complementé esta decision con la creacion del drea de Bioética
en el marco de la Secretaria de Derechos Humanos de la Nacién, a
través de un decreto del Poder Ejecutivo Nacional. Finalmente, en
el afio 2011 se constituy6 el Consejo Nacional de Bioética y Dere-
chos Humanos, integrado por organismos del Estado Nacional,
representantes de la Comision Nacional para la UNESCO y orga-
nizaciones de la sociedad civil.

El segundo tipo de normativa, que establece la conformacién de
comités de bioética para hospitales, fue causa de la proliferacion de
los mismos desde su promulgacion. En el afio 1993 el gobierno de
la Ciudad de Buenos Aires, a través de una ordenanza, instituy6 la
obligacion de existencia de comités en los hospitales de su juris-
diccion. Lo mismo hizo el gobierno de la Provincia de Tucumin
mediante la sancién de una ley. Sin embargo deberian pasar dos
afios para que el Congreso Nacional sancionara la ley sobre Comi-
tés de Etica Hospitalaria (Ley n° 24742).

Esta ley estableci6 la creacion de comités en la totalidad de los hos-
pitales publicos dependientes del gobierno nacional e indicé que su
conformacion deberia incluir: médicos, abogados, filésofos, profesio-
nales de ciencias de la conducta humana y personal paramédico y que
sus funciones eran las de asesoramiento, estudio, docencia y supervi-
si6n de la investigacion (art. 1). En relacién con los temas de perti-
nencia a estos grupos, la ley detalla que se deben expedir ante cues-
tiones relativas a: experimentacion en humanos, eugenesia, prolonga-
cién artificial de la vida, relacion médico-paciente, eutanasia, calidad
y valor de la vida, tecnologias reproductivas, genética, atencion de la
salud, trasplante de 6rganos, salud mental, derecho de los pacientes,
secreto profesional y racionalidad en el uso de los recursos (art. 3).

Otras provincias argentinas cuentan con legislacién propia rela-
tiva a la conformacion, estructura, funciones y alcances de los comi-
tés de bioética hospitalarios: Tucumin (Ley n°® 6507/1993), Rio
Negro (Ley n° 3039/ 1997), Cérdoba (Ley n°® 9011/2002), Chubut
(Decreto n°® 932/2003), Chaco (Ley n°® 4781/2004), Santa Fe (Ley
n° 12391/2005), Jujuy (Ley 5009/1997 — reglamentada en 2005 por
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decreto n° 3815), Mendoza (Ley n°® 7398/2005), Misiones (Ley n°
4334/2006), San Luis (Decreto n® 5495/2006), Provincia de Bue-
nos Aires (Decreto n°® 3311/2006) y Ciudad de Buenos Aires (Ley
3302/2010) (Irrazabal, 2012).

Problemas de los comités

A pesar del rol central que deberfan jugar los comités hospitalarios
a la hora de resolver conflictos éticos relativos a la prictica médi-
ca, los problemas a los cuales se enfrentan no son menores. Una
cuestion ineludible es que, a pesar de contar con el apoyo de las
leyes, no parecen encontrar el reconocimiento necesario dentro de
las instituciones para llevar a cabo su tarea de manera satisfactoria,
en gran parte por causa de cuestiones relacionadas con decisiones
politicas e institucionales:

Casi todos encuentran dificultades de tiempo para realizar su tarea.
Ademds, todos cuentan con miembros que trabajan también en la insti-
tucién en la que el mismo estd inserto. Las instituciones permiten a sus
miembros asistir a las reuniones en el horario de trabajo, pero no siempre
el tiempo que les asignan para estas reuniones es suficiente para terminar
la tarea... y muchas veces, los superiores no estimulan o no lo autorizan la
participacion... Asi, la falta de reconocimiento de las instituciones para los
miembros suele resultar un problema. (Sabio, 2010:207)

La falta de financiacion y capacidad administrativa para llevar
a cabo las actividades de los comités es un grave inconveniente. A
menudos, las instituciones donde se forman dichos comités no ofre-
cen el apoyo logistico adecuado para cumplir satisfactoriamente
con las tareas de este grupo: la multiplicidad de funciones de los
miembros del comité -asistencial, administrativos y de docencia
entre otros- sumado a la falta de apoyo institucional, conlleva a que
las responsabilidades no puedan ser satisfechas.

Las tareas de los profesionales de la salud son numerosas, por lo
que en muchas ocasiones su pertenencia a un comité lo sobrecarga
de trabajo y dificulta la posibilidad de adquirir la preparacion teéri-
ca, metodolégica y ética correspondiente.
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La carencia de formacién y educacion en bioética de los miem-
bros es otro problema sumamente importante. Este punto en par-
ticular es notable en aquellos comités creados a raiz de las leyes
y no tanto en aquellos grupos que se conformaron por interés de
los participantes y/o las instituciones. La falta de buenos planes de
educacion en ética médica en la mayoria de las carreras de medici-
na del pais contribuye a que este sea un problema dificil de sortear
para los comités. Si bien parece existir un acuerdo ticito (nunca
explicitado) para considerar que la formacién moral de los futu-
ros médicos es una de las misiones de las carreras de medicina, es
muy probable que los docentes encuentren dificil lograr incorporar
estos temas en medio de los contenidos de alta especificidad técnica
que configuran sus respectivas asignaturas.

Otro de los problemas que se encuentran con frecuencia tiene
que ver con el desconocimiento de la legislacion y funciones de
los comités por parte de los miembros de los mismos. Las leyes en
salud se actualizan sin que muchas veces los profesionales a cargo
de analizar casos que caen bajo su espectro estén al tanto de nue-
vas reglamentaciones. Incluso en los casos en los cuales se conocen
las normas, muchas veces la obscuridad de las mismas genera dudas
acerca de los alcances de su aplicacién, dificultando el proceso de
toma de decisiones.

La comunicacién entre comités pertenecientes a diferentes ins-
tituciones es quizds uno de los puntos sobre el cual més se debe-
ria trabajar. Un contacto fluido permitiria compartir experiencias y
mejorar aspectos inherentes al desarrollo de los mismos y a la reso-
lucién de problemas dentro de su seno.

La falta de diferenciacion entre los comités de ética de la inves-
tigacién y los comités de ética hospitalaria, situacién comin que
mencionamos anteriormente, plantea un grave problema. En
muchas ocasiones, los comités de ética hospitalaria deben asumir,
sin mucha preparacion ni experiencia de sus miembros, la evalua-
cién de protocolos de investigacion clinica, lo que constituye un
grave riesgo a los sujetos participantes de las investigaciones y a la
salud publica en general.
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Conclusiones

Los comités de ética son estructuras de conformacién interdisci-
plinaria que cumplen un rol docente, consultivo y normativo en
relacién con los dilemas éticos surgidos de la medicina hospitalaria.
Estos aspectos diversos del comité responden a un ideal que tiene a
lograr modificaciones actitudinales permanentes en la practica cli-
nica. El cardcter interdisciplinario de los comités posibilita la plu-
ralidad de perspectivas, logrando asi un didlogo enriquecido con
los enfoques que se desprenden de las diferentes profesiones de sus
miembros.

Los comités de ética introducen el pluralismo moral en medici-
nay en los servicios de salud, reforzando la idea de que hay decisio-
nes que no son competencia solamente del médico sino también del
paciente, de su familia, de la institucién y de la sociedad en su con-
junto. Son espacios de didlogo y reflexién que, a través de la delibe-
racion, aspiran a arribar a consensos que mejoren la calidad de las
decisiones tratando de obtener mediante la argumentacién racional
y razonablemente las mejores decisiones posibles.

Sin embargo, no parecen contar con el debido reconocimiento,
lo que lleva a que en muchos casos estos grupos se hayan conver-
tido, en parte, en organismos cuya funcién se limita a camplir con
los requerimientos de los tratados internacionales y las leyes nacio-
nales. No se perciben politicas serias del Estado o de las institucio-
nes de salud para promover, apoyar y dar una verdadera entidad a
estos comités.
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El Hospital Carlos G Durand se halla situado en el centro de la
Ciudad de Buenos Aires. Se trata de un hospital general de agudos
el cual se halla proximo a cumplir su centenario. Por su antigiiedad
y la calidad de sus servicios goza de gran prestigio tanto en su drea
de influencia como en el resto de la Ciudad y Conurbano. Pertene-
ce al dmbito de la Secretaria de Salud del Gobierno de la Ciudad de
Buenos Aires, por lo tanto se rige por la Ley Bésica de Salud pro-
mulgada en ese dmbito ademds de las Leyes 3301 y 3302 vinculadas
a la actividad de los Comités de Bioética que en ellos trabajan.

El personal que en €l revista es agente municipal, regulado por
los estatutos o carreras segun pertenezca a la Carrera Administrati-
va o Profesional. Por ser un hospital general de agudos ofrece una
variada oferta de servicios de atencién: los clinicos, los quirdrgicos,
salud mental y todas las especialidades médicas.

Es Catedra de varias Unidades Docentes de pregrado de la Uni-
versidad de Buenos Aires y ofrece también docencia a varias Uni-
versidades privadas por convenios respectivos. El Departamento de

6 Claudia Vivian Rocca, Ana Lopez Sambiasi, Alejandro Brain, Miriam
Bruno, Eduardo Del Cerro, Mariano Schwartz y Carlos Torres
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Docencia e Investigacién coordina también las actividades docentes
y de investigacion ofrecidas a toda la comunidad hospitalaria ade-
mads de las especificas de la formacion profesional de la Residencia
médica, psicoldgica y de Educacién para la salud.

Comités de Etica Hospitalaria

Una de las caracteristicas mds importantes del llamado movimiento
bioético ha sido horizontalizar los discursos técnico-profesionales. Es
central el diélogo entre expertos y profanos, didlogo que ha encon-
trado expresiones institucionales diversas. Una de ellas es la crea-
cién de Comités de Etica hospitalaria: el comité estd conformado
por un conjunto de personas, no solamente médicos, que consideran
las medidas adoptadas en relacién a un determinado paciente a la luz
de principios y valores morales, su pertinencia en términos de equi-
dad, justicia, los dafios y beneficios derivados o posibles de derivar
de ella, el respeto a los derechos y la dignidad de las personas. Un
espacio en el cual “las voces, sin ser iguales, valgan igual” (Lolas Ste-
pke, 1998, p.41). Es el desafio central de la Bioética.

El pasado

En marzo de 1993 la Direccién del Hospital convocé a la comunidad
hospitalaria a integrar un Comité de Etica Médica Profesional. De
esta manera se cre6 el comité integrado por cuatro titulares: la Dra.
Edith Soto (Oncologia), la Dra. Gaffoglio Maria Clotilde (cirugia plas-
tica) el Dr. Cubellun Leén (Clinica médica) y el Dr. Dalamon Ricardo
(pediatria). También se nombraron en ese momento cuatro suplen-
tes: el Dr. Ganopol Gregorio (Promocion y Proteccion de la salud),
el Dr. Koliren Leonardo (oncologia), el Dr. Boxer Bernardo (Aneste-
sia) y la Dra. Lessa Carmen (Inmunologfa), mis un representante de
Fundurand, el Dr. Galamarini Ramén, una representante del Comité
de Docencia e Investigacién, la Dra. Di Lonardo Ana, un represen-
tante religioso, el Presbitero Martin Puerto y una representante de la
Direccién de la institucién, la abogada Martinez Rivera Maria Jesus.
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La primera reunién de trabajo se realiz6 el 6 de mayo de 1993 y
en la misma se resolvi6 la redaccion de un estatuto que estableciera las
bases para el funcionamiento. Algunos puntos del mismo estipulan:

El Comité de Etica en Medicina (CEM) tiene por objetivos considerar
temas que hacen a los principios éticos en el manejo del enfermo y las
enfermedades, y cualquier tema de bioética que el CEM resuelva encarar,
siendo de su competencia exclusivamente los temas relacionados con el
Hospital Durand (Estatuto del Comité de Etica en Medicina del Hospital
Durand, 1993).

Asimismo se establecié que el comité tuviera caricter de autd-
nomo y que estuviera presidido por el Director del Hospital y com-
puesto por 8 miembros titulares con asesores cuya designacién y
numero respondieran a las necesidades conceptuales y ocasionales.
Asi como también deberia constar de cuatro miembros suplentes
que serian citados a las reuniones teniendo voz pero no voto.

A partir de ese momento, el Comité comenzé a reunirse una vez
por semana con todos sus integrantes. Se decidi6 la renovacion de la
mitad de los integrantes del Comité cada dos afios. Se determiné tam-
bién que las reuniones fuesen abiertas para cualquier integrante del
hospital, salvo decision previa o durante el desarrollo de la reunion.

A los seis meses de la redaccion del primer estatuto se recibi6 la
resolucién N° 450 del Registro de la Secretaria de Salud que creé
la Comisiéon Nacional de Bioética. El entonces Ministro de Salud y
Acci6n Social Dr. Alberto Maza resolvié la creacion de los Comités
Hospitalarios de Etica Médica y junto con ello se expidi6 la ordenan-
za sancionada por el Honorable Consejo Deliberante sobre el expe-
diente 1305-C-92 que estableci6 la creacién de Comités de Bioética
en el ambito de los Hospitales y Centros de Salud dependientes de
la Municipalidad de la Ciudad de Bs As. Por ello, se decidi6 readap-
tar el estatuto inicial a las nuevas disposiciones, creindose Comité
de Bioética del Hospital Durand. De acuerdo con el nuevo Estatuto,
todos los miembros del Comité pasan a ser miembros titulares.

Se establecieron los siguientes objetivos a este nuevo comité:
(1) El Comité de Bioética se constituye como un grupo pluralista,
interdisciplinario, y participativo de caricter consultivo, cuyo objeti-
vo es el estudio y asesoramiento clinico de las cuestiones que le sean
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sometidas en consulta, incluyendo las relacionadas al drea asistencial,
docente, y de Investigacion, la incorporacion de nuevas tecnologias y
la distribucion de recurso y cualquier tema de bioética que el Comité
resuelva encarar, siendo de su competencia exclusivamente los rela-
cionados con el Hospital Durand; (2) Promueve la proteccion, inte-
gridad, seguridad y bienestar de los pacientes asistidos en el ambito
del hospital Durand; (3) Sus dictimenes y aportes no seran vinculan-
tes y se encuadrardn en los principios de la prudencia, el equilibrio y
el respeto por todos los sectores intervinientes; (4) tendrin en cuenta
la educacion ético clinica, la difusion de cédigos de normas deon-
tologicas, la discusion académica, las normas de experimentacion e
investigacion, la valoracion de las nuevas tecnologias, el uso ético de
los recursos, los derechos de los pacientes, las legislaciones relacio-
nadas con la discriminacion y el resguardo de los derechos humanos,
la discusion interdisciplinaria de los temas bioéticos, la difusion de
tratamientos, practicas diagnésticas y promocion de medicamentos.

Los primeros meses fueron dedicados a la tarea de capacitacién
de todos sus integrantes en temas relacionados con la bioética, los
principios basicos que rigen la relacién médico-paciente, las cues-
tiones relativas a la toma del consentimiento informado y las bases
para realizar investigaciones clinicas y protocolos relacionados a la
investigacion con la industria farmacéutica. En los afios siguien-
tes y en relacion al aumento y complejidad de la demanda se deci-
di6 designar un representante de la comunidad, una abogada, una
enfermera, y una trabajadora social para integrar el Comité.

A medida que el Comité se fue afianzando en el reconocimien-
to institucional se vio la necesidad de comenzar a dictar un curso
de actualizacién en bioética para el personal del hospital y se invi-
t6 a todos los servicios a presentar casos clinicos que merecieran
un aporte del Comité en la toma de decisiones. De esta manera al
Comité se le pidi6 intervencion en los servicios de Tocoginecolo-
gia, Cirugia, Pediatria, Terapia Intensiva, Endocrinologia, Inmuno-
logia y Oncologia por casos que representaban dilemas éticos.

También se implement6 la participacion del Comité en la forma-
cién de los médicos residentes y concurrentes que ingresan al hospi-
tal realizando anualmente una presentacion y diversos talleres donde
se debatieron casos clinicos con gran participacion de los ingresantes.
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En concordancia con los objetivos preestablecidos, se determi-
n6 la obligacion que todos los trabajos de investigacion del Hospi-
tal que involucraran pacientes debian ser previamente aprobados o
discutidos con los Comité de Docencia e Investigacion y de Bioé-
tica tomando en consideracion, la calidad de la investigacion, su
justificacion, la necesidad de un consentimiento informado para el
paciente, la fuente de financiacién de la investigacion y la participa-
ci6n de empresas con intereses comérciales. Los trabajos aprobados
por ambos comités para ser desarrollados requirieron también, la
aprobacion de la Direccion del Hospital.

Los profesionales que participaron del Comité de Bioética
durante los primeros afios son: Soto Edith (Oncologia); Gaffoglio
Maria Clotilde (Cirugia Pldstica); Cubellum Le6n (Promocién
y Proteccion de la Salud); Dalamon Ricardo (Pediatria); Gano-
pol Gregorio (Promocién y Proteccién de la salud); Koliren Leo-
nardo (Oncologia); Boxer Bernardo (Anestesia); Lessa Carmen F.
(Inmunologia); Galamarini Ramén (representante de Fundurand);
Di Lonardo Ana Maria (representante del CODEI); Presbitero
Martin Puerto (sacerdote); Martinez Rivera Maria Jesus (abogada
representante de la Direccion); Scholnik Raquel (representante de
la comunidad); Gindin Adridn (Pediatria); Santillin Omar (Enfer-
mero); Chiapella José Alberto (Neurologia). Fueron Presidentes del
Comité, en distintos periodos consecutivos: Dr. Dalamén Ricardo;
Dra. Lessa Carmen E; Dr. Chiapella José Alberto.

De la historia de este Comité debe destacarse la labor fecun-
da que desarroll6 el Dr. Le6n Cubellum. Profundo conocedor de
la ética, vicepresidente de la Sociedad de Etica en Medicina de la
AMA, brindé un curso de Etica en Medicina en el afio 2000 que
cont6 con la presencia de los miembros de la Sociedad de Etica en
Medicina de la Asociacion Médica Argentina, el cual se desarro-
116 por varios meses en el Hospital Durand. Quienes han tenido
el honor de acompaifiarlo en el Comité recuerdan sus numerosas
intervenciones, en las que evidenciaba su enorme caudal de conoci-
mientos y la sencillez con que los transmitia.

La presencia y colaboracién permanente del presbitero Martin
Puerta como miembro del Comité (“Padre Martin”, como carifio-
samente se lo llamaba en el hospital) fue muy reconocida por su
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actividad incansable en el hospital, en la llamada Pastoral de los
Enfermos y por su respeto hacia otras creencias.

Cabe destacar que la aprobacion de Protocolos de Investigacion
insumi6 mucho tiempo del Comité de Bioética hasta agosto del
2008. Fue uno de los hospitales que mds investigaba en la Ciudad
de Buenos Aires. A partir de ese momento sé6lo se desarrollaron en
el Hospital protocolos locales sin patrocinio de laboratorios hasta
tanto se promulgaran las leyes que reglamentarian la actividad de
estos tltimos.

A partir de abril de 2008 se conformé la llamada Red de Comi-
tés de Bioética de la Ciudad de Buenos Aires, con la finalidad de
coordinar las actividades de los diferentes comités, elaboracion de
normativas conjuntas, proteccion de los derechos de los pacientes
atendidos en el sistema de salud municipal como asi también los de
aquellos incluidos en ensayos o protocolos de investigacion y este
Comité pasé a formar parte de la misma.

El presente

Durante los afios 2010 y 2011 se realizaron presentaciones en dife-
rentes servicios a fin de informar y sensibilizar al equipo de salud y
promover su participacion en la discusion y reflexion de los dilemas
bioéticos de la prictica diaria.

En el Servicio de Ginecologia y Obstetricia se discutieron temas
relacionados con el comienzo de la vida humana, el estatus moral
del embrién, la reproduccion asistida, el aborto y un tema de gran
discusion, el alquiler de vientres y los embriones “sobrantes”.

Se analiz6 el derecho femenino a tomar decisiones libres e infor-
madas vinculadas a su salud reproductiva y al uso auténomo de su
cuerpo. Paralelamente se postul6 el derecho del médico a defender
y respetar sus propios valores, presentando su objecién de conciencia
individualmente en temas tales como la interrupcion del embarazo.

Se discutieron las caracteristicas de la relacion médico-paciente
tanto en el pasado como en la actualidad y el pasaje de una relacion
sostenida en una ética religiosa a una ética de base secular en conti-
nua discusion con la primera.

36



Historia del Comité de Bioética del Hospital Durand

A su vez se debieron revisar las posturas paternalistas tradiciona-
les dando lugar al paciente como sujeto activo tanto en su rol como
paciente, asi como participante en protocolos de investigacion.

En inmunologia se analiz6 la clonacién terapéutica y reproduc-
tiva, el genoma humano, trasplante de 6rganos, asi como la autoin-
munidad y el uso indiscriminado de células madre.

Se participé en el Curso de Actualizacién en Pediatria denomi-
nado Bioética y Derechos de los Nifos. Se analizé el concepto de
infancia, la existencia de infancias diferentes, segtin su pertenencia
histdrica y social y el desarrollo del nifio como sujeto de derecho
en el siglo XX y el actual, opuesto a las corrientes caritativas o de
beneficencia asilar. El derecho del nifio a ser escuchado seriamente
y respetada su intimidad y confidencialidad.

En Pediatria y Neonatologia se consideraron la indicaciéon de no
reanimar, los neonatos con minusvalias graves, cuando desconec-
tar aparatos de soporte vital, el nifio discapacitado severo o el nifio
con enfermedad oncolégica. Especialmente se analizé el caso de los
nifios anencefilicos, convocando al Servicio de Neonatologia para
la reflexion.

En el Servicio de Terapia Intensiva de adultos relacionado al
final de la vida se trabaj6 el tema de muerte tradicional / muerte
intervenida, eutanasia, muerte cerebral, estados vegetativos persis-
tente y el retiro del soporte vital en aquellos casos en que se consi-
deraba la futilidad del tratamiento instituido.

En las dltimas Jornadas Cientificas Anuales del Hospital, el
Comité organiz6 una mesa de debate sobre el tema del encarniza-
miento terapéutico a partir de un caso clinico, la misma conté con
alto nimero de participantes.

Con respecto a la ciencia actual y a la prictica médica se discuti6
el Modelo Médico Hegeménico con sus caracteristicas de ahistori-
cidad, biologicismo, su consideracion de la salud como mercancia,
asi como sus aspectos predominantemente curativos.

Del pasaje del positivismo esperanzado a una realidad en la cual
la ciencia pareciera haber perdido su norte en la dignidad humana,
el Comité hizo eco en la frase del Profesor José Alberto Mainetti:

El caduceo, el estetoscopio y la doble hélice del cédigo de la vida son
simbolos de la medicina en clave humanistica. La concepcién postmoder-
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na de la ciencia reclama, para el arte de curar, un nuevo instrumento: el
ethoscopio o visor de valores... para corregir la ceguera moral y axioldgica
de la empresa reductivamente cientifica de la salud (Felaibe, 2000).

La tarea del Comité se desarrolla con una alta exigencia de forma-
cién continua y un gran compromiso emocional. El llamado Sindro-
me de Burn-out es un ejemplo de ello, produciendo gran sufrimiento
personal y desgaste en la actividad diaria de los profesionales de la
salud. Por ello, sus miembros consideran que: la toma de decisiones
bioéticamente informadas es un proceso que no deberia realizarse en
soledad. Realizarla sin la debida confrontacion y reflexién critica con
otros, produce un alto costo personal. Se debe utilizar el didlogo tanto
con los amigos como con los extraiios morales en el sentido de Tris-
tin Engelhardt, ello representa un gran desafio pero una necesidad
imperiosa en las sociedades multiculturales en las cuales vivimos. No
solo los grandes dilemas bioéticos deben ser discutidos y ser motivo
de profunda reflexién, sino también las situaciones cotidianas donde
también existe un compromiso bioético. Ejemplo de ello son indica-
ciones diagndsticas o terapéuticas que no respetan estrictamente el
principio de beneficencia, justicia o de autonomia de los pacientes a
nuestro cargo. Los saberes legos y los saberes profesionales pueden
compartir el didlogo fecundo cuando el horizonte es el cuidar, acom-
pafiar y si es posible curar.

Con respecto a la formaciéon en bioética de los miembros del
Comité, cabe resaltar los cursos de bioética en el Doctorado en
Enfermeria de la Universidad de Rosario, en la Universidad Catdlica
Argentina, y los dictados en los hospitales Torni y Ramos Mejia en
forma periddica. También muchos de ellos cuentan con formacion en
ética y en Filosofia, en antropologia filoséfica, en metodologia de la
investigacion cualitativa y antropologia Médica. También han asisti-
do a cursos de bioética de la Facultad de Medicina de la Universidad
de Buenos Aires y a cursos de ética en investigacién en FLACSO.
También cuentan con formacién en psicologia y psiquiatria.

Algunos de sus miembros cuentan con numerosas publicaciones
sobre temas de bioética en diferentes revistas académicas y libros
sobre la tematica.

En los dltimos afios, a partir de la promulgacién y reglamenta-
ci6én de la Ley 3301 con respecto a Proteccion de derechos de suje-
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tos en investigaciones en salud, se realiz6 la separacion del Comité
en uno de Etica clinica y otro de Investigacion en Salud.

Comité de Bioética actual

A la fecha, el comité de bioética estd integrado por: Bruno Miriam
(Infectéloga), Boloniati Norma (Pediatra) Brain Alejandro (Psi-
quiatra), Del Cerro Eduardo (UTI), Gallegos Alicia (Comunidad),
Loépez Sambiassi Ana (Ginecdloga), Rocca Claudia (Abogada),
Schwartz Mariano (Psic6logo), Torres Carlos (Lic. Enfermeria).

A partir de la renuncia del presbitero Martin Puerta, por jubi-
lacién, no se incorporé a ningun representante de confesion reli-
giosa. Se determiné que en el caso que lo ameritara se recurriria a
ellos, como consultores externos al Comité.

El Comité se retine cada semana o cada 15 dias segun las nece-
sidades del momento. Sus miembros son elegidos por el término
de dos afios, asi como la presidencia del mismo. En la actualidad la
misma es ejercida por la Dra. Norma Boloniati.

El hecho de pertenecer a diversas dreas del hospital, pero espe-
cialmente, a distintas posturas filoséficas e ideoldgicas, en lugar de
convertirse en un obsticulo ha servido como enriquecimiento tanto
personal como grupal. Ello es debido a la colaboracién, tolerancia y
respeto con que han actuado todos los integrantes del mismo.

En cuanto a los aspectos operativos, desarrolla sus funciones en
un dmbito cedido transitoriamente por un Servicio, no contando
con personal administrativo ni informdtica propia.

Gran parte del tiempo del Comité era necesario para la lectura,
discusion y posterior aprobacion de los protocolos de investigacion,
muchos de ellos patrocinados por la industria farmacéutica. En nume-
rosas oportunidades se ha discutido aspectos de la Declaracion de Hel-
sinski sobre la investigacion en sujetos humanos, en especial el Art. 33:

Al final de la investigacién, todos los pacientes que participan en el
estudio tienen derecho a ser informados sobre sus resultados y compartir
cualquier beneficio, por ejemplo, acceso a intervenciones identificadas
como beneficiosas en el estudio o a otra atenci6én apropiada o beneficios.
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El sujeto que accede a ser incluido en un protocolo en muchas
oportunidades acepta por ser éste una dltima oportunidad de trata-
miento frente a patologias inmunolégicas o neoplisicas. Los nue-
vos firmacos utilizados lo son en caricter experimental producto
de investigacion bdsica y clinica de avanzada. Por ello suele ser
extremadamente dificil acceder a ellos a cuenta del paciente, no
s6lo porque muchos aun no se hallan en el mercado, sino por su
alto costo. Dado que los pacientes al acceder a la investigacion se
exponen a la probabilidad de falla terapéutica o a efectos adversos
importantes, asi como también a comprobar los beneficios de la
medicacion, consideramos que esta exposicion de la propia integri-
dad debe ser compensada con el suministro de aquellas drogas que
hayan ameritado ser utiles para el tratamiento de su enfermedad
durante el tiempo que el paciente lo necesite.

Otra de las situaciones conflictivas a las que se ha enfrentado el
Comité ha sido la dificultad en el seguimiento de los protocolos
luego de la etapa de su aprobacion. Aunque, en general, los laborato-
rios internacionales, adjuntan en forma periédica informacién sobre
efectos adversos severos incluyendo la muerte de pacientes, es dificil
lograr las conclusiones del final de la investigacién. También ha sido
trabajosa la citacién de los pacientes incluidos en los mismos para
verificar que el consentimiento informado haya sido correctamente
tomado siguiendo todos los pasos protocolados para ello. Queremos
destacar que los pacientes que han sido incluidos en dichos protoco-
los son pacientes del hospital, que cuentan con historia clinica com-
pleta, pero que no siempre los modelos de consentimiento informa-
do de los protocolos figuran en ella. E1 Comité ha participado de un
trabajo colaborativo con otros centros hospitalarios para verificar el
cumplimiento del llenado y firmado de los consentimientos informa-
dos adjuntos a todas las historias clinicas. Del mismo se han despren-
dido errores y casilleros sin llenar y se ha realizado la devolucién a
los servicios a ese respecto para modificar la situacion.

Uno de los temas que ha generado gran discusion entre los
profesionales ha sido la interpretacién de la ley sobre aborto no
punible y el fallo de la Corte Suprema sobre este tema. Invocan-
do el respeto al principio de justicia y el de autonomia la Corte
ha interpretado como posible el acceso al aborto no punible para
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toda mujer que haya sido objeto de violacién, tanto esta sea inca-
paz, demente o competente, en una nueva lectura de la misma.
Sin embargo ha sucedido en numerosas oportunidades que inclu-
so en casos donde peligraba la vida de la madre, la realizacion de
esta practica fue diferida por el temor de los profesionales ha ser
denunciados de mala praxis, solicitando la autorizacién judicial para
realizarla. Ello ha producido retrasos que han llegado incluso a ser
inviable la realizacién del aborto antes de las 24 semanas. Ha sido
de publico conocimiento situaciones que implicaban la gestacion de
un feto anencefilico, el cual no posee ninguna posibilidad de super-
vivencia mds alld de horas o un mes luego del nacimiento. Las con-
sideraciones han sido sobre la presencia de la persona humana ade-
mads del ser perteneciente a la especie del feto anencefélico y sobre
el sufrimiento, especialmente psicolégico, de la madre de llevar a
término el embarazo.

A su vez, los profesionales que son objetores de conciencia con
respecto a la prictica del aborto, se hallan en todo su derecho,
desde el punto de vista personal, a negarse a la misma. Pero, esta
negativa, no es aceptable desde la institucién estatal que deba prac-
ticarla. Por lo tanto cada hospital deberfa conformar un grupo de
profesionales que acceda a su realizacion. A pesar de estar el aborto
no punible amparado por la legislacion crea una situacion conflic-
tiva desde lo moral para todos los profesionales, atn en aquellos
que admiten practicarla. No olvidemos que en el Juramento Hipo-
critico dice: “Jamds daré a nadie medicamento mortal, por mucho
que me soliciten, ni tomaré iniciativa alguna de este tipo; tampo-
co administraré abortivo a mujer alguna. Por el contrario, viviré y
practicaré mi arte de forma santa y pura”.

La prictica del Juramento actual se realiza segiin la Convencién
de Ginebra, sin embargo aquellas palabras que nos llegan a través de
varios siglos han dejado huella en los profesionales médicos. La pre-
gunta que surge es de dificil respuesta ;como actuar cuando vivimos
en sociedades multiculturales, donde cada sujeto puede reclamar por
el respeto de sus creencias, debe un sector de la sociedad que adhiera
a una ética de base religiosa imponer la misma a toda la sociedad? En
otras palabras ¢debe un sector de la sociedad que sustente una ética
de base secular no religiosas imponerse al resto?
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Dejamos que estas preguntas sigan provocando reflexién y deba-
te en todos nosotros.

Futuro

El Comité se propone en los tiempos por venir: difundir las acti-
vidades procurando mayor participacién del Equipo de Salud.
La realizacion de actividades de formacion en bioética para todo
el personal, como cursos y talleres, fomentando la participacion
y debate amplio. La discusion de los dilemas bioéticos actuales,
no solamente los grandes temas ya enunciados, sino propiciar la
reflexion bioética en la prictica diaria. El seguimiento adecuado de
los protocolos de investigacion a partir de su aprobacién. Para ello
ha significado un avance la reglamentacion de la ley 3301 que asi
lo indica. Reactualizar la Red Bioética con el resto de los hospita-
les municipales, para intercambio de experiencias, debates, ateneos,
cursos y reuniones periédicas. Tender a lograr mayor heterogenei-
dad en la composicion del Comité, especialmente referidas a dis-
ciplinas o profesiones participantes. Consolidar un espacio propio,
adecuado, con personal administrativo, red de Internet e insumos
necesarios asi como también el destino de algunas de las horas asis-
tenciales para la tarea del Comité, ya que en la actualidad cada uno
de los integrantes debe hacer un espacio en la apretada agenda que
cada un tiene para poder concurrir a las reuniones. Estimular una
mayor participacion de la comunidad en la discusién de los debates
bioéticos, dado que en definitiva serd la sociedad quien en su con-
junto decidird a través de sus representantes o a través de participa-
cién directa sobre temas acuciantes de resolucion.
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Nacional Prof. Alejandro Posadas
“Dr. Vicente Federico Del Giudice”:
Historia, actualidad y futuro

MARiA FERNANDA SABIO7

El actual Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas es un cen-
tro polivalente de alta complejidad que fue proyectado durante
la gestién del Ministro de Salud Puablica Ramén Carrillo (1946-
1955) como hospital para enfermos de tuberculosis. Fue cons-
truido en la década de 1950 y ubicado en El Palomar, Partido de
Morén. En 1958 fue abierto con el nombre de Instituto Nacio-
nal de Salud y transformado en un centro académico dedicado a
la investigacién. Para cumplir dicho fin, se trasladaron grupos de
cientificos relevantes y se construy6 un Bioterio para la investiga-
cién con animales. En 1971, comienza a abrirse a la comunidad
como Hospital General de Agudos. Se incorporé un equipo de
médicos con predominio de jévenes ex residentes, constituyéndo-
se los servicios correspondientes a las diferentes especialidades, el

7 Colaboradores (integrantes del CBH Posadas): Carlos Apezteguia, Lidia
Albano, Mirta di Michele, Graciela Andridn, Ana Beovide, Noemi Cacace Linares,
Pablo Diaz Aguiar, Amalia Garcia, Alicia Lotufo, Liliana Cabalén, Carmen A. Garcia
Otero, Maria Clelia Orsi, Horacio Repetto, Alejandra Roitman, Marcelo Bustaman-
te, Horacio Castellano, José Luis Cervetto, Gabriela Lopez, Alicia Panigazzi.
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departamento de enfermeria, el servicio social, y las correspon-
dientes areas de apoyo.

Actualmente, cuenta con 500 camas de internacién y alrededor
de 3500 agentes. Los pacientes son atendidos sin costo econémico
directo por las prestaciones. Su presupuesto es parte del presupues-
to del Ministerio de Salud de la Nacién; accesoriamente, recibe
ingresos por las prestaciones a la seguridad social y a otros sectores.

Creacion del Comité de Bioética Hospitalaria (CBH)

Motivados por los temas de dilemas éticos que planteaban casos de
interrupcion o limitacion de los soportes vitales y los temas de ética
de la investigacién, un grupo de integrantes del hospital promovie-
ron la constitucion del Comité, propusieron su estructura y confec-
cionaron su estatuto:

* ¢l Director del Area Programitica, Dr. José Luis Cervetto,
pediatra,

* Ja jefa de Servicio Social, Lic. Ana Beovide, trabajadora
social,

¢ el Director del Centro Nacional de Toxicologia, Dr. Osvaldo
Cureci, toxic6logo y médico legista,

* la Directora de la Escuela de Enfermeria Profesional (UBA),
Lic. Edith Gil, quien cursé la Maestria en Etica Aplicada de
la Universidad de Buenos Aires,

* un ex Director Asistente, el Dr. Héctor Parral, pediatra,

* el Coordinador de Docencia e Investigacién, Dr. Mauricio
Schraier, gastroenterdlogo.

En este contexto, en septiembre de 1995 fue creado el Comité
de Bioética Hospitalario (CBH) mediante la Resolucién n® 1026/95
del hospital, de acuerdo a lo establecido en la Resolucién n® 857/93
del Ministerio de Salud de la Nacién.

Los primeros integrantes designados fueron: la Lic. Ana Beovi-
de, el rabino Sergio Bergman (que en la prictica nunca se incorpo-
r6), el Dr. José Luis Cervetto, el Dr. Osvaldo Curci, el Dr. Vicen-
te del Giddice (ex Director de Recursos Humanos del Ministerio
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de Salud y Accién Social, un librepensador muy critico de ciertas
costumbres de la corporacién médica) como representante de la
comunidad, el Dr. Miguel Leivi psicoanalista, la Dra. Cristina Oli-
vera Sinchez docente de la Citedra de Medicina Legal de la Uni-
versidad de Buenos Aires y el Dr. Mauricio Schraier. Y, se invit6 a
participar al Obispado de Mor6n.

Poco tiempo después fue resuelta la incorporacion de la Dra.
en teologia Marfa Angeles Cabrera representante del Obispado,
la Dra. Carmen Alicia Garcfa Otero oncéloga (mds tarde magister
en Etica Aplicada de la Universidad de Buenos Aires), el Dr. Héc-
tor Parral pediatra y la Dra. Marfa Clelia Orsi intensivista pediatra
(luego obtuvo el Certificado Superior en Bioética de Facultad Lati-
noamericana de Ciencias Sociales).

El Estatuto del CBH define, desde entonces, su funcién:

1) la funcién axioldgica: consultiva, no vinculante. Los dicti-
menes emitidos expresan la opinién consensuada y los disensos (si
existieren) del CBH respecto a cudl serfa la forma menos lesiva de
solucionar un problema o dilema especifico. El anilisis ético rea-
lizado reviste sélo el caricter de consejo, por lo tanto, nadie estd
obligado a seguir el curso de accién sugerido;

2) la funcién deontolégica: normativa; es decir, determina lo que
es éticamente correcto y se puede hacer y lo que es incorrecto v,
consecuentemente, seria ilicito realizar. Los dictimenes emitidos
son vinculantes. Esta funcién deontoldgica ataiie s6lo a los proyec-
tos de investigacién y no a los casos clinicos.

Por otro lado, el estatuto también declara la necesidad de actuar
con absoluta libertad e independencia respecto de las autoridades.
Establecia que el CBH tenia la atribucién de modificar su composi-
ci6n e incluso enmendar el propio estatuto. Inicialmente se decidi6
realizar una reunién plenaria por mes.

Desde finales del 2003 el CBH lleva el nombre de Dr. Vicente
Federico Del Guidice en homenaje a uno de sus miembros creado-
res, que falleci6 ese mismo afo. Por otro lado, también en 2003 se
cambi6 el cargo de “pesidente” por el de “coordinador”, cargo que
describe mejor la forma democritica, plural y dialégica de trabajar
del CBH, forma mds adecuada para llegar a consensos y no simples
arreglos de compromiso.
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Funcionamiento

El CBH interviene ante requerimientos vinculados a conflictos en
la relacién profesional-paciente/familia o en la relacién institucién-
paciente/familia, y en aquellos otros planteados entre los distintos
agentes del equipo de salud, exclusivamente en lo que respecta a los
aspectos de los problemas de la salud y de su cuidado. La relacién
con la Direccién es meramente administrativa, ya que s6lo conva-
lida las resoluciones internas del CBH respecto a designacién de
miembros, modificaciones estatutarias y aprobacién o rechazo de
proyectos de investigacion. Por su parte, el CBH le envia una copia
de todos sus dictimenes.

Las reuniones ordinarias del CBH son mensuales y se convoca a
reuniones extraordinarias cuando se presentan situaciones proble-
maticas en los diferentes servicios, por pedido del equipo tratante o
de los pacientes o sus familiares. Asimismo, se responden consultas
extrahospitalarias y ante requerimientos judiciales.

El asesoramiento sobre los distintos problemas se realiza con la
participacién del equipo de salud tratante y, cuando es necesario, se
llevan a cabo entrevistas al paciente o sus familiares, manteniendo
la confidencialidad y resguardando los principios éticos. En la gran
mayoria de los casos se logra un acuerdo consensuado entre los dis-
tintos actores.

Ademis se tratan cuestiones de funcionamiento, participacién en
congresos, jornadas, seminarios y actividades docentes. Se intervie-
ne en ateneos y reuniones de distintos servicios del hospital y sus
integrantes forman parte de diversos comités del hospital (Docen-
cia e Investigacion, Seguridad del Paciente, Procuracién de érganos
para trasplante). En cuanto a la organizacién de eventos propios,
periédicamente se llevan a cabo jornadas sobre distintos aspectos
de la Bioética con participacién de la comunidad hospitalaria y de
interlocutores extrahospitalarios.

Por otro lado, el CBH participa de redes y proyectos que le
permiten tener contacto y trabajar en conjunto con otros comités:
Facultad Latinoamericana de Ciencias Sociales (FLACSO), Foro
Latino Americano de Comités de Etica en Investigacion en Salud
(FLACEIS), Red Argentina de Bioética y Derechos Humanos,
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Comisién Municipal de Bioética de La Matanza, Comisiones pre-
paratorias del sistema de ética de la investigacion de la Provincia de
Buenos Aires y otras.

Desde su creacion fue consultado por los siguientes actores:

e La Direccién del hospital.

Los Servicios Asistenciales/ Los Equipos de Tratamiento.
Pacientes / Familiares de Pacientes.
Poder Judicial.
Hospitales de la Ciudad de Buenos Aires y el Conurbano
Bonaerense carentes de Comité de Bioética.
*  Ministerio de Salud de la Nacién.
Asociacién de los Testigos de Jehova.
Cényuge de un preso que enfermé gravemente en la circel.
Asociacién de Enfermeros de México.
Universidad Nacional de Santiago del Estero.
CBH de Chubut.
Sociedad Médica de San Luis.

Los principales temas tratados por el CBH fueron:

1. Banco de gametas en el Hospital Posadas.

2. Implicancias del diagnéstico prenatal.

3. Interrupcion de gesta con feto anencéfalo.

4. Atencion de extranjeros y/o indocumentados.

5. Requisitos para actividad pastoral: proselitismo religioso vs.
asistencia espiritual.

6. Normativa para elaboracién y difusién de material audiovi-
sual.

7. Métodos anticonceptivos quirdrgicos: ligadura de trompas
y vasectomia

8. Lineamientos para un Club de Donantes de Sangre.

9.  Embarazada con cincer de ovario.

10. Solicitud de eutanasia de un paciente con esclerosis lateral
amiotréfica (ELA).

11. Limitacion del esfuerzo terapéutico en pacientes desahucia-
dos internados en las Unidades de Cuidados Intensivos, Neonato-
logia y Pediatria.

12. Interrupcién de embarazo terapéutica en pacientes con car-
diopatias y otras patologias.
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13. Nifas violadas y embarazadas.

14. Embarazos de gemelos con sindrome de transfundido-
transfusor.

15. Siameses toracofagos.

16. Estudio genético familiar en enfermedades hereditarias y
hallazgos de filiacion paterna negativa. ;Derecho a la ignorancia vs.
derecho a una informacién con relevancia personal para el presunto
padre?

17. Trasplante de higado a paciente con VIH-SIDA

18. Paciente oncolégica que durante el tratamiento con qui-
mioterapia y radioterapia queda embarazada.

19. Testigos de Jehovid: diversas situaciones clinicas

20. Obstinacion terapéutica y medicina defensiva.

21. Consentimiento informado asistencial

22. Cirugia fetal intradtero

23. 'Trastornos de diferenciacion sexual

El CBH del Hospital Posadas tiene como norma abstenerse de
intervenir en las siguientes situaciones:

*  Conflictos interpersonales de los agentes de salud.

*  Conflictos sindicales del personal del hospital.

¢  Cuestionamientos a normativas jerarquicas que no afectan
el bienestar o derechos de los pacientes.

*  Denuncias de “faltas éticas de un profesional” fuera del
contexto asistencial o de investigacion.

¢ Enfrentamientos entre equipos o servicios.

En algunas ocasiones se lo ha consultado por razones erréneas,
o quienes consultan al CBH no han recibido la respuesta esperada:

Consultas para ganar internas.

Obtencién de un dictamen para contar, equivocadamente, con
un instrumento de medicina defensiva.

Pedido de normas precisas y predeterminadas para resolver
todos los casos enmarcados en el mismo tépico.

Disconformidad porque los dictimenes en ética clinica son descrip-
ciones de la situacion y los cursos de accién posibles con los pro y los
contra que cada uno implica, pero no determina cudl se debe tomar. El

48



Comité de Bioética del Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas

comité delibera y da su opinién pero la toma de decisién sobre el curso
a seguir es responsabilidad indelegable del médico tratante.

Desconocimiento de que en bioética clinica el CBH no estd
facultado para decidir lo que otro realizard, y que debe abstenerse
de adoptar posturas de paternalismo autoritario.

Sus integrantes

El CBH estd constituido por miembros titulares y adjuntos, y su
Comisién Directiva estd formada por un coordinador, secretario,
secretario de actas y 6 vocales. Se integra como un equipo inter-
disciplinario, pluralista e independiente. Actualmente, lo integran
20 miembros: 14 de sexo femenino y 6 de sexo masculino, y cuen-
ta con representacion de las siguientes profesiones: médicos (13,
incluyendo especialistas en pediatria, medicina intensiva, medici-
na interna, psiquiatria, medicina legal, ginecologia, farmacologia,
oncologia), abogadas (2), trabajadores sociales (2), psicéloga, enfer-
mera y fil6sofa; 8 de los integrantes son extra-institucionales.

Los primeros miembros fueron nombrados por la Direccién del
Hospital. En la actualidad, los nuevos miembros se eligen por con-
senso de los integrantes pre-existentes del CBH. La persona intere-
sada o invitada por el Comité envia una solicitud para ser incorpo-
rada y se le realiza una entrevista luego de estudiar su CV.

Varios miembros del CBH han desarrollado capacitacion formal
en aspectos de Bioética en instituciones universitarias: Facultad de
Filosofia y Letras de la Universidad de Buenos Aires, Facultad Lati-
noamericana de Ciencias Sociales (FLACSO), la Universidad Cat6-
lica Argentina y otras. Asimismo, se registra una activa participa-
cion de los integrantes del CBH en congresos, jornadas cientificas
y cursos de caricter nacional e internacional. Distintos miembros
cuentan con una trayectoria docente en Bioética en la Universidad
de Buenos Aires, la Universidad de Morén, la Universidad Argen-
tina de la Empresa (UADE), la Universidad Nacional de Quilmes
(UNQui) y otras.

En cuanto a la formacién académica referida a Bioética de sus
integrantes, el CBH ofrece el siguiente panorama:
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*  Profesora de Filosofia (UBA), Curso Superior de Bioéti-
ca (FLACSO), Seminarios Intensivos de Etica de la Investigacion
(FLACSO), Doctoranda de la Facultad de Medicina (UBA) con un
proyecto de tesis sobre “Comités de ética de la investigacion”.

*  Magister de Etica Aplicada (UBA).

*  Maestrando de Bioética en la Universidad Catdlica Argen-
tina.

*  Cuatro miembros han completado el Curso Superior de
Bioética de FLACSO. )

*  Ocho integrantes realizaron cursos intensivos de Etica de la
Investigacién en FLACSO.

*  Todos los miembros han asistido a Cursos, Jornadas y Talle-
res patrocinados por distintos organismos estatales u ONGs.

Comision de Evaluaciéon de Protocolos de Investigacion
Clinica (CEPIC)

Aunque histéricamente existia una comisién dependiente del
Comité de Docencia e Investigacién que evaluaba protocolos de
investigacion, ésta se centraba en los aspectos metodoldgicos, sin
discutir otras cuestiones éticamente relevantes. Esta situacion
inquietaba al Presidente del CBH quien decidi6 que tres integran-
tes, incluyéndolo a él, buscaran las cuestiones éticas existentes en
los protocolos mis alld de la correccion sélo metodolégica.

Asi, desde 1998 son analizados desde el punto de vista ético
los protocolos de investigacién que se llevan a cabo en el hospital,
tanto los de disefio original de los investigadores del mismo hospital
como aquellos que estin directamente patrocinados por la industria
o los estudios multicéntricos auspiciados por universidades u otros
organismos, estudios de hospitales que no cuentan con comités de
ética de la investigacion, becas del Ministerio de Salud de la Nacion
(Carrillo-Ofiativia) y tesis doctorales. Para llevar a cabo esta tarea, el
CBH dispuso que todo documento presentado para su revisiéon debe
estar acompafiado por la version traducida al espafiol, fundindose en
la Ley Nacional N° 19549/72 sobre Procedimientos Administrativos.

La creacion de la CEPIC implicé una modificacién de su Esta-
tuto. Se ampli6 a 9 el nimero de integrantes del CBH que forma-
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ban parte de la Comisién. Actualmente sus miembros son 7 médi-
cos (pediatras, intensivistas, internista, farmacéloga, oncéloga), una
filésofa y una psicéloga. Todos sus integrantes han recibido capaci-
tacion en Etica de la investigacion y tres de ellos tienen formacion
académica en Bioética. Desde el afio 1999 la CEPIC se encuentra
registrada en la Oficina para las Protecciones de la Investigacién en
Humanos (Office for Human Research Protections, OHRP) del Depar-
tamento de Salud y Servicios Humanos del Gobierno de Estados
Unidos.

Son objetivos de la CEPIC:

*  Contribuir al desarrollo de la investigacion en el hospital,
resguardando el respeto a los aspectos éticos que deben ser obser-
vados.

*  Constituirse en 6rgano de referencia intra y extrainstitucio-
nal en los aspectos de la evaluacion ética de los estudios de investi-
gacion.

*  Dar respuesta en tiempo y forma a la solicitud de evalua-
ciéon de protocolos, agilizando el procedimiento de evaluacion.
Reorganizar los aspectos administrativos de su funcionamiento, a
fin de mejorar su eficiencia.

*  Actualizar y difundir el procedimiento operativo de eva-
luacién de los protocolos (POE), poniendo en conocimiento de los
investigadores la metodologia de anilisis de los protocolos en sus
diversos aspectos bioéticos.

¢ Intensificar el monitoreo en terreno de los estudios realiza-
dos en el hospital, y adecuar el procedimiento a los requerimientos
actuales de la normativa.

Para la evaluacion de los protocolos, se basa en la normativa
internacional de vigencia consensuada (guias, declaraciones, tales
como Helsinki, CIOMS/OMS, ICH), asi como en las normas
nacionales (leyes nacionales, resoluciones del Ministerio de Salud
de la Nacién y disposiciones de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia — ANMAT>-), de acuerdo a
procedimientos operativos estindar. Las resoluciones de esta comi-
si6n constituyen un dictamen y son vinculantes.

Las cuestiones mds relevantes que se analizan en la considera-
ci6n de los protocolos son:
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*  Pertinencia del estudio

*  Situaciones que pueden exponer al sujeto participante a
un riesgo mayor al éticamente aceptable por: la configuracion del
grupo control y la modalidad de las intervenciones sobre el mismo,
la utilizacion de placebo, la fijacion de los criterios de inclusién y
de exclusion, la utilizacion de un “doble estindar” de cuidado y el
reclutamiento indebido de poblaciones vulnerables.

*  Criterio de justicia

*  Aspectos de forma y/o contenido del consentimiento infor-
mado.

¢ Consentimiento informado en situaciones de emergencia.

*  Asentimiento de menores de edad.

*  Proteccién del sujeto de investigacion ante dafios o perjui-
cios producidos por su participacion.

*  Provisién de la droga ensayada luego de finalizado el estu-
dio en caso de que la misma sea beneficiosa para el paciente.

La actuacion de la Comisién puede resultar en:

*  Autorizacién del protocolo sin modificaciones

*  Autorizacién del protocolo luego de aplicadas modificacio-
nes solicitadas a fin de solventar objeciones planteadas.

*  Autorizacion del protocolo luego de aceptado un compro-
miso del investigador a respetar determinadas condiciones

*  Decision de no autorizar la implementacién del protocolo
por la existencia de conflictos respecto a los preceptos éticos a res-
guardar, con comunicacion a la ANMAT

En la mayoria de los casos, las objeciones a los protocolos plan-
teadas por la CEPIC se subsanan con la modificacién de algunos
aspectos del mismo o con el compromiso del investigador del hos-
pital de respetar determinadas condiciones durante la implemen-
tacion del estudio. Con menor frecuencia, se decide no aprobar
determinados proyectos por entrar en conflicto con preceptos éti-
cos que deben ser resguardados.

La CEPIC ha evaluado una cantidad oscilante de protocolos de
investigacién o enmiendas a los mismos, que ha alcanzado cifras de
alrededor de 50 por afio. Aproximadamente, la mitad de los protocolos
analizados han sido estudios patrocinados por la industria farmacéu-
tica. Los restantes son de disefio original de investigadores del hospi-
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tal, o provienen de universidades del pais o del exterior, de sociedades
cientificas, del Ministerio de Salud de la Nacién y de otros organis-
mos publicos. Si bien la mayor parte de los estudios presentados son
aprobados, frecuentemente lo son luego de modificados algunos de sus
documentos o una vez asumidos determinados compromisos por parte
de los investigadores por indicacién de la Comision.

Algunas resoluciones normativas de la CEPIC han sido:

1) Ser informada acerca de los paises participantes en los estu-
dios multicéntricos internacionales.

2) Ser informada sobre los centros participantes en lo estudios
multicéntricos nacionales.

3) Prohibir los afiches, carteles y cualquier método de propa-
ganda destinado a promocionar la demanda de inclusién en el estu-
dio por parte de los pacientes.

4) Disponer que los investigadores no asuman la responsabili-
dad de instruir a los sujetos sobre medidas anticonceptivas, sino que
esta tarea sea realizada por el equipo de Salud Reproductiva, y que
los gastos que se generen deben ser costeados por el patrocinador
de la investigacion mientras se realiza la misma.

5) La unica compensacion admitida para los sujetos de investi-
gacion es el pago de vidticos y refrigerio.

6) La Poliza de Seguro debe ser librada por una Compaiiia
con filial en Argentina.

7)  Promover que las drogas que les resultan utiles se sigan dis-
pensando gratuitamente (una vez comercializadas) a los enfermos
que colaboraron con la investigacion.

El seguimiento de los protocolos en marcha incluye el moni-
toreo de los efectos adversos comunicados (alrededor de 150 por
mes), de los cuales aproximadamente el 30% constituyen efectos
adversos serios. Es necesario —y ha quedado establecido en las nue-
vas normativas- la extension al monitoreo en terreno de los proto-
colos activos, aspecto que ha sido cumplimentado de modo selecti-
vo en afios anteriores. Se encuentra en desarrollo una tarea conjun-
ta con el drea de Docencia e Investigacion a los fines de generalizar
y sistematizar el monitoreo de los estudios en actividad.

Las intervenciones de mayor importancia de la CEPIC en el
monitoreo de investigaciones realizadas en el hospital han sido:
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1) cierre de un protocolo por haberse comprobado irregulari-
dades en la atencion de pacientes y en la gestion del protocolo, e
incumplimiento de pautas éticas; 2) revocacién de la aprobacion
ética de un protocolo por haber incurrido el investigador en un
desvio de protocolo inadmisible, considerado falta ética gravisima e
inexcusable; 3) desvio grave de protocolo estimado como no inten-
cional por parte del investigador, y de responsabilidad compartida
con el patrocinador y la CRO interviniente. Como consecuencia de
las irregularidades detectadas en los primeros dos casos referidos,
responsabilidad de un mismo investigador, fue decidida la inter-
diccién del mismo para realizar investigaciones en el hospital. Las
irregularidades relevantes comprobadas son comunicadas regular-
mente a la ANMAT.

La CEPIC mantiene una frecuencia habitual de sesiones ple-
narias semanales para la discusion de los temas correspondientes,
realizindose entre una y otra reunién el andlisis de los protocolos y
otras tareas: entrevistas con los investigadores, atencién de consul-
tas de los sujetos de investigacién, andlisis de la bibliografia y otras
actividades de capacitacién.

Como parte de la tarea docente, la CEPIC recibe anualmen-
te a un grupo de becarios del programa del Fogarty International
Center de los National Institutes of Health (NIH) del gobierno de
EEUU (Programa de Entrenamiento en Etica de la Investigacién
en las Américas), a cargo de las bioeticistas Dras. Florencia Luna y
Ruth Macklin. Su rotacién esta dirigida a la capacitacion y entrena-
miento en ética de la investigacion. Los integrantes de la CEPIC
tienen una activa participacién, tanto en los cursos intensivos del
Fogarty International Center como en otros cursos, jornadas y con-
gresos, entre ellos en las actividades del Foro Latinoamericano de
los Comités de Etica en Investigacion en Salud (FLACEIS), la Red
Argentina de Bioética y Derechos Humanos y el Consejo Académi-
co de Etica en Medicina.

Finalmente, durante el afio 2008 se llevé a cabo una 1nvest1ga—
cién sobre Comités de Etica de la Investigacion que surgié como
consecuencia de las reuniones de la CEPIC. Observando ciertas
dificultades propias, se realiz6 un relevamiento del funcionamiento
y dificultades de distintos comités de la Ciudad Auténoma de Bue-
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nos Aires y el Conurbano Bonaerense. Esta investigacién conté con
una subvencion del Ministerio de Salud de la Nacion, beca Carri-
llo-Ofiativia y la becaria fue Maria Fernanda Sabio. Los resultados
estdn en evaluacion para su publicacion.

Fortalezas y debilidades del CBH y la CEPIC

A lo largo del tiempo, tanto el CBH como la CEPIC han madurado
en elacion a su funcionamiento. Entre sus fortalezas se encuentran:

¢ Contar con Estatutos.

* Experiencia, adquirida en mds de 16 afos de funcionamiento.

* Composicién multidisciplinaria.

* Estar integrado por miembros con capacitacién e interés real
en la temitica.

* Ambiente de tolerancia apto para la discusion.

* Renovacion parcial periddica de los integrantes.

* Participacion como docentes y/o asistentes en actividades for-
mativas, entre ellas jornadas y mesas redondas organizadas en el
hospital y en otros ambitos.

* Integracion en actividades de elaboracién de documentos y
proyectos normativos, etc.

Entre las dificultades que atn deben ser subsanadas se recono-
cen:

* Dedicacion horaria limitada de los integrantes a las actividades
del CBH/CEPIC.

e Area fisica, equipamiento y soporte administrativo que requie-
ren mejoras.

* Carencia de un mecanismo administrativo para cobertura
de gastos, tales como vidticos por la actividad para el CBH de los
miembros extrahospitalarios, capacitacién formal de los integrantes
y realizacion de actividades.

¢ Actividad docente limitada respecto a las posibilidades del
comité.

* Necesidad de articular una adecuada capacidad de respuesta
para las actividades de monitoreo de protocolos previstas en la nor-
mativa vigente.
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¢ Insercion institucional menor que la conveniente, respecto a
las necesidades institucionales.

¢ Disminucion de la cantidad de protocolos de la industria far-
macéutica propuesta para evaluacién observada en los tltimos afios.

* Necesidad de armonizar integralmente el proceso de eva-
luacién, aprobacién, desarrollo y monitoreo de los protocolos de
investigacion entre las diversas dreas del hospital intervinientes:
Docencia e Investigacién, CEPIC, Direcciéon y Administracién.

Objetivos para los préximos afios

¢ Afianzar la insercion institucional del CBH y de la CEPIC, y
formalizar su inclusion en la estructura del hospital.

* Integracion y participacion en los comités y actividades rela-
cionados con la tematica de Bioética.

* Estimular la demanda de consultas éticas en el hospital y ofre-
cer una respuesta adecuada, concretando asi el ofrecimiento de
colaboracion a la comunidad hospitalaria,

* Mejorar la oferta de las actividades de educacién continua
intrahospitalaria.

* Colaboracién en proyectos educativos extrainstitucionales.

* Fortalecimiento de su estructura interna con la incorporacién
de integrantes con intereses en campos definidos de la Bioética.

* Recuperar un dmbito fisico suficiente para la actividad del
CBH.

* Contar con el adecuado apoyo administrativo para la tarea que
se lleva a cabo.

* Formalizar la asignacién horaria de sus integrantes a las fun-
ciones del CBH / CEPIC a fin de permitir el cumplimiento de las
tareas a realizar.

* Resolver administrativamente la asignacién de un reintegro de
gastos a los miembros del CBH / CEPIC que no revistan como
agentes del hospital, asi como para solventar actividades de capaci-
tacién para los miembros del comité.

Resumiendo, el CBH del Hospital Posadas viene cumplien-
do una prolongada y fructifera actividad como comité institucio-
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nal, tanto en los aspectos de la Bioética Clinica como en los de la
Etica de la Investigacién. Su constitucién resulta en una interesante
amalgama de viejos y nuevos miembros, de integrantes del equipo
de salud y de otras profesiones enriquecedoras de la mirada sobre
los problemas que se tratan, con intereses diversos en el campo de
la bioética. Ha alcanzado una sélida insercién intra y extra insti-
tucional, que contribuye al desarrollo sus funciones con capacidad
para enfrentar la compleja problemdtica que se le presenta. Sus
aspectos deficitarios vienen siendo superados con la dedicacion des-
interesada de sus integrantes, su capacitacién continuada y su espi-
ritu de apertura para discutir los problemas con actitud de toleran-
cia y de vocacion de servicio a los pacientes, objetivo tltimo de su
labor. Las crecientes responsabilidades que les caben a los comités
y la jerarquizacién del rol de los mismos en los tiempos que corren,
lo encuentran en situacion de hacer frente a los desafios que se pre-
sentan.
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El despertar de la bioética en el
Chaco. Historia del comité de ética
del Hospital Pediatrico Dr. Avelino

L. Castelan de Resistencia, Chaco
(1998-2012).

MirTHA ANDREAU DE BENNATO, MARfA BEATRIZ
NicoLri, ANA MARrIiA ZALOFF DAkorr, ET AL

“La realidad ética es mas rica que toda fantasia humana,
es mas rica aun que el suefio y la poesia”.
(Nicolai Hartmann).

El extraordinario desarrollo cientifico de las ciencias de la salud que
ha tenido lugar en los dltimos cincuenta afios, junto con la incorpo-
racién de una tecnologia de avanzada en los procedimientos médi-
cos y sumado al creciente relativismo moral de nuestro tiempo,
donde la valoraciéon de la vida y de la muerte requieren por parte
del personal de la salud de una visién que precisa acercarse al terre-

8 Marfa Argentina Bangher, Marfa Jorgelina Marti, Sandra Viviana Zaracho,
Amelia Ortega, Griselda Esquivel, Herminda Colman y Hugo Marcelo Bianchi
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no de la filosofia y de las ciencias sociales, han creado la necesidad
de una nueva ética que integre los principios éticos tradicionales
con estos nuevos desafios de su praxis y, al mismo tiempo, sea capaz
de plantear y contribuir a resolver prudente y razonablemente los
problemas morales que debe enfrentar el equipo de salud en las
pricticas cotidianas de un hospital publico.

Por ello, y ante la inquietud de algunos profesionales de nues-
tro hospital, surgié hace 14 afios el Comité Hospitalario de Etica
(CHE), propiciado y apoyado por las autoridades de este nosocomio.

En nuestra zona ya se habian dado algunos antecedentes. En
1995, una citedra de la Facultad de Medicina de la Universidad
Nacional del Nordeste organiz6 la I Jornada de Bioética del Nor-
deste en la ciudad de Corrientes, con el Dr. José A. Mainetti como
invitado. En los afios 1997 y 1999, el Consejo Regional Nordeste
de la Asociacion Argentina de Investigaciones Eticas organizé las
IT y las III Jornadas de Bioética en la ciudad de Resistencia. Asimis-
mo, desde 1993 en el Hospital Escuela de la ciudad de Corrientes,
comenz6 a funcionar un Comité de Etica Praxiol6gico integrado
por médicos y fundado en la Etica Profesional. Desde 1996 el Hos-
pital Dr. Julio C. Perrando de Resistencia contaba con un Comi-
té de Etica constituido por tres o cuatro médicos y una enfermera,
que se reunia a solicitud de los médicos para autorizar ensayos cli-
nicos y excepcionalmente para debatir acerca de algin caso clini-
co. En el afio 1998, como corolario de la II Jornada Provincial de
Bioética a la que asistieron la directora y una médica del Hospital
Pediitrico Dr. Avelino Lorenzo Casteldn, se cre el primer Comité
Hospitalario de Etica de la Provincia del Chaco.

Cuando inicidbamos este proyecto, comenzamos a comprender
el dificil desatio que implica transitar el camino de la Bioética. Hoy
no caben ya dudas de que la promocién de los valores, junto a los
hechos cientificos en los juicios clinicos y la gestion sanitaria debe
constituirse en el compromiso diario de cada uno de los operadores
de la salud. En este sentido, estamos convencidos de que es nues-
tra obligacién profesional contribuir a la toma de conciencia de los
aspectos morales que conlleva la praxis médica, como también del
manejo correcto de los conceptos éticos en toda reflexién para la
toma de decisiones:
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“La ética no tiene tan sélo un interés académico, sino que pretende
guiar la vida humana por la senda que corresponde y si en un momento
crucial no es capaz de indicarnos cual es el camino correcto pierde su sig-
nificacién basica” (Frondizi, 1977:108)

Cronologia de la conformacién del Comité

En el mes de diciembre de 1997, por iniciativa de la Directora del
Hospital Pedidtrico la Dra. Rosa Olga Jajam, y la Jefa de la Sala 1
la Dra. Olga Rosas, convocamos a la profesora de Filosoffa Mirtha
Andreau de Bennato para organizar el Comité de Etica del Hospi-
tal Pedidtrico Dr. Avelino L. Castelan de Resistencia, Chaco.

Cinco meses después, tuvo lugar la reunién en que recopila-
mos, consultamos y revisamos numerosa bibliografia sobre la
creacién y desarrollo de los Comités Hospitalarios de Etica y ese
mismo dia decidimos convocar a profesionales de distintas dreas
para que lograr un equipo interdisciplinario: dos médicas, una de
guardia y una de consultorios externos, una enfermera, una tra-
bajadora social y una psicéloga. El 14 de mayo se reunieron para
dar inicio a las actividades del Comité las médicas Olga Rosas,
Maria Argentina Bangher, Estela Mattar, la profesora Mirtha A.
de Bennato, las licenciadas Sandra Zaracho (asistente social), Ana
Maria Charytonow (psic6loga) y Mirta Vera (enfermera). El 4 de
junio del mismo afios decidimos la incorporacion de la Dra. Ana-
lia Mattar (abogada).

Las reuniones siguientes se destinaron a la asignacién de car-
gos y tareas y fueron elegidas Olga Rosas como coordinadora y Ana
Marfa Charytonow como secretaria de actas, funciéon que luego
ocuparia Sandra Zaracho. En ese momento también dimos inicio a
las actividades de formacion, las que incluyeron clases de ética y de
bioética dictadas por las profesoras en Filosofia Mirtha A. de Ben-
nato y Cristina Castillo de Cayré.

El 24 de septiembre de ese afio comenzamos con la redaccién
del reglamento interno del Comité, que fue presentado a la direc-
ci6én del hospital para su aprobacion, el mes de diciembre de 1999.
Finalmente fue aprobado en marzo de 2000 y se notificé a todos
los sectores del hospital su existencia y modo de funcionamiento.
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En junio de 1999 se sumé al Comité la médica especialista
Maria Beatriz Nicoli, oncéloga pediatra. Su incorporacién surgié
de la necesidad de contar con su experiencia en los casos de and-
lisis que se nos presentaban. En el mes de agosto comenzé a for-
mar parte de nuestro grupo la profesora en Filosoffa Cristina C. de
Cayré, de la citedra de Etica de la Facultad de Humanidades de la
UNNE vy, en diciembre del mismo afio, la psicéloga Jorgelina Marti
reemplazé a Ana M. Charytonow por renuncia.

A finales del afio 2002, de acuerdo con lo estipulado por el
reglamento, se produjo por primera vez la renovacién parcial de los
integrantes del Comité: se retiraron E. Mattar, A. Mattar y M. Vera
e ingresaron Alicia Michelini (médica), Griselda Esquivel (aboga-
da), Irene Lépez (enfermera) y Ana Maria Zaloff Dakoff (bioqui-
mica). En octubre de 2004 Alicia Michelini dejé sus funciones en el
comité dado que comenzé a ocupar un cargo directivo en la insti-
tucion.

La segunda renovacién parcial del Comité tuvo lugar el mes de
marzo de 2006. Se retiraron 1. Lopez y O. Rosas, dando lugar a la
incorporacién de la licenciada en enfermeria Lidia Quintana y las
médicas Amelia Ortega (anestesi6loga) y Ménica Oshe (terapis-
ta). También elegimos como coordinadora a la Dra. Nicoli, como
secretaria de actas a la Dra. Bangher y como coordinadora suplente
a la Dra. Zaloft Dakoft. En junio del 2007 la profesora Cristina C.
de Cayré fue convocada para organizar e integrar el Comité Hospi-
talario de Etica del Hospital Perrando, dejando su lugar en nuestro
grupo. En marzo de 2008 se retir6 Lidia Quintana y se incorporé la
Licenciada Herminda Colman (enfermera).

En abril de 2009, por primera vez desde la creacion del comité,
permitimos la incorporacién de un pasante: el estudiante de filoso-
fia Marcelo Bianchi. Su participacién en Comité se decidié ya que
era una experiencia importante para la preparacion del trabajo final
de Licenciatura, que giraba en torno de problemas bioéticos. En
2010, luego de una exitosa defensa del trabajo con el que se gradué
de licenciado en filosofia, comenz6 a formar parte como integrante
regular del Comité.

Como puede verse a partir de esta cronologia, la conformacion
actual del Comité mantiene aun tres miembros originales y dos que
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fueron incorporados un afio después de su conformacién. Creemos
que esta disposicion permite, por una parte, que los aprendizajes y
la experiencia de trabajo de grupo se mantenga y, por otra, que los
nuevos integrantes se ejerciten y se integren a esa tarea guiados por
los miembros mds experimentados.

Los miembros del Comité decidimos, por sugerencia del Dr.
Sergio Cecchetto, no llevar adelante renovaciones sistematicas
y periddicas de los miembros, puesto que la costosa formacién y
actualizacién permanentes, la experiencia adquirida en el trata-
miento de los casos y el bajo interés que despierta el trabajo ad
honorem que se lleva adelante en el Comité tenderfan a empobre-
cer la calidad del mismo si sus miembros mds antiguos lo abando-
nasen.

Actualmente, diez miembros formamos parte del Comité, des-
empefiando diferentes funciones dentro del mismo: Maria Beatriz
Nicoli - Médica Oncéloga Pediatra - Coordinadora / Ana Maria
Zaloff Dakoft — Bioquimica - Coordinadora suplente / Maria
Argentina Bangher - Médica Pediatra — Secretaria de actas / Mirtha
Andreau de Bennato - Dra. en Filosoffa y Magister en Bioética /
Jorgelina Marti — Psic6loga / Sandra Zaracho - Asistente Social /
Amelia Ortega - Médica Anestesidloga / Griselda Esquivel - Abo-
gada / Herminda Colman — Enfermera / Marcelo Bianchi - Licen-
ciado en Filosoffa.

Las actividades del Comité

Entendemos que la bioética es una disciplina esencialmente dial6-
gica e interdisciplinaria, que las diferentes vertientes que la confor-
man enriquecen con sus conocimientos especificos tanto la infor-
macién sobre los casos concretos como las reflexiones morales
para apoyo en la toma de decisiones en situaciones complejas y en
muchos casos problemiticas o conflictivas. Por esta razén hemos
adoptado en nuestro Comité un método dialégico de deliberacion
para alcanzar el consenso.

Se trata, por una parte, de conocer qué puede aportar cada inte-
grante desde su saber especifico. Luego, a partir de la informacion
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multidisciplinar compartida, determinar aquellos elementos espe-
cificos que contribuyen a una mejor comprension del problema,
sea de caricter cientifico, social, institucional, u otro. Es habitual
que se recurra en ciertos casos a algin especialista o experto en una
disciplina concreta. Esto nos permite estudiar y aprender colecti-
vamente para tomar decisiones inter y transdisciplinares y, asimis-
mo, dar a conocer esa decision a los consultantes de manera clara y
pertinente, tanto para los casos clinicos como en los dictimenes de
aprobacion o rechazo de los protocolos de investigacion. Al mismo
tiempo, buscamos que estas expresiones sirvan como un modo de
difundir la existencia y las actividades del Comité en el ambito hos-
pitalario.

Cuando fue reconocida y aprobada la reglamentacion del Comité
por una disposicion interna de la direccion del Hospital, en el afio
2002, se nos present6 un problema que constituy6 un enorme desa-
fio: ¢cémo darnos a conocer? Eramos, hasta cierto punto, extraiios
para la comunidad hospitalaria ;como presentarnos? ;cémo explicar
las funciones del Comité en una institucién de fuerte tradicién pater-
nalista que confundia muchas veces la actividad consultiva con un
tribunal de ética? Y a su vez ;c6mo convencer a nuestros colegas de
los beneficios que tiene una sugerencia oportuna frente a la toma de
decisiones en las pricticas médicas cotidianas?

Luego de considerar esta cuestiéon en profundidad, acordamos
hacerlo a través de una serie de actividades planificadas para ese fin.
Comenzamos por la promocion y realizacion de talleres basados en
andlisis de casos dirigidos a todo el personal del Hospital. Decidimos
extender la convocatoria de la cuarta reunién de cada mes, a toda la
comunidad hospitalaria, abriéndola a la participacién de quienes qui-
sieran integrarse y vivenciar el tratamiento de algunos temas bioé-
ticos. Coordinamos la proyeccion de video-conferencias de especia-
listas sobre diversos temas bioéticos, como el Dr. Mainetti y del Dr.
Maglio. Establecimos la edicién y publicacién periédica de un bole-
tin en el que se tratan distintos temas pertinentes a las funciones del
Comité, a fin de divulgar los problemas bioéticos mds acuciantes e
informar el modo de presentar los casos para su tratamiento.

Se decidi6 también profundizar la formacion en ética y bioéti-
ca de nuestros miembros, no sélo dentro de la institucién sino por
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medio de la asistencia a jornadas, talleres, cursos y actividades de
postgrado tanto regionales como nacionales. Como resultado, la
Dra. Beatriz Nicoli se especializé en cuidados paliativos con una
fuerte formacién en bioética, y la Dra. Mirtha A. de Bennato realiz6
una maestria en estos temas.

Llevar a cabo todas estas actividades signific6 grandes esfuer-
zos, demandé mucha de nuestra energia y sélo fue posible gracias al
fuerte compromiso de quienes integramos este comité. Sin embar-
go, a pesar del entusiasmo de cumplir con nuestra tarea, hubo que
transitar una larga espera hasta que comenzaran a acercarnos casos
para revision. Esta circunstancia nos gener6 desmotivacion y sen-
sacion de estar haciendo algo inttil. Es por eso que llegamos a
preguntarnos por el interés de la comunidad hospitalaria en estos
temas ¢por qué asisten tan pocas personas a las jornadas y talleres?
¢se leerdn los boletines que presentamos peridédicamente?

El reconocimiento por parte de los miembros de la comunidad
hospitalaria fue dindose paulatinamente. Las primeras experiencias
fueron con nifios en terapia intensiva. Estos casos no eran presen-
tados s6lo por un médico sino que asistian casi todos los miem-
bros del servicio. Se debatia muy extensamente sobre la situacion
del paciente, las indicaciones médicas, la decision de los padres, las
posibles alternativas de tratamiento, medidas de confort, expectati-
vas, y otros los detalles. Llegando a respuestas que contemplaran las
opiniones de todos los involucrados.

Al comenzar el afio 2006 se sinti6 la necesidad de profundi-
zar y actualizar los conocimientos en bioética, tanto por parte de
los integrantes del Comité como también por aquellos interesados
en estos temas. En virtud de ello, se acord6 con el Servicio de
Docencia e Investigacion del Hospital la realizacion de un curso
introductorio en bioética para todos los niveles de residentes. El
curso fue dictado por los miembros del Comité, con invitados
especiales, durante tres afios. La tarea fue encarada con gran entu-
siasmo y constituy0, para los integrantes del Comité, una oportu-
nidad de profundizar sus propios aprendizajes, dado que activida-
des como ésta suscitan lecturas, debates, reflexiones, y metodolo-
gias a fin de lograr una buena propuesta que despierte interés en
los asistentes.
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A través de los afios y de la tarea compartida, podemos afirmar
que se ha llevado adelante la formacién de un equipo de trabajo
que no solo comparte su experiencia profesional sino que trata de
establecer un lenguaje comun y de construir un c6digo comin, no
solo en la toma de decisiones sino también en la promocién y afian-
zamiento de actitudes. Se destaca en nuestro comité la confian-
za mutua, la confidencialidad de lo expresado y de las situaciones
vividas, el respeto por el ser humano y la colaboracién entre pares,
entre muchas otras virtudes.

Un importante reconocimiento a nuestra labor la vivimos el 16
de noviembre de 2008, cuando el Comité recibié la distincion de
“Constructores de la Sociedad - José Luis Meana” entregada por
la Comisién Arquidiocesana de Justicia y Paz del Arzobispado de
Resistencia, Chaco, al cumplir los 10 afios de tareas del Comité.

Desde la primera reunion el 14 de mayo de 1998 al 22 de diciem-
bre de 2011 se llevaron a cabo 446 reuniones de periodicidad sema-
nal, siendo la dltima de cada mes abierta a la comunidad hospitalaria.
La gran mayoria de ellas fueron ordinarias, pero también hubo algu-
nas extraordinarias a fin de tratar casos clinicos de resolucion urgente
en los periodos de receso durante enero y febrero de cada afio.

El Comité realiza funciones consultivas, educativas y normati-
vas, que creemos que pueden resumirse en una muy importante:
apoyar y auxiliar al personal de salud para arribar a las conductas
mds razonables posibles ante conflictos que surgen generalmente a
partir de la implementacién de modernas tecnologias diagndsticas y
terapéuticas.

Resulta vilido aclarar que el Comité no es un tribunal dedica-
do a controlar las acciones de los profesionales de la salud, sino un
organismo consultivo de ayuda tanto para el equipo de salud como
para el paciente, cuya mision es acercarles consejos, sugerencias y
recomendaciones basadas en deliberaciones y reflexiones serias,
basadas en la veracidad y el respeto y, por ende, responsables.

En la funcién consultiva se analizan los aspectos éticos de casos
clinicos que producen dudas o conflictos en el equipo de salud, en
los pacientes o en sus familiares. En ello radica la base de las tareas
del Comité y su razén de ser, todo ello desde el punto de vista de la
necesidad de colaborar en la solucién de conflictos éticos que sur-
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gen en la prictica médica cotidiana del hospital. Los dictimenes
clinicos no tienen caricter vinculante, porque la responsabilidad
médica no puede ser sustituida.

Desde 1999 hasta diciembre de 2011 analizamos 52 casos (4
casos en 1999; 3 en el 2000; 8 en 2001; 2 en 2002; 3 en 2003; 4 en
2004; 7 en 2005; 4 en 2006; 2 en 2007; 4 en 2008; 4 en 2009; 4 en
2010; y 3 en 2011), la mayoria de ellos relacionados con problemas
del fin de la vida y de la limitacién del esfuerzo terapéutico. Fueron
traidos para nuestro andlisis por los médicos tratantes de las salas,
los consultorios, los centros de salud y por algunos especialistas.
También por asistentes sociales, por los padres de algunos pacientes
o por el Juzgado del Menor de Edad y la Familia del fuero Civil.

La funcién consultiva se extendi6 al anilisis, evaluacion y autori-
zacién de protocolos de investigacion. Fue preciso entonces pensar
en la autoformacioén en la problemitica especifica de la Etica de la
investigacién en y con seres humanos. Para transitar este nuevo desa-
fio algunos de los miembros iniciaron la capacitacion requerida. El
primer protocolo que revisamos fue presentado en octubre de 2002
por un médico del Hospital Vidal de Corrientes, ante la inexistencia
de Comités de Etica de la Investigacion en todo el Nordeste. Hasta
la fecha han sido evaluados un total de 47 estudios clinicos, 37 obser-
vacionales y 10 experimentales. Fueron aprobados para su realizacion
43 de ellos, la gran mayoria luego requerir nuevas presentaciones a
partir de observaciones realizadas por el Comité.

Respecto de la funcién normativa, hemos sido responsables de
redactar el reglamento interno que permitié nuestro funcionamien-
to institucional, asi como también una guia para presentacién de
casos clinicos al Comité y una guia para la presentacion de pro-
tocolos de investigacion que incluye la hoja de informacién y el
consentimiento informado. También, ante una presentacién llevada
adelante por el Servicio de Hemoterapia, hemos realizado la eva-
luacién y aprobaciéon de un modelo de consentimiento informado
que se utiliza normalmente en ese servicio.

En relacion con la funcién educativa, uno de los objetivos fue
generar una instancia de formacién participando en jornadas, cur-
sos, congresos de bioética y de autoformacion a través de la lectura
individual y colectiva, videos con debates posteriores, etc. Se fueron
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definiendo pautas organizativas, fijando dias de reunién y labrando
actas de las mismas.

Tenemos conciencia de que la formacién en Bioética se hace
cada vez mds necesaria en las carreras universitarias de las ciencias
de la salud y no s6lo en la capacitacion profesional de postgrado.
También vemos la necesidad de la preparacién de los miembros de
instituciones dedicadas a la construccién de acuerdos y la resolu-
ci6n de conflictos mediante la participacion activa e igualitaria de
todos los afectados. Incluso, es posible esperar que este tipo de
intervenciones contribuya a mejorar algunos aspectos de la actua-
ci6n clinica o profesional de las personas implicadas, ya que existen
estudios, como los realizados por Candee, et. al. (Candee, 1980),
que han demostrado que las intervenciones educativas de promo-
cion del razonamiento moral que desarrollan mecanismos de rela-
cién entre juicio y accién, tienen consecuencias directas beneficio-
sas para la performance profesional (Oraisén, 2008).

Por ello tuvimos en cuenta en primer lugar la capacitacién de
los miembros del Comité con clases especiales, lecturas y discu-
si6n de temas y casos, y la asistencia a cursos, congresos, jornadas, y
con la presentacion de trabajos. En segundo lugar, pensamos en la
docencia hospitalaria con la realizacién de talleres, las proyecciones
de videos sobre temas como muerte digna o historia clinica, confe-
rencias a cargo de la antropéloga Susana Collazo para conocer la
cosmovision de los aborigenes Wichis y Qom que son pacientes del
hospital, con quienes los profesionales suelen reportar problemas
de comunicacioén, y reuniones abiertas con disertaciones de la Dra.
Liliana Ramirez sobre Geografia de la Salud del Chaco y de la Dra.
Mabel Valsecia sobre La seguridad en el uso de los medicamentos.

Desde octubre de 2007 dictamos cursos para residentes. Tam-
bién apoyamos la realizacién de pasantias anuales de alumnos de las
catedras de Etica y de Etica Aplicada de las carreras de Profesora-
do y Licenciatura en Filosoffa de la Facultad de Humanidades de la
UNNE, y de Psicologia de las Universidades de la Cuenca del Plata
y Catdlica de Salta.

Denominamos docencia ampliada a la formacién que brindamos a
todos los interesados en la bioética, ya sean miembros de otros comi-
tés, del Consejo de Bioética o profesionales de la salud en general.
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Para ello llevamos a cabo las siguientes actividades: Jornadas de Bioé-
tica con la presencia del Dr. Navaris, Dr. Francisco Maglio, del Dr.
Sergio Cecchetto, Dra. Teodora Zamudio, Dr. Ignacio Maglio, Dr.
Jorge Manzini, con frecuencia bianual. Participacion de los integran-
tes en Charlas, Conferencias, Mesas Redondas en Jornadas, Congre-
sos y Cursos. I Curso Anual de Introduccién a la Bioética: junio 2006
/ junio 2007, el que const6 de 7 médulos. IT Curso Anual de Intro-
duccidn a la Bioética: mayo a diciembre de 2008. Participacion del
Comité en la organizacién de las I, IT y III Jornadas Hospitalarias de
Investigaciones Hospitalarias. I, IT y III Reunién Anual de Comunica-
ciones Cientificas Hospitalarias. I, IT y III Reunién Anual del Comité
Asesor de investigaciones Hospitalarias. Participacién del Comité en
la organizaci6n del I y II Encuentros Chaquefos de Bioética, en el
2008 y el 2009 respectivamente, junto al Consejo Provincial de Bioé-
tica, al Comité del Hospital Perrando y al Comité del Hospital 4 de
Junio de la ciudad de Roque Sienz Pefia, llevados a cabo en Resisten-
cia. Disertacion Dr. Juan Carlos Tealdi sobre los temas Los conceptos
fundamentales de una bioética de los derechos humanos y La Bioéti-
ca Latinoamericana. Disertacién Dra. Maria Luisa Pfeiffer sobre El
derecho a la salud y la Dignidad de la persona.

Esta labor de docencia ampliada se complementa con la publi-
cacién de Boletines, de los cuales hasta diciembre de 2011 se edi-
taron 17 con los temas que considerdbamos eran mas necesarios:
(1) Breve historia del Comité - Relacion médico/ paciente; (2)
Autonomia y Consentimiento Informado; (3) Principio de Justi-
cia; (4) Consentimiento Informado; (5) Comunicacién; (6) Historia
Clinica; (7) Derechos del Nifio Hospitalizado; (8) Limitacion del
esfuerzo terapéutico; (9) Cuidados Paliativos Pediatricos; (10) Burn
out; (11) Dafio neurolégico severo y LET (1* entrega); (12) Daiio
neurolégico severo y LET (2% entrega); (13) Enfoques Bioéticos en
el trasplante de 6rganos; (14) Funcién Consultiva del CHE; (15)
Resefia del Comité; (16) Autonomfa y Consentimiento Informado
en Bioética Clinica; y (17) Etica de la Investigacion

Si bien el Comité Pediitrico fue la primera institucion bioé-
tica del Nordeste, lentamente comenzaron ha generarse nuevos
espacios. El 22 de agosto de 2000 la Comisién de Salud de la
Ciamara de Diputados del Chaco traté la iniciativa de la diputada
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Norma Bretscher acerca de la creacién de una Comision de Medi-
cina Paliativa, con la asistencia del ministro de Salud, quien sugi-
ri6 incluirlo dentro de un Comité de Bioética para darle un marco
legal mas amplio. EI 13 de setiembre de ese afio la Cdmara de
Diputados de la Provincia del Chaco aprobé la ley N° 4781, por la
cual se cred el Consejo Provincial de Bioética.

Por invitacién de la Ministra de Salud a diversos colegios profe-
sionales y a representantes de los hospitales de mayor complejidad de
la provincia, se llevé a cabo la primera reunién el 21 de octubre de
2003. Por Resolucion N° 1677 del 5 de diciembre de 2003 se cre6 el
Consejo Provincial de Bioética en el Ministerio de Salud y se desig-
naron sus miembros. El Decreto N° 86 del 3 de enero de 2004 ratifi-
c6 esa resolucion.

El Consejo es un érgano consultivo, asesor, docente y de contra-
lor que tiene como mision fijar los lineamientos para desarrollar un
programa para la aplicacién de los principios Bioéticos en el sector
salud. Es una instancia interdisciplinaria de asesoramiento técnico
administrativo con autonomia de gestion.

En 2003 se creé el Comité del Hospital 4 de junio Dr. Ramén
Carrillo de la ciudad de Presidencia Roque Sdenz Pefia, que es un
Comité Clinico y de Investigacién. Y en 2007 se cre6, como fue
mencionado, el del Hospital Dr. Julio C. Perrando de Resistencia,
que por el momento sélo es Comité Clinico.

Desde el Comité Hospitalario de Etica debemos bregar por
hacer no sélo lo que es técnicamente viable y factible, sino también
lo que en cada caso es legitimo y moralmente defendible.

A modo de cierre

En noviembre de 2008, en ocasion de la presentacion del libro
Deliberacion y Decisiones Bioéticas desde una perspectiva Aristo-
télica de la Dra. Mirtha Andreau de Bennato, la Dra. Maria Argen-
tina Bangher expres6 su vivencia de como se produce la autoforma-
ci6én y el aprendizaje de la Bioética participando de las actividades
cotidianas del Comité, vivencia con la que todos los demds miem-
bros nos sentimos identificados, con las siguientes palabras:
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Es un honor para mi y un gran compromiso hablar de la persona de Mir-
tha Bennato y con la persona de Mirtha Bennato, especialmente en un
momento muy especial, mis que especial. Y digo mds que especial porque
la vida tan sabia nos convocé hoy en este marco del Segundo Encuentro
Provincial de Bioética para hablar de un ser humano y de su libro y que,
sin temor a exagerar, en quien impulsé la Bioética como tal en nuestra
Provincia...y nosotros lo sabemos habiendo ya transitado casi 12 afios
juntas. Llegaste entonces, como ain hoy lo haces, cada jueves por la sies-
ta. Simple, sencilla, trajecito, collar, cartera, sonrisa y siempre carpetas,
libros y trabajos por revisar. Sabfamos que formarfamos un grupo y que
desconociamos la bioética, pero ya alguien lo habia pensado. Entonces, la
Dra. Olga Rosas y la Dra. Olga Rosa Jajan, directora de Nuestro Hospi-
tal Pedidtrico, te convocaron y dijiste “SI”. En aquella primera reunién
estabas parada frente a un pizarrén, en el consultorio que hoy es de car-
diologia. No voy a olvidarlo. Nos encomendaste una tarea para la préxima
reunién ¢te acordds? “tendrdn una tarea: escriban por qué estdn acd y qué
esperan de este grupo”. Esa fue la consigna. Yo escribi esa tarea y recuerdo
que expresé: “estoy acd porque deseo brindarle a los nifios y a sus familias

una respuesta para el alma tan fuerte como la que médicamente pueda
ofrecerle”.

No es ficil decir con palabras lo que se ha incorporado en nosotros,
no s6lo a través de las palabras. Y me gustaria que en esto pueda ser clara,
porque en esto estd la esencia de lo que Mirtha Bennato encendié en este
grupo que hoy conforma el CHE.

La nocién de Persona y de Dignidad no llegé a nosotros porque Mir-
tha nos haya escrito en filminas los conceptos de ambas. No llegé a tra-
vés de una clase ni llegé porque hayamos leido bibliografia al respecto.
Lleg6 mucho, mucho, mucho antes de ello. Lleg6 cuando en las reuniones
hablibamos de los signos y sintomas que definen las enfermedades y vos
nos decias. “jno, no! esperen, esperen un poco. No son los sintomas y/o
los signos del paciente los que definen la enfermedad. ;Es este nifio, con
estos sintomas, en este momento, en este lugar y con su familia!!...”.'Y, sin
duda, el tipo de motivacién y de sensibilizacién que provoca dentro de
cada uno escuchar esto es absolutamente diferente de lo que puede gene-
rar leer una definicién de Persona o de Dignidad en un libro.

De medicina sabias poco o muy poco, pero con la raiz de las palabras
siempre encontrabas “en tu griego o tu latin” el significado de lo que
hablibamos y hasta nos permitias que te enfrentemos. Yo mds que nadie
discutia tus términos, tus definiciones y vos..., vos siempre sonrefas. Te
decia que me parecia que perdia mi tiempo, que yo debia estar atendiendo
a los nifios, que hablabas de cosas que no tenfan que ver con lo mio, que
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vos contabas en tu haber con un mill6n de palabras y yo solo manejaba
200 palabras. Te decia que eran incomprensibles para mi las cuestiones
filoséficas y vos sonrefas y decias “jestd bien que asi sea!”... y atin asi te
enfrentaba. Me confundian tus justificaciones y, tus argumentaciones, y
vos... vos apretabas los labios con ese gesto tan particular tuyo. Sonrefas
y decfas: “mds desorden en la cabeza, mds angustias, mayor serd la posi-
bilidad de adquirir nuevos conocimientos y desde ese lugar encontrards
tu propia postura frente a las cosas”. En otras ocasiones, en cambio, nom-
brabas a Kant, a Arist6teles, y nombrabas, nombrabas y nombrabas con la
misma sonrisa, la misma simpleza, la misma humildad. Y nosotros incor-
pordbamos todo como si fuéramos una pagina en blanco, como los nifios,
sin prejuicios. Y vos seguias alli, afio tras afio, con tus clases, tu permanen-
te formacién profesional como ejemplo indiscutible. Y seguias llegando al
CHE vy decias: “;Hola chicas! ;Vine, ando, estoy!!”.

Hubo clases, filminas, pizarrén, cafién. Jornadas, encuentros, lectura
bibliogrifica. Y vos siempre con tu permanente sonrisa y esas palabras que
no faltaban cuando las responsabilidades o los tiempos nos desbordaban.
“Dios proveera!!!”

Y seguiamos alli. Con un grupo humano en que las disciplinas diferen-
tes marcaron. Y marcaron hondo. Fue atrapante comprender el profundo
sentido de la 1nterd15c1phna que lo aprendlmos VIVIENDOLA. Pero no
con definiciones ni con imposiciones, sino viviéndola. Viviendo ese espa-
cio sostenidamente. Ese espacio de respeto a la opinién del otro que Mir-
tha Bennato nos ensefié. Y comprendimos que interdisciplina no es inter-
consulta, y en ese proceso de cambio encontramos algo asi como una suer-
te de necesidad visceral de enriquecernos con la opinién y la mirada del
otro... Y esa forma tuya de darnos el lugar, de permitirnos que opinemos
todo y de todo para al final, eso si, silenciosa pero contundente, decirnos:
“lo que conversamos se denomina técnicamente Limitacién del Esfuerzo
Terapéutico, lo que dice Beatriz es tratamiento futil y lo que hablibamos
antes se denomina distanasia”. Y asi muchas otras cosas.

Lo que quiero decir es que en estos casi 12 afios nuestra historia en
el aprendizaje de la Bioética fue asi: primero la sentimos... luego la vivi-
mos y, al final, muy al final, le dimos el nombre a cada cosa y lo hicimos
asi. Y lo pudimos lograr porque desde hace casi 12 afios, invariablemente
cada jueves, después de muchas charlas, crisis, cafés, ricas tortas, siempre
un festejo de cumpleafios, un caso por analizar, un protocolo para estudiar
o, sencillamente, charlas de casos de la vida, preocupaciones de alguna de
nosotras, alegrias para compartir. Siempre después de cada una de estas
vivencias vos decfas: “Ustedes creen que no saben nada, jpero saben!!! |Y
mucho!!!... Ustedes estin haciendo Etica Aplicada y eso en las ciencias de
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la salud se llama Bioética”... Y crecimos junto a vos... Mirtha. Y con noso-
tros ha crecido nuestra Institucién hospitalaria, ya son muchos los secto-
res del Hospital en los que se habla de problemas éticos. Son muchos los
que piensan que hay casos de nifios que deben presentarse al CHE... Y ya
se olvidaron cuando, hace muchos afios, nos sefialaban y nos decian que
nos crefamos jueces... ¢'Te acordds? Eso nos producia una gran rebeldia y
enojo, y vos nos decias: “jya van a entender, no se preocupen!! Y luego con
la misma naturalidad, de pronto te dabas cuenta de que se hacia tarde y
exclamabas jtengo clase, es tardisimo!!!”.

Cuando viniste, hace muchos afios, yo imaginaba que construiriamos
un puente que uniera el lugar en que vos estabas parada, y la mirada que
desde alli extendias, con la otra esquina en la que estdbamos nosotros y la
mirada que desde alli extendiamos. Hoy lo sabemos. Y Mirtha Bennato
lo sabia desde el primer dia que vino a nuestro Hospital. No habia puen-
te por construir, habfa hilos muy finos por descubrir. Los hilos de cada
una de nosotras: hilos de emociones, hilos de temperamentos, hilos de
miradas, hilos de saberes, hilos de procedimientos diferentes de cada una
de nosotras, hilos de actitudes, hilos de conocimientos, hilos que debian
enfrentarse y lo hicieron, y mucho. Hilos que debian entrecruzarse y lo
hicieron. Y lo hicieron para tejer finamente una sélida red, tan sélida para
soportar los pilares que vos traias. Pilares que entendimos habia que sos-
tener, contener y defender. Pilares que hoy sabemos son los principios, los
valores, las virtudes...

En la tarea hace 12 afios escribi que deseaba dar a los nifios y sus fami-
lias una respuesta para el alma...Y la pasién de Mirtha Bennato por la
Bioética nos ensefié que eso no era alocado, que eso tenia nombre. Que
eso se llama respeto al paciente, que eso se llama reflexionar sobre lo que
le pasa al paciente, que eso se llama clarificar el sentido de los fines, que
eso se llama ponderar las consecuencias...

iGracias, Mirtha!... en nombre nuestro, de tu CHE. Pero es ademis
una responsabilidad profesional y ética agradecerte en nombre de todas las
Instituciones Bioéticas que se han ido formando y las que se formarin en
nuestra provincia.
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Pasado, presente y futuro del
Comité de Etica en Investigacion
(CEI) del Hospital materno infantil
Ramén Sarda (HMIRS)

SANDRA SusAcAasA Y SusaNnA DER PARSEHIAN.

El gran avance ocurrido en la toma de conciencia acerca de la nece-
sidad de proteccion de los sujetos de investigacion en el campo de
la salud, produjo diversos cambios en las normativas vigentes en el
drea, tanto a nivel de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires (CABA)
como de la nacién argentina. Actualmente, el Comité que atiende
esta materia en el dmbito del Hospital Materno Infantil Ramén
Sardd (HMIRS), ubicado en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
es el Comité de Etica en la Investigacion (CEI).

El CEI comenz6 a funcionar como tal el 29 de agosto de 2011
y estd en proceso de Acreditacion por el Comité Central de Etica
en Investigaciéon (CCEI) dependiente de la Direccién General de
Docencia e Investigacion (DGDoln) del Ministerio de Salud de la
Ciudad de Buenos Aires.

Su creacién fue consecuencia del cumplimiento con el Decreto
Reglamentario del 21 de enero del 2011 (58/11) y la adhesién a la
Ley 3.301 sobre la proteccion de derechos de sujetos en investiga-
ciones en Salud, sancionada por la Legislatura de la CABA el 26 de
noviembre del 2009 y sus anexos (Res. 485/11).
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Sin embargo es de destacar que dentro del dmbito de nuestro
hospital existen antecedentes respecto del resguardo de la protec-
cion de los sujetos en investigaciones en salud que van mucho mads
alld en el tiempo. Se remontan y se concentran en la conformacion
y funcionamiento del Comité de Docencia e Investigacion (CoDel)
y el Comité de Bioética (CBE) del Hospital.

Los protocolos de investigacion propuestos para ser realiza-
dos eran analizados por el Comité de Docencia e Investigacién. A
pesar de que este examen inclufa ticitamente la pertinencia desde el
punto de vista ético, una vez aprobada esta instancia, se lo sometia
al juicio del Comité de Bioética (CBE). Asi, no se podian iniciar
investigaciones que no contaran con el acuerdo de ambos Comités
y la Direccién hospitalaria.

Antecedentes del Comité de Etica de la Investigacion (CEI)
- Comité de Docencia e Investigacion (CoDel).

El Comité de Etica de la Investigacion tiene como antecedente
al Comité de Docencia e Investigacion (CoDel). Este tuvo desde su
inicio la misién de desarrollar, mantener, perfeccionar y difundir las
actividades de Docencia e Investigacion de la Institucion (Comité
de Docencia e Investigacién del Hospital Materno Infantil Ramén
Sarda, 2012).

Se creé el 9 de marzo de 1984 durante la direccién del Dr. Car-
los Castagnino. Se designé secretaria a la Dra. Celia Lomuto, cargo
que desempeii6 hasta su jubilacion en agosto del 2010. Mucho se le
debe en su sostenimiento. Los otros miembros fundadores fueron
las Dras. Magda Mercado y Liliana Popovic y los Dres. Eugenio
Kornblit, Manuel Torrado y Le6n Benasayag.

En 1987 en el dambito del gobierno de la Ciudad de Buenos Aires,
se dictaron la ordenanza n°® 41823 y el decreto N° 6569 que regla-
mentaba el funcionamiento de los Comités de Docencia e Investi-
gacion de los Hospitales Municipales. Alli se regul6 la seleccion de
cargos, ademds de transformar a estos comités en “unidades” dentro
de las estructuras hospitalarias (Lomuto, 2001). Esto tdltimo no se
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reglament6 durante 23 afos. El Decreto 928 del 28 de diciembre de
2010 reglamenta el pase del comité a “unidad”. Lamentablemente,
hasta la fecha de publicacién de este articulo, ain no se ha llevado a
cabo. A pesar de la buena predisposicién de la Direccion General de
Docencia e Investigacion asi como del apoyo de las autoridades hos-
pitalarias no tenemos hasta la fecha el reconocimiento del sector para
operar con la maxima calidad posible.

Sus funciones dentro del campo de las investigaciones, fueron
incentivar el desarrollo, coordinar, organizar, monitorear y evaluar
las mismas de acuerdo con la visién y misién hospitalaria’. Ademas,
facilita y asesora en la elaboracién de cursos y proyectos de investi-
gacién, publicita becas y financiamientos posibles para investigar e
instituye un premio anual mediante evaluacion externa.

Todo ello es y ha sido coordinado por un integrante con una
dedicacion laboral de treinta horas por semana con tareas de asis-
tencia (Secretaria). Aunque se ha solicitado a las autoridades mayor
dedicacion para estos integrantes, el Ministerio de Salud de la Ciu-
dad de Buenos Aires rechazé el pedido de extension horaria. Ade-
mis, los secretarios no fueron efectivizados en sus puestos ya que
los concursos se suspendieron en febrero del afio 2011. Por ello, las
funciones se cumplen solo con reconocimiento informal.

A pesar de las dificultades, las actividades se realizan con gran
esfuerzo y dedicacion. Entre 20 y 30 protocolos de investigacion se
analizan anualmente. Hoy dia continta evaluando la oportunidad
de la realizacién de dichos protocolos.

9 Segun consta en el sitio web del Hospital Materno Infantil Ramén
Sardd: “su visién es la atencién integral de las mujeres y de sus hijos antes y des-
pués de nacer, en el contexto de sus familias, comprometiéndonos en asegurar la
calidad total (eficiencia mds satisfaccion), continuidad de atencién y seguridad del
paciente, y en donde cada uno de los integrantes del hospital sea parte y se sienta
participe de los cambios de mejora. Su misién es ayudar a la mujer a ejercer su
derecho al cuidado de su salud, la planificacién de su embarazo, cuidar de él, lograr
un nacimiento y puerperio seguros y brindar cuidado especializado del nifio por
nacer y del recién nacido, en base al desarrollo integral de la docencia e investiga-
cién, monitoreo de resultados, atencién humanizada efectiva y eficiente y el logro
de la satisfaccién dada por la percepcion que sobre la atencién recibida tienen las
mujeres, sus familias y la comunidad a la que sirve” (Hospital Materno Infantil
Ramén Sardd, 2013).
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- Comité de Bioética (CBE)

Otro antecedente del Comité de Etica de Investigacién es el Comi-
té de Bioética (CBE) del Hospital Materno Infantil Ramén Sarda. Este
comité se conformo en cumplimiento de la ordenanza 46510/93. El 13
de febrero del afio 1996 tuvo lugar su primera reunién.

Los miembros fundadores del Comité de Bioética (CBE) fueron
las Dras. Moénica Rittler, Blanca H Ruiz, Norma Aspres (coordinado-
ra), Lydia Othegiiy y Elsa Andina, el Dr. Jorge L. Golubicki; las Lics.
Elsa Lucien, B Frascotto, Silvana Naddeo, Maria E. Pérez y Gabriela
"Tortosa.

Sus funciones principales eran las de asesoria, consultoria y
docencia. No estaban estipuladas funciones administrativas ni téc-
nico-cientificas o de auditoria. No establecia normas ético-morales.
Solo daba curso a casos clinicos que presentaran dilemas éticos, en
defensa del paciente como individuo.

Al inicio, el Comité de Bioética bregé por el reconocimiento
formal de las autoridades del nosocomio considerando la poca fre-
cuencia en esa época en intervenir en problemas éticos y organizé
las Jornadas de Etica Clinica. La eleccion de los miembros era por
votacién no necesitindose preparacion en bioética pero si integri-
dad moral. Para solicitar la intervencién del Comité se debia contar
con el aval del Jefe del servicio o el Director del hospital.

El manejo de la informacién era estrictamente confidencial, sus
conclusiones comunicadas por escrito con firma de lo miembros del
Comité participantes del caso. En 1998 se requiri6 su intervencién en
protocolos de investigacién y en 2000 se modificé el estatuto a tal fin.

Las horas a dedicadas anilisis y lectura de los trabajos de investiga-
cién mds la carga asistencial fue desmotivando a sus integrantes, quie-
nes dejaban de concurrir a las reuniones quincenales pautadas (Comi-
té de Bioética del Hospital Materno Infantil Ramén Sarda, 2012)

Acerca del Comité de Etica en la Investigacién (CEI)

Bajo el modelo de principios (Beauchamp y Childress, 1979) sos-
tenido en la beneficencia, la justicia y el respeto de las personas, se
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propone salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el
bienestar de los participantes actuales o potenciales de una investi-
gacion en salud humana.

Los propositos del Comité de Etica en la Invest1gac1on son pre-
servar a los sujetos contra los riesgos de dafio y perjuicio y allanar
la realizacién de investigaciones que sean beneficiosas para la socie-
dad a la que pertenecen (Comité de Etica en la Investigacién del
Hospital Materno Infantil Ramén Sarda, 2012). Para ello, el CEI
evalda la pertinencia y efectia la revision ética y metodoldgica de
los proyectos presentados.

Respecto a su composicion, es interdisciplinario. Se encuentran
representados diversos sectores del hospital y la comunidad y es
equilibrado en relacién a la edad, sexo, informacion cientifica y no
cientifica de los miembros.

Sus miembros fundadores son: Sandra Susacasa (presidente,
tocoginecdloga, diplomada en educacién médica, secretaria del
CoDel, docente), Susana Der Parsehian (vicepresidente, magister
en epidemiologia, gestién y politicas de salud, ex presidente del
CBE), Cecilia Estit (secretaria de actas, tocoginecéloga, magister
en investigaciones clinicas y farmacolégicas) y Alejandro Miranda
(secretario de actas suplente, enfermero, docente).

Como vocales titulares participan Alejandro Dinerstein (médico
neonatdlogo), Marcos Morales (abogado), Isabel Alvarez de Tole-
do (docente, miembro de la comunidad), Lucrecia Ciineo Libarona
(doctora en terapia fisica y en educacién superior), Norma Aspres
(neonatdloga, fundadora del CBE, magister en epidemiologia, ges-
tién y politicas en salud), Luis Alberto Novali (pediatra, integrante
del Comité de Etica del Hospital Garrahan de la Ciudad de Buenos
Aires, miembro ajeno a la institucién, magister en epidemiologia,
gestion y politicas en salud).

Ademis, integran el Comité como vocales suplentes Verdnica
Sessarego (musicoterapeuta, miembro de la comunidad), Teresi-
ta Choque (licenciada en obstetricia, especialista en salud repro-
ductiva y sexual de la mujer, profesora universitaria), Victor Feld
(neurdlogo infantil, docente), Cristina Laterra (tocoginecélo-
ga, diplomada en educacion médica) y Lucia Castro (enfermera,
profesora universitaria). Casi todos los miembros del Comité ha
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realizado cursos de postgrado que incluyen capacitacion en bioé-
tica.

El CEI focaliza su intervencion en la investigacién sobre suje-
tos, es decir, aquellas acciones disefiadas y realizadas para la obten-
cion sistemdtica o el anélisis de datos que sean utilizados para pro-
ducir nuevos conocimientos generalizables en la que se expone a
seres humanos a la observacién, intervencién o interaccién directa
o indirecta con investigadores, excluyendo del anilisis las pricticas
médicas, epidemioldgicas o sanitarias (Belinguer, 2003; Butta, Par-
sehian, y Waisman, 2003).

Para su acreditacion, el CEI realiz6 una reglamentacién y elabo-
r6 un Manual de Procedimiento para Protocolos de Investigacion.

Para ello fueron consideradas distintos documentos nacionales
e internacionales en ética en la investigacion en humanos, adaptin-
dolos al entorno de funcionamiento de nuestra institucién y a la
comunidad de la que formamos parte.

Problematicas y desafios

El CEI funciona en estrecha colaboracién con el CoDel y se rela-
ciona directamente con la Direccién del hospital. Reporta al Comi-
té Central de Etica de la Investigacion de la Ciudad de Buenos
Aires de la Direccion General de Docencia e Investigacion. Debido
a ello, se encuentra directamente o a través del mismo, relacionado
y trabajando en colaboracién con otros CEls de los Hospitales de
la ciudad.

A pesar del gran avance en materia de investigaciones sobre los
sujetos, un tema que nos preocupa es poder contar con la asigna-
cion de las horas de dedicacion necesarias para los integrantes del
CEL Si bien la normativa vigente enuncia que son los hospitales
quienes deben afrontar la creacion de los CEI proveyendo lo nece-
sario (lugar fisico, personal administrativo, computadoras, extensio-
nes horarias, minimo confort, etc.) lo cierto es que los mismos no
cuentan con la autonomia econémico-financiera necesaria para ello.
La asignacion de partidas presupuestarias para que los CEI puedan
operar se decide en dmbitos ajenos a la institucion.
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Actualmente, dentro del Hospital Materno Infantil Ramén
Sardd funcionan coordinadamente el Comité de Docencia e Inves-
tigacion (CoDel), el Comité de Etica en la Investigacion (CEI) y el
Comité de Bioética. La historia y ejemplos enunciados revelan una
coherencia parcial respecto de lo que se enuncia en las normativas,
planificaciones y deseos y las posibilidades de logro en su conjunto.
Conlleva a sentimientos de desazén y desaliento, con la sensacion
de siempre estar “tirando del carro”, dependiendo a veces en exce-
so de la buena voluntad de las “personas” y no de las “institucio-
nes”. Es un desafio que las transformaciones se tornen reales y no
se transformen en algo que “se debe cumplir como si...”.

En el tema de los recursos y las prioridades siempre se va a plan-
tear la disyuntiva de a quién deben ser destinados. Ahora es la opor-
tunidad de definir y justificar los mismos en base a explicitas moti-
vaciones éticas y practicas. Es nuestro anhelo que algtn dia en el
futuro cercano se cumplan. .
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Antecedentes

La explosién de conocimientos en el campo de la salud, debida a los
avances cientificos y tecnolégicos experimentados desde fines del
siglo XIX, cre6 la sensacién de que no existia otra restricciéon para
las investigaciones que la capacidad de los instrumentos utilizados y
la imaginacién del investigador.

La necesidad de poner limites éticos al desarrollo cientifico, nacida
en la primera mitad del siglo XX como consecuencia de graves atro-

10 Mirta Ester Abdala de Landa, Alberto Rafael Aguirre, Carolina Aimo,
Graciela Elena Assaf de Viejo Bueno, Jorge Bianchi, Hilda Bonet Bibas, Roque
Carrero Valenzuela, Graciela Alicia Castillo, Daniel Cohen Imach, Augusto César
Colombres, Franco Erbetta, Liliana Noem{ Fracchia, Julio César G6mez Aranda,
Emilio Felipe Huaier Arriazu, Mirta Ibafiez de Cérdoba, Luis Alberto Lépez Fer-
nindez, Roberto Manson, José Pedro Nucci, Maria Peral de Bruno, Maria Ver6-
nica Pérez Bazdn, Margarita Pérez de Nucci de Apds, Olga Raimondo Guillermo
Recipero, Yéssica Soria Curi, Claudia Inés Sulaiman, Georgina Torres de Nieto de
Mercau, Juan Carlos Toscano, Juan Carlos Valdés, Horacio Antonio Yapur,
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pellos a la dignidad humana, mantiene plena vigencia en nuestros dias.
Serios desafios éticos existen en el quehacer cientifico, particularmen-
te si involucra la investigacion en seres humanos. Ello exige la aplica-
cién de normas creadas para garantizar el respeto y la proteccion de
los sujetos de investigacion humanos y animales y del ambiente.

En el caso de la investigacién en humanos, la Declaracion de Hel-
sinki de la Asociacion Médica Mundial impuso en su primera version
(1964) 1a obligatoriedad de que un grupo de personas realice el andli-
sis y la revision de los proyectos de investigacion cientifica.

Creacion del Grupo de Estudio de Bioética

En la Universidad Nacional de Tucumin (UNT) la Facultad de
Medicina se hizo eco de estas nuevas formas de entender el avance
de los conocimientos médicos. Varios factores, como el desarrollo
de la Bioética como disciplina, las primeras leyes argentinas sobre
la formacién de comités hospitalarios y la implementacion de la
investigacion como parte del curriculum de la carrera de médico
(con su corolario, la posible colisién con los intereses y derechos
de los individuos) motivaron que las autoridades de la Facultad de
Medicina encomendaran al Departamento de Posgrado la tarea de
formar un grupo de estudio interesado en la Bioética.

Como consecuencia, se crearon en 1998 un grupo de estudio de
bioética y un médulo de bioética que se dictaba a los alumnos de
cuarto afio de la carrera de Médico. Estas nuevas estructuras luego
dieron origen a un Comité de Etica Biomédica de Investigacion (cuyo
nombre fue cambiado en 2006 a Comité de Bioética) en permanente
servicio a la comunidad universitaria, y a una Céitedra de Etica Biomé-
dica que desarrolla sus contenidos en el grado y posgrado.

Hasta entonces, sélo la citedra de Metodologia de la Investiga-
cién realizaba sisteméaticamente la docencia de la Etica de la inves-
tigacion y la revision de proyectos en el grado y posgrado, encar-
gandose asimismo del asesoramiento y la revision de los aspectos
cientificos y éticos de los proyectos desarrollados por los alumnos
de la UPFO (Unidad de Prictica Final Obligatoria) de la Facultad
de Medicina y de la Maestria de Investigacion.
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En el periodo 1998-2001 se realizaron una serie de actividades
locales y con invitados nacionales para introducir a los docentes de
la Facultad en la problemaitica que plantean los diversos dilemas
éticos actuales. Se organizé cursos, talleres, mesas de trabajo, lec-
turas bibliogrificas y reuniones no periédicas de un grupo inicial
de bioética, con exposicion de temas en seminarios, efectudndose
ademds ejercicios de capacitacion y actualizacion.

Entre agosto y noviembre de 1998 se realiz6 un Taller de Bioéti-
ca, que constituyé el primer paso para el desarrollo del estudio siste-
matico de la Bioética en la Facultad de Medicina. Organizado por la
Comision Interdepartamental y dictado por docentes integrantes del
Comité de Bioética del Hospital Italiano de Buenos Aires, el Taller
cubri6 los siguientes contenidos: (1) Fundamentacién y Método de la
Bioética (Dra. R. Pace, el 07/08/98); (2) Problemas Bioéticos del Ini-
cio de la Vida. Estatuto del embrién. Diagnéstico prenatal. Proble-
mas en Pediatrfa. (Dr. M Sebastiani, el 21/08/98); (3) Los Comités de
Bioética. Etica y Justicia Social (Sistemas de Salud). (Dr. N. Cragno, el
02/09/98); (4) Problemas Bioéticos del Inicio de la Vida. Reproduc-
cién asistida. (Dra. S. Lancuba, el 18/09/98); (5) Problemas Bioéticos
del Final de la Vida. Concepto de Muerte cerebral, Eutanasia, Suicidio
asistido. Cuidados Paliativos. (Dr. J. Butera, el 02/10/98); (6) Consen-
timiento Informado. Problemas Médicos Legales. (Dra. S. Palomero,
el 16/10/98). (7) Problemas Bioéticos en Enfermeria. (Lic. en Enf. V.
Rosso, el 30/10/98); y (8) Bioética de la Investigacion Experimental y
Clinica. Taller de reflexion final. (Lic. N. de Herndndez, el 13/11/98).

Creacion de la Comision de Bioética

La Comisién de Bioética comenzé sus actividades el 25 de julio de
2003 y mantuvo encuentros regulares hasta abril de 2004. Desde esos
comienzos la designacion de los integrantes de la Comision (y luego
del Comité) se hace efectiva por resolucién del Honorable Consejo
Directivo, a propuesta del Decano de la Facultad de Medicina. Los
integrantes realizan su trabajo en forma ad honorem, y permanecen
en sus funciones durante el mandato de las autoridades que los desig-
naron.
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Esta comisién, designada por la Decana, Dra. Rita Wasser-
man de Cunio, estuvo integrada por los siguientes profesionales:
Daniel Cohen Imach (Presidente), Bartolomé Llobeta (Secreta-
rio), Horacio Yapur, Olga Raimondo, Georgina Torres Nieto de
Mercau, Hilda Bibas Bonet, Cristian Daud, Maria Peral de Bruno,
Roque Carrero Valenzuela, Gabriel Orce, Guillermo Rectpero,
José Nucci, Carlos Nuiiez, Roberto Manson, Norberto Rodriguez
Vaquero, Graciela Castillo y Juan Carlos Toscano.

Durante el mes de agosto de 2003 se realizaron actividades de
formacion y reflexion. Se estudiaron los documentos y reglamentos
internacionales y nacionales que pautan y regulan la constitucion
de un comité de bioética en investigacion y la tarea de evaluacion
de un protocolo de investigacion.

Creacion del Comité de Bioética

En 2004 se comenz6 a evaluar protocolos de investigaci6n, al crear-
se el Comité de Etica Biomédica de Investigacion de la Facultad
de Medicina de la UNT. El Comité fue constituido por resolucion
874/2004 el 9 de Junio de 2004, integrado con los siguientes profe-
sionales, segtn la propuesta del Decano Dr. Horacio Deza: Daniel
Cohen Imach (Presidente), Bartolomé Llobeta (Secretario), Hora-
cio Yapur (Secretario Suplente), Cristina Bazan de Casella, Georgi-
na Torres Nieto de Mercau, Cristidn Daud, Maria Peral de Bruno,
Gabriel Orce, Guillermo Rectpero, Jorge Bianchi, Carlos Nuiiez,
FElda Sarsano, Roberto Manson, Susana Estrada, Norberto Rodri-
guez Vaquero, Abigail Prchal y Elsa Moreno (consultora). Pos-
teriormente, por resoluciéon 1328/2004 se incorpor6 al Comité a
Maria Cristina Bulacio.

El 24 de agosto de 2006 se renové la composicion del Comité
de Bioética de la Facultad de Medicina, nuevamente por propuesta
del Dr. Deza, por Resolucién n° 1121/2006. Los integrantes de este
comité fueron los siguientes profesionales: Maria Cristina Bazin de
Casella (Presidente), Luis Lopez Ferniandez, Daniel Cohen Imach,
Hugo Amarillo, José Nucci, Felipe Palazzo y Bartolomé Llobeta
(Secretario). Por Resoluciéon 590 y 591/2007 se agreg6 como inte-
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grantes a Mirta Abdala de Landa, Marcos Arias Amicone, Jorge
Bianchi y Silvia Fontenla de Petrino.

Durante ese mismo afio, y en coordinaciéon con la Secretaria
de Ciencia y Técnica de la Facultad de Medicina, Prof. Dra. Liliana
Fracchia, se implement6 acciones de gestién para fomentar y facilitar
la presentacion ante el Comité de los proyectos de miembros de la
Facultad de Medicina y de otras Instituciones. Ello contribuy6 a lograr
el reconocimiento del mismo en otros dmbitos, tanto universitarios
como de diversas entidades gubernamentales provinciales y nacionales.

En agosto de 2010, a propuesta del Decano Dr. Demetrio
Mateo Martinez y por Resol. N° 1206/2010, el Comité quedo
integrada por los profesionales Gabriel Orce (Presidente), Barto-
lomé Llobeta (Secretario), Mirta Abdala de Landa, Graciela Assaf
de Viejobueno, Jorge Bianchi, Graciela Castillo, Augusto Colom-
bres, Liliana Fracchia, Julio César Gémez Aranda, Mirtha Ibdfez
de Cérdoba, Luis Lopez Ferndndez, Maria Verénica Pérez Bazan,
Margarita Pérez de Nucci de Apds, Claudia Sulaiman y Juan Car-
los Valdez, y los estudiantes Emilio Felipe Huaier Arriazu, Yessika
Soria Curi y Jorge Valenzuela. En diciembre de 2011 los estudian-
tes, cumplidos su término, fueron reemplazados por Alberto Agui-
rre, Carolina Aimo y Franco Erbetta.

La mayoria de los 15 integrantes permanentes son egresados de
cinco Facultades de la Universidad Nacional de Tucumin: Medi-
cina, Ciencias Naturales, Bioquimica, Quimica y Farmacia, Dere-
cho y Filosofia y Letras. Algunos poseen titulos de postgrado o son
especialistas. La mayor parte de ellos pertenece al cuerpo docente
de la Facultad de Medicina o de otras Facultades de la Universidad
Nacional de Tucumadn, y algunos pertenecen al Consejo Nacional
de Investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET). También lo
integra un sacerdote catdlico, a la vez docente en la Universidad,
ademds de tres estudiantes de Medicina.

Propésitos del Comité de Bioética

El Comité de Bioética tiene como mision evaluar los aspectos éticos
que plantea la investigacion cientifica realizada dentro de la Facultad
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de Medicina, y en especial la que implica experimentacion animal,
experimentacion biomédica en humanos o con muestras de origen
humano, y experimentacién con utilizacién de agentes biol6gicos o
con organismos modificados genéticamente, de conformidad con lo
establecido en la legislacién argentina vigente. El Comité extiende
su competencia también al dmbito de las investigaciones que utili-
cen datos de caricter personal de sujetos (de tratamiento reservado
por afectar los derechos y libertades de las personas), a los intereses
vinculados a la defensa y proteccion del ambiente o a otros bienes
constitucional y legalmente protegidos.

Una de las primeras tareas encaradas fue la redaccién de un
Reglamento Interno, aun vigente aunque en proceso de revision
para actualizar su documentacién de base, incorporar la experiencia
adquirida y otorgar més funcionalidad al Comité.

En su Reglamento, redactado en 2004, el Comité adopté para la
evaluacion de los proyectos de investigacion y como base de su tarea
docente y de extension las siguientes normas internacionales, nacio-
nales y provinciales: Normas éticas sobre experimentacién en huma-
nos (Nuremberg, 1947). Recomendaciones para guiar a los médicos
en la investigacién biomédica en seres humanos (Helsinki, 1964 y
revisiones). Pautas éticas internacionales para las investigaciones bio-
médicas en seres humanos (preparado por el Consejo de Organiza-
ciones Internacionales de Ciencias Médicas -CIOMS- y la Organi-
zaci6on Mundial de la Salud en la versién aceptada en Ginebra, 2002.
Guias Operacionales para comités de ética que evaltan investigacion
biomédica (Organizacién Mundial de la Salud, Ginebra, 2000. Guias
operacionales para el funcionamiento de un comité ético cientifico
(cec) de Lautaro Ferndndez Milla Matrén, Unidad de Bioética OPS/
OMS Santiago de Chile, 2004. Ley Nacional 17.132 (1967) “Normas
para el ejercicio de la medicina, odontologia y actividades de colabo-
raci6n”. ANMAT Disposicion 5330/97 “Régimen de Buenas Pricti-
cas de Investigacion en Estudios de Farmacologia Clinica” y normas
complementarias. Ley de la Provincia de Tucumdn 6580/93 sobre
normas para la investigacién con seres humanos.

Las funciones del Comité de Bioética son: (1) Respecto de los
proyectos que implican investigacion animal (a) Evaluar la idonei-
dad del protocolo experimental frente a las posibles técnicas alter-
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nativas. (b) Supervisar la idoneidad y acreditacion de todos los par-
ticipantes en el proyecto. (c) Velar para que los animales no sufran
innecesariamente y que se les proporcione, cuando sea necesario,
analgésicos, anestésicos y otras sustancias apropiadas. (d) Contro-
lar que se utilicen métodos eutandsicos adecuados. (e) Controlar el
destino de los animales que no sean sacrificados.

(2) Respecto a los proyectos que implican experimentacién con
seres humanos o muestras orginicas procedentes de seres humanos:
(a) Evaluar la pertinencia del protocolo experimental. (b) Evaluar
los riesgos y beneficios previsibles. (c) En los casos de experimentos
realizados sobre personas, evaluar la adecuacién de la informacion
que se proporcione a los sujetos para la obtencién de su “consen-
timiento informado”. (d) Aprobar los modelos de consentimiento
informado.

Metodologia de trabajo

El Comité regularmente realiza reuniones de 60-90 minutos cada
dos semanas durante el periodo de actividad de la Universidad
Nacional de Tucuman. La frecuencia aumenta segun la necesidad,
pudiendo ser semanal en épocas de trabajo mas intenso. Se recurre
habitualmente a medios informdticos para mantener la comunica-
ci6én durante los periodos entre reuniones. Se levanta un acta luego
de cada reunidn, registrando los puntos salientes de la discusion y
las conclusiones alcanzadas.

Para solicitar la evaluacion por parte del Comité, se inicia un
expediente por mesa de entradas de la Facultad de Medicina, y se
solicita el envio simultineo de la misma documentacién al Comité
por correo electrénico, para comenzar su tratamiento sin demoras
burocriticas. El mensaje de correo electrénico se reenvia a todos
los miembros para su lectura, y el andlisis y la discusion comien-
zan en la primera reunién disponible. El Comité puede consultar
en caso necesario a expertos sobre temas especificos. Si se estima
conveniente, se puede citar a reunion al director del proyecto con
el Comité en pleno, o con una comisién formada por algunos de
sus miembros.
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Las observaciones resultantes del anilisis son comunicadas por
escrito al Director del proyecto. De ser la respuesta satisfactoria,
y con el compromiso del investigador de incorporar las modifica-
ciones sugeridas por el Comité, se emite finalmente un dictamen
aprobatorio por escrito para su presentacién a las autoridades
correspondientes. Los dictimenes son discutidos solamente cuando
hay presente un quérum igual a la mitad mds uno de los miembros
permanentes. Se procura lograr dictimenes por consenso luego de
una discusion libre, garantizando el respeto a los puntos de vista de
todos los integrantes.

Se procura que el proceso completo no lleve mds de 30 dias,
aunque este plazo estd condicionado por la complejidad del analisis
requerido.

A las tareas evaluativas habituales, durante 2011 se afiadié un tra-
bajo en documentacién del Comité (reglamento, instrucciones para
la presentacion de proyectos, indicaciones generales sobre la redac-
cién del documento de consentimiento informado), con la intencién
de actualizar la documentacién operacional del Comité y ponerla en
la Internet a disposicion de los interesados. Se espera que esto facilite
al investigador la elaboracion de los aspectos bioéticos de los pro-
yectos, con la consiguiente disminucién de la labor de correccion
frecuentemente necesaria y del tiempo utilizado para ello. Al mismo
tiempo, se espera facilitar a los usuarios el acceso a la documenta-
cién referente a los principios y practica de la Bioética, los documen-
tos que indican las normas en vigencia y la legislacién pertinente. Se
espera completar este trabajo en un plazo relativamente breve.

Participacion estudiantil en el Comité

Mencién aparte merece la experiencia que se lleva a cabo con la
incorporacion de estudiantes al Comité. El fundamento de dicha
experiencia es claro: tratindose de una entidad universitaria, surge
como necesario y evidente que los estudiantes sean destinatarios
directos de la acci6n del comité de Bioética.

Se ha dicho que los comités son las sedes vivas de la Bioéti-
ca. Asi, la inclusion de estudiantes como integrantes formales del
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Comité seria el complemento prictico ideal del cursado de la asig-
natura, contribuyendo a la formacion ética de los futuros médicos
y convirtiendo al Comité al mismo tiempo en el “semillero” ideal
para garantizar la continuidad del Comité en el futuro. Por estos
motivos se incorpord tres estudiantes al Comité en 2010.

Los estudiantes a formar parte del Comité de Bioética son seleccio-
nados en el seno de la Sociedad Cientifica de Estudiantes de Medicina
de Tucumén (SCEMT), organizacién con fines netamente cientificos,
constituida por estudiantes que realizan investigaciéon por voluntad e
iniciativa propia, congregando en su seno un nimero importante de
estudiantes desde los primeros afios de la carrera. La seleccion se hace
por votacién de los miembros de la SCEMT, es decir, estudiantes que
tienen experiencia en investigacion (por lo menos un trabajo realizado
y presentado), y nociones bisicas en gestién cientifica.

Dado que los estudiantes seleccionados generalmente forman
parte de grupos organizados de investigacion, se constituyen ipso
facto en agentes de difusién directa de conceptos bioéticos en el
seno de su grupo de investigacién (constituido por profesionales,
técnicos, personal auxiliar, etc.), en la Facultad de Medicina y/o en
las otras dreas en que se asienten los proyectos en que ellos par-
ticipan. Ademds, su pertenencia a la SCEMT también asegura un
grado de difusion de los mismos a nivel estudiantil.

Su nombramiento se realiza por Resolucion del HCD, y en su
desempefio, que dura un afio, tienen voz pero no voto. Excepto
por estas diferencias, sus obligaciones y derechos son los mismos
de los del resto de los integrantes, incluyendo el compromiso de
confidencialidad de lo tratado en el seno del Comité, aun después
de haber dejado de integrarlo. Estas normas implican un explicito
compromiso de resguardo de toda la documentacién involucrada,
incluyendo la que reciben por correo electrénico.

Al no existir otra diferencia con los demds miembros del Comi-
té, su participacion en el anilisis y las discusiones se hace con total
libertad, y sus puntos de vista y contribuciones son tenidos en
cuenta en un plano de igualdad con los de los demas miembros.

En un somero anilisis del desempefio de los primeros tres estu-
diantes que integraron el Comité (entre agosto de 2010 y diciem-
bre de 2011), es necesario destacar que su participacion exhibid

91



Gabriel. Orce, Bartolomé. Llobeta, Mirta Abdala de Landa, et. Al

notables dedicacién y madurez, resultando en importantes contri-
buciones y enriqueciendo el trabajo conjunto. Se puede concluir
sin ninguna exageracién que la labor docente tuvo lugar en ambos
sentidos, y todos —estudiantes y profesionales- se beneficiaron de la
interaccion, como lo hizo la labor global del Comité.

Por su parte, en un reciente documento, los estudiantes del
grupo saliente (Emilio Felipe Huaier Arriazu, Yéssika Soria Curi y
Jorge Adrian Valenzuela) destacaron el sentido de pertenencia y el
respeto del resto de los miembros del Comité, y la exposicién a la
diversidad de formas de pensar, opiniones, profesiones, ideologias y
demis, que —concluyeron- hacen sumamente ricos los debates.

En cuanto al resultado final de su participacion, habrd que espe-
rar un tiempo antes de saber si los propédsitos originales se cum-
plen, pero probablemente el mejor resumen de la promesa de esa
perspectiva se expresa en sus propias palabras: “Probablemente
seamos nosotros, en un futuro no muy lejano, quienes podriamos
ocupar las plazas permanentes del comité, o colaborar a la confor-
macién de nuevos comités en nuestro entorno.”

Actividades del Comité de Bioética de la Facultad de
Medicina de la UNT

El Comité se reuni6 en forma regular y, ademds de cumplir con su
objetivo central de emitir dictimenes sobre los aspectos bioéticos
de los proyectos de investigacion que lo solicitaren, el Comité llev
y lleva a cabo otras actividades, asesorando al Decanato en diferen-
tes temas puestos a su consideracion y participando en tareas de
formacion y capacitacion continua y de extension.

Desde su creacién, hace 8 afios, el Comité de Bioética de la
Facultad de Medicina de la UNT ha evaluado un total de 57 pro-
yectos de investigacion, de los cuales el 42.1% fueron solicitados
por investigadores de la Facultad de Medicina, repartiéndose el
resto entre otras Facultades de la UNT (el 22.8%) y otras insti-
tuciones del medio, tales como el Sistema Provincia de Salud
(SIPROSA) y el Hospital del Nifio Jesuas (35.1%)
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Fig. 1. Namero de proyectos evaluados clasificados segtn la institu-
cién en que revistaba su investigador principal.
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El tipo de investigaciéon mds frecuente entre los proyectos eva-
luados fue el epidemiolégico (32, 0 56.1% del total), seguido por los
estudios clinicos (19, 0 36.8% del total), de los cuales 7 (el 12.3% del
total) no involucraban el estudio de medicamentos. Finalmente, los
restantes 6 (10.5% del total de estudios) fueron basicos.

Fig. 2. Numero de proyectos evaluados clasificados segtn el tipo
de investigacién propuesta.

35

30

25

20

15

10

Numero de proyectos

Tipo de investigacion propuesta

2004 - 2011
n=57
Epidemioldgica Basica Clinica Clinica

no farmacoldgica

93



Gabriel. Orce, Bartolomé. Llobeta, Mirta Abdala de Landa, et. Al

Otras actividades

Las principales actividades realizadas por el Comité desde su crea-
ci6n han sido las siguientes. Durante setiembre y octubre de 2003
se realiz6 el estudio y el debate de la Ley Nacional 25.673 (Ley
de Salud Sexual y Procreacién Responsable) y su aplicacién a la
Provincia de Tucuman. El 26 de Septiembre de 2003 se realizé un
Taller coordinado por el Dr. Ernesto Gil Deza sobre la Ley Nacio-
nal de Salud Sexual y Reproductiva.

El Comité organizé las Jornadas Interdisciplinarias de Bioética
de la Facultad de Medicina, en homenaje al 90° Aniversario de la
UNT, el 27 y 28 de Septiembre de 2004 en San Miguel de Tucu-
man. Durante las Jornadas se realizaron conferencias, simposios
y talleres. Asistieron los siguientes invitados nacionales: Prof. Dr.
Elias Hurtado Hoyos (Presidente de la Asociacién Médica Argenti-
na), Prof. Dr. Roberto Cherjovsky (Decano de la Facultad de Medi-
cina de la Universidad Abierta Interamericana) y el Prof. Dr. Ricar-
do Rabinovich (Universidad del Museo Social Argentino). Se reali-
zaron los siguientes simposios con la participacién de profesionales
locales: “Intervenciones para el soporte vital en el paciente critico.
Aspectos médicos y legales” y “La ética como eje integrador para el
mejoramiento de la actividad profesional en C1enc1as de la Salud”.
Se realiz6 un taller sobre * ‘Ftica de la investigacion” y la conferen-
cia sobre “Problemas Eticos en las Ciencias”, dictada por el Prof.
Dr. Jorge Estrella (Facultad de Filosofia y Letras, UNT).

Se realizaron tareas de formacién y perfeccionamiento con con-
currencia de sus miembros a los siguientes cursos: Jornadas Regio-
nales de Buenas Practicas Clinicas ANMAT-FAC, organizado por
el Comité de Investigaciones Clinicas de la Federacién Argentina
de Cardiologfa. San Miguel de Tucumin, mayo de 1994; Curso de
Postgrado en Investigacién Clinica dictado por el Prof. Dr. Michel
Labrecque (Universidad Laval, Québec, Canadd), organizado por
el Centro de Estudios Canadienses de Tucumidn y la Facultad de
Medicina de la UN'T. San Miguel de Tucumdn, septiembre de 2004.
Curso de Etica dictado por el Prof. Dr. Samuel Schkolnik y la Profe-
sora Cecilia Pourrieux de la Cétedra de Etica de la Facultad de Filo-
soffa y Letras de la UNT. Octubre de 2004. Jornada de Bioética Cli-
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nica, dictada por el Dr. Gerardo Perazzo, Investigador del Instituto
de Bioética, Universidad Catolica Argentina, de Buenos Aires (2011).

Se realizaron también tareas de extension, entre las que se cuen-
tan la participacién de miembros del Comité en las reuniones de
los Comités Hospitalarios de Etica (CHE) del Hospital de Clinicas
“Nicolds Avellaneda” (2004- 2006) y del Instituto de Maternidad y
Ginecologia “Nuestra Sefiora de las Mercedes”, ambos de San Miguel
de Tucumin. La organizacién de una reunién con representantes
de los hospitales de la provincia sobre la formacion, caracteristicas y
tareas de los Comités Hospitalarios de Bioética, realizado durante las
Jornadas Interdisciplinarias de Bioética de la Facultad de Medicina
(2004). En marzo de 2007, el Decano design6 a Maria Cristina Bazan
de Casella y Bartolomé E. Llobeta como representantes de la Facul-
tad de Medicina en la Comision de Bioética de la Secretaria de Cien-
cia y Técnica de la UNT. (Resolucion Cy T 077/2007). En diciembre
de 2008, se emitié un dictamen sobre la consulta realizada al Decano
de la Facultad de Medicina sobre el Proyecto de Ley de la Honorable
Legislatura de la Provincia de Tucumdn sobre Muerte Digna. Algunos
de los miembros del comité se incorporaron como miembros titula-
res de la Asociacién Argentina de Bioética. Fueron presentadas varias
comunicaciones en diferentes reuniones cientificas en el pais.

También se emiti6 un dictamen de asesoramiento al Decanato
sobre problemas en relaciones interpersonales entre docentes de la
Facultad de Medicina que involucraban problemas éticos (2011) y
un dictamen de asesoramiento al Decanato de la Facultad de Medi-
cina referido a la evaluacion bioética de un juicio en curso, segin
solicitud del juzgado a cargo (2011).

El futuro inmediato del Comité de Bioética de la Facul-
tad de Medicina de la UNT

Existen varias lineas de accién pensadas para mejorar la calidad
del accionar del Comité. Se pretende, en el plazo mis breve posi-
ble: (1) Concluir la actualizacién de la documentacion de funcio-
namiento del Comité (Reglamento interno, normas de procedi-
miento), incorporando la legislacion actualizada y las observaciones
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dejadas por la experiencia adquirida a lo largo del tiempo; (2) Produ-
cir una pagina en la Internet, en el sitio institucional de la Facultad de
Medicina de la UNT. Se pondrian alli a disposicion de los interesados
el Reglamento del Comité, instrucciones y formularios para la pre-
sentacion de protocolos para su evaluacion bioética, y literatura sobre
temas bioéticos y legales pertinentes; (3) Mejorar el control del cum-
plimiento de las normas bioéticas en el desarrollo de los proyectos,
implementando la necesidad de remitir al Comité un informe peri6-
dico que permita monitorear el progreso de los mismos. Esta medi-
da se complementarfa en un paso posterior con la inspeccion in situ
por miembros del Comité, completindose asi el proceso de supervi-
sion; (4) Lograr la coordinacién con dependencias de la Facultad de
Medicina y otras de la UNT para cubrir las necesidades de evalua-
ci6én bioética de los proyectos de investigacion presentados ante el
Consejo de Investigaciones de la UNT; (5) Lograr la coordinacion
con organismos externos a la UNT (por ej., el Consejo Provincial de
Etica de la Provincia de Tucumén) para cubrir las necesidades de eva-
luacion bioética en la Investigacion en el dmbito de la provincia y de
la region (NOA), que constituyen el drea de influencia de la Facultad
de Medicina de la UNT; (6) Proponer a las autoridades de la Facultad
de Medicina, en ocasién de la modificacién curricular que se espera
realizar durante 2012, que los contenidos de la asignatura “Etica Bio-
médica” sean dictados desde los primeros afios de la carrera, contribu-
yendo a dejar una impronta ética temprana en la adquisicion y aplica-
ci6én de los conceptos técnicos. La idea es que la Bioética acompaiie
desde el comienzo el proceso de aprendizaje, desarrollando al mismo
tiempo la conciencia moral de los estudiantes; (7) Promover la forma-
cién permanente de los miembros del Comité; (8) Organizar cursos,
conferencias y debates dedicados a la difusion de los conceptos de la
Bioética en los dmbitos estudiantil y profesional universitarios y, en lo
posible, de la comunidad extrauniversitaria; (9) Gestionar que el tiem-
po dedicado al trabajo del Comité de Bioética sea contabilizado como
parte de la dedicacion horaria del docente, y que la correspondiente
carga docente sea reducida en esa medida. Esta decisién corregirfa un
problema actual, que dificulta el trabajo de los integrantes, y reduciria
al menos parcialmente un factor que frecuentemente conspira contra
el desempefio de los Comités de Bioética.
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