CASOS A ANALIZAR EN LA SEGUNDA CLASE DE BIOÉTICA

Consignas generales:

1) ¿Qué principios o reglas entran en conflicto en los casos citados? 

2) ¿Desde su punto de vista: ¿qué principio/s o regla/s debería/n prevalecer?


Caso 1

“ [...] Noruega ha desarrollado una muy notable industria de cría del salmón a lo largo de sus extensas costas. [El salmón de criadero] es una versión doméstica del Salmo salar silvestre del Atlántico Norte, alejado de aquel unas cinco a ocho generaciones de cría selectiva. Una consecuencia de tal proceso –y de las diferencias en el ambiente en que se desarrolla- es que la calidad de la carne del salmón de cría es muy diferente de la del salmón silvestre. […] A lo largo de los años se ha generado una comunidad de investigadores cuyo interés particular se enfoca en los problemas y desarrollo futuro de la maricultura. Ahora bien, uno de los problemas que en los inicios causó ciertos dolores de cabeza a la industria es que el salmón de cría tiene mayor cantidad de grasa, y de distinto tipo, que el salmón silvestre. Además, dicha grasa se vuelve rancia más fácilmente. Pronto estuvieron disponibles sustancias que corregían esa problemática característica. Una sustancia en especial, llamémosla sustancia X, era ampliamente utilizada para contrarrestar la rancificación de la grasa. En un determinado momento, un destacado científico y profesor universitario –llamémoslo profesor A- comunicó a su equipo de investigación de estudiantes de doctorado que sus estudios mostraban un serio problema respecto de la sustancia X. Esta sustancia había sido incluida en las listas europeas de agentes fuertemente cancerígenos, y por lo tanto no se permitía su adición a productos destinados a la alimentación humana. Sin embargo, experimentos con animales habían previamente mostrado que la sustancia X era secretada en el metabolismo de los mismos, y por lo tanto no entraría en el cuerpo humano vía el consumo de carne de tales animales. Así, se permitió que la sustancia X se agregara a la alimentación animal. Sin embargo, en estudios más detallados el profesor A encontró que, aún cuando ello era cierto con relación a la mayoría de los animales, no lo era respecto del salmón. El metabolismo del salmón era muy diferente, y la sustancia X permanecía en la carne. Era así obvio que un agente fuertemente cancerígeno entraría al cuerpo humano vía el consumo del salmón de cría. El mensaje a su equipo de investigación fue el siguiente: “Los exhorto a mantener esto en el más estricto secreto, hasta que hayamos desarrollado un reemplazo más conveniente para la sustancia X. Sólo imaginen cómo se agitaría el público con este descubrimiento, si fuera conocido”. Por cierto, permaneció en secreto; el público no supo nada al respecto; y más tarde se encontró un reemplazo. Actualmente, se ha quitado la sustancia X de la lista de aditivos permitidos para alimento animal. [...]”

Caso 2: Responsabilidad por consecuencias dañinas de las investigaciones

El compuesto original HR-7724 fue recientemente aprobado por la FDA para el uso en investigación en seres humanos. Ambas, la división de marketing y de investigación de la Houston Pharmaceuticals estaban exultantes y sus integrantes sentían que estaban por descubrir un tratamiento promisorio para la ateroesclerosis que podría ser beneficioso desde el punto de vista económico para ellos y que contribuiría asimismo en la lucha contra una de las enfermedades crónicas más importantes de los adultos en el mundo.
El compuesto HR-7724 había sido experimentado en pruebas en animales: dos años en ratas, dos ensayos de seis meses en dos razas de perros, incluyendo Beagles, en dos niveles de dosis seleccionadas para la observación de efectos tóxicos, y un año en monos. En el grupo de cincuenta ratas, una de ellas registró la pérdida de peso en los dos últimos meses y una murió de causas no determinadas. Una rata del grupo control también falleció. En los perros y en los monos no pudo ser demostrada toxicidad, aún a niveles de dosis diez veces superiores que la dosis efectiva calculada por kilogramo de peso. 
La primera fase de los ensayos en seres humanos había sido completada en pacientes sanos en el Prision State [Prisión Estatal] sin que se hubiera observado toxicidad. 
El Dr. Nathan Barnes era un destacado internista en Houston y fue contratado por la Houston Pharmaceuticals para conducir la segunda fase de ensayos clínicos en seres humanos. Los ensayos en fase II son las primeras pruebas en pacientes, quiénes podrían verse potencialmente beneficiados por la droga que está siendo probada. 
Los ensayos propuestos serían conducidos en el Centro de Investigación en el Jerome Hospital. Éste ha sido construido por Houston Pharmaceuticals y fue el sitio de realización de muchos de los ensayos clínicos en sus estadios iniciales. El Dr. Barnes inició las pruebas con la HR-7724 en los primeros cuatro sujetos. Todos eran pacientes con enfermedad arterial coronaria avanzada. A todos ellos se les dieron detalles meticulosos de los riesgos previstos: riesgo mínimo de acumulación de precursores del colesterol con escaso efecto conocido, cambios en la piel y cambios menores en el cabello y posibilidad de náuseas. Los pacientes fueron también informados que un compuesto anterior diseñado para propósitos similares (MER/29) produjo cataratas, pero el mecanismo de acción del HR-7724 fue sustancialmente diferente. No se observaron cataratas ni otros efectos oculares en ninguna de las especies animales y ninguno de estos efectos fueron anticipados en humanos. Los sujetos de investigación firmaron un consentimiento informado detallado luego de habérseles dado la oportunidad de realizar preguntas adicionales.
En el quinto paciente los síntomas empezaron a aparecer aproximadamente dos semanas luego del comienzo del ensayo con la droga. Primeramente existió una pérdida de apetito, náuseas y algunos vómitos. Posteriormente se desarrolló ictericia rápidamente junto con dolor en la extremidad superior del abdomen e inflamación.
El diagnóstico de hepatitis tóxica aguda condujo a la inmediata suspensión del ensayo. Luego de una semana de tratamiento intensivo en la unidad de investigación, el paciente fue transferido al Hospital de la Comunidad en dónde su médico general tenía privilegios especiales y donde los costos de la atención serían cubiertos por el propio seguro médico. 

(Caso extraído de R. Veatch, Case Studies in Medical Ethics, Harvard University Press., Cambridge, 1977).

Caso 3: El caso de estudio de sífilis de Tuskegee 
En 1932 el Servicio Público de Salud de los Estados Unidos (USPHS) inició un experimento en el Macon County, Alabama, para determinar el curso natural de la sífilis latente en varones negros que no tuvieran tratamiento. El ensayo comprendió 400 hombre sifilíticos, así como 200 hombres que no estaban infectados quienes sirvieron como controles [grupo control]. El primer reporte publicado sobre el estudio apareció en 1936 con informes subsiguientes cada 4 o 6 años a lo largo de los años 60’. Cuando la penicilina estuvo ampliamente disponible en los primeros años de la década de los 50’, como tratamiento preferido para la sífilis, los hombres no recibieron terapia. De hecho, en varias ocasiones, el USPHS evitó darles tratamiento. Más aún, un comité del Centro Federal para Control de Enfermedades decidió, en 1969, que el estudio debía continuar. Recién en 1972, cuando informes del estudio aparecieron por primera vez en la prensa nacional, el Departamento de Salud, Educación y Bienestar (DHEW, después HEW), interrumpió el estudio. (El DHEW es ahora el Departamento de Salud y Servicios Humanos o DHHS). En ese momento, 74 de los sujetos de investigación estaban todavía vivos, al menos 28, pero quizás más de 100, murieron directamente por las lesiones avanzadas de la sífilis […].

Los orígenes del experimento
En 1929, con fondos de la Fundación Julius Rosenwald, el USPHS condujo estudios en una zona rural del sur [de los EE. UU.] para la determinación de la prevalencia de sífilis en población negra, y explorar las posibilidades para tratamiento masivo. El USPHS descubrió que el Macon County, Alabama, en el cuál el pueblo de Tuskegee está ubicado, era el que ostentaba la tasa más alta de sífilis de los seis condados estudiados. El estudio de Rosenwald concluyó que el tratamiento masivo podría ser implementado exitosamente entre la población rural de negros. Si bien es dudoso que los fondos necesarios para dicho estudio hubieran sido asignados aún en las mejores condiciones económicas, después de que la economía colapsara en 1929, los descubrimientos fueron ignorados. Es, sin embargo una ironía que el estudio de Tuskegee estuviera basado en los hallazgos del estudio de Rosenwald que demostró las posibilidades del tratamiento. masivo.
Tres años después, en 1932, el Dr. Taliaferro Clark, jefe de la división de Enfermedades Venéreas del USPHS, y autor del reporte del estudio Rosenwald, decidió que las condiciones en Macon County merecían una renovada atención. Clark creyó que la alta prevalencia de sífilis ofrecía una “oportunidad inusual” para ser observada. Desde su inicio, el USPHS, consideró al estudio de Tuskegee como un “estudio en esencia”, más que como un experimento. Mientras que la sífilis fuera tan prevalente en Macon y la mayoría de los hombres negros fueran dejados sin tratamiento a lo largo de su vida, parecía natural y valioso para Clark observar las consecuencias de este hecho. La describió así como una “situación ideal”. El cirujano general H. S. Cumming escribió a R. R. Moton, director del Instituto Tuskegee:
La reciente prueba del control de la sífilis en Macon County, con la ayuda financiera de la Fundación Julius Rosenwald, reveló la presencia de una tasa elevada e inusual en ese condado y, lo que es más remarcable, es el hecho que el 99 % de este grupo se encontraba en su totalidad sin tratamiento previo. Esta combinación, junto con la esperada cooperación de su hospital, ofrece una oportunidad sin igual para llevar adelante esta parte de la investigación científica, que probablemente no pueda ser repetida en ningún otro lugar del mundo. 


(Fragmento del artículo de Brandt, A. “Racism and Research”, en Emanuel, E., et al. (eds.), Ethical and Regulatory Aspects of Clinical Research, The Johns Hopkins University Press, 2003). 

Consignas particulares:
1) ¿Considera que el estudio de Tuskegee es éticamente aceptable? Justifique su postura. 
2) ¿Cree que el estudio debería haberse interrumpido? ¿En qué momento? ¿Por qué razones?
3) ¿Cree que el “conocimiento generalizable” obtenido a partir del estudio es razón suficiente para realizarlo?
4) Una de las razones que esgrimían los defensores del estudio de Tuskegee era la de que no hacían más que observar el curso natural de la enfermedad, ya que esas personas de cualquier forma no recibirían medicamentos. ¿Considera válida esta razón? ¿Cree que existe alguna diferencia éticamente relevante en dejar que la enfermedad –la sífilis- evolucione naturalmente y en observar y documentar esa evolución?
Caso 4: Publicando los resultados de una investigación no ética
El Doctor Jefferson Oxford, editor principal de la afamada revista de medicina Biomedical and Pharmacological Research, recibió un manuscrito para su evaluación y publicación en la revista. La investigación consistía en proporcionar la droga cloridomida a 400 mujeres embarazadas que estaban por realizarse un aborto en un importante centro de salud. La cloridomida, un agente ansiolítico relacionado a la talidomida, estaba siendo desarrollada por Webster Pharmaceuticals, y había sido aprobada recientemente para su uso en psiquiatría para todos los pacientes excepto para mujeres embarazadas. Tras el pánico por la talidomida, tanto Webster como la FDA, habían sido particularmente cuidadosos al permitir el uso de estas drogas en mujeres embarazadas.
Los doctores Frank Hyman, Joseph Polk, y Lois Victor, médicos del Servicio de obstetricia del hospital en el que el estudio había sido realizado, estaban preocupados por el uso de la droga en mujeres embarazadas. Webster les suministró la droga cloridomida a los médicos, y estos informaron a la comunidad que el Servicio de obstetricia realizaría pruebas de embarazos en las mujeres que tuvieran un retraso de siete días y que, en caso de que la prueba diera positiva, realizarían los abortos de las mujeres que lo solicitaran. Esto les permitió administrar la droga a 400 mujeres que durante 1971-1973 se acercaron al centro en busca de un aborto. El artículo científico que estaba siendo evaluado informaba que tres de los fetos abortados de las mujeres que habían recibido la droga presentaban defectos anatómicos de importancia, similares a los de los bebés de la talidomida. El informe señalaba que a fines de evitar cualquier efecto psicológico sobre los embarazos, se les hizo saber a las mujeres que recibirían “vitaminas” para prepararlas para el aborto. De hecho, la cloridomida se colocó en cápsulas que también contenían vitaminas. El tratamiento con las “vitaminas” se inició de inmediato, de modo que se hicieran evidentes los efectos sobre el feto. Se les dijo a las mujeres que los problemas que el hospital tenía para dar turnos retrasaría unas cinco semanas el aborto y que durante ese plazo ellas debían tomar sus “vitaminas” diariamente.
El doctor Oxford sabía que las Guías HEW, [realizadas por el United States Department of Health, Education and Welfare (conocido como HEW por sus siglas en inglés)] aprobadas el 8 de agosto de 1975 aproximadamente un mes antes de que la revista recibiera el manuscrito, habrían prohibido esta investigación. Estas Guías especifican los siguientes puntos:

A) Ninguna mujer puede ser involucrada como sujeto en una actividad a menos que: 1) la finalidad de la actividad sea satisfacer las necesidades de salud de la madre, y el feto será expuesto al riesgo mínimo que sea necesario para satisfacer tales necesidades, o 2) el riesgo para el feto es mínimo.
B) Una actividad permitida en el párrafo A) sólo puede ser llevada a cabo si la madre y el padre son legalmente competentes y han dado su consentimiento informado después de haber sido informados completamente respecto del posible impacto sobre el feto, excepto que el consentimiento informado del padre no deba ser obtenido debido a que: 1) el propósito de la actividad es satisfacer las necesidades de salud de la madre, 2) su identidad o su paradero no pueden ser establecidos razonablemente, 3) él no se encuentra razonablemente disponible, o 4) el embarazo es resultado de una violación.

El doctor Oxford se puso en contacto con el doctor Hyman para plantearle lo que él consideraba como serias falencias éticas en la investigación. […]

Las razones del doctor Hyman no convencieron al doctor Oxford. Sin embargo, el editor consideraba que los resultados del estudio eran importantes. Si él se negaba a publicar el artículo por razones éticas, las mujeres que tomaran la droga y quedaran embarazadas podrían dar a luz a bebés como los de la talidomida. Incluso sabía que si él se negaba a publicar el artículo, seguramente se publicaría en alguna otra revista.

(Caso extraído de R. Veatch, Case Studies in Medical Ethics, Harvard University Press, Cambridge, 1977).
Consignas particulares:

1) ¿Considera que la investigación no debería haberse realizado? Justifique su respuesta.
Si su respuesta a la pregunta 1) fue positiva y considera que la investigación no debería haberse realizado:
A) Señale qué aspectos del diseño de la investigación cambiaría para que la misma fuera conducida éticamente.
Si su respuesta a la pregunta 1) fue negativa y considera que la investigación debería haberse realizado:
B) Proponga una defensa de la investigación desde el punto de vista del doctor Hyman. 
Caso 5: ¿Cuán informado es el consentimiento informado?
Walter Halushka era un estudiante de la escuela de verano de la Universidad de Saskatchewan en 1961. Cuando fue buscar trabajo a la oficina de empleo estudiantil, se le informó que no había trabajos disponibles pero que podía ganar U$S 50 si se enrolaba como sujeto de investigación en estudio clínico del Hospital universitario. Los doctores G. M. Wyant y J. E. Merriman estaban probando un anestésico general, Fluoromar, para evaluar la respuesta del corazón y del aparato circulatorio. Esta droga no había sido testeada antes por estos investigadores.

El 22 de agosto de 1961 el señor Halushka se dirigió al departamento de anestesia del Hospital universitario. Se le dijo que el experimento consistía en realizarle una incisión en su brazo izquierdo para insertarle un catéter o tubo en su vena. El procedimiento llevaría unas dos horas. Se le dió el siguiente formulario de consentimiento: 
	Consentimiento para la investigación en voluntarios
Yo, Walter Halushka, de 21 años de edad, con domicilio en […] declaro haberme presentado como voluntario para la realización de estudios sobre mi persona en beneficio de la investigación de 

[Espacio llenado a mano] Respuesta del corazón y del aparato circulatorio bajo anestesia general. 

Los estudios que se realizarán en relación con esta investigación me han sido explicados y entiendo completamente aquello que se me propone hacer. Consiento libremente a someterme a dichos estudios, y, a cambio de la remuneración que aquí se me ofrece, libero a los investigadores principales 

[Espacio llenado a mano] Dr. G. M. Wyant y J. E. Merriman, 

sus socios, técnicos, y personal involucrado en estos estudio, la comisión directiva del Hospital universitario, y la Universidad de Saskatchewan, de cualquier responsabilidad o reclamo que pudiera surgir debido a efectos o accidentes imprevistos durante el desarrollo de los estudios mencionados, o como resultado directo o indirecto de ellos. 

Que se atestigüe mi voluntad y mi firma.
[Firmado] Walter Halushka
[Firmado] Iris Zaechtowski (testigo)
Fecha: 22 de agosto 1961.


De acuerdo con los expedientes de la Corte al señor Halushka se le dijo que el estudio era “completamente seguro” y que “que ya había sido realizado muchas veces”. El señor Halushka le preguntó a los investigadores que se entendía por “accidente” en el formulario de consentimiento informado y se le contestó que el término se refería a cosas tales como caerse por las escaleras de su casa después de concluido el estudio.

Durante el estudio, realizado al día siguiente de la firma del consentimiento, un catéter se introdujo por su vena y fue conducido en dirección del corazón. A medida a que se acercaba al corazón, el señor Halushka sintió algunas molestias. Se administró el anestésico y la punta del catéter avanzó a través de las cavidades del corazón y hacia la arteria pulmonar. Después de cincuenta minutos se registraron cambios en el ritmo cardíaco que sugerían que el nivel de anestesia era demasiado profundo. Cinco minutos después el sujeto sufrió un infarto cardíaco masivo. Se resucitó el corazón mediante un masaje manual. Se realizó una incisión desde el esternón hasta el hombro y hubo que separar dos costillas. Se administró un producto vasoconstrictor para estimular la temperatura del corazón, y urea para evitar el edema cerebral. Después de un minuto y treinta segundos, el corazón del sujeto volvió a funcionar. El señor Halushka permaneció inconsciente por cuatro días. Se le dio el alta diez días más tarde, después de que los investigadores pagaran sus U$S 50.
(Caso extraído de R. Veatch, Case Studies in Medical Ethics, Harvard University Press., Cambridge, 1977).
Consignas particulares:
1) Teniendo en cuenta la Declaración de Helsinki (2002): ¿qué información se le debería haber dado al señor Halushka? Proponga un formulario de consentimiento informado alternativo, con toda la información que usted cree que debería haber estado presente en el formulario original.
2) Teniendo en cuenta que un accidente imprevisto podía suceder: ¿qué tipo de compensación y/o incentivos se le debería haber ofrecido al sujeto voluntario?
3) Con los datos disponibles intente identificar los riesgos y beneficios que se desprenden de la investigación.
Caso 6: Uso de fármacos para la supresión de extrasístoles
“En EEUU ocurren 300.000 muertes súbitas por año y la mayoría de ellas se debe a una fibrilación ventricular (contracción desorganizada del corazón). Un antecedente importante en estos pacientes suele ser la presencia de extrasístoles ventriculares (contracción fuera de ritmo), y muchos médicos creyeron que si se suprimían las extrasístoles, se podría prevenir la mortal fibrilación. Esto motivó a que se comenzara a tratar los pacientes con un fármaco para la supresión de las extrasístoles. Dado que en realidad nunca se había probado la eficacia de esta indicación, se diseño un ensayo clínico comparativo entre un supresor de extrasístoles y un placebo para evaluar la hipótesis. En sólo 10 meses se observó que los pacientes que tomaban el supresor de extrasístoles presentaban el doble de mortalidad que los del grupo placebo. En este caso el placebo resultó protector para los participantes y seguramente muchas muertes súbitas más se habrían producido si no se demostraba que la hipótesis de la supresión de las extrasístoles era falsa.”
Consigna particular:
Analice el uso del placebo. ¿Es ética su utilización en este caso?. Justifique su respuesta por sí o por no.

Caso 7

…"Niño de 11 años de edad sano hasta el momento de aparición de su enfermedad, que comienza con deposiciones con sangre, cólicos de importancia, permaneciendo afebril durante el curso de la enfermedad. Se efectúa el diagnóstico de infección gastrointestinal por Escherichia coli enterohemorrágica, que en un porcentaje de niños/as (en general con edades menores a las del paciente que nos ocupa), presenta como complicación el Síndrome Urémico Hemolítico (SUH), para el cuál no existe tratamiento disponible, sino el de las complicaciones a medida que se producen; este síndrome registra un elevado índice de mortalidad o de recuperación con secuelas. Esta entidad se conoce habitualmente como "enfermedad de la hamburguesa" por ser la carne mal cocida fuente habitual de contagio, si bien existen otras fuentes de creciente reconocimiento, así como en los últimos tiempos se ha identificado la posibilidad del contagio interhumano, en particular entre los contactos del caso índice. Otro dato de interés es que en los últimos años se registra un aumento en el número de casos que ocurren cada vez a edades más avanzadas, con la aparición asimismo en este grupo de la tan temida complicación. No se conocen con precisión los factores determinantes de este hallazgo, si la situación social de pobreza y desigualdad y los indicadores económicos son responsables en parte de este incremento, o es el genio epidémico del germen o ambos. 

A las 70 hrs del inicio de la sintomatología se propone a la familia la incorporación del niño en un protocolo de investigación, con rama placebo, que buscaba probar la utilización de un anticuerpo monoclonal de origen murino que pudiera fijarse en la verotoxina producida por el germen y responsable de las severas complicaciones. Los criterios de inclusión determinaban la posibilidad de incorporación de niñas/os hasta 96 hrs posteriores del inicio de la sintomatología. 

Los padres, citan al recordarlo, que la decisión de no incorporar al niño en el protocolo de investigación se relacionó con la menor incidencia de complicaciones en relación con la edad del niño, la posibilidad de que su hijo fuera asignado a rama placebo y que el estrés que le ocasionaría las venopunturas demorara su recuperación natural; sin embargo, lo que los padres esencialmente destacan es que su decisión para la no incorporación del niño estuvo centrada en la lectura apresurada del consentimiento informado que decía: "La droga que recibirá su hijo en caso de serle asignada puede potencialmente causarle la muerte". 



A continuación algunos interrogantes: 

1)¿Considera posible que el niño (en el caso de haber sido incorporado en la investigación) se viera beneficiado con los descubrimientos del ensayo, debido a su fase aún experimental en apariencia correspondiente a la Fase II? 

2. ¿Habría sido de importancia informar al niño de la existencia de esa investigación? 

3. ¿Corresponde a un exceso de materno-paternalismo el no haberle dado al niño información de la investigación si los padres no tenían conocimiento de los riesgos que la misma implicaba, o ¿es proteger el mejor interés del niño? 

4. ¿Puede un/a niña/o en esa circunstancia (cólicos, falta de sueño reparador, de alimento, temor) comprender ya no sólo la posibilidad de una investigación sino que la misma sería realizada para evitarle una complicación que para él seguramente y en ese estado ya no habría nada peor? 

5. Si el niño habría tenido 14, 15 o 16 años.¿habría sido diferente?

6. ¿Cuáles son los componentes que sugieren la existencia de un proceso significativo de asentimiento?

Caso 8
Un grupo de pacientes con VIH/SIDA de una institución de salud está organizado en una ONG para la defensa de sus intereses -entre ellos, la obtención de medicamentos y lograr una ley de protección de los enfermos. Esta organización ha sido contactada por una empresa que está dispuesta a donar un centro de servicio de Internet a la institución para el uso exclusivo de personas con VIH/SIDA. En una reunión entre representantes de la ONG, de la empresa y de la institución de salud, uno de los directivos de esta última argumentó que el personal y los demás pacientes y visitantes de la institución advertirían que quienes tuvieran acceso a Internet serían enfermos de SIDA y que, dado que en ciertos sectores de la sociedad (y aun dentro de las instituciones de salud) existen prejuicios respecto de esta enfermedad, de este modo se podría fomentar la discriminación de estas personas. Por otro lado, se estaría dando un trato privilegiado a un grupo de pacientes mientras los demás no tendrían acceso a este beneficio. Finalmente, la ONG convenció a la institución de salud para que ésta aceptara la donación del centro de servicio de Internet en las condiciones referidas y el centro fue instalado.
