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ANALISIS BIOETICO SOBRE LOS ARGUMENTOS
Y CONCLUSIONES DE UNA MESA REDONDA EN
LA OMS SOBRE PRUEBAS EN ESTUDIOS
CLINICOS Y EPIDEMIOLOGICOS DEL VIH.:

Por la Dra. Maria Isabel PEREZ DE PIO

Resumen de los temas tratados en la Mesa Redonda.

En la Mesa redonda participaron los siguientes
profesionales:

Rachel Baggaley,Cheryl Johnson, Jesis Maria Garcia
Calleja, Keith Sabin, Carla Obermeyer, Miriam Taegtmeyer,
BasiaZaba, Carol EI-Hayekg& Jerome Amir Singh.

El seguimiento del virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH) en paises de bajos y medianos ingresos? comenz6 en los

! Publicado en el Boletin de la organizacién Mundial de la salud, 2015, 93.

2 La calificacion de los paises fue modificada. Los paises desarrollados pasaron a llamarse: Paises de
Altos Ingresos. Mientras que los paises en desarrollo se llamaron: Paises de bajos o Medianos
ingresos.
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afios ochenta. Se preguntaron si deberian proporcionarse los
resultados de las pruebas del V111 a los participantes y de ser asi de
qué modo.

A falta de tratamiento efectivo, se considerd aceptable
retener los resultados de los participantes VIH-positivos. Sin
embargo, cuando se disponia de tratamiento antirretroviral,
algunos defendieron el principio de beneficencia: es decir que es
el deber del investigador informar de los resultados de las pruebas a
quienes hubieran proporcionado muestras para el seguimiento.
En consecuencia, se concluyd que solo los participantes que
manifestaron querer recibir los resultados de sus pruebas, reunirian
los requisitos para participar en las encuestas.

Otros en cambio defendieron el principio de autonomia.
Ello significaba que, para obtener un resultado mas representativo
de la poblacion en general, las encuestas no deberian excluir a los
participantes, que no hubieran querido recibir los resultados de
sus pruebas. El debate de esta mesa redonda analiza con mas
detenimiento estos dos argumentos.

Se cree que la comunidad mundial deberia trabajar para una
informacion rutinaria del seguimiento del VIII. Al mismo tiempo
garantizar que los participantes recibieran y entendieran los
resultados de sus pruebas.

Introduccioén

En las primeras etapas de la epidemia del virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), la vigilancia presentaba
diversas cuestiones éticas y logisticas. Entre las primeras figuraba
la correspondiente a saber, si los resultados de las pruebas del VIH
se debian o no informar a todos los participantes en el estudio. Sin
duda Habria un beneficio para la salud publica si se informaba a los
individuos examinados que el resultado era VIII- positivo. Ello
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les permitiria adoptar conductas preventivas para limitar una
posible transmisién de la infeccion.®

Sin embargo, se argumento6 y se creo la percepcion que
debido a la ausencia de tratamiento en esas etapas habia
pocas ventajas para que las personas VIH-positivas conocieran los
resultados de la prueba. Esas ventajas mencionadas fueron
sopesadas frente a los posibles riesgos entre los que se incluia el
aislamiento social, el rechazo y la ansiedad.

Se temia que, si los datos del sistema de vigilancia del VIH
no estuvieran protegidos suficientemente, su divulgacion podria
dar lugar a una mayor estigmatizacion y discriminacién
contra la persona infectada por el VIH.

En muchos lugares, también hubo problemas logisticos en
relacion con recursos. Si se requeria el consentimiento
informado individual y la comunicacion del resultado de la
prueba, ello podria sobrecargar al personal de vigilancia
epidemioldgica. Antes del 2002, a causa de estas percepciones y
problemas, la vigilancia del VIH se basaba en pruebas anénimas.
En este tipo de sistemas de vigilancia, los resultados de las
pruebas de VIH no podian ser informados a los participantes. La
mayoria de los protocolos para las encuestas de prevalencia del
VIH incluian la obtencion de consentimiento informado, pero
no requerian que dicha informacion fuera comunicada a todos
los participantes.

Actualmente se piensa que la disponibilidad de
tratamiento* ha transformado el panorama de las personas con
infeccion por VIH y cambiado las percepciones de quienes
llevan a cabo la vigilancia del VIH.

3 Conocer tempranamente su estado infeccioso es fundamental para el propio infectado por el VIH.
4 Se hace referencia al tratamiento para evitar la transmision vertical, sin tener en cuenta los dafios

mitocondriales de las drogas antirretrovirales, especialmente en nifios que deben empezar el tratamiento
tempranamente.
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El tratamiento antirretroviral puede ademas evitar, tanto
la transmision vertical (de madre a hijo) como la sexual. Ello
beneficiaria no solo a la poblacion no infectada, sino también a las
personas que viven con el VIH.

En la década de 1990, muchos paises con epidemias de
VIH concentras de bajo nivel, interrumpieron las pruebas
anénimas en la vigilancia del VIH a favor de las pruebas con
consentimiento informado y comunicacién de los resultados.
Sin embargo, la préctica de pruebas andnimas ha continuado,
especialmente en clinicas prenatales de los paises de Africa
subsahariana.

Actualmente en la mayoria de las encuestas basadas en
estudios clinicos o poblacionales de VIH, el consentimiento expreso
de los participantes es necesario para que puedan ser investigados
con la prueba del VIII

En algunos casos, las encuestas de VIH se realizan sobre la
base de que los participantes puedan dar su consentimiento y
decidir si desean conocer 0 no su resultado. Sin embargo, este
enfoque entra en conflicto, por ejemplo, con la practica habitual
en las encuestas de diabetes, hipertension y tuberculosis. En
estas situaciones los individuos dan su consentimiento para
participar sobre la base de que siempre recibiran los resultados
de la prueba.

Debate mundial

En general, los participantes en la reunion de referencia
tendieron a adoptar dos posiciones diferentes, ambas con base a
los que consideraron principios de la ética biomédica:

a) EIl principio de beneficencia para los que creian que los
resultados de las pruebas debian ser comunicados
automaticamente a las personas investigadas.
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b) El principio de autonomia para los que creian que los
participantes podrian optar por no conocer los resultados de
sus pruebas.

Argumentos de quienes se basaron en el principio de
beneficencia.

Estuvieron a favor de la informacion automatica de los
resultados de la prueba del VIH. Cualquier otro enfoque no seria
ético. Sin embargo, no se debia tomar muestras a los participantes
que hubiesen declarado no querer conocer el resultado de la
prueba.

Argumentos de quienes se basaron en el principio de
autonomia

Si bien los participantes a una encuesta de VIH deben ser
alentados a conocer sus resultados, no debe ser obligatorio, como
una condicién previa de la participacion, que los participantes
sean informados de sus resultados.

Diferentes valores y puntos de vista.

Los que sostienen que a todas las personas se les debe
informar del resultado de la prueba del VIII, tienden a creer que la
autonomia debe presidir pero no gobernar. Es decir, el respeto a la
autonomia de los participantes no debe tener prioridad sobre el
principio ético de beneficencia.

Hacia la comunicacién de rutina.

La opinion consensuada de la reunion de septiembre de
2014 fue que la comunidad sanitaria mundial deberia estar
trabajando para asegurar que las personas que participan en los
estudios de vigilancia del VIH, reciban rutinariamente los
resultados de sus pruebas del VIH. Obtener confirmacion de la
prueba, prevencion, atencion, apoyo y tratamiento. Los programas
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sobre vigilancia del VIH deben considerar la mejor forma de
asegurar que los participantes reciban y comprendan los resultados
de sus pruebas.

Andlisis  bioético sobre los argumentos vy
conclusiones de la Mesa Redonda

Si bien la opinién consensuada de dicha reunién fue
favorable a la comunicacion de rutina nada se dijo sobre las
reinterpretaciones de la:

a) Declaracion Universal de Derechos Humanos de 1948.

b) Definicion de salud de la propia OMS.

c) Los principios de beneficencia y autonomia.

d) Finalidad de la salud publica.

e) Discriminacion, confidencialidad, secreto, autonomia y
ética medica

Ademas, abandono del Juramento Hipocratico en 1996. Por
un documento del Consejo Ejecutivo OMS se dice: EI Juramento
Hipocratico no tiene razon de ser pues las relaciones no se
entablan entre el médico y su paciente sino entre sector de la salud
y la sociedad.

Todo ello acompafiado con una progresiva modificacién
legislativa.

Para comprender mejor el problema es necesario recordar
la verdadera significacion de estos temas:

La Declaracion Universal de derechos Humanos de
1948 determiné que:
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e Todos los seres humanos tienen los mismos
derechos por la sola condicion de pertenecer a la
especie humana.

e Elprimer derecho del hombre es el derecho a la vida y a la
integridad fisica, soporte de los demés derechos.

e El derecho a la salud que permite preservar la vida implica
una accion concertada para proporcionar acceso por igual
a servicios de salud.

La Convencion Americana sobre Derechos Humanos, Pacto
de San José de Costa Rica en su art, 4° dice: Toda persona tiene
derecho a que se respete su vida. El art. 32 punto 2 amplia el
concepto diciendo: Los derechos de cada persona estan limitados
por los derechos de los demas, por la seguridad de todos y por las
justas exigencias del bien comun, en una sociedad democratica.

Limitaciones a los derechos humanos

Actualmente el moderno concepto de la bioética indica
el respeto por la libertad individual del paciente y su autonomia
para decidir. No obstante, es necesario tener en cuenta que estos
derechos no son ilimitados, como seria en el caso de una
enfermedad infecto-contagiosa que ponga en peligro la salud y
por ende la vida de terceros.

Por lo tanto, el ejercicio de la autonomia como derecho a
tomar libremente determinadas decisiones, estd limitado por
iguales derechos de los demas.

La limitacion de los derechos asegura su universalidad.
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Definicion de Salud de la OMS

La Constitucién de la OMS de 19465 fue coincidente
con los principios de la Declaracion Universal de 1948 al hacer
referencia a la salud como: Uno de los derechos fundamentales de
todo ser humano cualquiera sea su raza, religion, opinion politica o
condicion econodmica social. De acuerdo a ello el derecho a la salud
implica una accién concertada para permitir el acceso por igual de
todos los individuos a los servicios de salud.

Finalidad de la salud publica

La salud publica, apoyada en los principios de la
epidemiologia, tiene una doble finalidad: de prevencion,
incluyendo un control efectivo de las enfermedades infecciosas,
incluidas las de transmision sexual, y de curacion mediante la
prestacion de servicios de salud. Sus objetivos secundarios tendrian
por objeto aminorar las consecuencias de la enfermedad,
garantizando a cada individuo la mejor atencion sanitaria posible.

Para evitar esta enfermedad infecciosa, es necesario
conocer sus mecanismos de transmision y someterse a la prueba
de deteccion del VIH, porque un diagnostico precoz siempre
mejora el prondstico del VIH/SIDA.

Discriminacion

La accion de discriminar desde el punto de vista social,
significa dar trato de inferioridad a una persona o colectividad por
motivos raciales, religiosos, politicos o de otra indole. El derecho a
no ser discriminado esta directamente relacionado con la

5 Firmada por los representantes de 61 estados el 22 de julio de 1946.
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Declaracion Universal de Derechos Humanos de 1948 que hace
referencia a los iguales derechos de todos los seres humanos.

Confusién entre el significado de derechos humanos,
salud publica y discriminacion.

En el &mbito de la salud existe actualmente una verdadera
confusion entre lo que significan los derechos humanos, salud
publica y discriminacién. Como consecuencia de ello el personal
de salud se encuentra confrontado a graves problemas para poder
cumplir fehacientemente con su tarea de prevenir el VIH/SIDA.
Ello también implica que la esfera de accion del médico sea cada
vez mas restringida.

Todo ello nos ha ido llevando a:

e Salud publica en base a prevencion secundaria (reducir
riesgos y no evitarlos).

e Se permite el secreto en VIH/SIDA.
e Voluntariedad del test de deteccion VIH.
e Reinterpretacion de conceptos como: discriminacion,

confidencialidad, secreto, autonomia y ética médica.
Todo ello lleva a la necesidad de nuevas legislaciones.

Para poder comprender mejor el problema es necesario
saber en qué momento se comenzo con estas tergiversaciones y a
qué se debieron todas las reinterpretaciones éticas puesta de
manifiesto en esta Mesa Redonda.
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Politica Mundial sobre el VIH/SIDA -
Confidencialidad asociada al secreto

Un articulo publicado en el afio 1991 en la Revista Cientifica
New England Journal of Medecine® hizo mencién a que luego de
los primeros diez afios de la epidemia del SIDA, y por la
insistencia del vocero de la comunidad homosexual’, los
defensores de los derechos humanos, algunos médicos Yy
funcionarios de salud publica, se comenzo a elaborar una politica
sanitaria por la que se colocaba la libertad del individuo por
encima de la responsabilidad ante terceros; ello implicaba conceder al
SIDA un estatus particular. Debido a ello los conocimientos en
epidemiologia, gracias a los cuales la mayor parte de las epidemias
han podido ser erradicadas o controladas, no han sido aplicados en
la pandemia del SIDA 'y las leyes que regulan los problemas causados
por epidemias muchas veces fueron ignoradas.

Dicha politica también fue propiciada por los donantes
del primer Programa Mundial del SIDA quienes exigieron que se
mantuviera a nivel mundial el concepto de la confidencialidad
asociada al secreto. Debido a ello el profesional tratante necesita el
consentimiento previo del paciente para determinar las medidas
de diagnostico adecuadas; si el paciente es positivo al VIII y se
niega a que ello sea informado a sus contactos, el meédico
tampoco puede comunicarlo a personas en peligro de contagio.

Reafirmado también por Dr. Jonathan Mann, Director del
Primer Programa Mundial del SIDA de la OMS: Como el SIDA
es una enfermedad incurable se debe permitir al paciente
guardar secreto para evitar discriminacion.

6 Bayer Ronald: Public health policy and the AIDS epidemic. An end to HIV exceptionalism. New
England J.Med., 324: 1500-1504, 1991.

7 Los grupos homosexuales se habfan sentido especialmente concernidos por el problema del
VIH/SIDA en los primeros afos.
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Curiosamente las razones que se dieron desde la OMS es
que el VIH/SIDA es una enfermedad incurable®; por ello permitir
al paciente guardar secreto es la mejor manera de protegerlo de
la discriminacion. Este argumento es violatorio de los
derechos humanos que son los derechos de todas las personas y
de los principios de salud publica sobre prevencién y tratamiento
de las enfermedades infecciosas. Ademas, presenta la paradoja
de permitir discriminar para evitar ser discriminado.

Esta politica sanitaria ha terminado por minimizar o
desconocer el riesgo individual de contagio y la extension de la
epidemia, bajo el argumento de evitar a todo precio una eventual
discriminacion de los portadores del VIH.

1991 - Necesidad de un Nuevo Paradigma de la
Salud

En el afio 1991 el Director General de la OMS, Dr.
Hiroshi Nakajima expuso a los delegados de los paises miembros
la necesidad de elaborar Un Nuevo Paradigma de la Salud® el que

consideraba indispensable para lograr Salud para Todos en el afio
2000.

Para justificarlo hizo mencion a dramaticos cambios en:

e Politica Econdmica.

e Problemas de caracter demografico y epidemiolégico.

8 Este argumento carece de racionalidad pues la razén principal para no conceder un estatus particular al
VIH/SIDA se debe a que es una enfermedad infecciosa de transmision sexual en un 80% de los casos;
el que sea incurable no justifica dicho estatus particular.

9 WHO. A Paradigm for Health. A Framework for New Public Health Action. Executive Board,
A44/DIV/4, 1991.
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e Preocupante situacion de los sistemas y condiciones
sociales en casi todos los paises.

e Lacrisis de la deuda en los paises pobres.

Nuevo Paradigma de la Salud de la OMS

En enero de 1992 el Dr. Nakajima present6 formalmente el
Nuevo Paradigma de la Salud® el que constituiria el Nuevo Marco
Orientador Sanitario para la formulacién de las politicas mundiales
de salud.

Este cambio de Paradigma fue puesto en aplicacion mediante
un compromiso politico mundial de los mas de 190 paises que
conforman la OMS y sin que fuera tratado por la Via Parlamentaria
de los paises.

La salud estaria ubicada en el centro el desarrollo y de
calidad de vida.**

Los objetivos serian:

Determinar y jerarquizar las medidas prioritarias para
atender las necesidades basicas para el desarrollo y luego
elegir y poner en practica las que sean compatibles con los
recursos a mano y que tengan probabilidades de éxito.

La gravedad del problema reside, como hemos visto,
en que implica una reinterpretacion de los principios éticos que

10 WHO. Statements of Dr. Hiroshi Nakajima Director-General to the executive Board and the
World HealthAssembly. A 45/D1V/4, 1992.

11 El Dr. Nakajima dijo: "que los avances en las ciencias biomédicas capaces de prolongar la
vida, lo hacian a veces a costa de su calidad; ello puede presentar ciertos problemas éticos y
contradicciones que habra que considerar". Propuso como problema a considerar si no era mejor
una vida mas corta sin problemas de salud o una mas larga con muchos problemas y un alto
costo.
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rigen nuestra sociedad occidental y cristiana. En principio la letra
no cambia, pero su significacion es diferente. Cuando la
poblacion acepta esos cambios se pasa a reformar las leyes.
Ello implica en consecuencia un cambio irreversible y total de
la vision de la salud.

Principios de la bioética:

Los principios fundamentales, universalmente reconocidos
de la bioética planteados por Beauchamp y Childress son:

Beneficencia: Se refiere a la obligacion de prevenir o
aliviar el dafio, hacer el bien u otorgar otros beneficios asi como
el deber de ayudar al préjimo por encima de los intereses
particulares. No debe centrarse Unicamente en curar 0 en
restablecer la salud, sino también en prevenir y en educar, lo
que conduce a la modificacién de estilos y modos de vida, de
patrones culturales que no contribuyen al mantenimiento de la
salud colectiva.

No Maleficencia: Este principio es uno de los mas antiguos
en la medicina hipocratica: Primum non nocere, es decir, no hacer
dafio al paciente, es la formulacién negativa del principio de
beneficencia que nos obliga a promover el bien. Los preceptos
morales provenientes de este principio son no matar, no inducir
sufrimiento, no causar dolor, no privar de placer, ni
discapacidades evitables. Las obligaciones derivadas consisten en
realizar un analisis riesgo/beneficio ante la toma de decisiones
especificamente en el area de la salud y evitar la prolongacion
innecesaria del proceso de la muerte. Se trata de respetar la
integridad fisica y psicolégica de la vida humana.

Este principio estd contemplado en el juramento
hipocratico cuando expresa "Dirigiré la dieta con los 0jos puestos
en la recuperacion de los pacientes, en la medida de mis fuerzas
y de mi juicio y les evitaré toda maldad y dafio".
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El equipo de salud en su servicio al paciente debe
preocuparse por hacer el bien, y cuidarse de no hacer dafio a una
persona o a un colectivo.

Peligros por las nuevas estrategias de estos planes.

a) Se niega el derecho a la vida primer derecho
humano.

b) Se permite en la pareja homosexual o heterosexual que
uno contagie al otro sin responsabilidad.

c) ¢Como se entiende la proteccion de la homosexualidad
0 los derechos de género?

d) La mujer puede contagiar a sus hijos si rechaza el test
de deteccion y esta infectada.

e) Convencion sobre Derechos del Nifio y normas sobre
patria potestad son desestimadas.

f) La poblacion en general esta desprotegida.

Conclusién

Cuanto mas avancen estas estrategias, mas dificil sera
volver atrds. En el &mbito de la salud existe actualmente una
verdadera confusion, ya que si bien la terminologia sigue siendo la
misma su significacién es totalmente diferente. Los derechos
humanos ya no son los derechos de todas las personas, la salud
publica ya no previene ni cura todas las enfermedades, los principios
en epidemiologia sobre enfermedades infecciosas y venéreas han
sido modificados, asi como las legislaciones que protegen la salud y
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la vida de las personas. El abandono del Juramento Hipocrético y la
puesta en aplicacion de sistemas selectivos de salud en base a un
criterio costo-beneficio, hacen imposible la ensefianza de la
medicina de acuerdo a los principios tradicionales de la ética y
deontologia profesional.

Es urgente qué desde los altos niveles cientificos mundiales
se tomen en mano estos problemas que estan destruyendo los
adelantos cientificos, técnicos y juridicos que protegen la vida y la
salud de las personas, y que van camino a configurar un verdadero
genocidio mundial.
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