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EDITORIAL

Conscientes de que vivimos tiempos de cambios acelerados en los
que la tecnologfa es una herramienta que puede favorecer procesos
y agilizar acciones, la revista Medicina y Etica ha ido evolucionando
a lo largo de treinta afios de publicacion cuatrimestral ininterrum-
pida. Como parte de este camino, nos encontramos en un momen-
to determinante de nuestro crecimiento.

Desde el afio 2017 transitamos a una publicacién en linea en la
plataforma de software de codigo abierto Open Journal Systems, con el
fin de cumplir con uno de nuestros objetivos, que es la difusion
gratuita y de gran alcance de los conocimientos y de la cultura de
bioética. También, nos dimos a la tarea de publicar cada articulo en
espanol y en inglés, y en los formatos PDF y XML.

Esto nos ha ido permitiendo conservar indizaciones importantes y
obtener otras nuevas. Actualmente estamos indizados en el Direc-
torio de Latindex en sus versiones impresa y electronica, en el cata-
logo v1.0 de Latindex (catdlogo, version 1) en su version impresa,
en MIAR, al igual que en la base Bibliografia Latinoamericana de revis-
tas de investigacion cientifica y social (BIBLAT), en The Philosopher's
Index, asi como en Google Scholar.

Desde el afio 2017 nos propusimos también estar indizados en
SCOPUS, con el proposito de fortalecer nuestro nivel académico y
lograr la excelencia como publicacién continua. Por ello, de cara a
este proceso hemos renovado también nuestros Consejos, gene-
rando la figura del Consejo Cientifico, conformado por expertos
nacionales e internacionales que orientan las acciones y estrategias
para lograr el rigor académico que buscamos en nuestra publica-
cién, asi como también el Comité Editorial, conformado igual-
mente por grandes profesionales en el campo de la bioética, que se
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retnen periddicamente para sugerir acciones y ayudar a darle una
mayor difusion a nuestra revista. Ambas figuras son esenciales para
nuestro funcionamiento y para lograr la indizacién en SCOPUS, por
lo que queremos aprovechar este espacio para agradecerles a quie-
nes han formado parte de este proyecto desde hace varios afios y a
quienes se estan incorporando y sumando a partir de este namero.

De igual manera, es importante mencionar que contamos con
un nuevo director de la revista, el Dr. Fernando Fabo, quien es,
también, el actual director de la Facultad de Bioética de la Univer-
sidad Anahuac México. Sustituye al Dr. Antonio Cabrera, quien ha
culminado su periodo con grandes acciones y dejando una huella
imborrable tanto para esta publicaciéon como para la Facultad, y a
quien le agradecemos su impulso y vision para dar un paso mas en
la busqueda de la verdad y de la excelencia.

Sirva, por tanto, esta editorial para darle la bienvenida al Dr.
Fernado Fab6 como nuevo director. Su amplia trayectoria en el
campo de la bioética, sus estudios e investigaciones rigurosas en
esta disciplina, asf como su vision fresca e innovadora contribuiran
sobremanera a conseguir las metas que nos hemos planteado.

Con estos cambios y nuevos horizontes inauguramos una nueva
etapa en nuestra revista, en la que agradecemos a nuestros suscrip-
tores el haber podido llegar hasta aqui, al tiempo que les pedimos
su apoyo y retroalimentacion para continuar y seguir dando pasos
que logren fortalecer la cultura bioética en México y en el resto del
mundo.

Sin lugar a dudas, la bioética es dinamica y lo es en funcién de
los avances vertiginosos de la ciencia y la técnica. No obstante,
asistimos a un empate entre éstos y la reflexion ética, gracias a los
constantes cuestionamientos sobre ambitos de la conducta huma-
na que intervienen sobre la vida y sobre la salud. Asi, este nimero
da cuenta del papel de la bioética como ciencia imprescindible en
el acelerado mundo de los cambios cientificos, con temas que van
desde la preocupacion por el éxito de los tratamientos médicos en
el binomio de la relacion médico-paciente, hasta la ética en la in-

882 Medicina y Etica - Octubre-Diciembre 2021 - Vol. 32 - Num. 4



Editorial

vestigacion, las intervenciones intrauterinas y sus implicaciones éti-
cas y morales, la reflexion sobre el actual entendimiento de la auto-
nomia del paciente y los retos que implica pensar en un sistema y
en unos principios de accion global desde la bioética. En resumen,
este nimero comparte la inquietud de repensar lo dicho y lo plan-
teado hasta ahora en la bioética de nuestro tiempo.

En el primer articulo, Robertha Mendoza plantea el tema de la
adherencia terapéutica en pacientes con enfermedades crénicas no
transmisibles como la diabetes, la hipertension y la obesidad, y re-
flexiona sobre las causas que llevan a los pacientes a no cumplir
con los tratamientos planteados por los profesionales y al conse-
cuente deterioro de su salud. Propone que las causas son mixtas y
pueden ser responsabilidad tanto de los mismos pacientes como
de los sistemas de salud.

Asi, determinantes sociales de la salud, como el acceso a la edu-
cacion y a los servicios de salud, pueden alterar la adhesion a trata-
mientos que procuren cambios en los estilos de vida que influyen
directamente en las condiciones de las personas tanto en paises de-
sarrollados como en vias de desarrollo, y que repercuten en el mayor
tiempo de hospitalizacién, incremento en los ingresos a urgencias
asi como en los aumentos en los costos. Por esta razén, la adhe-
rencia terapéutica no es responsabilidad dnica del paciente, sino
que debe ser compartida; en consecuencia, se debe fortalecer e im-
pulsar la educacion del paciente, la informacion, el razonamiento y
las acciones para generar estrategias y programas de educacion en
salud, de manera que disminuyan las causas de la falta de adheren-
cia terapéutica.

El segundo articulo, de Ricardo Paéz, presenta una veta novedo-
sa en el ambito de la investigacion cientifica, que es la Optica desde
la ética publica para determinar el valor social de la investigacion.

Tradicionalmente se ha planteado la ponderacion de la eticidad
de las investigaciones biomédicas con seres humanos mediante la
balanza riesgo-beneficio, pero esto representa una vision individua-
lizada que sélo contempla el beneficio para un individuo, pero no
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para una comunidad, por lo que plantearlo desde los objetivos de
la ética publica implica ponderar el valor social que beneficiara no
s6lo a un individuo sino a una comunidad.

El valor social se inscribe en el principio de justicia y de la justa
distribucién de bienes, pero en el caso del lente de la ética publica,
el bien puede representar el valor social del conocimiento genera-
do que deberd quedar al margen de intereses econdémicos y/o co-
merciales. Por lo anterior, la determinacion del valor social debera
tener como criterio fundamental la prevencion del dafio y el impacto
positivo en la comunidad, lo que da como resultado una relaciéon ar-
monica entre los investigadores y la comunidad.

El autor menciona algunas causas del olvido de la consideracién
respecto del valor social, como el individualismo explicativo, un
conflicto de interés o la privatizacién del conocimiento. Para com-
batirlos se recomienda tomar en cuenta las determinantes sociales
de la salud, las cuales determinaran el riesgo para una comunidad y
proporcionaran elementos para mitigarlo. Se proponen, ademas,
otros principios para determinar el valor social, como el beneficio
publico, la proporcionalidad, la equidad, la confianza y la rendicién
de cuentas.

El tercer articulo de este numero representa una discusion ac-
tual y muy relevante para el avance cientifico en lo referente al
diagnostico prenatal, y tiene que ver con las intervenciones médi-
cas y quirurgicas en el feto para corregir anomalias congénitas.

Milagros D’Anna y Gustavo Paez retoman las discusiones plan-
teadas en torno al estatuto humano del embrién en el ambito de la
medicina fetal y de las intervenciones quirurgicas en el feto, resal-
tando las bondades que se derivan de la pronta detecciéon de ano-
malfas y de su consecuente tratamiento. Mencionan, ademas, que
esta posibilidad a menudo ha orillado a negar el derecho de nacer a
aquellos fetos en los que se detectan discapacidades y enfermeda-
des congénitas, por lo que conviene revisar los fundamentos del
actuar médico en estos escenarios y concretamente en este campo
especializado de la medicina.
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Asi, plantean tres posturas diferentes sobre la eticidad de inter-
venir sobre el feto como paciente, con el propésito de salvaguardar
su vida fisica o brindarle calidad de vida.

La primera es la fundamentaciéon ontolégica, la cual concibe al
feto como persona desde el momento de la concepcidn, en cuanto
substancia que existe en s{ misma y no en otra, por lo que su valor
se encuentra en el plano ontolégico y no queda sujeto a considera-
ciones sobre sus actos o funcionalidad. En esta postura, el feto
merece la atencion y proteccion de salud como cualquier otra per-
sona, en funcién de su dignidad intrinseca.

La segunda postura, la funcionalista, pone énfasis en las funcio-
nes, capacidades o actos que es capaz de ejecutar el feto, por lo que
su consideracion hacia ¢l se limita al plano de su sensibilidad com-
partida con los demas animales, reduciendo la obligacién ética a
minimizar y evitar su sufrimiento y dolor. Quienes sostienen esta
postura afirman que existe un salto cualitativo entre el feto no na-
cido y el nifio, y que su ser persona viene dado una vez que se en-
cuentra fuera del vientre materno y no antes. Este salto cualitativo
consiste en la viabilidad extrauterina y en el deseo de la madre de
continuar con su embarazo y dar a luz. En esta postura, el estatus
moral del feto viene dado, entonces, por su viabilidad y por el he-
cho de ser aceptado por la madre, enfatizando lo que el feto puede
hacer por encima de lo que es.

Por ultimo, la tercera concepcion se basa en el principialismo y
en sus cuatro principios como criterios de decision. Entre ellos, se
subraya la autonomia de la madre en particular, haciendo depender
el estatus moral del feto de la decision materna.

Ante este abanico de posibilidades, los autores sostienen que el
feto es una persona merecedora de la proteccion y atencién de su
salud, y que debe tratarse como tal para favorecer las intervencio-
nes que protejan su vida.

El articulo de Victoria Fernandez presenta una primera aproxi-
macion al gran reto de «desterritorializar» el campo y objeto de
estudio de la bioética general, para retornar a las intenciones origi-
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nales de Van Ranssaeler Potter, que tenfan que ver con el estudio
de las ciencias de la vida y de la salud, mediante la puesta en prac-
tica de la bioética global.

Dos sucesos han sido claves para entender esa subdisciplina de
la bioética: 1la Carta de la Tierra y 1a Declaracion de los Derechos de las
Generaciones Futuras. Ambos acontecimientos han sido trascenden-
tales para plantear problemas complejos que atafien a toda la huma-
nidad y que merecen una seria y profunda reflexién y propuestas
urgentes de solucién, en el entendido de que la degradacion am-
biental es, también y a la par, una degradacion social y viceversa.

LLa novedad que nos presenta la autora radica en pensar que el
campo de accion de la bioética no se cifie inicamente a las ciencias
biomédicas ni al ambito clinico, sino que su interés radica, tam-
bién, en otras realidades, como el entendimiento de la persona en
sus relaciones sociales y, por ende, de las comunidades como lugar
de encuentro y crecimiento interpersonal, asi como de la natura-
leza como casa comuin y de las generaciones futuras.

De modo muy esclarecedor, la autora hace la diferencia entre
sistemas, valores y principios, para dotar de fuerza y solidez el estu-
dio de la bioética global, afirmando que mientras un sistema consti-
tuye un conjunto de normas y procedimientos comunes a una
sociedad, los valores, por su parte, son aptitudes o cualidades que
dictan la conducta de un individuo en sociedad, asi como los prin-
cipios son una guia que marca la diferencia entre lo correcto y lo
incorrecto y son de caracter universal.

Con esta distincién, la autora propone, de modo preliminar,
algunos principios para la puesta en practica de una bioética global,
entre los que destacan, entre otros, el principio de proporciona-
lidad del dafo-beneficio y el principio de razonabilidad en la legiti-
midad de una decision.

El dltimo articulo, de Paola Buedo y Florencia Luna, propone
un replanteamiento del tradicional principio de autonomia de la
bioética principialista en lo referente a la toma de decisiones en pa-
cientes con alteraciones mentales.
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En este contexto, afirman que, mientras que la autonomia se ha
concebido de forma aislada en los pacientes, provocando que en
aquellos con problemas de salud mental se favorezca la aparicién
de estigmas sociales y de nulidad en sus decisiones, el concepto de
antonomia relacional permite una comprension mas amplia de la mis-
ma y favorece una toma de decisiones conjunta entre los profesio-
nales, el paciente y su familia.

LLa autonomia relacional parte de la base de que las decisiones se
toman con base en las relaciones sociales y en el contexto en que
se encuentra el paciente, de tal manera que, de existir condiciones
que aumenten la vulnerabilidad de la persona, éstas deberan pon-
derarse en la decisién conjunta, y no tomarse de forma aislada ni
definitiva.

Las autoras advierten, ademas, sobre la precauciéon que hay que
tener en el concepto de vulnerabilidad, pues también puede derivar
en estigmas sociales impuestos que discriminan y no favorecen el
respeto a la persona. Por este motivo introducen el concepto de
capas de vulnerabilidad, las cuales deberan irse paliando para fortale-
cer la autonomia relacional.

Asi, la toma de decisiones compartidas plantea una novedad res-
pecto de la consideracion del principio de autonomia en las relaciones
entre pacientes y profesionales de la salud, y permite involucrar el
contexto, las circunstancias y las relaciones sociales, fortaleciendo
la unién de saberes en la toma de decisiones que entable, a su vez,
un didlogo entre la vulnerabilidad y la autonomia del paciente, es-
pecialmente para aquellos pacientes con alteraciones en su salud
mental.

Finalmente, en este numero se presentan dos resefias. En la pri-
mera, Patricia Hernandez aborda lo planteado por Octavio Mar-
quez en cuanto a las relaciones entre las neurociencias y la neuro-
bioética, la psicologia y la psiquiatria, con la finalidad de abordar el
estudio de la salud mental dentro de la complejidad de sus relacio-
nes y desde la 6ptica de la persona humana como un todo y bajo
una metodologia inter y transdisciplinar.
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En la segunda, José Enrique Gémez Alvarez hace una revision
de los temas abordados por la Comision Nacional de Bioética en
su vigésimo quinto aniversario, que tienen como eje vertebrador
los derechos humanos. Dichos temas van desde el estatuto huma-
no del embrion, hasta los avances cientificos y técnicos, la ética de
la investigacion en seres humanos, el consentimiento informado, la
salud mental y la medicina genémica. Con todos ellos, la Comisién
ha hecho una labor ardua para impulsar la cultura de la bioética en
nuestro pais, tal como queda de manifiesto en esta obra resefiada.

Dra. Maria Elizabeth de los Rios Uriarte
Coordinadora editorial
Facultad de Bioética, Universidad Andhuac México, México
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Aware that we live in times of accelerated changes in which tech-
nology is a tool that can favor processes and expedite actions, the
journal Medicina y Ftica has been evolving throughout thirty years
of uninterrupted four-monthly publication. As part of this path,
we are at a defining moment in our growth.

Since 2017 we have moved to an online publication on the open
source software platform Open Journal Systems, in order to fulfill one
of our objectives, which is the free and far-reaching dissemination
of bioethics knowledge and culture. We have also taken on the
task of publishing each article in Spanish and English, and in PDF
and XML formats.

This has allowed us to keep important indexes and obtain new
ones. We are currently indexed in the Latindex Directory in its printed
and electronic versions, in the Latindex v1.0 catalog (catalog, ver-
sion 1) in its printed version, in MLAR, as well as in the Bibliografia
Latinoamericana de revistas de investigacion cientifica y social (BIBLAT)
database and The Philosopher's Index, as well as in Google Scholar.

Since 2017, we also proposed to be indexed in SCOPUS, with the
purpose of strengthening our academic level and achieving exce-
llence as a continuous publication. Therefore, in view of this pro-
cess we have also renewed our Councils, generating the figure of
the Scientific Council, made up of national and international ex-
perts who guide the actions and strategies to achieve the academic
rigor we seek in our publication, as well as the Editorial Commit-
tee, also made up of great professionals in the field of bioethics,
who meet periodically to suggest actions and help give greater dis-
semination to our journal. Both figures are essential for our opera-
tion and to achieve indexing in SCOPUS, so we want to take this
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space to thank those who have been part of this project for several
years and those who are joining and adding from this issue.

It is also important to mention that we have a new editor of the
journal, Dr. Fernando Fabo, who is also the current director of the
Faculty of Bioethics of the Universidad Anahuac México. He re-
places Dr. Antonio Cabrera, who has completed his term with
great actions and leaving an indelible mark both for this publica-
tion and for the Faculty, and to whom we are grateful for his drive
and vision to take another step forward in the search for truth and
excellence.

This editorial therefore serves to welcome Dr. Fernado Fabo as
the new director. His extensive experience in the field of bioethics,
his rigorous studies and research in this discipline, as well as his
fresh and innovative vision will contribute greatly to achieving the
goals we have set for ourselves.

With these changes and new horizons we inaugurate a new sta-
ge in our journal, in which we thank our subscribers for having
been able to reach this point, while we ask for their support and
feedback to continue and continue taking steps to strengthen the
bioethical culture in Mexico and the rest of the world.

Undoubtedly, bioethics is dynamic and it is so in function of
the vertiginous advances in science and technology. Nevertheless,
we are witnessing a standoff between these and ethical reflection,
thanks to the constant questioning of areas of human behavior
that affect life and health. Thus, this issue gives an account of the
role of bioethics as an essential science in the accelerated world of
scientific change, with topics ranging from concern for the success
of medical treatments in the binomial of the doctor-patient rela-
tionship, to ethics in research, intrauterine interventions and their
ethical and moral implications, reflection on the current understan-
ding of patient autonomy and the challenges involved in thinking
about a system and principles of global action from the perspec-
tive of bioethics. In short, this issue shares the concern to rethink
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what has been said and what has been raised so far in the bioethics
of our time.

In the first article, Robertha Mendoza raises the issue of thera-
peutic adherence in patients with chronic non- communicable di-
seases such as diabetes, hypertension and obesity, raises the issue
of therapeutic adherence in patients with chronic non-communi-
cable diseases such as diabetes, hypertension and obesity and
reflects on the causes that lead patients not to comply with the
treatments prescribed by professionals and the consequent deterio-
ration of their health. He proposes that the causes are mixed and
may be the responsibility of both the patients themselves and the
health systems.

Thus, social determinants of health, such as access to education
and health services, can alter adherence to treatments that seek
changes in lifestyles that directly influence the conditions of
people in both developed and developing countries, and that have
repercussions on longer hospitalization times, increased admis-
sions to the emergency room and higher costs. For this reason,
therapeutic adherence is not the sole responsibility of the patient,
but must be shared; consequently, patient education, information,
reasoning and actions to generate health education strategies and
programs must be strengthened and promoted in order to reduce
the causes of the lack of therapeutic adherence.

The second article, by Ricardo Paez, presents a novel aspect in
the field of scientific research, which is the public ethics perspec-
tive for determining the social value of research.

Traditionally, biomedical research with human beings has been
weighed in terms of the risk-benefit balance, but this represents an
individualized vision that only considers the benefit for an indivi-
dual, but not for a community, so that approaching it from the
perspective of public ethics implies weighing the social value that
will benefit not only an individual but also a community.

Social value is inscribed in the principle of justice and the fair
distribution of goods, but in the case of public ethics, the good
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may represent the social value of the knowledge generated, which
must remain outside economic and/or commercial interests. The-
refore, the determination of social value should have as a funda-
mental criterion the prevention of harm and the positive impact
on the community, resulting in a harmonious relationship between
researchers and the community.

The author mentions some causes of forgetting to consider so-
cial value, such as explanatory individualism, a conflict of interest
or the privatization of knowledge. To combat them, it is recom-
mended to take into account the social determinants of health,
which will determine the risk for a community and provide ele-
ments to mitigate it. In addition, other principles are proposed to
determine social value, such as public benefit, proportionality,
equity, trust and accountability.

The third article in this issue represents a current and very rele-
vant discussion for scientific progress regarding prenatal diagnosis,
and has to do with medical and surgical interventions on the fetus
to correct congenital anomalies.

Milagros D’Anna and Gustavo Paez take up again the discus-
sions on the human status of the embryo in the field of fetal me-
dicine and surgical interventions on the fetus, highlighting the
benefits derived from the early detection of anomalies and their
consequent treatment. They also mention that this possibility has
often led to the denial of the right to be born to those fetuses in
which congenital disabilities and diseases are detected, so it is advi-
sable to review the fundamentals of medical action in these scena-
rios and specifically in this specialized field of medicine.

Thus, they put forward three different positions on the eticity
of intervening on the fetus as a patient, with the purpose of safe-
guarding its physical life or providing it with quality of life.

The first is the ontological foundation, which conceives the
fetus as a person from the moment of conception, as a substance
that exists in itself and not in another, so that its value is on the
ontological level and is not subject to considerations about its acts
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or functionality. In this position, the fetus deserves health care and
protection like any other person, based on its intrinsic dignity.

The second position, the functionalist one, emphasizes the
functions, capacities or acts that the fetus is capable of executing,
so that consideration of it is limited to the level of its sensibility
shared with other animals, reducing the ethical obligation to mini-
mize and avoid its suffering and pain. Those who hold this posi-
tion affirm that there is a qualitative leap between the unborn fetus
and the child, and that its personhood is given once it is outside
the mother’s womb and not before. This qualitative leap consists
of extrauterine viability and the mother’s desire to continue her
pregnancy and give birth. In this position, the moral status of the
fetus is given, then, by its viability and by the fact of being accepted by
the mother, emphasizing what the fetus can do over what it is.

Finally, the third conception is based on principlism and its four
principles as decision criteria. Among them, the autonomy of the
mother in particular is emphasized, making the moral status of the
tetus dependent on the maternal decision.

Given this range of possibilities, the authors argue that the
fetus is a person deserving of protection and care for his or her
health, and should be treated as such in order to favor interven-
tions that protect his or her life.

The article by Victoria Fernandez presents a first approximation
to the great challenge of «deterritorializing» the field and object of
study of general bioethics, to return to the original intentions of Van
Ranssaeler Potter, which had to do with the study of the life and
health sciences, through the implementation of global bioethics.

Two events have been key to understanding this subdiscipline
of bioethics: the Earth Charter and the Declaration of the Rights of
Future Generations. Both events have been transcendental in raising
complex problems that concern all of humanity and that deserve
serious and profound reflection and urgent proposals for solu-
tions, in the understanding that environmental degradation is also,
and at the same time, social degradation and vice versa.
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The novelty presented by the author lies in thinking that the
field of action of bioethics is not limited only to the biomedical
sciences or the clinical field, but that its interest also lies in other
realities, such as the understanding of the individual in his or her
social relations and, therefore, of communities as a place of encoun-
ter and interpersonal growth, as well as of nature as a common
home and of future generations.

In a very enlightening way, the author differentiates between
systems, values and principles, in order to give strength and solidity
to the study of global bioethics, stating that while a system consti-
tutes a set of norms and procedures common to a society, values,
on the other hand, are aptitudes or qualities that dictate the con-
duct of an individual in society, just as principles are a guide that
marks the difference between right and wrong and are universal in
nature.

With this distinction, the author proposes, preliminarily, some
principles for the implementation of a global bioethics, among
which stand out, among others, the principle of proportionality of
harm-benefit and the principle of reasonableness in the legitimacy
of a decision.

The last article, by Paola Buedo and Florencia Luna, proposes a
rethinking of the traditional principle of autonomy of principlist
bioethics with regard to decision-making in patients with mental
disorders.

In this context, they state that, while autonomy has been con-
ceived in an isolated way in patients, causing those with mental
health problems to favor the appearance of social stigmas and nullity
in their decisions, the concept of relational antonomy allows a broader
understanding of it and favors joint decision making between pro-
fessionals, the patient and his or her family.

Relational autonomy is based on the assumption that decisions
are made on the basis of social relationships and the context in which
the patient finds himself/herself, so that, if thete are conditions
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that increase the vulnerability of the person, these should be weig-
hed in the joint decision, and not taken in isolation or definitively.

The authors also warn about the caution to be taken with the
concept of wulnerability, as it can also lead to imposed social stigmas
that discriminate and do not favor respect for the person. For this
reason, they introduce the concept of layers of vulnerability, which
should be gradually mitigated in order to strengthen relational
autonomy.

Thus, shared decision-making is a novelty with respect to the
consideration of the principle of autonomy in the relationship be-
tween patients and health professionals, and makes it possible to
involve the context, circumstances and social relations, strengthening
the union of knowledge in decision-making, which in turn esta-
blishes a dialogue between the patient’s vulnerability and auto-
nomy, especially for patients with alterations in their mental health.

Finally, two reviews are presented in this issue. In the first,
Patricia Hernandez discusses Octavio Marquez’s approach to the
relationship between neurosciences and neuro- bioethics, psycho-
logy and psychiatry, with the aim of approaching the study of
mental health within the complexity of its relationships and from
the perspective of the human person as a whole and under an inter
and transdisciplinary methodology.

In the second, José Enrique Gémez Alvarez reviews the topics
addressed by the National Bioethics Commission on its twenty-fifth
anniversary, which have human rights as their backbone. These
topics range from the human status of the embryo to scientific
and technical advances, the ethics of research on human beings,
informed consent, mental health and genomic medicine. With all
of them, the Commission has done hard work to promote the cul-
ture of bioethics in our country, as is evident in this work.

Dr. Maria Elizabeth de los Rios Uriarte
Editorial Coordinator
Bioethics Faculty, Anabuac University Mexico, Mexico
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Resumen

Antecedentes. Las enfermedades crénicas no transmisibles, en
particular la diabetes, hipertension y obesidad son enfermedades
cuya prevalencia a nivel mundial, y también en México, ha tomado
dimensiones de pandemia, ya que, pese a los diferentes modelos
clinicos de atencion aplicados, los cuales se basan principalmen-
te en tratamientos nutricionales, farmacolégicos y recomendacio-
nes de cambio de estilo de vida, la prevalencia continta creciendo.
Identificar las barreras de los pacientes y del sistema de salud
que afectan la adherencia terapéutica para el control de la enferme-
dad permitira desarrollar modelos con mayor efectividad y eficacia.

Objetivo. Realizar una revision sobre las barreras de la adhe-
rencia terapéutica de pacientes con diabetes, hipertensién y obe-
sidad en clinicas de atencién de primer nivel.
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Método. Revisioén bibliogréafica, con blsquedas en las siguien-
tes bases de datos: PubMed, Science Direct, Springer, Biblioteca
Virtual en Salud (BvS) y Google Scholar. Se revisaron fuentes pri-
marias de tres tipos: revisiones sistematicas, ensayos clinicos y
articulos de revision. Para la estrategia de busqueda se utilizaron
estos términos: adherencia terapéutica, barreras de la adherencia
terapéutica, enfermedades cronicas no transmisibles, diabetes,
obesidad, hipertension. El periodo seleccionado para la revision
bibliografica es el comprendido entre el 2005 y el 2020.

Resultados. Para el cumplimiento de la adherencia terapéu-
tica existen diferentes barreras que no permiten el control de la
enfermedad. Estas barreras pueden ser propias del paciente, pero
también propias del sistema de salud que otorga el servicio, enfa-
tizando el papel de los médicos para educar y orientar al paciente
con respecto a su enfermedad y coadyuvar a su adherencia. Para
identificar estas barreras existen diferentes instrumentos, los cua-
les han sido disefiados para diferentes enfermedades, por lo que
para seleccionar el adecuado se debe considerar la enfermedad
y el perfil de la poblacién en la que se aplicara el cuestionario.

Palabras clave: barreras de la adherencia terapéutica, enfermedades
cronicas, diabetes, obesidad, hipertension.

1. Introduccion

Con el avance de la medicina y de la tecnologfa, en los ultimos 50
afios la transicion demografica ha presentado cambios en las tasas
de sobrevivencia y mortalidad, por lo que las enfermedades que
afectan a la poblacién también han cambiado, manifestandose en
la reduccién de la mortalidad infantil, principalmente por la dis-
minucién de las enfermedades infecciosas, pero, al mismo tiempo,
con un envejecimiento mayor de la poblacién en todas las regiones
del mundo (1).

Aunado a lo anterior, los cambios de estilo de vida han derivado
en el aumento de la prevalencia de las enfermedades crénicas no
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transmisibles. Los determinantes clave para el aumento de esta
prevalencia son la urbanizacion, la tecnologia, condiciones de vida
y laborales, la infraestructura urbana, la calidad del medio ambiente
y la educacion, asi como el acceso a los servicios de salud y a los
medicamentos del cuadro basico. Estas condiciones han tenido
como consecuencia un aumento en el tabaquismo, en el régimen
alimentario poco saludable, en el sedentarismo y en el consumo
nocivo de alcohol (1) (2).

En el presente documento se abordaran tres de las enfermeda-
des cronicas no transmisibles: diabetes, obesidad e hipertension.
Estas enfermedades, en primera instancia, causan afectaciones a la
salud tales como infarto de miocardio, accidentes cerebrovascu-
lares, insuficiencia renal, amputaciones de miembros inferiores,
insuficiencias cardiacas, infartos, aneurisma, pérdida de la visién y
dafno renal. Adicionalmente, los enfermos crénicos que padecen
estas enfermedades presentan un deterioro gradual, disfunciéon o
falla de 6rganos: ojos, rifiones, nervios, corazén y vasos sangui-
neos, teniendo como consecuencias ultimas la discapacidad prema-
tura y la muerte (3). En una segunda instancia, esta condicion del
paciente trae consigo problemas socioeconémicos que afectan des-
de lo individual, lo familiar, hasta la sociedad en general, ya que la
alta prevalencia de estas enfermedades se ha convertido en un pro-
blema que provoca que los sistemas de salud se vuelvan incapaces
de atender estas enfermedades, lo que, a su vez, implica menos ser-
vicios proporcionados para estas y otras enfermedades, contribu-
yendo a la mala calidad de vida de la poblacién, generando un
circulo vicioso dificil de romper (4).

Padecer estas enfermedades no sélo implica un deterioro de la
salud y, como consecuencia, una mala calidad de vida; implica, ade-
mas, un alto riesgo de muerte. De acuerdo con la Secretaria de Sa-
lud (1), la hipertension arterial sistémica, la cardiopatia isquémica,
la insuficiencia cardiaca, la estenosis valvular adrtica calcica dege-
nerativa y las cardiopatias congénitas son la primera causa de
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muerte en el mundo. En relacion con el sobrepeso y la obesidad,
en el 2015 estas enfermedades provocaron cuatro millones de
muertes, representando el 7.1% de la mortalidad a nivel mundial.
En cuanto a la diabetes mellitus, segin la Organizacion Mundial de
la Salud, esta enfermedad causé en el mundo 1.6 millones de
muertes (5).

Las intervenciones en salud recomendadas desde la OMS (0)
para el control de estas enfermedades se enfocan en tratamientos
farmacolégicos y recomendaciones generales para cuidar la alimen-
tacién y adoptar estilos de vida saludables, pero el crecimiento de
la prevalencia demuestra que hasta ahora estos tratamientos han
sido insuficientes; es decir, la adherencia terapéutica de los pacien-
tes que padecen estas enfermedades es baja. Esta baja adherencia
se presenta como consecuencia de las barreras terapéuticas perso-
nales y las propias de los sistemas de salud.

Las barreras terapéuticas estan directamente relacionadas con
los determinantes sociales de la salud, ya que los factores de riesgo
son mucho mayores en las poblaciones pobres, debido a la inequi-
dad existente en estas poblaciones en cuanto acceso a la educacién
y a los servicios de salud. Estas condiciones socioeconémicas pre-
carias implican que los pacientes no siempre tienen acceso a los
medicamentos y laboratorios. A ello hay que afiadir la presencia de
mitos y creencias en las personas en contra de los tratamientos, la
violencia, falta de apoyo familiar, sedentarismo y el consumo de al-
cohol principalmente (2).

La falta de adherencia terapéutica es un problema de gran im-
pacto a nivel mundial, predominando sobre todo en pacientes con
enfermedades cronicas, cuya adherencia en el largo plazo se ha
calculado en un 50%, pero atin es mas baja en paises en desarrollo
(7). Como resultado, se tienen mayores tasas de hospitalizacion,
aumento en los costos sanitarios y fracasos terapéuticos, dando
como consecuencia una mayor prevalencia, menor control de la
enfermedad vy, por tanto, una mala calidad de vida (8).
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2. Desarrollo
a) Definicion

Existen diferentes definiciones de la «adherencia terapéutica,
como lo menciona Pisano (9). Se utilizan nombres como: adperen-
cia, adherencia terapéutica, cumplimiento, obediencia, concordancia, alianza te-
rapéntica, disposicion para mejorar la gestion de la propia salud u observancia,
entre otros.

En el desarrollo de este concepto y para entender su compleji-
dad, debe considerarse que la adherencia es un fenémeno comple-
jo y multifactorial, porque en él interviene una gran variedad de
situaciones (tomar la medicacion, acudir a las citas, las conductas de
riesgo, el entorno familiar, el nivel socio econémico, etc.), y no es
una conducta que sea permanente, porque puede 0 no presentarse
de manera temporal, ya que la adherencia terapéutica lleva implicita
una relacion centrada en las necesidades de la persona, en la que
hay que considerar sus valores y sus conocimientos, informarla
adecuadamente y respetar la elecciéon de sus alternativas terapéu-
ticas; es decir, se debe migrar del modelo paternalista, en el que el
paciente no tiene participacién activa, a un modelo de decisiones
compartidas. Se considera, por tanto, un error responsabilizar a un
paciente como no adherente o como incumplidor, atribuyéndole
en exclusiva la responsabilidad de un problema tan complejo y
multifactorial como es la adherencia terapéutica (9).

En 1985, de acuerdo con Jay (10), los términos «adherencia» y
«conformidad» podian usarse indistintamente con «cumplimiento;
y definfa éste Ultimo como /la medida en la que el comportamiento de una
persona (en términos de tomar medicamentos, seguir dietas o realizar cambios
en el estilo de vida) coincide con los consejos médicos o de salnd. En el 2007,
DiMatteo (11) define la «adherencia del paciente» como el seguir
las recomendaciones de tratamiento médico prescritas por un mé-
dico. Este autor menciona que se pueden utilizar otros términos si-
milares, tales como: adberencia, cumplimiento, seguimiento, continunacion
del tratamiento y aceptacion de recomendaciones médicas.
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Por otro lado, Conthe (12) utiliza el término «cumplimiento» y
lo define como la medida en la que el paciente asume las normas o
consejos dados por el médico u otro profesional sanitario, tanto
desde el punto de vista de habitos o estilo de vida, como del pro-
pio tratamiento farmacologico prescrito, y que expresa el grado de
coincidencia entre las orientaciones dadas por el profesional sanita-
rio y las realizadas por parte del paciente, tras una decisién com-
pletamente razonada por este ultimo.

Algunos sistemas de salud, como el National Health Services
del Reino Unido (13), definen la adherencia como la medida en que el
comportamiento del paciente coincide con las recomendaciones
acordadas por el prescriptor. En su reporte anual del 2005, enfatiza
que ha adoptado este término en un intento de enfatizar que el pa-
ciente es libre de decidir si se adhiere a las recomendaciones del mé-
dico, y que no hacerlo no debe ser motivo para culpar al paciente.

Dadas las diferentes definiciones y la complejidad del término
adherencia, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en un es-
fuerzo de unificar, y a la vez simplificar el entendimiento de este
concepto, define la «adherencia terapéutica» como ¢/ grado en que el
comportamiento de una persona —tomar el medicamento, seguir un régimen ali-
mentario y ejecutar cambios de modo de vida— se corresponde con las recomen-
daciones acordadas por un prestador de asistencia sanitaria (2).

b) Implicaciones de la falta de adberencia

El impacto inmediato de la no adherencia es de tipo clinico, pero
también econémico y social, por lo que sus efectos se observan en
dos niveles: el primero, directamente en el paciente y en su familia,
y el segundo, a nivel de los sistemas sanitarios. Sobre el impacto en
el paciente, las afectaciones evidentes son las clinicas. El grado de
estas afectaciones dependera en primer lugar de si un tratamiento
se inicia o no cuando se detecta la enfermedad, ya que, incluso de
no iniciarse dicho tratamiento, lo que se observara en la salud del
paciente seran las condiciones clinicas de la enfermedad natural,
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las cuales, en el mediano o largo plazo y dependiendo del tipo de
enfermedad, provocaran que las consecuencias del deterioro sean
irreversibles e incluso fatales. En caso de que el tratamiento sea in-
terrumpido o seguido parcialmente, dependera de la gravedad y
cronicidad de la enfermedad el que el paciente se deteriore en ma-
yor o menor grado (14).

Por otro lado, la falta de adherencia terapéutica puede ocasionar
valoraciones inadecuadas de la efectividad real de la medicacion, lo
que puede conllevar a prescribir mas farmacos y modificar las do-
sis, ocasionando alteraciones mayores en la condicion del paciente,
disminuyendo asi la efectividad de los tratamientos y la probabili-
dad de éxito terapéutico (12).

En los sistemas de salud, las consecuencias econémicas y socia-
les de una nula o baja adherencia terapéutica son, principalmente,
mayores costos de los farmacos que se toman de forma inadecua-
da o incluso no se utilizan; un incremento en dias y duracion de las
hospitalizaciones, asi como en los ingresos a urgencias; pruebas
complementarias y utilizacién de otros farmacos, todo lo cual se
traduce en un aumento considerable de los costos para el sistema
sanitario o, incluso, para el costo directo del paciente (2, 12). Es
decir, las intervenciones exclusivamente clinicas y las inversiones
encaminadas al control de la enfermedad presentan un bajo rendi-
miento en la atencidon primaria (prevencion de la enfermedad) y en
la atencion secundaria (control de la enfermedad) (15). Por lo antes
expuesto, es de suma importancia resaltar lo mencionado por Nei-
man (16): mejorar la adherencia es una prioridad de salud publica y
podria reducir la carga econémica y sanitaria de muchas enferme-
dades y afecciones cronicas.

¢) Factores que influyen en la adberencia terapéntica y en su abordaje

Como lo comenta Amy Hai, la no adherencia es un conjunto com-
plejo de comportamientos, la cual siempre empieza a analizarse
desde el ambito del paciente, y aqui puede decirse que existen cau-
sas tanto intencionales como no intencionales. La no adherencia
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involuntaria ocurre cuando el paciente quiere adherirse pero no
puede hacerlo porque carece de capacidad o recursos; por ejemplo,
la falta de comprensioén de las instrucciones o el olvido del trata-
miento. La no adherencia intencional ocurre cuando el paciente
decide no seguir las recomendaciones, situaciéon que podria com-
prenderse mejor en términos de los factores de percepcion, creen-
cias y preferencias que influyen en la motivacién para comenzar y
continuar con el tratamiento (17).

De acuerdo con Conthe, se ha podido definir un perfil del pa-
ciente incumplidor: la causa mas frecuente del incumplimiento son
los olvidos en la toma de la medicacién; la falta de educacion sani-
taria sobre la enfermedad padecida; la complejidad del tratamiento
que recibe; la inadecuada relacién médico-paciente; la falta de co-
nocimiento del uso del medicamento; la aparicién de reacciones
adversas y la falta de soporte social y familiar. Los pacientes de edad
avanzada son los mayores consumidores de medicamentos, y cons-
tituyen un grupo especialmente susceptible a presentar niveles muy
bajos de adherencia terapéutica (12).

Es importante mencionar que las barreras para el cambio de
comportamiento varfan dependiendo de la enfermedad crénica o
de las comorbilidades; por ejemplo, segun Burges (15), se encontrd
que en pacientes con sobrepeso las principales barreras incluyen la
falta de motivacion; presiones ambientales, sociales y familiares;
falta de tiempo; limitaciones fisicas y de salud; pensamientos/esta-
dos de animo negativos; limitaciones socioeconémicas; lagunas en
el conocimiento/conciencia y falta de disfrute del ejercicio, mien-
tras que para la adherencia en diabetes, la actitud, las creencias cul-
turales y el conocimiento de los pacientes sobre la diabetes afecta
considerablemente el control de esta enfermedad (18).

d) Los factores socioecondmicos

Si bien no se ha detectado sistematicamente que el nivel socioeco-
némico sea un factor predictivo de la adherencia, en los paises en
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desarrollo el nivel socioeconémico bajo puede poner a los pacien-
tes en la posicion de tener que elegir entre la prioridad de atender
su salud o sus satisfactores basicos, como atender las necesidades
de los hijos o padres a los que cuidan (2). Aunado a lo anterior, se
ha observado que los niveles socioeconémicos catalogados como
niveles de pobreza, van de la mano con el analfabetismo, el bajo
nivel educativo, el desempleo, la falta de redes de apoyo social efec-
tivas, las condiciones de vida inestables, la lejania del centro de tra-
tamiento, el costo elevado del transporte, el costo de la medicacion
que la hace inalcanzable, las situaciones ambientales cambiantes, la
cultura y las creencias populares acerca de la enfermedad, el trata-
miento y la disfuncién familiar (7, 19).

En afos recientes, la investigaciéon sobre la adherencia se habia
centrado en los obstaculos de los pacientes para cumplirla. En esta
perspectiva no se consideraba importante la responsabilidad del
médico para optimizar la adherencia al tratamiento, pero las inves-
tigaciones de los ultimos afnos evidenciaron que la falta de ella es
multifactorial. Se ha identificado que los médicos juegan un papel
central, ya que, si no comunican eficazmente a sus pacientes la in-
formacion basica de los planes de tratamiento y su importancia,
los pacientes pueden quedarse con preocupaciones sobre los efec-
tos adversos de los medicamentos y con una falta de comprensioén
de la enfermedad y del tratamiento, que afectan negativamente a su
cumplimiento (18, 20). También se ha identificado que la falta de
educacién en salud es un factor central que afecta negativamente la
adherencia terapéutica (21). El impacto de esta falta de educacion
en salud se observa tanto en pacientes socialmente desfavorecidos
como en aquellos que no tienen problemas socioeconémicos, lo que
podria explicar por qué las enfermedades crénicas se han vuelto un
problema mundial a todos los niveles (22).

A partir de diversos analisis multifactoriales se han identificado
factores que afectan la adherencia terapéutica (8, 12, 18, 19, 20, 23,
24, 25). A continuacion se enlistan y agrupan algunos de ellos.
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1) Caracteristicas del paciente:

Actitud despreocupada hacia la enfermedad y/o tratamiento.
Escaso grado de conocimiento (educacion en salud) de la en-
fermedad y/o del tratamiento.

Desconfianza en la eficacia del tratamiento.

Desconocimiento o desconfianza sobre los efectos secunda-
rios de los medicamentos.

Escasa motivacion para recuperar la salud.

Enfermedad percibida como poco grave.

Edades extremas: nifios y ancianos.

Nivel educativo y estatus econémico bajos.

Desconocimiento de las consecuencias.

Inestabilidad emocional, depresion, personalidad hipocon-
driaca.

Mitos y creencias acerca de la enfermedad y sobre los trata-
mientos (sociales y religiosos).

Resistencia a cambios de rutina para hacer ejercicio y para
cambiar el tipo de régimen alimenticio.

2) Caracteristicas del régimen terapéutico:

Politerapia.

Pautas posologicas complejas y/o incémodas.
Incomprension del régimen terapéutico.

Aparicion de efectos secundarios.

Caracteristicas organolépticas desagradables.
Formas farmacéuticas y/o envases de uso complejo.
Costo de la medicacion.

Administracion oral frente a la parenteral.
Tratamientos preventivos/profilacticos.
Tratamientos cronicos y/o recurrentes.

3) Caracteristicas de la enfermedad:

Enfermedad «silente» o poco sintomatica.
Enfermedad cronica, recurrente y/o recidivante.
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Enfermedad leve y/o ausencia de complicaciones.
Coexistencia de otras enfermedades asociadas.

4) Caracteristicas del entorno familiar y social:

Existencia de problemas de comunicacion interfamiliares o
sociales.

Alto grado de conflicto entre las normas familiares/sociales y
la conducta a seguir (violencia o falta de apoyo para el manejo
de la enfermedad).

Falta de cuidador primario cuando el paciente no es indepen-
diente.

Escasa supervision en la toma de la medicacion.

No haber ningtin antecedente de enfermedad dentro de la fa-
milia o amistades.

Soledad (vivir solo).

5) Caracteristicas de la estructura sanitaria:

Burocracia administrativa.

Cambios de médico.

Dificultad de acceso a los centros sanitarios.

Costo de la atencion médica.

Tratamientos ambulatorios frente a los hospitalarios.

6) Caracteristicas del profesional sanitario: médico, enfermeria y/ o farmacéutico:

Desconfianza o poca cooperacion entre el paciente y el profe-
sional sanitario.

Profesional con aptitudes y actitudes negativas para presentar
la informacién que desmotivan al paciente.

Falta de empatia hacia la condicion emocional de los pacientes.
Ausencia de instrucciones escritas.

Lenguaje demasiado técnico.

Escasa o nula cooperacion entre el médico y el farmacéutico.
Intensificaciéon de tratamientos o pruebas innecesarias que
pueden poner en riesgo al paciente.
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De los factores anteriores, dos de ellos son cruciales: los profe-
sionales de la salud y el entorno familiar. L.a adherencia deficiente
no puede enmarcarse sélo en los miedos e ignorancia de los pa-
cientes, quienes evidentemente deciden por si mismos; también es
una responsabilidad de los profesionales de la salud generar una
comunicacioén adecuada y eficaz con el paciente para abordar ade-
cuadamente su enfermedad y preocupaciones (20). Sin embargo, se
ha documentado la falta de conocimiento de los médicos para
identificar y manejar el bienestar psicologico de los pacientes e, in-
cluso, algunos estudios han identificado que los mismos médicos
reconocen que carecen de herramientas y habilidades de comunica-
cion efectivas en el asesoramiento y en la toma de decisiones com-
partida (18).

Tomando en consideracion lo anterior, y de acuerdo con la OMS
(26), los profesionales de la salud deben adiestrarse especificamen-
te en lograr la adherencia terapéutica de los pacientes, ya que ellos
pueden tener una repercusion significativa al evaluar el riesgo de
no adherencia e intervenir oportunamente para optimizarla. Sin
embargo, esto no se da simplemente por ser médicos y tener los
conocimientos clinicos; para lograr esta efectividad en sus inter-
venciones, los profesionales de la salud deben tener acceso al
adiestramiento especifico en la atencién de la adherencia (24), ya
que, incluso, las actitudes de los médicos hacia el manejo de la dia-
betes pueden ser mds importantes que su conocimiento real de la
enfermedad. Este adiestramiento debe tener tres enfoques princi-
pales: el conocimiento (informacién sobre la adherencia terapéuti-
ca), el razonamiento (el proceso clinico de toma de decisiones) y la
accion (herramientas comportamentales para profesionales de la
salud) (18). Los pacientes deben ser socios activos con los profe-
sionales de la salud en su propia atencién, y esa buena comunica-
cién entre ambos es un requisito esencial para una practica clinica
efectiva (14).

En cuanto al apoyo familiar, también la OMS menciona que es
un factor clave para el éxito en la mejora de la adherencia terapéu-
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tica, ya que desempefian una funcién activa en la rutina diaria del
cuidado del paciente, en acompanarlo en el entendimiento de la
enfermedad, lo que impacta en los resultados de salud y en el com-
portamiento del paciente, ya que, incluso, en algunos estudios se
ha demostrado que esta participacién activa de la familia se refleja
en que los profesionales de la salud reduzcan el tiempo dedicado a
la atencién de pacientes crénicos (2).

En cuanto a los sistemas sanitarios, de acuerdo con Horne (13),
los niveles actuales de incumplimiento implican una incapacidad
para abordar las necesidades y preferencias de los pacientes, y repre-
sentan una ineficiencia fundamental en la prestacion y organizacion de
los servicios, y que aumentar la efectividad de las intervenciones de
adherencia puede tener un impacto mucho mayor en la salud de la
poblaciéon que cualquier mejora en tratamientos médicos especifi-
cos, obteniendo beneficios tales como: mejor atencion adaptada a
las necesidades del paciente; mayores tasas de adherencia a la me-
dicacion adecuada; menos prescripciones no deseadas y no utiliza-
das; manejo mas eficaz de enfermedades crénicas; mayor seguridad
y satisfaccion del paciente y menos ingresos de emergencia.

¢) Medicion

Para el manejo de las enfermedades cronicas, es importante y nece-
sario evaluar de manera rutinaria la adherencia terapéutica en los
pacientes durante su tratamiento. A fin de poder valorar el cumpli-
miento, se utilizan técnicas directas o indirectas. Las directas pue-
den ser la determinacién del farmaco o sus metabolitos en sangre,
orina u otro fluido biolégico, parametros clinicos determinados a
través de estudios de laboratorio. Mientras tanto, las indirectas
consideran el recuento de comprimidos, la asistencia a las citas
programadas, la valoracién de la eficacia terapéutica, la valoracion
de los efectos secundarios, los monitoreos electronicos de medica-
cion y las técnicas de entrevista clinica, que se basan en preguntar
directamente al enfermo sobre su cumplimiento o bien son cues-
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tionarios de autorreporte (2). Este dltimo método es recomendado
por la facilidad de aplicaciéon y porque no implica ningun costo;
pero es necesario reconocer que no existe un instrumento que se
considere el «estandar de orow, por lo que, para la seleccion del ins-
trumento a utilizar, se debera considerar la enfermedad, la pobla-
cién y sus caracteristicas, asi como la dimension de la adherencia a
evaluar (12, 27).

Los métodos objetivos directos por lo general son especificos;
sin embargo, son caros y requieren de infraestructura, estin mas
asociados al control de la enfermedad y no siempre reflejan direc-
tamente el nivel de adherencia, por lo que no son del todo practi-
cos y faciles de aplicar. Por el contrario, en los métodos indirectos
se presentan desviaciones, dado que los pacientes frecuentemente
brindan informes de incumplimiento, ya que temen que esto afecte
la relacion con el médico. Por lo tanto, la eleccion de la mejor es-
trategia de medicién para obtener una aproximacion del comporta-
miento de adherencia debe cumplir con las normas psicométricas
basicas de fiabilidad y validez aceptables. Ademas, deben estar desa-
rrollados de tal manera que los pacientes los contesten de manera
honesta, sin prejuicios y sin temores a ser juzgados por su compor-
tamiento. Existen diferentes cuestionarios que se han desarrollado
y validado para diferentes enfermedades. A continuacién se descri-
ben los que se han identificado con mayor frecuencia en la litera-
tura (2, 13, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34):

a) Test de cumplimiento antocomunicado o test de Haynes-Sackett: este
cuestionario se basa en preguntar al paciente sobre las dificultades
que tiene para la toma de sus medicamentos y el cumplimiento del
tratamiento prescrito. Si contesta que en alguno de los dos tiene di-
ficultades, se le califica como no adherente.

b) Test de Morisky-Green: este método, validado para diversas en-
fermedades cronicas, evalta el cumplimiento de la medicacion.
Consiste en cuatro preguntas de contraste con respuesta dicoto-
mica sobre si los pacientes cumplen con la toma de medicamentos
tal cual le fueron prescritos. Si contesta alguna de ellas de manera
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negativa, se considera que el paciente no es adherente. En 2008 se
gener6 una nueva version en la que se adicionan 4 preguntas, tam-
bién relacionadas con la adherencia a la toma de medicamentos.

¢) Test de la comprobacion fingida o «bogus pipeline»: consiste en solici-
tar al paciente que traiga una muestra de orina, indicandole que es
para calcular en ella la cantidad del medicamento tomado. Si el pa-
ciente ofrece dificultad para su realizacién y manifiesta que no
toma la medicacién se trata de un paciente incumplidor.

d) Test de Batalla (test de conocimiento del paciente sobre la enfermedad):
se analiza el grado de conocimiento que el paciente tiene de su en-
fermedad, asumiendo que un mayor conocimiento de ésta, genera
un mayor grado de cumplimiento. El test consta de 3 preguntas, y
considera un nivel adecuado de cumplimiento si da tres respuestas
correctas, e inadecuado, menos de tres.

¢) Test de Hermes: es un cuestionario integrado por 8 preguntas,
exclusivas sobre medicacion; cuatro de ellas son calificables con un
punto cada una, y se considera cumplidor a quien suma un total de
3 6 4 puntos.

1) Test de cumplimiento SMAQ (The Medication Adherence Question-
naire): cuestionario validado para la poblacién espafiola con sindro-
me de inmunodeficiencia adquirida, que consta de seis preguntas
sobre la medicacion. El cuestionario es dicotémico hasta la cuarta
pregunta; por tanto, cualquier respuesta en el sentido de no cum-
plimiento se considera incumplimiento. La pregunta cinco se puede
usar como semicuantitativa, asignandose un porcentaje de cumpli-
miento segun la respuesta.

g) The Medication Adherence Report Scale (MARS): este cuestionario
tiene varias versiones. Inicialmente se consideraron sélo cinco
reactivos; posteriormente se ampliaron a 10 y, dados los resultados,
se desarrollé un cuestionario que consta de 30 preguntas, las cuales
comprenden items sobre creencias en salud, experiencias y com-
portamiento de los pacientes encuestados. Permite identificar los
predictores de cumplimiento de la medicacién en pacientes con
enfermedades croénicas y contrastar el buen cumplimiento autorre-
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terido. Una puntuaciéon de 25 indica buen cumplimiento, mientras
que si es menor revela un cumplimiento subéptimo.

h) Brief Medication Questionnaire (BMQ): es una herramienta para la
valoracion del cumplimiento terapéutico. Consta de 3 apartados: el
primero contiene preguntas sobre la ingesta de medicamentos; el
segundo contiene dos preguntas sobre las molestias que los medi-
camentos le generan al paciente; el tercero plantea cinco problemas
que puedan presentarse en la toma de cada uno de los medicamen-
tos. Aunque no es muy largo y muestra una gran sensibilidad, es un
cuestionario complejo de calificar para determinar si el paciente
presenta buena adherencia.

z) Otros cuestionarios: se identificaron otros cuestionarios que no
se utilizan con tanta frecuencia, o bien no estan validados. En ge-
neral se basan en el recuento de comprimidos, asistencia a citas
programadas, recoleccién de recetas para la entrega del medica-
mento; en la evaluacion de las actitudes hacia el proceso de medi-
cacién o en la medicién de factores clinicos para determinar la
eficacia terapéutica alcanzada.

) Las diferentes estrategias para su mejora. Como resultado de inves-
tigaciones y reuniones en diferentes paises, en la OMS se ha recono-
cido que las intervenciones para eliminar las barreras a la adherencia
terapéutica deben convertirse en un componente central de los es-
fuerzos para mejorar la salud de la poblaciéon en todo el mundo
(23, 32, 30). En efecto, incluso considerando que de inicio se ten-
dra un posible incremento en el gasto de medicamentos y estrate-
gias de educacion, la consecuencia del control de las enfermedades
cronicas disminuird considerablemente el presupuesto sanitario ge-
neral, debido a la menor necesidad de otras intervenciones mas
costosas (42, 55). Esta aseveracion se ha comprobado con multi-
ples estudios que sistematicamente demuestran ahorros de costos
y aumentos significativos de la efectividad de las intervenciones de
salud, que son atribuibles a las intervenciones de bajo costo para
mejorar la adherencia terapéutica. Por consiguiente, los esfuerzos
se deben enfocar en aumentar la efectividad de las intervenciones

912 Medicina y Etica - Octubre-Diciembre 2021 - Vol. 32 - Nam. 4
https://doi.org/10.36105/mye.2021v32n4.01



La adherencia terapéutica en pacientes con enfermedades croénicas...

sobre adherencia terapéutica, y ésta tendra una repercusiéon mucho
mayor sobre la salud de la poblacién que cualquier mejora de los
tratamientos médicos especificos (56, 57, 58, 20).

Hablando a nivel de sistemas de salud, la OMS (406) refiere cinco
dimensiones interactuantes que influyen sobre la adherencia tera-
péutica: 1) los relacionados con el sistema o equipo de asistencia
sanitaria; 2) los socioeconémicos; 3) los relacionados con el trata-
miento; 4) los relacionados con el paciente, y 5) los relacionados
con la enfermedad. Si se realizan intervenciones dirigidas a im-
pactar positivamente estos factores, la adherencia terapéutica me-
jorara.

Esta revision identificé que, dado que la adherencia terapéutica
es un proceso complejo y algunas de las estrategias requieren inver-
siones considerables, dos dimensiones son las que, de atenderse,
daran resultados efectivos en el corto y mediano plazo para el con-
trol de las enfermedades: a) los relacionados con el paciente, y b)
los relacionados con el sistema o equipo de asistencia sanitaria (23,
32, 38).

Las relacionadas con el paciente: para que los pacientes enfren-
ten eficazmente las exigencias relacionadas con el tratamiento im-
puestas por su enfermedad deben ser informados, motivados y
capacitados en el uso de las estrategias cognitivas y comportamen-
tales de autorregulacion. La prestacion eficaz de atencién para los
procesos cronicos requiere movilizar al paciente y a la comunidad
que lo apoya, pero es importante reconocer que, para los sistemas
sanitarios, es uno de los elementos mas dificiles de proporcionar
en el largo plazo (23, 32, 41). La educacién en salud en los pacien-
tes es un elemento crucial, dado que se ha demostrado que a través
de ella pueden modificarse los habitos para el cuidado de la salud,
asi como para generar confianza en los tratamientos médicos, es-
pecialmente en aquellos sectores en los que la escolaridad es baja,
ya que ésta se asocia con una baja adherencia terapéutica (59).

Adicionalmente a lo anterior, los programas de educacion en sa-
lud deben ser integrales y no sélo elaborados con elementos acadé-
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micos clinicos, ya que las barreras al cambio de comportamiento
deben abordarse al principio del tratamiento con un enfoque en el
cambio del estilo de vida, y no s6lo como recomendaciones gene-
rales, sino con estrategias y actividades alcanzables por los pacien-
tes y que, ademas, tengan en cuenta su cultura y creencias (31, 34).
Adicionalmente, se considera crucial desarrollar programas que in-
volucren a la familia, debido a que el apoyo familiar puede ser un
facilitador importante de la adherencia al autocuidado. En efecto,
se ha encontrado que los niveles mas altos de apoyo familiar tam-
bién pueden mejorar la capacidad de superar las barreras para un
comportamiento saludable (45).

3. Discusion

Asumiendo que la adherencia terapéutica se define como e/ grado en
que el comportamiento de una persona —tomar el medicamento, seguir un régi-
men alimentario y ejecutar cambios de modo de vida— se corresponde con las
recomendaciones acordadas de un prestador de asistencia sanitaria (2), la adhe-
rencia se convierte en uno de los ejes de los modelos de atencion
médica, ya que depende de las actitudes del paciente para seguir las
indicaciones médicas, el que los tratamientos sean eficaces en el
control y prevencion de las enfermedades (1).

La adherencia terapéutica se vuelve aun mas critica para el con-
trol de las enfermedades cronicas como la diabetes, hipertension y
obesidad, ya que, de no seguir los tratamientos, los pacientes se de-
terioran lentamente, afectando su calidad de vida y eventualmente
fallecen como consecuencia de los efectos de la enfermedad no
tratada adecuadamente (1, 3, 7).

Existen multiples factores que no permiten a un paciente adhe-
rirse a la terapia prescrita por los profesionales de la salud. A estos
factores se les denomina barreras a la adherencia terapéutica. Nu-
merosos estudios han identificado y agrupado las barreras a la ad-
herencia terapéutica en cinco dimensiones: 1) los relacionados con
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el sistema o equipo de asistencia sanitaria; 2) los socioeconémicos;
3) los relacionados con el tratamiento; 4) los relacionados con el
paciente, y 5) los relacionados con la enfermedad (20).

A pesar de tener identificadas cudles son las barreras de la adhe-
rencia terapéutica, no se han creado programas nacionales o locales
para eliminarlas o reducirlas, ya que las gufas médicas para tratar
las enfermedades crénicas como la diabetes, obesidad e hiperten-
sion se basan principalmente en tratamientos farmacologicos, dieta
controlada y recomendaciones sobre un estilo de vida saludable
(45, 46, 47). La consecuencia de no abordar estas enfermedades de
manera integral es el incremento en la prevalencia de dichas enfer-
medades. Este incremento ha sido constante, hasta convertirse en
una pandemia, afectando a quienes la padecen con una mala cali-
dad de vida y una muerte prematura (1).

Existen diferentes instrumentos (directos e indirectos) para me-
dir la adherencia terapéutica e identificar sus barreras (30, 33). Sin
embargo, no todos los instrumentos evalian todas las esferas de la
adherencia. Adicionalmente, estos instrumentos son poco utiliza-
dos, por lo que la mayorfa de los modelos de atencién médica no
son evaluados de manera integral y, por tanto, no identifican los
multifactores de la baja adherencia de los pacientes (41).

Los sistemas de salud, si bien no pueden generar estrategias
para influir sobre los factores socioeconémicos del paciente y de la
enfermedad en si misma, s{ pueden y deben trabajar especialmente
en las barreras relacionadas con las habilidades de los médicos, de
manera que les permitan desarrollar habilidades para una comu-
nicacién efectiva y una actitud de empatia que, a su vez, facilite la
educacion del paciente (20), asi como generar modelos de atencién
médica centrada en los pacientes y en sus familias, incluyendo,
ademds, sus preferencias dentro de su contexto cultural, para poder
involucrar al paciente en la toma de decisiones de su tratamiento
médico y en el cambio de estilo de vida, el cual tendrd como
resultado en el largo plazo la prevencion y control de estas enfer-

medades (43, 44).
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4. Conclusiones

Para incrementar la eficiencia y efectividad de los tratamientos para
la prevencion y control de las enfermedades, los sistemas de salud
deben generar modelos de atencién en salud que estén centrados
en el paciente y en su familia, por lo que en la formacién del personal
sanitario deben incluir estrategias que les desarrollen habilidades
personales, de modo que les permitan educar al paciente, incluirlo
en la toma de decisiones sobre su tratamiento y crearle conciencia
sobre la importancia de adherirse a los tratamientos médicos y
cambios de estilo de vida para la prevencion y control de las enfer-
medades cronicas no transmisibles, como lo son la diabetes, la hi-
pertension y la obesidad.

Por otra parte, los sistemas de salud deben incluir también
como procesos rutinarios la medicién de la adherencia terapéutica
con instrumentos disefiados y validados que contemplen las dife-
rentes esferas de la adherencia, especialmente las relacionadas con
el sistema o equipo de asistencia sanitaria y del paciente ante la en-
termedad, que es en las que puede influir, ya que si sélo se aplican
instrumentos que unicamente evalian una dimension, no se identi-
fican correctamente todas las barreras; por lo tanto, los modelos
de atenciéon médica no logran la prevencién y control de la enfer-
medad.
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Abstract

Background. Chronic non-communicable diseases, particularly
diabetes, hypertension and obesity, are diseases whose prevalen-
ce worldwide and in Mexico have taken on pandemic dimensions,
since, despite the different clinical models of care applied, which
are mainly based on nutritional and pharmacological treatments
and lifestyle change recommendations, prevalence continues to
grow. Identifying patient and health system barriers that affect the-
rapeutic adherence for disease control will allow the development
the development of programs with greater effectiveness and effi-
ciency.

Objective: To carry out a review on the barriers of Therapeutic
Adherence of patients with diabetes, hypertension and obesity in
first level care clinics.
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Method: Bibliographic review, searching the PubMed, Science
Direct, Springer, Virtual Health Library (VHL) and Google Scholar
databases. Three types of primary sources were reviewed: syste-
matic reviews, clinical trials, and review articles. For the search
strategy, the terms Therapeutic adherence, barriers to therapeutic
adherence, chronic non-communicable diseases, diabetes, obesity,
and hypertension were used. The period selected for the biblio-
graphic review is from 2005 to 2020.

Results: There are different barriers to compliance with thera-
peutic adherence that do not allow the control of the disease.
These barriers may be specific to the patient, but also specific to
the health system that provides the service, emphasizing the role
of physicians in educating and guiding the patient regarding their
disease and helping to adhere to it. To identify these barriers, there
are different instruments, which have been designed for different
diseases, so to select the appropriate one, the disease and the
profile of the population in which the questionnaire will be applied
must be considered.

Keywords: Barriers to adherence, chronic diseases, diabetes, obesity,
hypertension.

1. Introduction

With the advance of medicine and technology, in the last 50 years
the demographic transition has presented changes in survival and
mortality rates, so that the diseases that affect the population have
also changed, focusing on the reduction of infant mortality, mainly
due to the reduction of infectious diseases, but, at the same time, the
population in all regions of the world presents a greater aging (1).
In addition, lifestyle changes have led to an increase in the preva-
lence of chronic non-communicable diseases. The key determi-
nants for the increase in this prevalence are urbanization, technology,
living and working conditions, urban infrastructure, environmental
quality and education, as well as access to health services and basic

924 Medicina y Etica - Octubre-Diciembre 2021 - Vol. 32 - Nam. 4
https://doi.org/10.36105/mye.2021v32n4.01



Therapeutic adherence in patients with chronic non-communicable diseases...

medicines. These conditions have resulted in an increase in smo-
king, unhealthy diets, sedentary lifestyles and harmful alcohol con-
sumption (1) (2).

This paper will address three of the chronic non-communicable
diseases: diabetes, obesity, and hypertension. These diseases, in the
first instance, cause health problems such as myocardial infarction,
cerebrovascular accidents, renal failure, lower limb amputations,
heart failure, heart attacks, aneurysms, loss of vision and kidney
damage. In addition, chronically ill patients suffering from these
diseases present a gradual deterioration, dysfunction or failure of
organs: eyes, kidneys, nerves, heart and blood vessels, with the ulti-
mate consequences being premature disability and death (3). In a
second instance, this condition of the patient brings with it socio-
economic problems that affect from the individual, the family, to
society in general, since the high prevalence of these diseases has
become a problem that causes the health systems to become inca-
pable of attending these diseases, which, in turn, implies fewer ser-
vices provided for these and other diseases, contributing to the
poor quality of life of the population, generating a vicious circle
that is difficult to break (4).

Suffering from these diseases not only implies a deterioration
of health and, as a consequence, a poor quality of life; it also im-
plies a high risk of death. According to the Ministry of Health (1),
systemic arterial hypertension, ischemic heart disease, heart failure,
degenerative calcific aortic valve stenosis, and congenital heart di-
sease are the leading cause of death in the world. In relation to
overweight and obesity, in 2015 these diseases contributed to four
million deaths, representing 7.1% of mortality worldwide. As for
diabetes mellitus, according to the World Health Organization, this
disease caused 1.6 million deaths worldwide (5).

The health interventions recommended by the WHO (6) for the
control of these diseases are focused on pharmacological treat-
ments and general recommendations to take care of diet and
adopt healthy lifestyles, but the growth in prevalence shows that
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until now these treatments have been insufficient; that is to say, the
therapeutic adherence of patients suffering from these diseases is
low. This low adherence is a consequence of personal therapeutic
barriers and those of the health systems themselves.

Therapeutic barriers are directly related to the social determi-
nants of health, since risk factors are much higher in poor popula-
tions, due to the inequity existing in these populations in terms of
access to education and health services. These precarious socio-
economic conditions mean that patients do not always have access
to medicines and laboratories. To this must be added the presence
of myths and beliefs in people against treatment, violence, lack
of family support, sedentary lifestyles and alcohol consumption
mainly (2).

Lack of therapeutic adherence is a problem of great impact
worldwide, predominating especially in patients with chronic disea-
ses, whose long-term adherence has been estimated at 50%, but is
even lower in developing countries (7). As a result, there are higher
hospitalization rates, increased healthcare costs and therapeutic
failures, resulting in higher prevalence, poorer disease control and,
therefore, poor quality of life (8).

2. Development
a) Definition

There are different definitions of «therapeutic adherence», as men-
tioned by Pisano (9). Names such as adberence, therapentic adberence,
compliance, obedience, concordance, therapentic alliance, willingness to inprove
the management of one’ own bealth or adherence, among others, are used.

In the development of this concept and to understand its com-
plexity, it must be considered that adherence is a complex and
multifactorial phenomenon, because it involves a great variety of
situations (taking medication, going to appointments, risk beha-
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viors, the environment family, socio-economic level, etc.), and it is
not a behavior that is permanent, because it may or may not occur
temporarily, since therapeutic adherence implies a relationship cen-
tered on the needs of the person, in which there is to consider her
values and knowledge, inform her adequately and respect the
choice of her therapeutic alternatives; In other words, it is neces-
sary to migrate from the paternalistic model, in which the patient
does not have active participation, to a model of shared decisions.
Therefore, it is considered an error to hold a patient responsible as
non-compliant or non-compliant, attributing exclusively responsi-
bility for a problem as complex and multifactorial as therapeutic
adherence (9).

In 1985, according to Jay (10), the terms «adherence» and «com-
pliance» could be used interchangeably with «compliance»; and he
defined the latter as zhe extent to which a person’s bebavior (in terms of
taking medications, following diets or making lifestyle changes) coincides with
medical or health adyice. In 2007, DiMatteo (11) defined «patient ad-
herence» as following medical treatment recommendations prescri-
bed by a physician. This author mentions that other similar terms
can be used, such as: adberence, compliance, follow-up, continuation of
treatment and acceptance of medical recommendations.

On the other hand, Conthe (12) uses the term «compliance»
and defines it as the extent to which the patient assumes the rules
or advice given by the physician or other health professional, both
from the point of view of habits or lifestyle, as well as the prescti-
bed pharmacological treatment itself, and which expresses the de-
gree of coincidence between the guidelines given by the health
professional and those carried out by the patient, following a fully
reasoned decision by the latter.

Some health systems, such as the National Health Services of
the United Kingdom (13), define adherence as the extent to which
the patient’s behavior coincides with the recommendations agreed
by the prescriber. In its 2005 annual report, it emphasizes that it
has adopted this term in an attempt to emphasize that the patient
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is free to decide whether to adhere to the prescriber’s recommen-
dations, and that failure to do so should not be a reason to blame
the patient.

Given the different definitions and complexity of the term ad-
herence, the World Health Organization (WHO), in an effort to
unify, and at the same time simplify the understanding of this con-
cept, defines «therapeutic adherence» as #he degree to which the bebavior
of a person —taking the medicine, following a diet and making lifestyle chan-
ges— corresponds to the recommendations agreed by a healthcare provider (2).

b) Implications of lack of adherence

The immediate impact of non-adherence is clinical, but also eco-
nomic and social, so its effects are observed at two levels: the first,
directly on the patient and their family, and the second, at the sani-
tary level systems. Regarding the impact on the patient, the obvious
affectations are the clinical ones. The degree of these affectations
will depend in the first place on whether a treatment is started or
not when the disease is detected, since, even if said treatment is
not started, what will be observed in the patient’s health will be the
clinical conditions of the natural disease, which, in the medium or
long term and depending on the type of disease, will cause the
consequences of the deterioration to be irreversible and even fatal.
In the event that treatment is interrupted or partially followed, it
will depend on the severity and chronicity of the disease whether
the patient deteriorates to a greater or lesser degree (14).

On the other hand, the lack of therapeutic adherence can cause
inadequate evaluations of the real effectiveness of the medication,
which can lead to prescribe more drugs and modify the doses, cau-
sing major alterations in the patient’s condition, thus reducing the
effectiveness of the treatments and the probability of therapeutic
success (12).

In health systems, the economic and social consequences of no
ot low therapeutic adherence are mainly: higher costs of drugs that
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are taken inappropriately or not even used; an increase in days and
duration of hospitalizations, as well as in emergency room admis-
sions; complementary tests and use of other drugs, all of which
translate into a considerable increase in costs for the health system
ot, even, for the direct cost of the patient (2, 12). In other words,
exclusively clinical interventions and investments aimed at disease
control have a low return in primary care (disease prevention) and
secondary care (disease control) (15). In view of the above, it is of
utmost importance to highlight Neiman’s statement (16): impro-
ving adherence is a public health priority and could reduce the eco-
nomic and health burden of many chronic diseases and conditions.

¢) Factors that influence therapentic adberence and its management

As Amy Hai comments, non-adherence is a complex set of beha-
viors, which always begins to be analyzed at the patient level, and
here it can be said that there are both intentional and unintentional
causes. Unintentional non-adherence occurs when the patient
wants to adhere but is unable to do so because he or she lacks ca-
pacity or resources; for example, lack of understanding of instruc-
tions or forgetting the treatment. Intentional nonadherence occurs
when the patient decides not to follow the recommendations, a si-
tuation that could be better understood in terms of the factors of
perception, beliefs, and preferences that influence the motivation
to start and continue with treatment (17).

According to Conthe, it has been possible to define a profile of
the non-compliant patient: the most frequent cause of non-com-
pliance is forgetting to take the medication; the lack of health edu-
cation about the disease; the complexity of the treatment received;
the inadequate doctor-patient relationship; the lack of knowledge
about the use of the medication; the appearance of adverse reac-
tions; and the lack of social and family support. Elderly patients
are the biggest consumers of drugs, and are a group particularly
susceptible to very low levels of therapeutic adherence (12).
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It is important to mention that barriers to behavior change vary
depending on the chronic disease or comorbidities; for example,
according to Burges (15), it was found that in overweight patients
the main barriers include lack of motivation; environmental, social
and family pressures; lack of time; physical and health limitations;
negative thoughts/moods; socioeconomic limitations; gaps in
knowledge/awateness and lack of enjoyment of exercise, while for
adherence in diabetes, patients’ attitude, cultural beliefs and
knowledge about diabetes significantly affect the control of this
disease (18).

d) Socioeconomic factors

Although socioeconomic status has not been systematically found
to be a predictor of adherence, in developing countties, low socio-
economic status can place patients in the position of having to
choose between the priority of attending to their health or their
basic needs, such as attending to the needs of the children or pa-
rents they care for (2). In addition to the above, it has been obser-
ved that socioeconomic levels classified as poverty levels go hand
in hand with illiteracy, low educational level, unemployment, lack
of effective social support networks, unstable living conditions, re-
moteness from the treatment center, high cost of transportation,
cost of medication that makes it unaffordable, changing environ-
mental situations, culture and popular beliefs about the disease,
treatment and family dysfunction (7, 19).

In recent years, adherence research has focused on patients’
obstacles to adherence. In this perspective, the physician’s respon-
sibility for optimizing adherence to treatment was not considered
important, but research in recent years has shown that the lack of
adherence is multifactorial. Physicians have been identified as pla-
ying a central role because, if they do not effectively communicate
basic information about treatment plans and their importance to
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their patients, patients may be left with concerns about adverse
drug effects and a lack of understanding of the disease and treat-
ment, which negatively affect their adherence (18, 20). Lack of health
education has also been identified as a central factor negatively
affecting adherence (21). The impact of this lack of health educa-
tion is observed in socially disadvantaged patients as well as in
those without socioeconomic problems, which could explain why
chronic diseases have become a worldwide problem at all levels (22).

Various multifactorial analyses have identified factors that affect
therapeutic adherence (8, 12, 18, 19, 20, 23, 24, 25): some of them
are listed and grouped below.

1) Patient characteristics:

* Unconcerned attitude towards the disease and/or treatment.

* Low degree of knowledge (health education) of the disease
and/or treatment.

* Lack of confidence in the efficacy of the treatment.

* Lack of knowledge or distrust about the side effects of medi-
cations.

* Low motivation to recover health.

* Illness perceived as not serious.

* Extreme ages: children and the elderly.

* Low educational level and economic status.

* Lack of knowledge of the consequences.

* Emotional instability, depression, hypochondriac personality.

* Myths and beliefs about the disease and about treatments (so-
cial and religious).

* Resistance to changes in exercise routine and to change the

type of diet.

2) Characteristics of the therapentic regimen:
¢ Polytherapy.
* Complex and/or uncomfortable dosage guidelines.
* Incomprehension of the therapeutic regimen.
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Occurrence of side effects.

Unpleasant organoleptic characteristics.

Pharmaceutical forms and/or packaging of complex use.
Cost of the medication.

Oral versus parenteral administration.
Preventive/prophylactic treatments.

Chronic and/or recurrent treatments.

3) Disease characteristics:

«Silent» or poorly symptomatic disease.
Chronic, recurrent and/or relapsing disease.
Mild disease and/or absence of complications.
Coexistence of other associated diseases.

4) Characteristics of the family and social environment:

Existence of interfamilial or social communication problems.
High degree of conflict between family/social norms and the
behavior to be followed (violence or lack of support for di-
sease management).

Lack of primary caregiver when the patient is not independent.
Poor supervision in taking medication.

No history of illness within the family or friends.

Loneliness (living alone).

5) Characteristics of the health structure:

Administrative bureaucracy.

Doctor changes.

Difficulty of access to health centers.
Cost of medical care.

Outpatient versus inpatient treatment.

6) Characteristics of the health professional: doctor, nurse and/ or pharmacist:

Mistrust or poor cooperation between patient and healthcare
professional.
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* Professional with negative skills and attitudes to present in-
formation that demotivate the patient.

* Lack of empathy towards the emotional condition of patients.

* Absence of written instructions.

* Opverly technical language.

¢ Little or no cooperation between the physician and the phar-
macist.

* Intensification of unnecessary treatments or tests that may
put the patient at risk.

Of the above factors, two are crucial: the health professionals and
the family environment. Poor adherence cannot be framed only in
terms of the fears and ignorance of patients, who obviously deci-
de for themselves; it is also a responsibility of health professionals
to generate adequate and effective communication with the patient
to adequately address his or her disease and concerns (20). Howe-
ver, the lack of knowledge of physicians to identify and manage
the psychological well-being of patients has been documented, and
some studies have even identified that physicians themselves ack-
nowledge that they lack effective communication tools and skills in
counseling and shared decision making (18).

Taking the above into consideration, and according to the WHO
(26), health professionals should be specifically trained in achieving
patients’ therapeutic adherence, since they can have a significant
impact by assessing the risk of non-adherence and intervening in a
timely manner to optimize it. However, this is not simply because
they are physicians and have clinical knowledge; to achieve this
effectiveness in their interventions, health professionals must have
access to specific training in adherence care (24), since even physi-
cians’ attitudes toward diabetes management may be more impor-
tant than their actual knowledge of the disease. This training
should have three main focuses: knowledge (information on adhe-
rence), reasoning (the clinical decision-making process), and action
(behavioral tools for health professionals) (18). Patients should be
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active partners with health professionals in their own care, and
such good communication between the two is an essential require-
ment for effective clinical practice (14).

Regarding family support, the WHO also mentions that it is a
key factor for success in improving therapeutic adherence, since
they play an active role in the daily routine of patient care, in accom-
panying the patient in understanding the disease, which impacts on
health outcomes and patient behavior, since some studies have
even shown that this active participation of the family is reflected
in health professionals reducing the time dedicated to the care of
chronic patients (2).

As for healthcare systems, according to Horne (13), current le-
vels of noncompliance imply an inability to address patients’ needs
and preferences, and represent a fundamental inefficiency in the
delivery and organization of services, and that increasing the effec-
tiveness of adherence interventions can have a much greater impact
on population health than any improvement in specific medical
treatments, yielding benefits such as: better care tailored to patient
needs, higher rates of adherence to appropriate medication, fewer
unwanted and unused prescriptions, more effective chronic disease
management, greater patient safety and satisfaction, and fewer
emergency admissions.

¢) Measurement

For the management of chronic diseases, it is important and ne-
cessary to routinely assess therapeutic adherence in patients during
their treatment. In order to be able to assess adherence, direct or
indirect techniques are used. The direct ones can be the determina-
tion of the drug or its metabolites in blood, urine or other biological
fluid, clinical parameters determined through laboratory studies.
Meanwhile, the indirect ones consider the counting of tablets,
attendance at scheduled appointments, assessment of therapeutic
efficacy, assessment of side effects, electronic monitoring of medi-
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cation and clinical interview techniques, which are based on direc-
tly asking the patient about his compliance or are self-reporting
questionnaires (2). The latter method is recommended because of
its ease of application and because it does not involve any cost;
but it is necessary to recognize that there is no instrument that can
be considered the «gold standard», so that, in order to select the
instrument to be used, the disease, the population and its characte-
ristics, as well as the dimension of adhetrence to be evaluated,
should be considered (12, 27).

Direct objective methods are generally specific; however, they
are expensive and require infrastructure, are more associated with
disease control, and do not always directly reflect the level of ad-
herence, so they are not entirely practical and easy to apply. Indi-
rect methods, on the other hand, show deviations, since patients
frequently report non-compliance, fearing that this will affect the
relationship with the physician. Therefore, the choice of the best
measurement strategy to obtain an approximation of adherence
behavior must meet basic psychometric standards of acceptable
reliability and validity. In addition, they must be developed in such
a way that patients answer them honestly, without bias and without
fear of being judged for their behavior. There are different ques-
tionnaires that have been developed and validated for different
diseases. Those most frequently identified in the literature are des-
cribed below (2, 13, 27, 28, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34):

a) Self-reported compliance test or Haynes-Sackett test: this question-
naire is based on asking the patient about the difficulties he/she
has in taking his/her medication and compliance with the prescti-
bed treatment. If he/she answers that he/she has difficulties in
either of the two, he/she is classified as non-adherent.

b) Morisky-Green fest: this method, validated for various chronic
diseases, evaluates medication adherence. It consists of four con-
trasting questions with dichotomous answers as to whether pa-
tients comply with taking their medications as prescribed; if any of
them are answered in the negative, the patient is considered to be
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non-adherent. In 2008, a new version was generated in which 4 ques-
tions were added, also related to medication adherence.

c) The «bogus pipeline» test: this consists of asking the patient to
bring a urine sample, indicating that it is to calculate the amount
of medication taken. If the patient has difficulty in performing the
test and states that he/she does not take the medication, he/she is
a non-compliant patient.

d) Battle Test (test of the patient’s knowledge of the disease): the degree
of knowledge that the patient has of his disease is analyzed, assu-
ming that a greater knowledge of it generates a greater degree of
compliance. The test consists of 3 questions, and considers an
adequate level of compliance if three correct answers are given,
and inadequate if less than three are given.

e) Hermes test: this is a questionnaire made up of 8 questions,
exclusively on medication, four of which can be scored with one
point each, and those who score a total of 3 or 4 points are consi-
dered to be compliant.

t) SMAQ (The Medication Adherence Questionnaire) compliance fest: a
questionnaire validated for the Spanish population with acquired
immunodeficiency syndrome, consisting of six questions on medi-
cation. The questionnaire is dichotomous until the fourth ques-
tion; therefore, any response in the sense of non-compliance is
considered non-compliance. Question five can be used as a semi-
quantitative question, assigning a percentage of compliance accor-
ding to the response.

@) The Medication Adberence Report Scale (MARS): this questionnaire
has several versions. Initially, only five items were considered; later
it was expanded to 10 and, given the results, a questionnaire was
developed consisting of 30 questions, comprising items on health
beliefs, experiences and behavior of the patients surveyed. It
allows the identification of predictors of medication adherence in
patients with chronic diseases and contrasts self-referred good ad-
herence. A score of 25 indicates good compliance, while a lower
score reveals suboptimal compliance.
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h) Brief Medication Questionnaire (BMQ): this is a tool for assessing
therapeutic compliance. It consists of 3 sections: the first contains
questions on the intake of medications; the second contains two
questions on the discomfort that the medications cause the pa-
tient; the third asks about five problems that may arise when ta-
king each of the medications. Although it is not very long and is
highly sensitive, it is a complex questionnaire to score in order to
determine whether the patient is adherent.

1) Other questionnaires: other questionnaires were identified that
are not used as frequently or are not validated. In general, they are
based on counting tablets, attendance at scheduled appointments,
collection of prescriptions for drug delivery, evaluation of attitu-
des towards the medication process or measurement of clinical
factors to determine the therapeutic efficacy achieved.

i) The different strategies for its improvement

As a result of research and meetings in different countries, the
WHO has recognized that interventions to eliminate barriers to the-
rapeutic adherence must become a central component of efforts
to improve population health worldwide (23, 32, 30). Indeed, even
considering that there will initially be a possible increase in spen-
ding on drugs and education strategies, the impact of chronic di-
sease control will significantly decrease the overall health budget,
due to the reduced need for other more costly interventions (42,
55). This assertion has been substantiated by multiple studies that
consistently demonstrate cost savings and significant increases in
the effectiveness of health interventions that are attributable to
low-cost interventions to improve adherence. Therefore, efforts
should focus on increasing the effectiveness of adherence inter-
ventions, and this will have a much greater impact on population
health than any improvement in specific medical treatments (56,
57, 58, 20).
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Speaking at the level of health systems, the WHO (46) refers to
five interacting dimensions that influence therapeutic adherence:
1) those related to the health care system or team; 2) socioecono-
mic; 3) those related to treatment; 4) those related to the patient;
and 5) those related to the disease. If interventions aimed at posi-
tively impacting these factors are implemented, adherence will
improve.

This review identified that, given that therapeutic adherence is a
complex process and some of the strategies require considerable
investments, two dimensions are those that, if addressed, will give
effective results in the short and medium term for disease control:
a) those related to the patient, and b) those related to the health
care system or team (23, 32, 38).

Patient-related: for patients to cope effectively with the treatment-
related demands imposed by their disease, they must be informed,
motivated and trained in the use of cognitive and behavioral self-
regulatory strategies. Effective delivery of care for chronic proces-
ses requires mobilizing the patient and the supporting community,
but it is important to recognize that, for health systems, this is one
of the most difficult elements to provide in the long term (23, 32,
41). Health education in patients is a crucial element, since it has
been shown that it can modify health care habits and generate con-
fidence in medical treatment, especially in those sectors in which
schooling is low, since this is associated with low therapeutic
adherence (59).

In addition to the above, health education programs should be
comprehensive and not only elaborated with clinical academic ele-
ments, since barriers to behavioral change should be addressed at
the beginning of treatment with a focus on lifestyle change, and
not only as general recommendations, but with strategies and acti-
vities achievable by patients and that take into account their culture
and beliefs (31, 34). Additionally, it is considered crucial to develop
programs that involve the family, because family support can be an
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important facilitator of adherence to self-care. Indeed, it has been
found that higher levels of family support can also improve the
ability to overcome barriers to healthy behavior (45).

3. Discussion

Assuming that therapeutic adherence is defined as #he degree to which
a persons bebavior —taking medication, following a diet and making lifestyle
changes— corresponds to the agreed-upon recommendations of a health care
provider (2), adherence becomes one of the cornerstones of health
care models, since it depends on the patient’s attitudes towards
following medical indications whether treatments are effective in
controlling and preventing disease (1).

Therapeutic adherence becomes even more critical for the con-
trol of chronic diseases such as diabetes, hypertension and obesity,
since, if treatments are not followed, patients slowly deteriorate,
affecting their quality of life and eventually die as a consequence
of the effects of the disease not adequately treated (1, 3, 7).

There are multiple factors that do not allow a patient to adhere
to the therapy prescribed by health professionals. These factors are
referred to as barriers to therapeutic adherence. Numerous studies
have identified and grouped the barriers to therapeutic adherence
into five dimensions: 1) those related to the health care system or
team; 2) socioeconomic; 3) treatment-related; 4) patient-related,;
and 5) disease-related (20).

Despite having identified the barriers to therapeutic adherence,
no national or local programs have been created to eliminate or re-
duce them, since the medical guidelines for treating chronic disea-
ses such as diabetes, obesity and hypertension are based mainly on
pharmacological treatments, controlled diet and recommendations
on a healthy lifestyle (45, 46, 47). The consequence of not addres-

sing these diseases in a comprehensive manner is an increase in the
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prevalence of these diseases. This increase has been constant, until
it has become a pandemic, affecting sufferers with a poor quality
of life and premature death (1).

There are different instruments (direct and indirect) to measure
therapeutic adherence and identify its barriers (30, 33). However,
not all instruments assess all spheres of adherence. Additionally,
these instruments are little used, so most health care models are
not evaluated in a comprehensive manner and, therefore, do not
identify the multifactor of low patient adherence (41).

Health systems, although they cannot generate strategies to in-
fluence the socioeconomic factors of the patient and the disease
itself, can and should work especially on the barriers related to
physicians’ skills, so as to enable them to develop skills for effective
communication and an attitude of empathy that, in turn, facilitate
patient education (26), as well as generate models of medical care
centered on patients and their families, including, in addition, their
preferences within their cultural context, in order to involve pa-
tients in the decision making process of their medical treatment
and change of lifestyle, which will result in the prevention and
control of these diseases in the long term (43 ,44).

4. Conclusions

To increase the efficiency and effectiveness of treatments for the
prevention and control of diseases, health systems should generate
health care models that are centered on the patient and his or her
family. Therefore, the training of health care personnel should
include strategies that develop personal skills that allow them to
educate the patient, include him or her in decision-making about
treatment, and create awareness of the importance of adhering to
medical treatments and lifestyle changes for the prevention and
control of chronic non-communicable diseases, such as diabetes,
hypertension, and obesity.
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On the other hand, health systems should also include as routi-
ne processes the measurement of therapeutic adherence with de-
signed and validated instruments that contemplate the different
spheres of adherence, especially those related to the health care
system or team and the patient in the face of the disease, which is
what can influence it, since if only instruments that only evaluate
one dimension are applied, all the barriers are not correctly identi-
tied; therefore, the health care models do not achieve disease pre-
vention and control.
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la importancia de este enfoque complementario. Se pretende,
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1. Introduccion

Las investigaciones biomédicas en seres humanos en Pafses con In-
greso Medio-Bajo o en Paises con Ingreso Bajo (PIMB o PIB)' han
suscitado el interés de la bioética por como lograr una distribucion
de beneficios equitativa, al interactuar varios agentes con muy dis-
tinto poder, intereses y necesidades: por un lado esta la industria
farmacéutica, que patrocina gran cantidad de la investigaciéon en
los PIMB, al buscar conocimiento para mejorar la terapéutica, pero
empafiada por grandes intereses comerciales y, por otro, la realidad
de las localidades donde se llevan a cabo tales investigaciones, ge-
neralmente realizadas en la medicina publica, con un bajo presu-
puesto destinado a investigacioén, con sus programas y prioridades
de investigacion en salud que a menudo no coinciden con los de la
industria; con una buena planta de investigadores pero con instala-
ciones y equipamiento insuficientes, y con una amplia demanda de
pacientes con necesidad de diagnéstico y tratamiento.

El conflicto de interés existente en esta realidad someramente
descrita se ha caracterizado como un interés primario de tipo cien-
tifico, que es empafiado por otro interés comercial o secundario.
Las cuestiones de justicia propias de dicho conflicto de interés han
sido abordadas en la bioética bajo el concepto de «disponibilidad
razonable» o «justa distribucion de beneficios», al poner el énfasis
en una reparticion justa de los beneficios generados por la investi-
gacion entre los participantes (1). Sin embargo, la insuficiencia de
este abordaje esta en que cuestiones de indole publica han quedado
tratadas desde principios propios de la ética de la relacion médico-
paciente —beneficencia y no maleficencia—, o que implican a terce-
ros —particularmente la justicia distributiva—. Se ha tratado el tema
desde la justicia social, pero el abordaje propio de la ética referida a
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las poblaciones, o ética publica, es una asignatura pendiente de ma-
yor exploracion (2). Un ejemplo de ello es el uso de los datos obte-
nidos en la investigacion, que tradicionalmente se han limitado al
ambito de lo personal, como es consignado en el documento de la
Asamblea Médica Mundial de Taipei del 2016 (3). Hoy se pide que
los datos obtenidos sean estudiados desde la ética publica o, al me-
nos, desde lo colectivo, como es sefialado por las ultimas normas
CIOMS (4).

La ética de la investigacion se ha centrado en el consentimiento
informado y en la proteccion de datos personales, pero actualmen-
te la ética publica se pregunta si los datos colectivos pueden ser di-
fundidos por una necesidad tan grande que justifique hacerlos
publicos (5). Pensemos en el caso de los datos que se puedan com-
partir para la realizacién de vacunas contra el SARS-CoV-2, asi como
los mecanismos para librar de la patente las vacunas mientras dura
la emergencia. O para generar investigacion colateral que ayude a
paliar los efectos de la pandemia (6).

Fuera del terreno de la ética publica, otro aspecto afin que se ha
trabajado es evaluar el valor social de la investigacion; es decir, si
genera conocimiento que evite el dafio (7) e impacte a favor de la
comunidad local (8). Se trata de un conocimiento orientado a des-
terrar aquellas injusticias que enferman a la poblacion; por ejem-
plo, los determinantes sociales de la salud que hacen que la carga
en salud de ciertas enfermedades sea mucho mayor para los PMBI.
Tiene que ver con qué tipo de conocimiento se generara y en bene-
ficio de quiénes (5).

Finalmente, aunque existe cierta conciencia del deber de velar
por el valor social, en la practica de los Comités de Etica en Inves-
tigacién (CEI) no se sabe qué es esto ni cémo meditlo. Es mas, los
temas de justicia suelen estar lejanos de la experiencia de los CEI,
los cuales se limitan a aspectos de consentimiento informado o al
balance riesgo-beneficio (9).

En este trabajo se pretende hacer notar la importancia de un
abordaje complementario de los enfoques de disponibilidad razo-
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nable y justa distribucién de beneficios, dado que el tema de la jus-
ta distribucion de beneficios en las investigaciones biomédicas ha
sido ampliamente tratado en la literatura bioética (1, 9-13). Se pre-
tende, desde la ética publica, hacer ver la necesidad de detenerse en
el valor social del conocimiento generado, y ofrecer algunos crite-
rios orientativos para ser detectado de parte de los CEL

2. Valor social de una investigaciéon

El término valor social es muy plural y ambiguo. En la ética de la
investigacion, se le ha concebido como generar el conocimiento
que origina mejorfa en la salud. El conocimiento y el valor social
son indistinguibles para E. Emmanuel, asi como la mejora que pro-
duce en la salud como valor instrumental de la investigacion (13).

La Declaraciéon de Helsinki afirma la necesidad de generar bene-
ficios en cada investigacion: E/ propdsito principal de la investigacion
médica en seres humanos es comprender las causas, evolucion y efectos de las
enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéu-
ticas (métodos, procedimientos y tratamientos) (14). Y el Manual de Ftica
Médica de la Asociacion Médica Mundial dedica un subtitulo a la
necesidad de incorporar la evaluacion del valor social al proceso de
revision ética de los protocolos de investigacion en seres humanos.
Afirma que:

Uno de los requisitos mas polémicos de un proyecto de investigacion
médica es que contribuya al bienestar de la sociedad en general. Se
aceptaba ampliamente que los avances en el conocimiento cientifico te-
nian un valor intrinseco y no necesitaban otra justificacion. Sin embar-
go, puesto que los recursos disponibles para la investigacion médica
son cada vez mas inapropiados, el valor social ha surgido como un cri-
terio importante para decidir si un proyecto debe ser financiado... El va-
lor social de un proyecto de investigacion es mas dificil de determinar
que su mérito cientifico, pero no es una buena razén para ignorarlo (15).

Las normas CIOMS de 2016 sobre el valor social de la investigacién
dicen lo siguiente:
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El valor cientifico y social de la investigacion puede ser dificil de cuanti-
ficar, pero esta generalmente fundado en tres factores: la calidad de la
informacién producida; su relevancia para problemas signficativos de
salud, y su contribucién para la creacién o evaluacion de intervenciones,
politicas o practicas que promueven la salud individual o publica (4).

Hay quienes afirman que el valor social de una investigacion esta
en el conocimiento generado o en el tipo de informacién produci-
da, que puede ser de varias maneras; por ejemplo, informacién
progresiva, translacional (16), humanitaria, clinica, presente o futu-
ra, etcétera. Ha de beneficiar a las poblaciones locales, y no sélo a
quienes se parecen a los participantes en el ensayo clinico. No obs-
tante, lo que todos quieren decir es que el valor social tiene que ver
con valores compartidos por un conjunto de individuos o sosteni-
dos por una sociedad, en contraste con las concepciones indivi-
duales. Otorga al concepto de beneficio la nocién de apreciacion,
estimacion o importancia. Si bien se presta a confusién, ofrece
algo mas que el concepto de beneficio. Supone que el CEI se cues-
tione la pregunta de investigacion del ensayo clinico en el sentido
de si beneficiara a la poblacién involucrada, o si somete a los suje-
tos de investigacion a riesgos o dafios inaceptables (7, 17, 18).

Otros autores lo conciben como el conocimiento valorado por
una sociedad, y por el cual los sujetos de investigacién pueden so-
meterse a clertos riesgos de dafio en experimentos cientificos. Lo
anterior elimina aquellas investigaciones mal planteadas o las que
buscan conocimientos superfluos o redundantes. Para que el cono-
cimiento tenga valor social, ha de incluir un componente instru-
mental o aplicable, que dependera del contexto de cada lugar; por
ejemplo, prevalencia de una enfermedad, los recursos publicos
para la salud, la infraestructura local, etcétera (19).

El valor social ha de operar con base en la produccién intencio-
nada o esperada de un ensayo clinico, y el valor anticipado que
puede darse al conocimiento que se generara. Aunque no se tiene
acceso al conocimiento que se producira, si se puede saber qué
tipo de conocimiento se creard y qué tan robustos seran los hallaz-
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gos, qué enfermedades son investigadas y qué tan relevantes son
los resultados para determinada poblacion, asi como la manera de
obtenerlos (20).

Ofrecer beneficios terapéuticos inmediatos a partir de un ensa-
yo clinico es dificil garantizatlo por la poca certeza de obtenerlos.
Un ensayo de fase I tardara muchos afios en progresar a nuevas
etapas, y quizas no llegue a término y menos aun al éxito. Pero lo
que si se puede pedir por anticipado a una investigacion es que el
valor social generado sea significativo para la sociedad en la que se
realizara.

Por lo mismo, en algunos, mas que evaluar el cociente riesgo/
beneficio, hay que ver el cociente tiesgo/valor social, dado que los
dafios a que pueden verse expuestos los sujetos de investigacion
han de ser compensados con lo valiosa que pueda ser una investiga-
cién por su naturaleza o significancia; es decir, por el conocimiento
generado para determinado lugar, mas alla de los beneficios
directos.

Esto se evalia de manera anticipada. Exige no soélo rigor meto-
dolégico en el disefo, sino ver de qué manera se beneficiara la po-
blaciéon. Supone, ademas, que la investigacién pueda evolucionar
hacia generar conocimiento que se traduzca en mejoras clinicas o
terapéuticas concretas para las personas del lugar donde se investi-
ga o traslada la investigacion. Y, finalmente, se evalda la validez de
un ensayo por expertos (17).

Mas recientemente, D. Wenner ha sostenido que el valor social
radica en someter la investigacién a los principios de justicia social
e ir mas alla de la transaccion entre investigadores, industria, auto-
ridades en salud y sujetos de investigacion. El valor social implica
que la investigacion tenga impacto clinico en la comunidad investi-
gada y, por tanto, que los patrocinadores se hagan cargo de alguna
manera de la salud de la comunidad investigada (20). Otros autores
critican esta visiéon por tener fundamentaciones tedricas poco cla-
ras, o porque sea investigaciéon publicamente fundada y porque
tenga un minimo de riesgo para negar el consentimiento de los
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participantes. Es decir, que el valor social se justifica desde una
fundamentacion suave, pero no desde una fuerte (21, 22). El tema
necesita mas debate y una mejor fundamentacién desde la justicia
social. En pafses latinoamericanos tendra que ver con el uso res-
ponsable de los recursos limitados y el evitar la explotacion (23).

Cuando se investiga en lugares donde la injusticia epistémica es
la nota principal (24),” los beneficios han de ser disefiados con el
fin de no reforzar el orden establecido; por ejemplo, creacion de
medicamentos como extensioén de las patentes, pero que no son
una mejora respecto al go/d standard y que se comercializaran a pre-
cios inaccesibles para las mayorias (1), sino a generar conocimiento
orientado a desterrar aquellas injusticias que enferman a la pobla-
ci6én. Por lo tanto, tendra que ver con los recursos existentes, con las
prioridades en salud, con la prevalencia de enfermedades, con qué
tipo de conocimiento se generard y en beneficio de quiénes, etcétera.

La colaboracion entre investigadores y comunidad construyen el
principio de la investigacién colaborativa, el cual supone que la co-
munidad en donde se lleva a cabo la investigaciéon debe favorecer y
participar en el esfuerzo investigativo. La investigacion colaborati-
va indica a la comunidad si el esfuerzo cientifico ayudara a resolver
sus problemas y a definir si es aceptable desarrollar la investigacion
en su propio entorno (25). Aparece claro, por consiguiente, que
esta problematica escapa del campo de la ética de la investigacion
para formar parte de la ética de la salud publica, de las politicas de
salud y de los sistemas de salud (8).

3. Algunas causas del olvido del valor social
en una investigacion
a) Individnalismo explicativo (26)

La enfermedad y su tratamiento suelen ser considerados desde el
punto de vista individual; es decir, como una condicioén precipitada
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por factores aislados, que tienen que ver con cada persona, su bio-
graffa, sus genes y su comportamiento. La enfermedad es debida a
entidades definidas e independientes del sujeto que las padecera,
generalmente a partir de organismos patégenos determinados v,
por lo tanto, la causa es de origen natural. Pero no se le relaciona
con la sociedad en que se vive y con los factores sociales que deter-
minan sus posibilidades de accidon, como, por ejemplo, con la clase
social a la que se pertenece. En concreto, los pobres tienen menos
acceso a la prevencion por dedicar la mayoria de su salario a aten-
der sus necesidades basicas, sin capacidad de invertir en una ali-
mentaciéon de mejor calidad.

El modelo biomédico opera con base en un solo nivel, el indivi-
dual, y expresa una forma de individualismo en su explicacion. Se
estudian caminos cortos confinados al cuerpo humano, sin recono-
cer ningun nivel supra individual o proceso social como parte de la
larga cadena causal en la produccion de la enfermedad. Como re-
sultado, este modelo estudia al individuo en un vacio, desconecta-
do de otros; se enfoca sélo en lo que pasa en y dentro de cada uno.
Las poblaciones son entendidas sélo como coleccion de individuos
sin propiedades emergentes. La salud publica es sélo la suma de la
salud de cada uno, sin reconocer los factores causales de la distri-
bucién de una enfermedad en la poblacion.

b) Olvido de factores cansales o explicativos de la enfermedad (26)

Otra razo6n del descuido del valor social en investigacion es el olvi-
do de «as causas detras de las causas» o los llamados determinan-
tes sociales de la salud; es decir, de aquellos causantes que ocasionan
que una poblacién sea vulnerable: desigualdad en el ingreso, falta
de acceso a la educacién, a la atencion de la salud, etcétera. Desde
los paises de mediano o bajo ingreso y particularmente en la bio-
ética latinoamericana, se ha sefialado la vulnerabilidad social de
muchas poblaciones que participan en investigaciones, por ejem-
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plo, motivadas por la necesidad de atencién médica o por la creen-
cia de que seran tratados de su padecimiento. Son situaciones poco
reconocidas por el personal médico o por el investigador, debido al
modelo biomédico predominante en que han sido formados.

El modelo biomédico sélo reconoce ciertos patrones de distri-
bucion de la enfermedad y la mortalidad en los seres humanos,
fuera de las causas bioldgicas, conductuales o las debidas a deter-
minadas exposiciones a factores externos. Los factores sociales
quedan fuera de su ambito de comprension, y tomarlos en cuenta
se considera como practica no cientifica o de orden politico. Las
clases sociales se consideran sélo en la medida que tienen alguna
enfermedad particular que caracteriza dicha entidad; por ejemplo,
el hambre como enfermedad de la pobreza, pero no analiza la des-
igualdad en la distribucién de la riqueza como causa preponderan-
te. Interesa la causa biologica, conductual o externa del hambre,
pero no la causa de patrones distributivos injustos. Por lo mismo,
tampoco considera la causa del porqué hay diferentes resultados en
la salud segun la clase social a la que se pertenezca.

Se trata, entonces, de un modelo con una capacidad explicativa
restringida y con poca capacidad de reconocer patrones distribu-
tivos y, por lo tanto, prescribira unas politicas en la salud de tipo
parcial.

Desde el punto de vista ético, las limitaciones expuestas haran
que ese tipo de condiciones se vean como situaciones tragicas, pro-
pias de la accion de la caridad, pero no como algo a prevenir o mo-
tivo para la accién desde el punto de vista social (27).” Por lo tanto,
no entrarfan en el terreno de la justicia social, al no ser situaciones
ante las cuales se deberia actuar para prevenir discapacidades o la
mortalidad. Desde el punto de vista ético, la crisis del modelo bio-
médico concierne a la justicia social, en cuanto que impide consi-
derar la accién de agentes primarios que pueden ayudar a evitar
enfermedades, cuya carga es mucho mayor en ciertas condiciones
sociales.
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¢) Un conflicto de interés poco evidenciado

El conflicto de intereses es en realidad la punta del iceberg de una
discusion entre lo privado y lo publico que no logra adquirir la di-
mensioén que se merece. Se trata de un asunto relacionado con el
valor social de la investigacién, puesto que no basta limitar los
conflictos de interés al terreno del uso de los capitales privados en
la investigacion, sino también a su afectacion en la deteccion del
valor social de una investigacion; es decir, a sus repercusiones en lo
publico.

Se entiende por conflicto de interés individual una situacion en
la cual el juicio de un médico, académico, docente o investigador
respecto de su interés profesional primario, tiende a ser indebida-
mente influenciado por un interés secundario, tal como la ganancia
econémica (28). Los conflictos de intereses en la bioética de la in-
vestigacion se han definido como: Aguella situacion en la que el juicio
de un profesional concerniente a su interés primario, por ¢jemplo, la salud de
los enfermos o la integridad de una investigacion, tiende a estar indebidamente
influenciado por un interés secundario, de tipo econdmico o personal (29). La
Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, en el
articulo 15.2, dice: Los beneficios no deberian constituir incentivos indebidos
para participar en actividades de investigacion (30).

En este tipo de definiciones, los conflictos de intereses quedan
limitados al campo del conflicto entre un interés primario y uno
secundario, tal como procurar el bien propio del investigador sobre
el cientifico, o el sacar ventaja econémica indebida o de otra indole
a través de la investigacion. Pero no cuestionan otros aspectos
ocultos del orden establecido que colocan en graves situaciones de
injusticia a los participantes en una investigacién debido a su vul-
nerabilidad, sobre todo cuando los protocolos se realizan en PIMB,
en instituciones publicas de salud o en poblaciones vulnerables por
su origen étnico, género o pertenencia a grupos marginados. Di-
chos aspectos tienen que ver con la no maleficencia que se puede
generar al asumir riesgos indebidos, la responsabilidad de velar por
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el valor social de manera anticipada y con la beneficencia vista des-
de el valor social.

El interés primario representa la adhesion a una serie de valores,
entre los cuales esta el compromiso de respetar los derechos de las
personas y, en particular, de los sujetos que participan en la experi-
mentacion; tiene que ver con lo privado. El interés secundario
representa el deseo de protagonismo, de poder o simplemente de
dinero que termina por desvanecer o por poner entre paréntesis
una serie de valores claramente identificables por todos los actores
implicados en la investigacién y experimentacion biomédicas; tiene
que ver con lo publico.

Examinado simplemente el «interés primario» desde las duras
exigencias del mercado laboral, es necesario reconocer inmediata-
mente la fragilidad y la orfandad de la conciencia del investigador,
para resolver adecuadamente la ecuacién que le plantea el conflicto
entre un interés primario y uno secundatrio.

d) Privatizacion del conocimiento

Esta tematica comienza a explicitarse en torno a la discusion sobre
la economia del conocimiento. Lo que el progreso ordenado y di-
namizado por la economia del conocimiento perturba, en un con-
texto donde la privatizacion arrebata a la comunidad la propiedad
de medios fundamentales de subsistencia, tales como el agua, la
electricidad, la produccion agricola, etcétera, es la produccion de
una inteligencia colectiva. E/ capitalismo cognitivo no se apodera de lo ina-
propiable, sino que destruye lo que produce la comunidad (8, p. 32); en este
caso, el conocimiento que toda comunidad esta necesariamente
llamada a producir.

La investigacion roba a la medicina publica sus recursos, al ha-
cer uso de investigaciones en curso para luego privatizarlas y lucrar
con ellas. Utiliza instalaciones, pacientes e investigadores propios
de la medicina publica (31). Otros aspectos descuidados son la pri-
vatizacién del conocimiento adquirido que destruye el suelo co-
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mun sobre el cual se erige la posibilidad de que el conocimiento
progrese. Bajo este tenor se encuentra la practica comun de la in-
dustria de mantener en secreto los conocimientos adquiridos en
sus investigaciones, o el manejo tan restringido de las patentes.

La investigacion esta al servicio de un sistema de mercado que
funciona a partir de la dependencia que origina entre los producto-
res y los consumidores. Se diluye y fragmenta la comunidad, la cual
es convertida en espectador, consumidor y cliente pasivo de innova-
ciones que determinan su vida presente y futura. Mucho se podria
decir aqui de la practica de la industria, que se encuentra atrapada
entre la ciencia y el mercado (1).

La investigacién biomédica moderna, dada su complejidad, s6lo
puede ser realizada «gracias al involucramiento de capitales (publi-
cos y privados) de enormes dimensionesy. La participacién de es-
tos capitales crea, evidentemente, una relacion de tipo dependiente
entre el médico o investigador que ejecuta una investigacion y la
industria que concibe, programa, organiza, financia y al final se en-
carga de la publicacion de ésta (8, p. 30).

El conflicto es el resultado de los crecientes intereses individua-
les y capitales privados de la industria que privilegian un enriqueci-
miento sin medida, sobre el interés cientifico y el bienestar comun.
Utilizan centros de investigaciéon en todo el mundo para realizar
investigaciones en el menor tiempo posible y reclutan el mayor nu-
mero de pacientes, con el fin de obtener la patente de un medica-
mento exitoso. Al ser patrocinadas estas investigaciones por la IF,
se crea una relaciéon de dependencia, dificil de romper, entre la in-
dustria y los centros locales de investigacion.

4. Una mirada desde la ética publica

La ética de la salud publica identifica, analiza y resuelve los proble-
mas éticos que son inherentes a la salud publica, mas alla de lo in-
dividual. Es aquella referente a las poblaciones (raza, género, edad,
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localidad, etcétera), a la accion gubernamental, a bienes publicos o
colectivos, a la prevencion, y esta intrinsecamente orientada a los
resultados. Es afin a una dimension esencial del bienestar, la salud;
a evitar los dafios que atentan contra ésta y con aquellos determi-
nantes estratégicos para conservarla, inclusive los que pertenecen a
otros ambitos extra sanitarios (2, 6).

A la ética publica le concierne prevenir o evitar el dafio y pro-
mover el bienestar. También tiene que ver con la responsabilidad
social. Dichas categorias éticas, al ser contempladas desde el lente
social, no se consideran desde el individuo sino desde el colectivo
y, por ello, son de tipo relacional. Lla no maleficencia, la beneficen-
cia y la responsabilidad tienen que ver con relaciones concretas de
dependencia que no son elegidas, establecidas entre agentes mora-
les, individuales o colectivos, pero siempre con repercusion publica.
También con los modos inequitativos o represores que se estructu-
ran en una sociedad determinada, ocasionando que conjuntos de
personas o sectores sociales sean dafiados o no se les otorguen los
beneficios a que tienen derecho. Por ejemplo, se trata de considerar
que una investigacion en una poblacién vulnerable por su pobreza,
es mucho mas proclive a incurrir en confusion terapéutica, al creer
los sujetos que estan recibiendo tratamiento y no poder valorar el
beneficio social, dada la magnitud de su necesidad, al no tener
satisfecho su derecho a la asistencia sanitaria; es decir, se trata de
investigacioén bajo condiciones de injusticia epistémica.

En concreto, y de manera analoga a las razones de la crisis del
modelo biomédico, se trata en primer lugar de una ética publica
que centra su atencién no en individuos sino en poblaciones, con
todo lo que esto implica. Si son reclutadas poblaciones con necesi-
dades primarias insatisfechas, sera muy dificil que puedan com-
prender lo que significa el procedimiento al que seran sometidas;
es decir, todo lo relacionado con el consentimiento informado. De
manera semejante, poblaciones sometidas a padecimientos con una
mayor carga de enfermedad deberan ver reflejado el conocimiento
generado en un beneficio social que obtendran posiblemente otros
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sometidos a la misma carga (32); por ejemplo, investigar medidas
para la deteccion de la pre-diabetes, antes de tener cuadros ya desa-
rrollados de la enfermedad.

En segundo lugar, la ética publica esta relacionada no sélo con
los factores inmediatos que impactan la salud de una poblacién,
sino con la prevencién y remocion del dafio, asi como con los de-
terminantes sociales de la salud y con aquellos factores que deli-
nean la sociedad en que se vive (33).* Dichas influencias sobre la
salud son mejor descritas en términos de probabilidades y riesgos,
y la ética publica esta motivada, asi, por una preocupaciéon por la
falta de certeza y por la precaucion. De este modo, en una pobla-
cién en la que la diabetes es endémica, como México, habria que
velar porque los protocolos de investigacion no se den en funcién
de la busqueda de la «mejor moléculax terapéutica, sino por la pro-
babilidad de eficacia de medidas preventivas, o por la limitacién de
factores de riesgo en la sociedad. O se base en estudios de costo/
beneficio de tratamientos ya comercializados que sean mas baratos
y, por lo tanto, accesibles.

A la luz de la ética publica, a la investigaciéon biomédica le con-
cierne tener en cuenta la gran variabilidad de factores que pueden
hacer que una poblacién sea dependiente; por ejemplo, la situacion
econémica —el poder adquisitivo del salario—, las cuestiones de gé-
nero, raza, clase social, etcétera. También ha de ser afin con aquello
que va mas alld de las dimensiones agregativas o distributivas, como
son los determinantes sociales o ambientales de la salud: las causas
que son compartidas por muchos y el grado en que dichas causas
son contenidas, controladas o excluidas de una poblacion. Por ejem-
plo, investigar el impacto social de las campafias publicitarias de
diversos alimentos y el modo en que afectan o no a la prevencién
de la diabetes. De igual manera, estudiar el impacto benéfico de las
campafias publicitarias a favor de estilos de vida mads saludables y
con menor consumo de azuicares.

En tercer lugar, la ética publica requiere la accién colectiva,
muchas veces emprendida por el Estado; por ejemplo, la preven-
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cion y la atencion de la salud, en cuanto que muchos fines son im-
posibles de alcanzar por los individuos aislados. Va de la mano con
los factores relacionados con la falta de prevencién o remocion del
dafio, o con la ausencia de la debida proteccion de la salud por el

Estado (34).

La investigacién en la salud es uno de los insumos mas importantes
para forjar una respuesta racional y justa a los problemas del rezago v,
sobre todo, a los retos emergentes, que son mas complejos y mas cos-
tosos de atender. Su contribucién a la disminucién de la carga de la
enfermedad en nuestro pais puede, ademas, mejorarse si se dirige a
resolver los problemas prioritarios... (35).

Se trata de una investigacién en salud organizada de manera estra-
tégica, interdisciplinaria e interinstitucional, mas alla de la indivi-
dual, que es la que caracteriza a nuestro pais, con la consecuente
dispersion de los objetivos de dichos estudios ...centrados en el siglo
XXI, tenemos en nuestro pais tantos temas de investigacion en salud como in-
vestigadores activos (30).

En la literatura bioética, no sélo latinoamericana, sino en aquella
con perspectiva social, las poblaciones vulnerables son las que su-
fren una carga mayor de enfermedad y, por ello, requieren un extra
de atencién o proteccion. Son identificadas como grupos sociales que
tienen un riesgo relativo de susceptibilidad a los resultados adversos
en su salud (37). La vulnerabilidad social es producto de condi-
ciones de especial fragilidad, en las que ciertos ambientes o situa-
ciones socio-economicas colocan a las personas que los sufren (38).

En la tabla de la pagina siguiente (Tabla 1) se ven de manera sin6p-
tica algunos criterios sobre la adecuacion entre la investigacion y la
¢tica publica, y determinar su respectivo valor social (5, 35, 39).

Asi, por ejemplo, en el caso de la investigacion en las enferme-
dades no transmisibles:

1. Descubrir las causas del diagnéstico tardio en enfermedades
prioritarias en México: diabetes mellitus, hipertension arterial sisté-
mica, demencia senil, cancer, etcétera.
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Tabla 1. Criterios para evaluar la adecuacién entre investigacion cientifica
y ética publica y su valor social.

Etica publica Valor social

Beneficio publico Integridad cientifica Tipo de conocimiento generado: a

y valor social quiénes y como se difundiran los
resultados.

Proporcionalidad Necesidad y la Que responda a las grandes
menor infraccién necesidades en salud.

Equidad Solidaridad y Investigacién en recursos
reciprocidad humanos para la salud y regula-

cion de riesgos para la salud:
mejorar las actuales politicas,
programas e intervenciones en
salud.

Confianza Compromiso Investigacion dirigida al control,
prevencion y vigilancia de riesgos
y enfermedades.

Rendicion de cuentas Justificacion publica Evaluacion de las intervenciones,
y transparencia de los programas y politicas
publicas en todos los campos de
la salud: como se beneficiara la
comunidad local, utilidad y
posibilidad de acceso del
medicamento exitoso.

Fuente: Elaboraciéon propia.

2. Detectar la relacién costo/beneficio/eficacia de las diversas
intervenciones orientadas a mejorar la calidad de la atencion médica.

3. Medir la predisposicién genética a desarrollarlas.

4. Estudiar los mecanismos de carcinogénesis y otros procesos
en su desarrollo, para su diagndstico temprano y tratamiento eficaz.

5. Impulsar el desarrollo de la biotecnologia para su deteccion
temprana, diagndstico y tratamiento.

6. Portalecer la investigacion en formacion de recursos huma-
nos para su estudio y control (35).
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5. Conclusion

La investigacion biomédica colaborativa internacional requiere ser
pensada y normada desde la ética publica, para que el conocimien-
to generado impacte a favor de las comunidades locales. Los abor-
dajes clasicos con base en principios leidos desde la bioética de la
investigacioén son insuficientes, como la disponibilidad razonable o
la justa distribucién de beneficios. El enfoque de la ética publica se
centra en el beneficio generado o no para una determinada pobla-
cién, y no solo para individuos concretos, por lo que parece ser un
abordaje complementario en investigaciones multinacionales.

El valor social de una investigacion ha sido definido de varias
maneras. Una de sus caracteristicas principales es que pueda pre-
verse antes de la investigacion, y dejar ver de qué manera se benefi-
ciara la poblacion en la linea del conocimiento, con el fin de que se
traduzca en mejoras clinicas o terapéuticas concretas.

El valor social de las investigaciones ha sido olvidado por diver-
sas causas, como por el individualismo explicativo, el olvido de fac-
tores causales de la enfermedad, el conflicto de interés existente
que es poco evidenciado, y por la privatizacion del conocimiento.
La ética publica rescata el valor social, poniendo la atencién no en
individuos sino en poblaciones bajo un determinado contexto. Los
factores explicativos se analizan desde la prevencion y remocion
del dafo, asi como desde los determinantes sociales de la salud y
las causas que hacen que determinada poblacién sea dependiente o
explotada. Y pone al Estado como agente central en arbitrar los
conflictos de interés existentes entre lo publico y lo privado.

Finalmente, el valor social de una investigaciéon puede ser detec-
tado con base en criterios orientativos que ayuden a los CEI; por
ejemplo, en la generaciéon de conocimiento que incluya aspectos
epidemiologicos que apliquen el ensayo a la comunidad o en la re-
lacién del protocolo con las grandes prioridades locales de investi-
gacion en salud.
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Notas bibliograficas

' Se utiliza la clasificacion del 2019 del Banco Mundial, sobre Paises con Ingreso
Medio-Bajo o con Ingreso Bajo (PIMB o PIB), dado que es universalmente reconoci-
da para conceptualizar a los paises antes llamados subdesarrollados o en vias de
desarrollo. Se evita esta ultima manera de nombrarlos, porque implica una teoria
de la dependencia subyacente respecto de los desarrollados, como si éstos fue-
ran el modelo a seguir, y los subdesarrollados necesitan hacer un camino para
ser como los primeros.

2 La injusticia epistémica es aquella que resulta del déficit de educacién y de in-
formacion. Ello origina una desventaja fundamental a las personas: carecen de
los recursos necesarios para comprender sus experiencias sociales y sus inter-
cambios con los demas. Asi, informacién y educacion son bienes epistémicos e
imprescindibles para actuar en el mundo.

3 Como ejemplo esta la poblacién de Tlaxcala, México, que ha mostrado un gran
aumento en los indices de insuficiencia renal cronica. Las autoridades en salud
alientan al trasplante de rifion. Pero no se alude a la causa de fondo del mal re-
nal: la contaminacién del agua de la cuenca Atoyac-Zahuapan, debido a la insta-
lacién de miles de empresas industriales en la cuenca, junto con la desregulacion
laboral y ambiental aplicada por el Estado. Ver: Comisidon Nacional de los Dere-
chos Humanos. Recomendacion No. 10/2017. México. CNDH. (Consultado el 8 de
mayo de 2019). Disponible en: http://www.cndh.org.mx/sites/all/doc/Recomenda-
ciones/2017/Rec_2017_010.pdf

4 Los determinantes sociales de la salud pueden incidir en algunas areas del
bienestar; por ejemplo, la carencia de asistencia sanitaria tiene como resultado la
mala salud de ciertos colectivos; pero cuando son varios los determinantes, las
areas del bienestar afectadas son multiples y no actuan individualmente, sino que
se sinergizan entre si ocasionando cuadros muy complejos y dificiles de cambiar.
La vulnerabilidad propia de estos cuadros es de tipo estructural. Es decir, esta
emparentada con factores sociales, econémicos o politicos que ocasionan que
grandes colectivos vivan bajo situaciones de dominacion, de las cuales sélo por
excepcion es posible salir.
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Abstract

Biomedical research on human subjects in Middle-Low and Low
Income Countries (LMICs or LICs) has aroused the interest of bio-
ethics in how to achieve an equitable distribution of benefits.
Questions of justice have been addressed under the concept of
«reasonable availability» or «fair benefit sharing». However, the
inadequacy of this approach lies in the fact that public issues
have been addressed from the bioethical principles of bene-
ficence, non-maleficence and justice. Recently, the subject has
been approached from the standpoint of social justice, but the
approach of ethics referring to populations or public ethics is a
pending subject to be studied in greater depth. This paper aims to
point out the importance of this complementary approach. It is in-
tended, from public ethics, to see the need to focus on the social
value of the knowledge generated, and to offer some guiding cri-
teria to be detected by Research Ethics Committees.
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1. Introduction

Biomedical research on human subjects in Lower Middle-Income
or Low-Income Countries (LMICs or LICs)' has raised interest in
bioethics on how to achieve an equitable distribution of benefits,
with the interaction of several agents with very different power, in-
terests and needs: on the one hand there is the pharmaceutical in-
dustry, which sponsors much of the research in LMICs, seeking
knowledge to improve therapeutics, but clouded by large commer-
cial interests and, on the other, the reality of the localities where
such research is carried out, generally conducted in public medici-
ne, with a low research budget, with their health research programs
and priorities that often do not coincide with those of industry,
with a good research staff but with insufficient facilities and equip-
ment, and with a large demand of patients in need of diagnosis
and treatment.

The conflict of interest that exists in this briefly described reali-
ty has been characterized as a primary scientific interest, which is
clouded by another commercial or secondary interest. The issues
of justice inherent in such a conflict of interest have been addres-
sed in bioethics under the concept of «reasonable availability» or
«fair distribution of benefits», emphasizing a fair distribution of
the benefits generated by the research among the participants (1).
However, the inadequacy of this approach lies in the fact that
questions of a public nature have been dealt with from the stan-
dpoint of the ethics of the doctor-patient relationship —beneficen-
ce and non-maleficence—, or involving third parties —particularly
distributive justice—. The subject has been dealt with from the
point of view of social justice, but the approach to ethics referring
to populations, or public ethics, is a pending subject for further ex-
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ploration (2). An example of this is the use of data obtained in re-
search, which has traditionally been limited to the personal sphere,
as stated in the document of the World Medical Assembly in
Taipei in 2016 (3). Today, it is requested that the data obtained be
studied from the perspective of public ethics or, at least, from the
collective, as indicated by the latest LMICs standards (4).

Research ethics has focused on informed consent and the pro-
tection of personal data, but public ethics is now questioning whe-
ther collective data can be disseminated because of a need so great
as to justify making the data public (5). Consider the case of data
that can be shared for the development of vaccines against SARS-
CoV-2, as well as mechanisms to take vaccines off patent for the
duration of the emergency. Or to generate collateral research to
help mitigate the effects of the pandemic (6).

Outside the field of public ethics, another related aspect that
has been worked on is to evaluate the social value of the research;
that is, whether it generates knowledge that avoids harm (7) and
has an impact in favor of the local community (8). This is
knowledge oriented to banish those injustices that make the popu-
lation sick; for example, the social determinants of health that
make the health burden of certain diseases much greater for LMICs.
It has to do with what kind of knowledge will be generated and
for whose benefit (5).

Finally, although there is some awareness of the duty to ensure
social value, in the practice of Research Ethics Committees (RECs)
it is not known what this is or how to measure it. Moreover, issues
of justice are often far from the experience of IRBs, which are limited
to aspects of informed consent or the risk-benefit balance (9).

This paper aims to highlight the importance of a complementa-
ry approach to the reasonable availability and fair benefit-sharing
approaches, given that the issue of fair benefit-sharing in biome-
dical research has been widely addressed in the bioethics literature
(1, 9-13). The aim, from the perspective of public ethics, is to high-
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light the need to focus on the social value of the knowledge gene-
rated, and to offer some guiding criteria to be detected by RECs.

2. Social value of research

The term social value is very plural and ambiguous. In research
ethics, it has been conceived as generating knowledge that leads to
improvements in health. For E. Emmanuel, knowledge and social
value are indistinguishable. Emmanuel, as well as the improvement
it produces in health as the instrumental value of research (13).

The Declaration of Helsinki affirms the need to generate bene-
fits in every research: The primary purpose of medical research on human
subjects is to understand the causes, evolution and effects of diseases and to
improve preventive, diagnostic and therapentic interventions (methods, proce-
dures and treatments) (14). And the World Medical Association’s
Manual of Medical Ethics devotes a subheading to the need to in-
corporate social value assessment into the ethical review process
of human research protocols. It states that:

One of the most controversial requirements of a medical research pro-
ject is that it contribute to the welfare of society at large. It was widely
accepted that advances in scientific knowledge were of intrinsic value
and needed no further justification. However, since the resources availa-
ble for medical research are increasingly inappropriate, social value has
emerged as an important criterion for deciding whether a project should
be funded...The social value of a research project is more difficult to
determine than its scientific merit, but it is not a good reason to ignore
it (15).

The 2016 LMICs standards say of the social value of research:

The scientific and social value of research can be difficult to quantify, but
is generally founded on three factors: the quality of the information pro-
duced, its relevance to significant health problems, and its contribution
to the creation or evaluation of interventions, policies, or practices that
promote individual or public health (4).
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Some say that the social value of research lies in the knowledge
generated or in the type of information produced, which can be
of various forms; for example, progressive, translational (16), hu-
manitarian, clinical, present or future information, and so on. It
must benefit local populations, and not only those who resemble
the clinical trial participants. However, what they all mean is that
social value has to do with values shared by a set of individuals or
held by a society, in contrast to individual conceptions. It gives the
concept of benefit the notion of appreciation, esteem or impor-
tance. While confusing, it offers more than the concept of benefit.
It presupposes that the IRB questions the research question of the
clinical trial in the sense of whether it will benefit the population
involved, or whether it subjects the research subjects to unaccepta-
ble risks or harms (7, 17, 18).

Other authors conceive it as the knowledge valued by a society,
and for which research subjects may submit to certain risks of
harm in scientific experiments. This eliminates ill-considered re-
search or research that seeks superfluous or redundant knowledge.
For knowledge to have social value, it must include an instrumen-
tal or applicable component, which will depend on the context of
each place; for example, prevalence of a disease, public resources
for health, local infrastructure, etcetera (19).

The social value has to operate on the basis of the intended or
expected output of a clinical trial, and the anticipated value that
can be placed on the knowledge that will be generated. Although
there is no access to the knowledge that will be produced, it is pos-
sible to know what type of knowledge will be created and how ro-
bust the findings will be, which diseases are investigated and how
relevant the results are for a given population, as well as how to
obtain them (20).

Offering immediate therapeutic benefits from a clinical trial is
difficult to guarantee because of the uncertainty of obtaining
them. A Phase I trial will take many years to progress to new sta-
ges, and may not reach completion, let alone success. But what can
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be asked of research in advance is that the social value generated
be significant for the society in which it will be carried out.

For the same reason, in some cases, rather than evaluating the
risk /benefit ratio, the risk/social value ratio must be considered,
given that the damage to which the research subjects may be expo-
sed must be offset by the value of the research in terms of its na-
ture or significance; that is, by the knowledge generated for a given
place, beyond the direct benefits.

This is evaluated in advance. It requires not only methodolo-
gical rigor in the design, but also to see how the population will
benefit. It also assumes that the research can evolve towards gene-
rating knowledge that translates into concrete clinical or therapeu-
tic improvements for the people in the place where the research is
being conducted or transferred. And, finally, the validity of a trial
is evaluated by experts (17).

More recently, D. Wenner has argued that social value lies in
subjecting research to the principles of social justice and going be-
yond the transaction between researchers, industry, health authori-
ties and research subjects. Social value implies that the research has
a clinical impact on the research community and, therefore, that
the sponsors are in some way responsible for the health of the re-
search community (20). Other authors criticize this view for having
unclear theoretical foundations, or because it is publicly funded re-
search and because it has a minimal risk for withholding consent
from participants. In other words, the social value is justified from
a soft rationale, but not from a strong one (21, 22). The issue
needs more debate and a better social justice rationale. In Latin
American countries it will have to do with the responsible use of
limited resources and the avoidance of exploitation (23).

When research is carried out in places where epistemic injustice
is the main feature (24),? the benefits must be designed not to re-
inforce the established order, for example, the creation of drugs as
an extension of patents, but which are not an improvement over
the gold standard and which will be marketed at prices inaccessible
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to the majority (1), but to generate knowledge aimed at banishing
those injustices that make the population sick. Therefore, it will
have to do with existing resources, with health priorities, with the
prevalence of diseases, with what type of knowledge will be gene-
rated and for the benefit of whom, etcetera.

Collaboration between researchers and community builds the
principle of collaborative research, which assumes that the com-
munity where the research is conducted should favor and partici-
pate in the research effort. Collaborative research indicates to the
community whether the scientific effort will help to solve their
problems and to define whether it is acceptable to develop the
research in their own environment (25). It is clear, therefore, that
this problem escapes from the field of research ethics to become
part of the ethics of public health, health policies and health sys-
tems (8).

3. Some causes of the forgetting of social value
in an investigation

a) Explanatory individualism (26)

Disease and its treatment are often considered from the individual
point of view, i.e. as a condition precipitated by isolated factors,
which have to do with each person, his biography, his genes, and
his behavior. The disease is due to definite entities independent of
the subject who will suffer from them, generally from specific pa-
thogenic organisms and, therefore, the cause is of natural origin.
But it is not related to the society in which one lives and to the
social factors that determine its possibilities of action, such as, for
example, the social class to which one belongs. Specifically, the
poor have less access to prevention because they devote most of
their salary to meeting their basic needs, without the capacity to in-
vest in better quality food.
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The biomedical model operates on the basis of a single level,
the individual, and expresses a form of individualism in its expla-
nation. It studies short pathways confined to the human body,
without recognizing any supra-individual level or social process as
part of the long causal chain in the production of disease. As a re-
sult, this model studies the individual in a vacuum, disconnected
from others; it focuses only on what happens in and within each
individual. Populations are understood only as a collection of indi-
viduals without emergent properties. Public health is only the sum
of the health of each individual, without recognizing the causal
factors of the distribution of a disease in the population.

b) Forgetfulness of causal or explanatory factors of the disease (26)

Another reason for the neglect of social value in research is the
neglect of «the causes behind the causes» or the so-called social deter-
minants of health; that is, those causes that make a population vul-
nerable: income inequality, lack of access to education, health care,
etc. In middle or low-income countries, and particularly in Latin
American bioethics, the social vulnerability of many populations
that participate in research, for example, motivated by the need for
medical care or the belief that they will be treated for their condi-
tion, has been pointed out. These situations are little recognized by
medical personnel or researchers due to the predominant biomedi-
cal model in which they have been trained.

The biomedical model only recognizes certain patterns of dis-
tribution of disease and mortality in humans, outside of biological,
behavioral causes or those due to certain exposures to external fac-
tors. Social factors are outside its scope of understanding, and ta-
king them into account is considered an unscientific or political
practice. Social classes are considered only insofar as they have
some particular disease that characterizes that entity; for example,
hunger as a disease of poverty, but it does not analyze inequality in
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the distribution of wealth as the predominant cause. It is interes-
ted in the biological, behavioral or external cause of hunger, but
not in the cause of unfair distributive patterns. For the same reason,
it does not consider the cause of why there are different health
outcomes according to social class.

It is therefore a model with a restricted explanatory capacity and
with little capacity to recognize distributive patterns and, therefore,
it will prescribe partial health policies.

From the ethical point of view, the above limitations will mean
that these types of conditions will be seen as tragic situations, pro-
per to the action of charity, but not as something to be prevented
or a2 motive for action from the social point of view (27). There-
fore, they would not fall within the realm of social justice, since
they are not situations in which action should be taken to prevent
disabilities or mortality. From the ethical point of view, the crisis
of the biomedical model concerns social justice, insofar as it pre-
vents consideration of the action of primary agents that can help
to prevent diseases, the burden of which is much greater in certain
social conditions.

¢) A conflict of interest that is not very evident

Conflict of interest is in fact the tip of the iceberg of a discussion
that fails to acquire the dimension it deserves, between the private
and the public. It is an issue related to the social value of research,
since it is not enough to limit conflicts of interest to the use of
private capital in research, but also to their impact on the detection
of the social value of research, i.e. their repercussions on the pu-
blic sphere.

An individual conflict of interest is understood as a situation in
which the judgment of a physician, academic, teacher or researcher
regarding his or her primary professional interest tends to be un-
duly influenced by a secondary interest, such as financial gain (28).
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Contflicts of interest in research bioethics have been defined as:
Situation in which a professional’s judgment concerning his or her primary in-
terest, e.g., the health of patients or the integrity of research, tends to be un-
dnly influenced by a secondary interest, such as financial or personal gain (29).
The Universal Declaration on Bioethics and Human Rights, in Ar-
ticle 15.2, states: Profits should not constitute undue inducements to parti-
cipate in research activities (30).

In this type of definitions, conflicts of interest are limited to
the field of conflict between a primary and a secondary interest,
such as the pursuit of the researcher’s own good over that of the
scientist, or the taking of undue economic or other advantage
through research. But they do not question other hidden aspects
of the established order that place research participants in serious
situations of injustice due to their vulnerability, especially when the
protocols are carried out in LMICs, in public health institutions or
in vulnerable populations due to their ethnic origin, gender or be-
longing to marginalized groups. These aspects have to do with the
non-maleficence that can be generated by taking undue risks, the
responsibility to look after social value in advance and with benefi-
cence seen from the perspective of social value.

The primary interest represents adherence to a set of values,
among which is the commitment to respect the rights of indivi-
duals and, in particular, of the subjects involved in experimentation;
it has to do with the private. The secondary interest represents the
desire for prominence, power, or simply money, which ends up by
obscuring or bracketing a series of values clearly identifiable by all
the actors involved in biomedical research and experimentation; it
has to do with the public sphere.

If the «primary interest» is simply examined from the harsh de-
mands of the labor market, it is necessary to immediately recogni-
ze the fragility and orphan hood of the researcher’s conscience, in
order to adequately solve the equation posed by the conflict be-
tween a primary and a secondary interest.
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d) Privatization of knowledge

This theme begins to be made explicit in the discussion on the
knowledge economy. What the progress ordered and energized by
the knowledge economy disturbs, in a context where privatization
takes away from the community the ownership of fundamental
means of subsistence, such as water, electricity, agricultural pro-
duction, etc., is the production of a collective intelligence. «Cogni-
tive capitalism does not seize what is inappropriate, but destroys
what the community produces» (8, p. 32), the knowledge that
every community is necessarily called upon to produce.

Research robs public medicine of its resources by making use
of ongoing research and then privatizing and profiting from it. It
uses public medicine’s own facilities, patients and researchers (31).
Other neglected aspects are the privatization of acquired knowled-
ge that destroys the common ground on which the possibility for
knowledge to progress is built. Under this tenor is the common
practice of industry to keep secret the knowledge acquired in its
research, or the very restricted management of patents.

Research is at the service of a market system that functions on
the basis of the dependence it creates between producers and con-
sumers. It dilutes and fragments the community, which is turned
into a passive spectator, consumer and client of innovations that
determine its present and future life. Much could be said here
about the practice of the industry, which is caught between science
and the market (1).

Modern biomedical research, given its complexity, can only be
carried out «thanks to the involvement of capital (public and priva-
te) of enormous dimensions». The involvement of this capital ob-
viously creates a dependent relationship between the physician or
researcher who conducts research and the industry that conceives,
programs, organizes, finances and ultimately publishes it (8, p. 30).

The conflict is the result of the growing individual interests and
private capitals of the industry that privilege unmeasured enrich-
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ment over the scientific interest and the common welfare. They
use research centers all over the world to carry out research in the
shortest possible time and recruit as many patients as possible in
order to obtain a patent for a successful drug. As this research is
sponsored by the FI, a relationship of dependence is created be-
tween industry and local research centers that is difficult to break.

4. A view from the perspective of public ethics

Public health ethics identifies, analyzes and resolves the ethical
problems inherent to public health, beyond the individual. It is
concerned with populations (race, gender, age, locality, etc.), govern-
mental action, public or collective goods, prevention, and is intrin-
sically results-oriented. It is related to an essential dimension of
well-being, health, to the avoidance of harm that threatens it and
to those strategic determinants for its preservation, including those
that belong to other non-health fields (2, 6).

Public ethics is concerned with preventing or avoiding harm
and promoting well-being, It is also concerned with social respon-
sibility. Such ethical categories, when viewed from the social lens,
are not considered from the individual but from the collective, and
are therefore relational in nature. Non-maleficence, beneficence
and responsibility have to do with concrete relationships of depen-
dence that are not chosen, established between moral agents, indi-
vidual or collective, but always with public repercussions. Also
with the inequitable or repressive modes that are structured in a gi-
ven society, causing groups of people or social sectors to be har-
med or not to be granted the benefits to which they are entitled.
For example, it is a matter of considering that research in a popu-
lation that is vulnerable due to its poverty is much more likely to
incur in therapeutic confusion, as the subjects believe that they are
receiving treatment and are unable to assess the social benefit, gi-
ven the magnitude of their need, as their right to health care is not
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satisfied; in other words, it is research under conditions of episte-
mic injustice.

Specifically, and analogous to the reasons for the crisis of the
biomedical model, it is first and foremost a public ethics that focu-
ses its attention not on individuals but on populations, with all that
this implies. If populations with unmet primary needs are recrui-
ted, it will be very difficult for them to understand the meaning of
the procedure to which they will be subjected, i.e. everything rela-
ted to informed consent. Similarly, populations subjected to condi-
tions with a greater burden of disease should see the knowledge
generated reflected in a social benefit that others subjected to the
same burden will possibly obtain (32); for example, research on
measures for the detection of pre-diabetes, before having already
developed symptoms of the disease.

Secondly, public ethics is related not only to the immediate fac-
tors that impact the health of a population, but also to the preven-
tion and removal of damage, as well as to the social determinants
of health and to those factors that define the society in which one
lives (33).* Such influences on health are best described in terms
of probabilities and risks, and public ethics is thus motivated by a
concern for uncertainty and precaution. Thus, in a population
where diabetes is endemic, such as Mexico, research protocols
should not be based on the search for the «best» therapeutic mole-
cule, but on the probability of efficacy of preventive measures, or
on the limitation of risk factors in society. Ot based on cost/bene-
fit studies of already marketed treatments that are cheaper and,
therefore, more accessible.

In the light of public ethics, biomedical research must take into
account the great variability of factors that can make a population
dependent; for example, the economic situation, the purchasing
power of wages, gender, race, social class, and so on. It must also
be in tune with that which goes beyond the aggregate or distribu-
tive dimensions, such as the social or environmental determinants
of health: the causes that are shared by many and the degree to
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which these causes are contained, controlled or excluded from a
population. For example, investigating the social impact of adver-
tising campaigns for various foods and how they do or do not
affect diabetes prevention. Similarly, to study the beneficial impact
of advertising campaigns in favor of healthier lifestyles and lower
sugar consumption.

Thirdly, public ethics requires collective action, often under-
taken by the State; for example, prevention and health care, inas-
much as many ends are impossible to achieve by individuals in
isolation. It goes hand in hand with factors related to the lack of
prevention or removal of harm, or with the absence of due health
protection by the State (34).

Health research is one of the most important inputs to forge a
rational and fair response to the problems of backwardness and,
above all, to the emerging challenges, which are more complex and
more costly to address. Its contribution to the reduction of the
burden of disease in our country can, moreover, be improved if it
is directed at solving priority problems... (35).

This is health research organized in a strategic, interdisciplinary
and interinstitutional manner, beyond the individual, which is what
characterizes our country, with the consequent dispersion of the
objectives of such studies ...focused on the 21st century, we have in our
country as many health research topics as active researchers (30).

In the bioethics literature, not only in Latin America, but also in
the literature with a social perspective, vulnerable populations are
those who suffer a greater burden of disease and, therefore, requi-
re extra attention or protection. They are identified as social groups
that have a relative risk of susceptibility to adverse health outco-
mes (37). Social vulnerability is the product of conditions of spe-
cial fragility, in which certain environments or socio-economic
situations place the people who suffer from them (38).

The following Table 1 shows in a synoptic way some criteria to
assess the adequacy between research and public ethics, and to
determine their respective social value (5, 35, 39).
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Table 1. Criteria to evaluate the adequacy between scientific research
and public ethics and their social value.

Public Ethics Social Value
Public benefit Scientific integrity Type of knowledge generated: to
and social value whom and how the results will be

disseminated.

Proportionality Necessity and the That responds to the major health
least infringement needs.

Equity Solidarity and Human resources for health
reciprocity research and health risk

regulation: improving current
health policies, programs and
interventions.

Trust Commitment Research aimed at the control,
prevention and surveillance of
risks and diseases.

Accountability Public justification Evaluation of interventions,
and transparency programs and public policies in
all health fields: how the local
community will benefit, useful-
ness and accessibility of the
successful drug.

Source: Own elaboration.

Thus, for example, in the case of research on non-communicable
diseases:

1. To discover the causes of late diagnosis in priority diseases in
Mexico: diabetes mellitus, systemic arterial hypertension, senile
dementia, cancer, etcetera.

2. To detect the cost/benefit/effectiveness ratio of the various
interventions aimed at improving the quality of medical care.

3. To measure the genetic predisposition to develop them.
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4. To study the mechanisms of carcinogenesis and other pro-
cesses in their development, for early diagnosis and effective treat-
ment.

5. To promote the development of biotechnology for early de-
tection, diagnosis and treatment.

0. Strengthen research in the training of human resources for
its study and control (35).

5. Conclusion

International collaborative biomedical research needs to be thought
out and regulated from the perspective of public ethics, so that the
knowledge generated has an impact in favor of local communities.
The classical approaches based on principles read from research
bioethics are insufficient, such as reasonable availability or fair dis-
tribution of benefits. The public ethics approach focuses on the
benefit generated or not for a given population, and not only for
specific individuals, so it seems to be a complementary approach in
multinational research.

The social value of research has been defined in several ways.
One of its main characteristics is that it can be foreseen prior to
the research, and that it can be seen in what way the population
will benefit from the line of knowledge in order to translate it into
concrete clinical or therapeutic improvements.

The social value of research has been forgotten for various rea-
sons, such as explanatory individualism, the neglect of causal factors
of the disease, the existing conflict of interest that is little eviden-
ced, and the privatization of knowledge. Public ethics rescues the
social value, focusing attention not on individuals but on popula-
tions in a given context. The explanatory factors are analyzed from
the prevention and removal of harm, as well as the social determi-
nants of health, and the causes that make a certain population de-

984 Medicina y Etica - Octubre-Diciembre 2021 - Vol. 32 - Nam. 4
https://doi.org/10.36105/mye.2021v32n4.02



Biomedical research on human subjects from the perspective of public ethics...

pendent or exploited. And it places the State as a central agent in
arbitrating the existing conflicts of interest between the public and
private spheres.

Finally, the social value of research can be detected on the basis
of guiding criteria that help RECs; for example, in the generation
of knowledge that includes epidemiological aspects that apply the
trial to the community or the relationship of the protocol with the
major local health research priorities.

Bibliographic notes

"The 2019 World Bank classification of Lower Middle Income or Low Income
Countries (LMICs or LICs) is used, since it is universally recognized to conceptuali-
ze countries formerly called underdeveloped or developing. This last way of na-
ming them is avoided because it implies a theory of the underlying dependency on
the developed, as if the latter were the model to follow, and the underdeveloped
need to make a path to be like the former.

2 Epistemic injustice is one that results from the deficit of education and informa-
tion. This causes a fundamental disadvantage for people: they lack the necessary
resources to understand their social experiences and their exchanges with others.
Thus, information and education are epistemic goods. Essential to act in the
world.

3 An example is the population of Tlaxcala, Mexico, which has shown a large in-
crease in the rates of chronic kidney failure. Health authorities encourage kidney
transplantation. But it does not allude to the root cause of kidney disease: the con-
tamination of the water in the Atoyac-Zahuapan basin, due to the installation of
thousands of industrial companies in the basin together with the labor and envi-
ronmental deregulation applied by the State. See: National Commission for Hu-
man Rights. Recommendation No. 10/2017. Mexico, CNDH. (Accessed on May 8,
2019). Available at: http://www.cndh.org.mx/sites/all/doc/Recomendaciones/2017/
Rec_2017_010.pdf

4The social determinants of health can affect some areas of well-being, for exam-
ple, the lack of health care results in the poor health of certain groups; but when
there are several determinants, the areas of well-being affected are multiple and
do not act individually but rather synergize with each other, causing very complex
and difficult to change pictures. The vulnerability of these cadres is structural, that
is, it is related to social, economic or political factors that cause large groups to
live under situations of domination from which it is only possible to escape.
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Resumen

Las malformaciones anatémicas congénitas, como los trastornos
genéticos, son causa actual y frecuente de aborto de tipo euge-
nésico en paises con despenalizacion y/o legalizacion del aborto.
La medicina fetal diagnéstica y terapéutica, entre las que se en-
cuentra la cirugia fetal intrauterina, ha colocado en el universo de
la ciencia biomédica al feto como un nuevo paciente. Plantear
que el feto es un paciente significaria reconocer que es una per-
sona. Para saber si un feto es un paciente o no, se debe estable-
cer si éste tiene un estado moral independiente. En el presente
articulo analizaremos tres posturas sobre la consideracion del
feto como paciente.
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1. Introduccion

Las malformaciones anatomicas congénitas, como los trastornos
genéticos, son causa actual y frecuente de aborto de tipo eugenési-
co en paises con despenalizacién y/o legalizacion del aborto. En
Espafia, en 1985 ya se aprueba el aborto cuando «se presuma que
el feto habra de nacer con graves taras fisicas o psiquicas, siempre
que el aborto se practique dentro de las veintidés primeras sema-
nas de gestacion...» (1).

Con el advenimiento de las diferentes técnicas de diagnostico
prenatal, se ha logrado evaluar al no nacido, determinar alguna en-
fermedad y establecer el prondstico (2). Este gran avance de la
ciencia ha permitido dos acciones antagonicas. Una consiste en el
beneficio del diagndstico temprano de patologias que, tratadas a
tiempo y de forma adecuada, pueden salvar la vida del nifio por na-
cet y/o mejorar su calidad de vida postnatal, siendo la cirugfa fetal
un ejemplo de tratamiento. Pero también ha permitido que en gran
medida se haya perdido la sensibilidad hacia la igual dignidad de
todos los seres humanos, provocando intolerancia a que nazcan
personas con una enfermedad congénita o que pudieran presentar
algtin tipo de discapacidad (1) o, al menos, el derecho a elegir si se de-
sea continuar con la vida del feto (3). Como afirma Best, muchas
veces la mentalidad que guia esta técnica se orienta a «aseguram
que el nifio por nacer no tendra ningin defecto congénito (4), origi-
nando una especie de presion, en caso de que el feto presente alguna
discapacidad, para que sea «descartadox. Incluso, en muchos casos,
las madres que deciden seguir adelante con su embarazo suelen
sentirse discriminadas (5).

Todo esto es consecuencia de la premisa utilitaria que considera
que la pobre calidad de vida de una persona, como consecuencia
de trastornos congénitos, aumenta la «cantidad total de dafio» (6).
Nuccetelli (2017) responde a ese presupuesto con casos concretos
de pacientes con mielomeningocele, que no consideran que tengan
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mala calidad de vida. En el mismo sentido, aunque de modo mas
amplio, Campbell y Stramondo niegan que la incapacidad sea equi-
valente a mala calidad de vida (7).

La medicina fetal diagnéstica y terapéutica, entre la que se en-
cuentra la cirugfa fetal intrauterina, ha colocado al feto como un
nuevo paciente en el universo de la ciencia biomédica. Es un medio
para atender al feto desde los momentos iniciales de su existencia y
procurar brindarle una mejor calidad de vida, sin poner en un
riesgo desproporcionado a su madre.

En el presente articulo, luego de un breve recorrido histérico de
los principales hitos que dieron origen a la medicina fetal y a la ci-
rugia fetal intrauterina, nos centraremos en la consideracion del
feto como paciente. Como se vera mas adelante, analizaremos las
tres posturas que actualmente existen sobre este tema.

2. La cirugia fetal

La cirugia fetal es un procedimiento invasivo que se realiza en un
tfeto dentro del utero, para ayudar a mejorar la terapia en el largo
plazo para los nifios con defectos congénitos especificos. Se recu-
rre a esta técnica porque estos defectos con frecuencia empeoran a
medida que se desarrolla el feto. La cirugfa fetal es realizada por un
equipo de expertos que se centra en el tratamiento y en la mejora
de las condiciones antes del nacimiento (8).

En 1884, Cohnstein y Zuntz informaron de la primera cirugfa
fetal no humana, pero en la década de los 40 del siglo XX se desa-
rrollaron técnicas que permitieron extraer del utero un feto de rata,
tratarlo quirdrgicamente y regresarlo con éxito al dtero, continuan-
do el embarazo (9).

El primer informe de amniocentesis humana en la literatura fue
publicado por Lambl en 1881, en Alemania, para el tratamiento del
polihidramnios (10).

Medicina y Etica - Octubre-Diciembre 2021 - Vol. 32 - Num. 4 991
https://doi.org/10.36105/mye.2021v32n4.03



M. M. Moreno D’Anna, G. Paez

En 1952, Bevis utiliz6 la amniocentesis para determinar la gra-
vedad de la eritroblastosis por incompatibilidad Rh (10). Fuchs y
Riis utilizaron dicho procedimiento para la determinacion del sexo
y de enfermedades hereditarias.

En 1965, Liley implementa la transfusion intrauterina para sub-
sanar la eritroblastosis por incompatibilidad Rh (9). Esta metodo-
logia se hizo mas segura mediante el uso de la ecografia (10), la
cual se describié por primera vez como método para evaluacion
obstétrica en 1968 (9). Cuando se hizo posible realizar una transfu-
sion fetal relativamente no invasiva utilizando como guia el ultraso-
nido, entonces cesaron los esfuerzos por acceder al feto a través de
la cirugia fetal abierta (9).

En 1972, el trabajo de Liggins y Howie demostré una reduccion
en mas del 50% de casos de membrana hialina en prematuros naci-
dos vivos, al menos 24 horas después de inducir la madurez pul-
monar con betametasona (11). En 1974, en la Universidad de Yale
se realiz6 la primera visualizacion fetal por fetoscopia, orientando-
se inicialmente al diagnéstico directo, o para la obtencién de biop-
sias (11). En 1975, Benzie y Doran utilizaron un fetoscopio para
visualizar los contenidos intrauterinos antes del aborto con solu-
cioén salina (10).

En 1981, la cirugia fetal pasé de ser una herramienta de diag-
nostico a una herramienta terapéutica en modelos experimentales
en primates. Michejda y Hodgen idearon lo que llamaron HAVIT
(Hydrocephalic Antenatal Vent for Intrauterine Treatment) (10). Se
probo que, con la colocacion de las derivaciones ventriculares en
estos primates hidrocefalicos, hubo mayor supervivencia al parto,
mejores habilidades motoras y progreso ponderal postnatal. Estos
modelos en primates pudieron identificar que el uso de anestésicos
inhalados era un factor de riesgo que disminuia la actividad uterina
(10). Del mismo modo, se reveldé que las grapas metdlicas dismi-
nufan en un 50% la fertilidad materna, pero también se demostrd
que eran posibles futuros embarazos después de la cirugia fetal

(92.6%) (10).

992 Medicina y Etica - Octubre-Diciembre 2021 - Vol. 32 - Nam. 4
https://doi.org/10.36105/mye.2021v32n4.03



El feto como paciente: diferentes posturas sobre un mismo concepto

La primera cirugifa materno-fetal abierta reportada en humanos
fue en 1982 por el Dr. Harrison (12). Se realizé una vesicostomia
en un feto con hidronefrosis congénita bilateral. Desde ese mo-
mento el campo de la terapia fetal ha ganado importancia y la con-
sideracion del feto como un paciente (12).

A pesar de varios fracasos en ensayos con animales, el Dr. Mi-
chael Harrison continué realizando investigaciones sobre cirugia
fetal en corderos y monos, refinando los criterios para las diferen-
tes intervenciones fetales (10).

En 1982 se reunieron diversos profesionales (perinatélogos, gi-
neco obstetras, expertos en ultrasonido, pediatras, cirujanos, bioeti-
cistas, fisiblogos) de una docena de instituciones de cinco paises,
para discutir el campo emergente de las terapias fetales (11). Se
cred, asi, la Sociedad Internacional de Medicina Fetal y Cirugfa, la
cual estableci6 los primeros criterios bésicos para realizar una ciru-
gia fetal. Estos se enumeran a continuacion:

1. Las malformaciones anatémicas adecuadas para el tratamien-
to in utero son defectos estructurales simples que interfieren con el
desarrollo de los 6rganos, pero que pueden permitir que continue
un desarrollo fetal normal si se corrigen.

2. El feto debe ser unico, sin anomalias estructurales ni genéti-
cas adicionales.

3. La historia natural del defecto y la enfermedad fetal debe ser
conocida, con intervencién justificada, sélo si existe una probabi-
lidad de beneficio razonable.

4. Antes de considerar una cirugia debe realizarse una cuidadosa
evaluacién en serie de la anatomia y funciéon del 6rgano, para ex-
cluir fetos que tengan una afeccién lo suficientemente leve para
que puedan esperar a recibir terapia postnatal, asi como fetos tan
severamente afectados que no puedan ser salvados.

5. La familia debe recibir asesoria acerca de los riesgos y benefi-
cios y estar de acuerdo con el tratamiento, incluyendo seguimiento

de largo plazo.
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6. Un equipo multidisciplinario —que incluya un especialista en
medicina materna experimentado en diagndstico prenatal, un
cirujano pediatrico y un neonatélogo—, debe acordar el plan de tra-
tamiento.

7. Debe haber acceso a una unidad obstétrica con nivel 11T de
alto riesgo y a una unidad neonatal de cuidados intensivos, asi como
a asesoria bioética y psicosocial.

En 1994, el equipo liderado por el Dr. Rubén Quintero realizo
la primera ligadura del cordén umbilical a través de la fetoscopia.
En 1995, el equipo del mismo investigador practicé la primera cis-
toscopia fetal para tratar la obstruccién vesical causada por una
valva en la uretra posterior, utilizando laser (11).

Con el nuevo milenio aparecen importantes publicaciones de
grupos europeos multicéntricos, como el liderado por Ian Deprest,
que resaltan la potencialidad futura de esta cirugfa, y hacen un re-
cuento del avance en las principales indicaciones de ese momento,
sobre todo orientada a la prevencion de secuelas de las patologias
no tratadas en la etapa fetal (11), o como el estudio aleatorizado y
controlado MOMS del ano 2011, realizado en tres centros estado-
unidenses, que estudia los beneficios de la cirugfa fetal en pacientes
con mielomeningocele.

A partir del 2010, en América Latina comienzan a formarse
centros de formacion y desarrollo. Algunos paises, como México,
Chile, Brasil, Venezuela y Argentina, han publicado importantes
experiencias: en Querétaro, México, esta el grupo liderado por el
Dr. Rogelio Cruz; en Chile, el liderado por el Dr. Yamamoto y el
Dr. Otayza y, en Argentina, el Dr. Echegaray (11).

Estudios recientes han concluido que actualmente la cirugia de
mielomeningocele ofrece resultados satisfactorios, con beneficios
significativos para los fetos y su vida futura, y que los riesgos para
la madre y el feto son aceptables (13). La experiencia demuestra
que las madres quedan muy conformes con los resultados obteni-
dos, aun cuando la recuperacion posterior a la cirugfa algunas veces
haya sido mas laboriosa (14).
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3. El feto como paciente

Uno de los retos bioéticos en perinatologia es la utilizaciéon de la
tecnologia no invasiva y/o0 invasiva que proporcione informacioén
sobre la salud fetal; que dé orientacién para su manejo terapéutico
y genere bienestar materno-fetal (15). La dependencia materna que
presenta el feto y la necesidad de pasar a través del cuerpo de la
madre ante los procedimientos diagnodsticos y tratamientos hace
que, aunque infrecuentes, puedan existir conflictos potenciales que
pongan en tela de juicio la condicién del feto como un paciente
(16). Conocer cémo los avances en el diagnostico prenatal influyen
directamente en el cuidado de la mujer embarazada, ubica al feto
como paciente, al establecer comunicacién con él para conocer su
estado de salud. Con todo esto permitird generar un compromiso
médico ético y social, que tiende a evitar intervenciones agresivas
sobre la madre y el feto con respeto a la dignidad humana de los
mismos (15). Por los riesgos existentes, puede considerarse que no
podria hablarse de una obligacién médica de intervenir siempre;
consideramos que esta postura también serfa erronea y extrema (17).

El primer componente del enfoque integral propuesto para el
analisis ético de la cirugfa fetal es el concepto ético del feto como pa-
ciente. Este concepto fue empleado por Chervenak y McCullough,
al plantear un marco ético para la medicina perinatal (18). Estos
autores consideran que el feto puede ser considerado paciente,
aunque no le atribuyen un estatus moral independiente. Sostienen
que existe un enlace entre el feto y su futuro estatus moral.

Es decir, plantear que el feto es un paciente significaria recono-
cer que el feto es una persona. Las diversas posturas que se han
dado a lo largo de la historia de la medicina demuestran que no to-
dos respaldarian esta afirmacion (19).

En 1948, la Declaracién Universal de los Derechos Humanos
establecié en su articulo 3°: «Todo individuo tiene derecho a la
vida, a la libertad y a la seguridad de su persona» (20). Este es un
dato claro en la defensa del derecho de toda persona a la vida. La
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discusion actual gira en torno a cuando un ser humano comienza a
ser persona.

Se puede explicar el concepto del feto como paciente desde tres
visiones o fundamentaciones filoséficas sobre el concepto de per-
sona y de las obligaciones que se deben tener hacia ella (estatus
moral). Para saber si un feto es un paciente o no, se debe estable-
cer si el feto tiene un estado moral independiente. Esto implica
que las caracteristicas que posee el feto son independientes de la
madre o de cualquier otro factor y que, por lo tanto, generan obli-
gaciones hacia el feto por parte de la madre y de su médico (21).
Analizaremos tres posturas que emplean diversas fundamentacio-
nes para determinar si el feto es un paciente.

a) Fundamentacion ontoldgica

La antropologia personalista ontoldgica, que defiende la sustancia-
lidad de la persona y la sustancialidad del alma espiritual (22), per-
mite explicar por qué el hombre es persona desde el momento de
la concepcion, o por qué el hombre es persona aunque esté en si-
tuaciéon de menor integridad fisica, moral o intelectual (15). Fste
seria el caso de los embriones y de los fetos, con o sin malfor-
maciones.

Los filésofos clasicos hacfan derivar la dignidad de la persona
humana, no solamente de la intelectualidad o racionalidad de la na-
turaleza del hombre, o de la conciencia de si, sino previamente de
su dimension de subsistencia. E/ «er» se afirma principalmente en la
sustanciay, una substancia es propiamente «un sers; o sea, aquello que existe en
¢ mismo o por st mismo, o aquello que subsiste por si mismo y no en otro.
Sélo el individuo subsistente poseedor de la naturaleza racional
puede ser denominado persona (15) y, en cuanto persona, tiene de-
rechos, independientemente de la funcionalidad o del ejercicio de
la racionalidad que pueda poseer.

La fundamentacién ontolégica de la persona no reduce a la mis-
ma a sus actos especificos (presentes o futuros), sino que acepta la
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existencia de la persona, en tanto substancia, cuando sus actos aun
no reflejan todas sus capacidades, ya sea por falta de desarrollo,
como lo serfa el embrién, o cuando sus capacidades ya desarrolla-
das no pueden expresarse, por una discapacidad fisica o intelectual
que sobreviene accidentalmente (15). Por este motivo, considera
que el feto es paciente desde el mismo momento en que comienza
a existir, tras la fusiéon de los gametos masculino y femenino.

Moratalla (1) concuerda con esta fundamentaciéon ontolégica, y
afirma que la medicina perinatal considera al feto como paciente,
al que se puede no sélo diagnosticar mejor y con mayor precision,
sino también tratar. El feto como paciente esta en fases de especial
fragilidad y vulnerabilidad, necesitando por ello una atencién muy
especializada. La terapia prenatal busca un beneficio para el no na-
cido y que la intervencién sea de bajo riesgo. Esta comunmente
aceptado que, para ofrecer cualquier procedimiento a favor de la
salud o bienestar prenatal, se deben asegurar la probabilidad de cu-
racion o los beneficios potenciales, la seguridad de la intervencion,
basada en modelos experimentales en animales, y la evaluacion de
los riesgos sobre la vida y la salud de la madre. Logicamente se re-
quiere el consentimiento de ella tras la informacion clara y objetiva
sobre los riesgos y beneficios para ella y para el hijo (1). Estas con-
diciones estin muy bien expresadas en los criterios IFMSS (criterios
para la realizacién de cirugfa fetal creados por los fundadores de la
Sociedad Internacional de Medicina Fetal y Cirugia, en 1982).

La fundamentacion ontolégica se apoya en la informacién que
nos ofrece la biologia, que permite distinguir un nuevo ser a partir
de la informacién genética del cigoto. A partir de ese momento
hay un nuevo cuerpo (comprobable empiricamente), que posee su
identidad, prosigue su propio ciclo vital (supuestas todas las condi-
ciones necesarias y suficientes) bajo su control autbnomo, que se
autoconstruye en un proceso altamente coordinado, dictandose a si
mismo las direcciones de crecimiento, segun el programa de su
propio genoma (23). Este cigoto pasara, sin solucién de continui-
dad, por las diversas etapas hasta llegar a un individuo adulto. Esa
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identidad comun, mantenida durante todo el desarrollo es la que
lleva a afirmar que el feto es una persona (24). A partir de esta ob-
servacion surge el reconocimiento de una dignidad intrinseca del
teto, que lo hace merecedor de los derechos humanos (25) durante
toda su existencia.

Moratalla describe el «dialogo molecular» entre el embrion re-
cién concebido y su madre: Mientras recorre el camino hacia el itero, el
embrion recién concebido libera moléculas de interlenquinas, que reciben los re-
ceptores especificos de las trompas de Falopio de la madre. Como repuesta, las
trompas producen varias sustancias. Los llamados factores de crecimiento, que
permiten el desarrollo embrionario. Los factores de supervivencia (inhibidores
de la apoptosis o muerte celular programada), que inyectan la vitalidad que e/
embrion necesita porque, durante los 5 primeros dias, no dispone de mds
energia que la guardada en el dvulo. El factor LIF, por tener receptores en las
célnlas del trofoblasto (la envoltura) del embridn, hace posible que sus células
Sformen parte del sistema inmune en esta etapa de gestacion; de forma que el
trofoblasto empieza a actuar como la piel del embrion (26).

Como veremos a continuacion, otras posturas niegan esa conti-
nuidad del ser humano, afirmando que sélo puede reconocerse la
persona en determinados momentos de su existencia. Para estos
autores, la persona se identificarfa con las manifestaciones de capa-
cidad intelectual, especialmente en la autorreflexion. Ejemplos de
esta postura son los autores de orientacion utilitarista (27).

b) Fundamentacion funcionalista

A diferencia de la bioética personalista, se encuentran autores de
corrientes funcionalistas como Peter Singer (28), que afirman que
la ética se extiende a todos los seres dotados de sensibilidad: Todos
los seres que son capaces de sentir dolor y placer son considerados sujetos mora-
les. Tomando en cuenta lo anterior, Singer coloca al feto (no al em-
brién) en igual estatus moral que un animal. También afirma que es
inmoral permitir que sufran aquellos seres cuya capacidad mental es menor a
la nuestra. St el feto siente dolor, puede ser dafiado en un sentido
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moral. A su vez, afirma, que el ewbrion no tiene ningin interés y, como
otros organisimos insensibles, no puede ser dariado en ningtin sentido moral (29).

La Dra. Baez-Reyes, del Instituto Nacional de Perinatologfa-Cli-
nica de Especialidades de la Mujer (México) (30), tiene una postura
mas a favor del feto: lo define como una «persona en potencia: /a
union del esperma y el ovocito le dan el potencial a un feto para llegar a ser
una persona con ra3on moralmente relevante, y el término potencial es usado
para describir una posibilidad para el feto, que es una persona en potencia en
ese camino, siempre y cuando su crecimiento no sea afectado. También ase-
gura que el feto, o también llamado individuo potencial, es un pa-
ciente diferente de los nifios ya nacidos y desarrollados. Por este
motivo, afirma con razén que los fetos enfermos tienen el derecho
moral de ser atendidos y tratados cuando hay cura, previo consen-
timiento de los padres, siendo responsabilidad de los servicios de
salud ofrecetles los beneficios de los sistemas médicos, con la cali-
dad y calidez que sean necesarias. Sin embargo, asegura con pala-
bras propias del neo-lenguaje actual y con un concepto de dignidad
humana propia del que piensa que existe un salto ontologico que
convierte un individuo potencial en persona desarrollada que, ante
un feto con defectos o enfermedades incompatibles con la vida,
este ultimo tiene ¢/ derecho a ser tratado con todo respeto y de acuerdo con la
decision de los padres de no prolongar su agonia mds alla del nacimiento, con
toda la carga de la asistencia médica y el encarnizamiento terapéntico que solo
logrard alargar su deteriorado y penoso proceso terminaly también tiene el dere-
cho a una muerte digna en forma prenatal (28).

Chervenak y McCullough (31) pueden ser incluidos en este gru-
po, aunque también podrian ser incluidos en el tercero (porque re-
curren a conceptos principialistas). Afirman que el estatus moral
del feto depende de si se espera de manera confiable que mas ade-
lante logre el estatus moral relativamente inequivoco de convertirse
en un nifio y, aun mds tarde, el estatus moral de convertirse en una
persona (29). Se podria decir que es un reconocimiento «condicio-
nal». El feto es un paciente y, por lo tanto, una persona, cuando se
prueba confiablemente que tiene oportunidad de convertirse en un
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nifio (29). Ellos sostienen que poseer un estatus moral significa
que otros tienen la obligacion de proteger y promover los intereses
de esa entidad. Estan en desacuerdo con la afirmaciéon de que un
feto tiene un estatus moral independiente de otras entidades, in-
cluidas la mujer embarazada, el médico y el estado, lo que generan
obligaciones de los demas hacia ¢l (29).

Estos autores explican que el primer vinculo entre un feto y su
posterior estatus moral como nifio y luego como persona, es la viabili-
dad extra-uterina (20). Cuando el feto es viable y la mujer embarazada
se presenta al médico (que cuida formalmente de su embarazo), es
alli cuando, segun la vision de estos autores, el feto se convierte en
un paciente (29). La segunda condicién que hace que un feto salte
ontologicamente para convertirse en un nifio y luego en persona,
es la decisién de la mujer embarazada de continuar un embarazo
pre-viable hasta su viabilidad y, por lo tanto, a término (29). En
consecuencia, los criterios éticos para guiar la innovacién en la cirugia
fetal deben tener en cuenta las obligaciones basadas en la bene-
ficencia para el paciente fetal (adjudicado por su viabilidad y la
decision materna) y las obligaciones basadas en la beneficencia y la au-
tonomia para la mujer embarazada (29). Briozzo ez al. (16), citando
a Chervenak y McCullough, afirman que es la mujer embarazada la
que presenta al feto como paciente, aunque esto no lo convierte en
sujeto de derechos automaticamente (16).

El Dr. Sebastiani (20), con una visién semejante a los dos auto-
res anteriores, afirma que /a «iabilidady es el primer «sentidoy ético gue
tiene el feto como paciente (20).

La viabilidad no es una propiedad intrinseca del feto, debido a que debe
ser comprendida biolégica y tecnolégicamente. Es en virtud de estos
dos factores que el feto puede ser viable y puede existir fuera del Utero
y convertirse en un nifio. Ambos factores no son dependientes, ni exis-
ten en funcién de la autonomia de la madre. Por lo tanto, el feto es un
paciente cuando alcanza una madurez suficiente para sobrevivir al pe-
riodo neonatal, sea por sus propios medios o por medios asistidos.
Dado que la viabilidad depende del lugar en el que tenga que nacer
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este feto, el concepto de viabilidad difiere segun los lugares. El consejo
dirigido a la madre para el beneficio del feto debe tener en cuenta la
severidad de las anomalias fetales, la «prematurez» extrema y las obli-
gaciones de la madre. Cuanto mas severa es la anomalia fetal o las
opciones de morir o de quedar con un déficit neurolégico permanente
menos dirigido sera el consejo orientado hacia el beneficio fetal (20).

De acuerdo con los citados autores Chervenak y McCullough, y se-
gun la critica realizada por Carlos Alberto Gémez Fajardo (32),
habria situaciones en las que se darfa la paradoja de un embarazo
gemelar con uno de los fetos enfermo y el otro sano, en que uno
de ellos seria paciente y el otro no, justificandose el feticidio selec-
tivo del enfermo como una acciéon de caracter «terapéutico», cohe-
rente con la voluntad e intereses de la madre (30).

Por lo que hemos visto, los autores con fundamentacion funcio-
nalista ocupan un amplio abanico que va de la negacién del feto
como paciente hasta un reconocimiento relativo y condicionado.
Niegan que el feto tenga una dignidad intrinseca, y algunos de ellos
hacen depender su estatus moral de su prondstico vital y de la
aceptacion de su madre (33).

Para estos autores, lo determinante es lo que la persona puede
«hacer», y no lo que «es». Nos parece significativa la postura de
Mills (2013), que afirma que ciertos fetos tienen «personalidad en
potencia» (que todavia no puede ser ejercitada) y, por lo tanto, no
son personas (34). Desde nuestro punto de vista, la personalidad
no es en potencia: es o no es. Lo que esta en potencia, en ese caso,
es la posibilidad de ¢ercer los atributos personales.

¢) Fundamentacion principialista

Los autores principialistas elaboran un «paradigma» moral para
quienes trabajan en el ambito de la salud, a fin de proporcionar una
referencia practica y conceptual que pueda servir de orientacion en
situaciones concretas (35). Tal paradigma esta asentado en las bases
de los principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y
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justicia, interpretados a la luz de dos teorfas, el utilitarismo mitiga-
do y la deontologia prima facie (33).

Ejemplo de este tipo de perspectiva ética es la de Dickens y
Cook (30), los cuales analizan las implicaciones éticas del concepto
de feto como paciente desde dicha vision. Si bien estan de acuerdo
en la beneficencia y no maleficencia hacia el feto y la madre, hacen
prevalecer el principio de autonomia materna como una forma de
respetar el principio de justicia cuando existen conflictos de intere-
ses. Ellos sostienen que los wédicos han desarrollado el concepto de tratar
a los fetos como si fueran pacientes, no con el objeto de subordinar a las pacien-
tes embarazadas a los intereses del feto, sino para prevenirse de las significati-
vas repercusiones que el tratamiento de la mujer embarazada pueda tener sobre
¢l feto. Dickens y Cook aseguran que este concepto refleja varios prin-
cipios éticos claves, incluyendo el principio ético histérico de «no hacer darioy (no
maleficencia); el deber positivo de hacer el bien permitiendo a las pacientes ejer-
citar su derecho a elegir de forma protectora y para el beneficio de los hijos que
pretenden tener (beneficencia), y ambos como elementos centrales del principio
referente al respeto a los pacientes (34). Esto permite a las mujeres em-
barazadas conservar su autonomia, ya que toman decisiones infor-
madas, permitiendo, a su vez, la proteccion de los mas vulnerables.
Las mujeres que dependen del tratamiento y de la informacion médica son vul-
nerables, asi como lo son los fetos en riesgo de dano, debido a decisiones médicas
mal informadas, tomadas por los proveedores de salud y sus pacientes (34).

La visién de Dickens y Cook sobre la administracién de justicia
reconoce la dependencia del feto, pero considera a la paciente em-
barazada en igualdad, ya no con el feto, sino con aquellas pacientes
que no estan embarazadas (ejemplo: otros familiares). Esto consti-
tuye la base en la cual la ley britanica permite expresamente la op-
cién del aborto por los efectos que la continuacion del embarazo
pudiera traer sobre la salud de los hijos nacidos de la mujer emba-
razada (34).

Rodrigues Catarina e a/. critican el marco ético para la medicina
perinatal de Chervenak y McCullough (Chervenak y McCullough,
2003). Sostienen que, desde el punto de vista del principialismo,
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deben tomarse en cuenta dos principios: autonomia y beneficencia.
Entienden que, por encima del principio de beneficencia a favor
del feto, se encuentra el principio de autonomia de la madre. Esa
autonomia permite a la embarazada otorgar y retirar la condicién
de paciente propia y del feto. Por este motivo, consideran que el
estatus moral de la mujer es superior al del feto. La conclusion es
que el feto no es paciente en el mismo grado de su madre (37). En
cambio, De Vries sostiene la postura contraria: la beneficencia del
feto deberia estar por encima de la autonomia de la madre, evitan-
do el supuesto conflicto entre la madre y su hijo, a través del con-
cepto de respeto (38).

Radic e al. reconocen que hay un amplio debate acerca del esta-
tus personal del feto. Afirman que, de acuerdo con la postura que
se adopte sobre ese estatus personal, dependera si se considera pa-
ciente solo a la madre o también al feto. Incluso reconocen que al-
gunos autores estiman que la madre serfa una «voluntaria altruista»
y el verdadero paciente serfa el feto. Para estos autores, dado que
tanto la madre como el feto estan intimamente relacionados, y
ambos sufren la intervencioén, ambos deben ser considerados pa-
cientes (39).

Puede apreciarse que el principialismo presenta la dificultad de
la ausencia de una antropologia que sirva de referencia. Esto lleva a
que, segun el punto de vista, se dé preferencia a un principio u
otro, entendiéndolos como si uno compitiera con el otro (40).
Ademas, tanto Beauchamp y Childress como sus seguidores, han
derivado hacia una preponderancia de la autonomia del paciente,
en detrimento del principio de beneficencia (41).

4. Conclusion

La fundamentacién ética que considera que todo ser humano es
persona y, por lo tanto, digna y merecedora de derechos desde su
concepcion hasta su muerte natural se basa en la continuidad del
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set, el cual no varfa con las etapas del desarrollo ni con los acciden-
tes que le acontecen al individuo. Esta posicion considera que el
feto es una persona con estatus moral independiente y, por lo tan-
to, se convierte en otro paciente diferente de su madre. Respeta la
vida y la dignidad del feto.

Las corrientes bioéticas que conceptualizan a la persona y su
dignidad segun las funciones que ésta pueda cumplir, la viabilidad
o el estado de desarrollo en el que se encuentren, comparten el
concepto de feto como un paciente, pero su estatus moral depen-
dera de un tercero. En este caso, sélo es considerado paciente si la
madre presenta al feto ante el médico para su cuidado. Esta postu-
ra prefiere el aborto de pacientes malformados como una accién
compasiva hacia los padres y el propio feto.

El principialismo coincide con la idea de respetar la dignidad del
feto como paciente, guiado por los principios de beneficencia y no
maleficencia, pero prioriza la autonomia materna sobre los princi-
pios antes mencionados. Por este motivo, consiente acciones con-
tra la vida del no nacido por una cuestiéon que considera de justicia
hacia la madre, quien puede elegir el aborto eugenésico como solu-
cion. La diferencia que se observa respecto de la autonomia mater-
na entre la vision personalista y la principialista es que, en el caso
de la primera, la libertad materna no esta por encima de la vida y
dignidad del hijo, y que su autonomia se manifiesta por la eleccién
de que se realice o no una cirugia a través de ella. Su negativa tam-
bién es aceptable.

Las visiones éticas como la funcionalista o la principialista, que
no consideran al feto como persona y, por lo tanto, como paciente
con estatus moral independiente de la mujer embarazada, hacen po-
sibles conductas que atenten contra la vida, promuevan conductas
eugenésicas e intolerantes a la discapacidad. Estas posturas distan
de la ontoldgica, en la cual el valor de una persona no es accidental
ni cambiante, como tampoco sujeta a la opiniéon de terceros.
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Abstract

Congenital anatomical malformations, such as genetic disorders,
are a current and frequent cause of eugenic abortion in countries
where abortion is decriminalized and/or legalized. Diagnostic and
therapeutic fetal medicine, including intrauterine fetal surgery, has
placed the fetus as a new patient in the universe of biomedical
science. To state that the fetus is a patient would mean recogni-
zing that it is a person. To know whether a fetus is a patient or
not, it must be established whether it has an independent moral
status. In this article we will analyze three positions on the consi-
deration of the fetus as a patient.
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1. Introduction

Congenital anatomical malformations such as genetic disorders are
a current and frequent cause of eugenic abortion in countries whe-
re abortion is dectiminalized and/or legalized. In Spain, in 1985
abortion was already approved when «it is presumed that the fetus
will be born with serious physical or psychological defects, provi-
ded that the abortion is performed within the first twenty-two
weeks of gestation...» (1).

With the advent of different prenatal diagnostic techniques, it
has been possible to evaluate the unborn child, determine any di-
sease and establish the prognosis (2). This great advance in science
has allowed two antagonistic actions. One consists of the benefit
of early diagnosis of pathologies that, if treated in time and in an
adequate manner, can save the life of the unborn child and/or im-
prove its postnatal quality of life, being an example of treatment
fetal surgery. But it has also allowed the sensitivity to the equal dig-
nity of all human beings to be largely lost, causing intolerance to
the birth of people with a congenital disease or who may have
some kind of disability (1) or, at least, #he right to choose whether to
continue with the life of the fetus (3). As Best states, many times
the mentality that guides this technique is oriented to «assure» that
the unborn child will not have any congenital defect (4), origina-
ting a kind of pressure, in case the fetus presents some disability,
to be «discarded». In many cases, even mothers who decide to go
ahead with their pregnancy tend to feel discriminated against (5).

All this is a consequence of the utilitarian premise that consi-
ders that the poor quality of life of a person, as a consequence of
congenital disorders, increases the «total amount of damage» (6).
Nuccetelli (2017) responds to that presupposition with concrete
cases of patients with myelomeningocele, who do not consider
that they have poor quality of life. In the same vein, although
more broadly, Campbell and Stramondo deny that disability is
equivalent to poor quality of life (7).
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Diagnostic and therapeutic fetal medicine, including intrauterine
fetal surgery, has placed the fetus as a new patient in the universe
of biomedical science. It is a means to care for the fetus from the
initial moments of its existence and to provide it with a better qua-
lity of life, without putting its mother at a disproportionate risk.

In this article, after a brief historical review of the main miles-
tones that gave rise to fetal medicine and intrauterine fetal surgery,
we will focus on the consideration of the fetus as a patient. As will
be seen below, we will analyze the three positions that currently
exist on this subject.

2. Fetal surgery

Fetal surgery is an invasive procedure performed on a fetus in ute-
ro to help improve long-term therapy for children with specific
congenital defects. This technique is used because these defects of-
ten worsen as the fetus develops. Fetal surgery is performed by a
team of experts who focus on treating and improving conditions
before birth (8).

In 1884, Cohnstein and Zuntz reported the first non-human fetal
surgery, but in the 1940s techniques were developed that allowed a
rat fetus to be removed from the uterus, surgically treated, and
successfully returned to the uterus, continuing the pregnancy (9).
The first report of human amniocentesis in the literature was pu-
blished by Lambl in 1881, in Germany, for the treatment of poly-
hydramnios (10).

In 1952, Bevis used amniocentesis to determine the severity of
Rh incompatibility erythroblastosis (10). Fuchs and Riis used this
procedure for sex determination and hereditary diseases.

In 1965, Liley implemented intrauterine transfusion to cure Rh
incompatibility erythroblastosis (9). This methodology was made
safer by the use of ultrasound (10), which was first described as a
method for obstetric evaluation in 1968 (9). When it became possi-
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ble to perform relatively noninvasive fetal transfusion using ultra-
sound guidance, efforts to access the fetus through open fetal sur-
gery ceased (9).

In 1972, the work of Liggins and Howie demonstrated a more
than 50% reduction in cases of hyaline membrane in live-born
preterm infants at least 24 hours after inducing pulmonary matu-
rity with betamethasone (11). In 1974, the first fetal visualization
by fetoscopy was performed at Yale University, initially oriented to
direct diagnosis, or to obtain biopsies (11). In 1975, Benzie and
Doran used a fetoscope to visualize intrauterine contents prior to
saline abortion (10).

In 1981, fetal surgery went from being a diagnostic tool to a
therapeutic tool in experimental models in primates. Michejda and
Hodgen devised what they called HAVIT (Hydrocephalic Antenatal
Vent for Intrauterine Treatment) (10). It was proven that, with the
placement of ventricular shunts in these hydrocephalic primates,
there was greater survival to delivery, better motor skills and post-
natal weight progress. These primate models were able to identify
that the use of inhaled anesthetics was a risk factor that decreased
uterine activity (10). Similarly, it was revealed that metal staples de-
creased maternal fertility by 50%, but it was also shown that future
pregnancies were possible after fetal surgery (92.6%) (10).

The first open maternal-fetal surgery reported in humans was in
1982 by Dr. Harrison (12). A vesicostomy was performed on a fe-
tus with bilateral congenital hydronephrosis. Since that time the
field of fetal therapy has gained importance and consideration of
the fetus as a patient (12).

Despite several failures in animal trials, Dr. Michael Harrison
continued to conduct research on fetal surgery in lambs and
monkeys, refining the criteria for different fetal interventions (10).

In 1982, various professionals (perinatologists, obstetrician-gy-
necologists, ultrasound experts, pediatricians, surgeons, bioethi-
cists, physiologists) from a dozen institutions in five countries met
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to discuss the emerging field of fetal therapies (11). Thus, the In-
ternational Society for Fetal Medicine and Surgery was created,
which established the first basic criteria for performing fetal sur-
gery. These are listed below:

1. Anatomical malformations suitable for in utero treatment are
simple structural defects that interfere with organ development,
but which may allow normal fetal development to continue if co-
rrected.

2. The fetus must be unique, with no additional structural or ge-
netic abnormalities.

3. The natural history of the fetal defect and disease must be
known, with intervention justified only if there is a reasonable like-
lihood of benefit.

4. A careful serial evaluation of the anatomy and function of
the organ should be performed before surgery is considered, to
exclude fetuses that are mildly enough affected that they can wait
for postnatal therapy, as well as fetuses so severely affected that
they cannot be saved.

5. The family should be counseled about the risks and benefits
and agree to treatment, including long-term follow-up.

6. A multidisciplinary team including a maternal medicine spe-
cialist experienced in prenatal diagnosis, a pediatric surgeon, and a
neonatologist should agree on the treatment plan.

7. There should be access to a high-risk level III obstetric unit
and a neonatal intensive care unit, as well as bioethical and psycho-
social counseling,

In 1994, the team led by Dr. Rubén Quintero performed the
first umbilical cord ligation through fetoscopy. In 1995, the same
researcher’s team performed the first fetal cystoscopy to treat
bladder obstruction caused by a valve in the posterior urethra,
using laser (11).

With the new millennium, important publications of multicen-
ter Buropean groups appear, such as the one led by Ian Deprest,
which highlight the future potential of this surgery, and make an
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account of the progress in the main indications of that moment,
especially oriented to the prevention of sequelaec of pathologies
not treated in the fetal stage (11), or as the randomized and con-
trolled study MOMS of 2011, conducted in 3 American centers,
which studies the benefits of fetal surgery in patients with myelo-
meningocele.

Since 2010, training and development centers have begun to be
set up in Latin America. Some countries, such as Mexico, Chile,
Brazil, Venezuela and Argentina, have published important expe-
riences: in Querétaro, Mexico, there is the group led by Dr. Roge-
lio Cruz; in Chile, the one led by Dr. Yamamoto and Dr. Otayza
and, in Argentina, Dr. Echegaray (11).

Recent studies have concluded that myelomeningocele surgery
currently offers satisfactory results, with significant benefits for the
fetus and its future life, and that the risks for the mother and the
fetus are acceptable (13). Experience shows that mothers are very
satisfied with the results obtained, even if the recovery after sur-
gery has sometimes been more laborious (14).

3. The fetus as patient

One of the bioethical challenges in perinatology is the use of non-
invasive and/or invasive technology that provides information on
fetal health; that provides guidance for therapeutic management
and generates maternal-fetal well-being (15). The maternal depen-
dence of the fetus and the need to pass through the mother’s body
for diagnostic procedures and treatments means that, although in-
frequent, there may be potential conflicts that call into question
the status of the fetus as a patient (16). Knowing how advances in
prenatal diagnosis directly influence the care of the pregnant wo-
man, places the fetus as a patient, by establishing communication
with him to know his state of health. All this will make it possible
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to generate an ethical and social medical commitment, which tends
to avoid aggressive interventions on the mother and fetus with res-
pect for their human dignity (15). Because of the existing risks, it
can be considered that it is not possible to speak of a medical obli-
gation to always intervene; we consider that this position would
also be erroneous and extreme (17).

The first component of the proposed comprehensive approach
to the ethical analysis of fetal surgery is the ethical concept of the
fetus as a patient. This concept was employed by Chervenak and Mc-
Cullough, in proposing an ethical framework for perinatal medi-
cine (18). These authors consider that the fetus can be considered
a patient, although they do not attribute an independent moral
status to it. They argue that there is a link between the fetus and its
future moral status.

That is to say, to state that the fetus is a patient would mean re-
cognizing that the fetus is a person. The various positions that
have been taken throughout the history of medicine show that not
everyone would support this assertion (19).

In 1948, the Universal Declaration of Human Rights establis-
hed in its 3rd article: «Everyone has the right to life, liberty and se-
curity of person» (20). This is a clear fact in the defense of the right
of every person to life. The current discussion revolves around
when a human being begins to be a person.

The concept of the fetus as a patient can be explained from
three philosophical visions or foundations, on the concept of per-
son and the obligations that must be had towards it (moral status).
To know whether a fetus is a patient or not, it must be established
whether the fetus has an independent moral status. This implies
that the characteristics possessed by the fetus are independent of
the mother or any other factor and that, therefore, they generate
obligations towards the fetus on the part of the mother and her
physician (21). We will analyze three positions that use different ra-
tionales to determine whether the fetus is a patient.
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a) Ontological foundation

Ontological personalist anthropology, which defends the substan-
tiality of the person and the substantiality of the spiritual soul
(22), makes it possible to explain why man is a person from the
moment of conception, or why man is a person even if he is in a
situation of lesser physical, moral or intellectual integrity (15). This
would be the case of embryos and fetuses, with or without malfor-
mations.

The classical philosophers derived the dignity of the human
person not only from the intellectuality or rationality of man’s
nature, or from his self-awareness, but also from his subsistence
dimension. «Beingy is affirmed principally in substance; a substance is pro-
perly «a beingy; that is, that which exists in itself or by itself, or that which
subsists by itself and not in another. Only the subsistent individual pos-
sessing rational nature can be called a person (15) and, as a person,
he has rights, independently of the functionality or exercise of ra-
tionality that he may possess.

The ontological foundation of the person does not reduce the
person to his specific acts (present or future), but accepts the exis-
tence of the person, as a substance, when his acts do not yet re-
flect all his capacities, either due to lack of development, as would
be the embryo, or when his already developed capacities cannot
express themselves, due to a physical or intellectual disability that
occurs accidentally (15). For this reason, he considers that the fetus
is a patient from the very moment it begins to exist, after the fu-
sion of the male and female gametes.

Moratalla (1) agrees with this ontological foundation, and affirms
that perinatal medicine considers the fetus as a patient, who can
not only be diagnosed better and more accurately, but also treated.
The fetus as a patient is in phases of special fragility and vulnera-
bility, thus needing very specialized care. Prenatal therapy secks a
benefit for the unborn and for the intervention to be low risk. It is
commonly accepted that, in order to offer any procedure in favor
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of prenatal health or welfare, the probability of cure or potential
benefits, the safety of the intervention, based on experimental ani-
mal models, and the assessment of the risks on the life and health
of the mother must be assured. Logically, her consent is required
after clear and objective information on the risks and benefits for
her and for the child (1). These conditions are very well expressed
in the IFMSS criteria (criteria for the performance of fetal surgery
created by the founders of the International Society for Fetal Me-
dicine and Surgery in 1982).

The ontological foundation is based on the information offered
by biology, which allows us to distinguish a new being from the
genetic information of the zygote. From that moment on, there is
a new body (empirically verifiable), which possesses its own identi-
ty, continues its own life cycle (assuming all necessary and suffi-
cient conditions) under its own autonomous control, which builds
itself in a highly coordinated process, dictating to itself the direc-
tions of growth, according to the program of its own genome
(23). This zygote will pass, without interruption, through the various
stages until it reaches an adult individual. This common identity,
maintained throughout development, is what leads us to affirm
that the fetus is a person (24). From this observation arises the recog-
nition of an intrinsic dignity of the fetus, which makes it worthy
of human rights (25) throughout its existence.

Moratalla describes the «molecular dialogue» between the newly
conceived embryo and its mother: As i travels the path to the uterus,
the newly conceived embryo releases interlenkin molecules, which are received by
specific receptors in the mother’s fallopian tubes. In response, the fallopian
tubes produce several substances. The so-called growth factors, which allow em-
bryonic development. Survival factors (inhibitors of apoptosis or programmed
cell death), which inject the vitality that the embryo needs because, during the
first 5 days, it has no more energy than that stored in the ovum. The LIF factor, by
having receptors in the cells of the trophoblast (the envelope) of the embryo,
makes it possible for its cells to form part of the immune system at this stage of
gestation; so that the trophoblast begins to act as the skin of the embryo (20).
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As we will see below, other positions deny this continuity of the
human being, affirming that the person can only be recognized at
certain moments of its existence. For these authors, the person
would be identified with the manifestations of intellectual capacity,
especially in self-reflection. Examples of this position are the authors
of utilitarian orientation (27).

b) Functionalist foundation

In contrast to personalist bioethics, there are authors of functiona-
list currents such as Peter Singer (28), who affirm that ethics ex-
tends to all beings endowed with sensitivity: a// beings that are capable
of feeling pain and pleasure are considered moral subjects. Taking the abo-
ve into account, Singer places the fetus (not the embryo) in the
same moral status as an animal. He also states that it s immoral to
allow those beings whose mental capacity is less than ours to suffer. 1f the
fetus feels pain, it can be harmed in a moral sense. In turn, he asserts,
the embryo has no interest and, like other insentient organisms, cannot be har-
med in any moral sense (29).

Dr. Baez-Reyes, from the Instituto Nacional de Perinatologia-
Clinica de Especialidades de la Mujer (Mexico) (30), has a more
pro-fetus stance: she defines it as a «potential person: he union of
the sperm and the oocyte gives the potential for a fetus to become a person with
morally relevant reason, and the term potential is used to describe a possibility
for the fetus, which is a potential person on that path, as long as its growth is
not affected. She also asserts that the fetus, or also called a potential
individual, is a different patient from already born and developed
children. For this reason, she rightly affirms that sick fetuses have
the moral right to be attended and treated when there is a cure,
with the prior consent of the parents, being the responsibility of
the health services to offer them the benefits of the medical systems,
with the necessary quality and warmth. However, it assures with
words typical of the current neo-language and with a concept of
human dignity typical of those who think that there is an ontological
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leap that turns a potential individual into a developed person that,
when faced with a fetus with defects or diseases incompatible with
life, the latter has #he right to be treated with all respect and in accordance
with the decision of the parents not to prolong its agony beyond birth, with all
the burden of medical assistance and therapeutic ingratitude that will only
lengthen its deteriorating and painful terminal process; also has the right to a
dignified death prenatally (28).

Chervenak and McCullough (31) can be included in this group,
although they could also be included in the third (because they re-
sort to principled concepts). They claim that the moral status of
the fetus depends on whether it is reliably expected later to achieve
the relatively unambiguous moral status of becoming a child and, even
later, the moral status of becoming a person (29). This is arguably
a «conditional» recognition. The fetus is a patient, and therefore a
person, when it is reliably proven to have a chance of becoming a
child (29). They argue that possessing a moral status means that
others have an obligation to protect and promote the interests of
that entity. They disagree with the assertion that a fetus has a
moral status independent of other entities, including the pregnant
woman, the physician, and the state, thus creating obligations of
others toward it (29).

These authors explain that the first link between a fetus and its
subsequent moral status as a child and then as a person is extra-
uterine viability (20). When the fetus is viable and the pregnant
woman presents herself to the physician (formally caring for her
pregnancy), that is when, in the view of these authors, the fetus
becomes a patient (29). The second condition that makes a fetus
jump ontologically to become a child and then a person is the
pregnant woman’s decision to continue a pre-viable pregnancy to
viability and, therefore, to term (29). Consequently, ethical criteria
to guide innovation in fetal surgery must take into account obliga-
tions based on beneficence for the fetal patient (adjudicated by via-
bility and maternal decision) and obligations based on beneficence
and autonomy for the pregnant woman (29). Briozzo ez al. (16), citing
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Chervenak and McCullough, state that it is the pregnant woman
who presents the fetus as a patient, although this does not automa-
tically make it a subject of rights (16).

Dr. Sebastiani (20), with a view similar to the two previous au-
thors, affirms that «iability» is the first ethical «sense» that the fetus has
as a patient (20).

Viability is not an intrinsic property of the fetus, because it must be un-
derstood biologically and technologically. It is by virtue of these two
factors that the fetus can be viable and can exist outside the uterus and
become a child. Both of these factors are not dependent on, nor do they
exist as a function of, the autonomy of the mother. Therefore, the fetus
is a patient when it reaches sufficient maturity to survive the neonatal
period, either by its own means or by assisted means. Since viability de-
pends on the place where the fetus is to be born, the concept of viability
differs from place to place. The advice given to the mother for the bene-
fit of the fetus must take into account the severity of the fetal anomalies,
extreme «prematurity» and the mother’s obligations. The more severe
the fetal anomaly or the options of dying or being left with a permanent
neurological deficit the less targeted the advice directed toward fetal
benefit (20).

According to the aforementioned authors Chervenak and McCu-
llough, and according to the criticism made by Catlos Alberto Gémez
Fajardo (32), there would be situations in which there would be the
paradox of a twin pregnancy with one of the fetuses sick and the
other healthy, in which one of them would be a patient and the other
not, justifying the selective feticide of the sick one as an action of
a «therapeutic» nature, coherent with the will and interests of the
mother (30).

As we have seen, the authors with a functionalist foundation
occupy a wide range that goes from the denial of the fetus as a
patient to a relative and conditioned recognition. They deny that
the fetus has an intrinsic dignity, and some of them make its moral
status dependent on its vital prognosis and the acceptance of its
mother (33).
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For these authors, the determining factor is what the person can
«do», and not what he «s». We find significant the position of
Mills (Mills 2013), who states that certain fetuses have «potential
personhood» (which cannot yet be exercised) and, therefore, are
not persons (34). In our view, personhood is not in potency: it either
is or it is not. What is in potency, in this case, is the possibility of
exercising personal attributes.

¢) Principlistic foundation

The principlist authors elaborate a moral «paradigm» for those
who work in the field of health, in order to provide a practical and
conceptual reference that can serve as a guide in concrete situations.
This paradigm is based on the principles of autonomy, benefi-
cence, non-maleficence and justice, interpreted in the light of two
theories, mitigated utilitarianism and prima facie deontology (33).
An example of this type of ethical perspective is that of Dic-
kens and Cook (35), who analyze the ethical implications of the
concept of the fetus as a patient from this point of view. While
they agree on beneficence and non-maleficence towards the fetus
and the mother, they make the principle of maternal autonomy
prevail as a way of respecting the principle of justice when there
are conflicts of interest. They argue that physicians have developed the
concept of treating fetuses as if they were patients, not in order to subordinate
pregnant patients to the interests of the fetus, but to guard against the signifi-
cant repercussions that treatment of the pregnant woman may have on the
fetus. Dickens and Cook assert that this concept reflects several key
ethical principles, including the historical ethical principle of «do no harmy
(non-maleficence); the positive duty to do good by allowing patients to exercise
their right to choose in a protective manner and for the benefit of the children
they intend to have (beneficence); and both as central elements of the principle
concerning respect for patients (34). This allows pregnant women to re-
tain their autonomy, as they make informed decisions, allowing, in
turn, for the protection of the most vulnerable. Women who are
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dependent on medical treatment and information are vulnerable, as are fetuses
at risk of harm due to ill-informed medical decisions made by health care pro-
viders and their patients (34).

Dickens and Cook’s view of the administration of justice recog-
nizes the dependence of the fetus, but considers the pregnant pa-
tient on an equal footing, no longer with the fetus, but with those
patients who are not pregnant (e.g,, other family members). This is
the basis on which British law expressly permits the option of
abortion because of the effects that continuation of the pregnancy
could have on the health of the children born to the pregnant
woman (34).

Rodrigues Catarina ez al. criticize Chervenak and McCullough’s
ethical framework for perinatal medicine (Chervenak and McCul-
lough, 2003). They argue that, from the point of view of princi-
plism, two principles should be taken into account: autonomy and
beneficence. They understand that, above the principle of benefi-
cence in favor of the fetus, is the principle of autonomy of the
mother. This autonomy allows the pregnant woman to grant and
withdraw patient status for herself and the fetus. For this reason,
they consider that the moral status of the woman is superior to
that of the fetus. The conclusion is that the fetus is not a patient
to the same degree as its mother (30). In contrast, De Vries holds the
opposite position: the beneficence of the fetus should be above
the autonomy of the mother, avoiding the alleged conflict between
the mother and her child, through the concept of respect (38).

Radic e al. acknowledge that there is much debate about the
personal szatus of the fetus. They state that, according to the posi-
tion taken on this personal status, it will depend on whether only the
mother or also the fetus is considered a patient. They even acknow-
ledge that some authors consider that the mother would be an
«altruistic volunteer» and the true patient would be the fetus. For
these authors, since both the mother and the fetus are intimately
related, and both undergo the intervention, both should be consi-
dered patients (38).
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It can be seen that principlism presents the difficulty of the ab-
sence of an anthropology to serve as a reference. This leads to the
fact that, depending on the point of view, preference is given to
one principle or the other, understanding them as if one were in
competition with the other (39). Moreover, both Beauchamp and
Childress and their followers have moved towards a preponde-
rance of patient autonomy, to the detriment of the principle of
beneficence (40).

4. Conclusion

The ethical foundation that considers that every human being is a
person and, therefore, worthy and deserving of rights from con-
ception to natural death is based on the continuity of being, which
does not vary with the stages of development or with the accidents
that befall the individual. This position considers that the fetus is a
person with independent moral status and, therefore, becomes
another patient different from its mother. It respects the life and
dignity of the fetus.

The bioethical currents that conceptualize the person and its
dignity according to the functions it can fulfill, viability or the state
of development in which they are, share the concept of the fetus
as a patient, but its moral status will depend on a third party. In
this case, it is only considered a patient if the mother presents the
fetus to the physician for care. This position prefers the abortion
of malformed patients as a compassionate action towards the pa-
rents and the fetus itself.

Principlism coincides with the idea of respecting the dignity of
the fetus as a patient, guided by the principles of beneficence and
non-maleficence, but prioritizes maternal autonomy over the afo-
rementioned principles. For this reason, it consents to actions
against the life of the unborn for what it considers a matter of jus-
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tice towards the mother, who can choose eugenic abortion as a
solution. The difference observed with respect to maternal auto-
nomy between the personalist and the principlist view is that, in
the case of the former, maternal freedom is not above the life and
dignity of the child, and that her autonomy is manifested by the
choice of whether or not to have surgery performed through her.
Her refusal is also acceptable.

Ethical views such as the functionalist or principlist ones, which
do not consider the fetus as a person and, therefore, as patients
with moral status independent of the pregnant woman, make pos-
sible behaviors that attempt against life, promote eugenic beha-
viors and intolerant of disability. These positions are far from the
ontological one, in which the value of a person is neither acciden-
tal nor changeable, nor subject to the opinion of third parties.
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Resumen

La realidad actual y sus multiples interacciones exigen de la bioé-
tica global una respuesta clara que establezca las bases para la
guia y solucién de los conflictos y dilemas bioéticos globales. A lo
largo del presente texto se reflexionara acerca de los alcances de
la bioética global, desde su nacimiento como disciplina hasta hoy,
para concluir con una propuesta de metodologia que contribuya
al aporte de soluciones sencillas a problemas complejos desde
una perspectiva interdisciplinaria.

Palabras clave: bioética global, sujetos de interés, derechos humanos.

1. Introduccion

La bioética global puede definirse como una subdisciplina de la
bioética que fue creada y desarrollada por el bioquimico, oncélogo
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e investigador Van Rensselaer Potter, en 1988, a partir de su obra
Global bioethics. Building on the Leopold legacy, como resultado de sus
reflexiones ya vertidas en su obra principal Buoethics: Bridge to the fu-
ture, de 1971. En ambas obras, Potter reflexiona sobre la necesidad
de crear una nueva disciplina que aplique los principios éticos a los
nuevos avances de la tecnologia, con el objetivo de evitar los efec-
tos nocivos sobre el medio ambiente; es decir, propone la creacién
de una transdisciplina destinada a garantizar la vida humana, a par-
tir de una supervivencia digna en un medio ambiente 6ptimo, del
cual fueran acreedoras las generaciones futuras (1).

La preocupacion por la desaparicion de la especie humana y la
destruccion del medio ambiente no era en vano. La década de los
80 marcaba una brutal escalada de presion ejercida entre los dos
bloques protagonistas de la Guerra Fria, el estadounidense y el so-
viético, que finalizarfa con la caida del muro de Berlin en 1989 y
del bloque comunista en 1991, resurgiendo asi la efimera esperanza
global de un mundo sin conflictos. De forma paralela, viendo el in-
minente triunfo del bloque aliado, los presidentes de Estados Uni-
dos y Gran Bretana (Ronald Reagan y Margaret Thatcher) sientan
las bases de las politicas econémicas neoliberales como resultado
de la Carta del Atantico (1941) y de los Acuerdos de Bretton Woods
(1944), a partir de los cuales se pact6 la creacién de instituciones
internacionales tan importantes como el Fondo Monetario Inter-
nacional, el Banco Mundial (1940) y, posteriormente, la Organiza-
cién Mundial de Comercio (1995).

Estos acuerdos, destinados a la implantacion de los principios
liberales en las economias domésticas de los paises, empezando
por Estados Unidos, acabaron con las conquistas y garantia de los
derechos humanos sociales y laborales logrados por los obreros fa-
briles, a partir de las luchas protagonizadas por las generaciones
anteriores.

Por su parte, en Latinoamérica, la puesta en marcha de la doctri-
na Reagan justifico el apoyo politico y econémico a golpistas mili-
tares de pafses de Centro y Suramérica, generados con el objetivo
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de evitar su potencial apoyo al comunismo en el contexto de la
Guerra Fria. Fruto de estas maniobras geopoliticas se instauré un
régimen de violacién sistematica de los derechos humanos, me-
diante politicas de terrorismo de Estado. Guatemala, Chile, Argen-
tina, Panamad, Bolivia, entre otros, padecieron crueles dictaduras
seguidas de largas guerras civiles, de las cuales ain no se han cerra-
do las heridas.

Un ejemplo documentado de este momento historico es el caso
de Nicaragua y Estados Unidos (actividades militares y paramilita-
res contra el gobierno de Nicaragua).! En este interesante proceso
Nicaragua denuncié a Estados Unidos ante la Corte Internacional
de Justicia por la violacién del derecho internacional, al apoyar con
recursos a la oposicion armada (los Contras) en su guerra contra el
gobierno democratico nicaragiiense. Durante las maniobras, ade-
mas de miles de muertos, se destruyeron estructuras fundamenta-
les del Estado (puertos y otros diversos medios de comunicacion
terrestre), dejando al pafs en una situacion de retroceso técnico y
de desarrollo social.

El panorama de violencia global que caracteriza esta década no
excluye los efectos de las armas y de la escalada armamentistica y
tecnolégica en la naturaleza y sus recursos. Soportar una economia
de guerra, ademas de los nuevos descubrimientos tecnologicos
aplicados a las producciones de monocultivo, tuvo efectos desas-
trosos. Practicas como las pruebas nucleares en el atoléon de
Mururoa (1966 y 1996); el accidente nuclear de Chernoébil (1986);
la fuga de 45 toneladas de gas téxico en una fabrica de pesticidas
propiedad de la compaififa estadounidense Unién Carbide, en Bho-
pal (India), que provoco la muerte de mas de 30.000 personas en
1984. Estos son algunos hechos que pusieron de manifiesto la ca-
pacidad de autodestrucciéon del ser humano y sus consecuencias
para la naturaleza. A esto hay que afiadir el descubrimiento del
agujero en la capa de ozono en la Antartida; el uso indiscriminado
de pesticidas; el inicio de la utilizacién de las plantas y animales ge-
néticamente modificados, etcétera. Todas estas acciones y sus con-
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secuencias comenzaban a generar dafios en la salud de las pobla-
ciones mas vulnerables del Planeta.

Estos son algunos de los eventos histéricos que pusieron a los
investigadores, actores sociales y a la poblacion en general en situa-
ciéon de alerta y preocupacion por la supervivencia de la especie
humana. La imparable degradacion del medio ambiente, unida a
los rapidos avances tecnologicos, todos ellos sin un control ético
que aportara una reflexiéon adecuada a los efectos nocivos de estas
acciones, tanto para la persona como para la naturaleza, revelaron
la necesidad de disefiar y aplicar una serie de principios que pudie-
ran fungir de guia para la toma de decisiones destinadas a proteger
a la naturaleza y, por ende, a la supervivencia de las personas y las
sociedades a partir de un valor comun: la dignidad.

En este orden de cosas, es necesario recalcar un momento clave:
la proclamacion de la Carta de la Tierra. En 1987 se cred la Comision
Mundial para el Ambiente y Desarrollo de las Naciones Unidas, desde
donde se hizo un llamado para la redaccién de una Carta que reco-
giera los principios fundamentales para el desarrollo sostenible,
iniciativa que se ha convertido en un movimiento mundial hasta la
fecha.

Otra iniciativa importante para la bioética global iniciado en la
década de los 80 fue la peticion a Naciones Unidas de la Declaraciin
sobre los derechos de las generaciones futuras (2). A pesar de las evidentes
trabas que sufri6 su impulsor, el cientifico marino francés Jaques
Cousteau, finalmente se aprobd una timida declaracién fruto de
mas de diez afos de trabajo y desarrollo.

Estos dos hitos parecen muy lejanos; sin embargo, tras analizar
el panorama actual, marcado por una pandemia global que ha
acentuado las desigualdades preexistentes, los continuos avisos de
Naciones Unidas sobre la alarmante degradaciéon medioambiental
y la normalizacién de la violencia, nacional e internacional, que
esta generando la insensibilidad respecto de sus victimas; todas es-
tas circunstancias han puesto de manifiesto dos realidades: la bioé-
tica global debe evolucionar como lo han hecho otros sistemas (el
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cientifico, el econémico o el de derechos humanos) y, en segundo
lugar, esta evolucion debe basarse en una construccion transdisci-
plinaria que cree nuevos conceptos, a partir de principios y cons-
trucciones destinadas a dar solucién a los problemas globales a los
que se enfrenta la humanidad.

2. Antecedentes

Van Rensselaer Potter, en la portada de su obra Global Bioethics.
Building on the 1eopold legacy (3), define el concepto de «bioética glo-
baly como Biology combined with diverse humanistic knoledge, forging a
Science that sets a system of medical an enviromental priorities for acceptable
survivaly es decir, como la «biologia combinada con diversos cono-
cimientos humanos, conformando una ciencia que desarrolle un
sistema de principios médicos y medioambientales para una super-
vivencia aceptable».

A pesar de que a esta obra se le podrian realizar algunas criticas
—como su simplicidad en la lectura de los problemas sociales, pues
unicamente se basa en argumentos biologicistas que resultan bas-
tante imprecisos al aplicados a un ser complejo (como es la perso-
na), que habita en una aldea global durante uno de los periodos
mas dificiles de la historia humana’—; sin embargo, si es posible ex-
traer varias reflexiones importantes como guia de actuaciéon en el
mundo actual para la disciplina llamada «bioética global».

La primera es que los valores éticos no pueden ser separados de
los hechos biolégicos, pero tampoco de los médicos, politicos y
econémicos. En un periodo en el que la ética ha sido denostada en
aras de la magnificacion de la racionabilidad, el analisis de la histo-
ria y sus consecuencias en la familia humana nos demuestran que
lo racional no siempre es lo mas razonable. Por esta razén es nece-
sario indagar en el proceso por el cual los valores éticos pueden estar
presentes en la toma de decisiones que afecten a la vida, humana y
natural, de manera holistica. Asi, como argumenta Potter, /o gue se
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demanda de cada generacion es una teoria ética que no sea una mera racionali-
zacion de los prejuicios o un discurso fisioldgico tan abstracto que sea irrelevante
para solucionar los problemas prdcticos a los que se enfrenta la humanidad (3).

La ética aplicada a la vida o, para ser exactos, a la supervivencia
de ésta en sentido amplio es el campo de estudio de la bioética; sin
embargo, a partir de su creaciéon tomé su propia inercia, aplicando-
se a las actividades biomédicas y clinicas. Esta vertiente fue adopta-
da, desarrollada y defendida por el obstetra André E. Hellegers,
quien fundé el Instituto Kennedy de Bioética en la Universidad de
Georgetown (1971), donde, por primera vez, se realizé un desarro-
llo académico de la bioética como disciplina. A partir de los trabajos
realizados por Hellegers en 1978, se publico la primera enciclopedia
de bioética definida por Warren Reich. A partir de estos desarro-
llos se acordo la definicién de la bioética como el estudio sistemtico
de la conducta humana en el drea de las ciencias de la vida y de la salud, exa-
minado a la lug de los valores y de los principios morales (4).

De acuerdo con estas publicaciones, la bioética se pensé incar-
dinada en las 4reas de ciencias de la salud, centrando sus implica-
ciones en los avances tecnologicos como la fertilizacion humana 7
vitro, la manipulaciéon de embriones humanos, la clonacion, el abor-
to, entre otros temas, asi como en fomentar la reflexiéon sobre las
consecuencias que estos desarrollos biotecnolégicos tendrian en la
vida humana, la dignidad y la supervivencia.

Con el objetivo de guiar las decisiones a tomar en el campo bio-
médico sobre estos extremos, los bioeticistas T. L. Beauchamp vy J.
E. Childress propusieron un sistema de principios aplicables a los
constantes retos que el desarrollo de las biotecnologfas imponia a
la bioética, fungiendo hasta la actualidad como orientaciéon para la
resolucion de dilemas bioéticos. Estos principios son cuatro: auto-
nomia, beneficencia, no maleficencia y justicia. Se establecieron
dentro de la corriente llamada principialismo, considerada como una
de las subcorrientes del utilitarismo, junto con el contractualismo y
la deontologia prima facie.
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El primer principio, el de autonomia, se refiere al deber de res-
petar la capacidad de las personas en la toma de decisiones sobre
su propia vida e integridad, basandose en los requerimientos de razo-
nabilidad e informacién. En segundo lugar, el principio de benefi-
cencia alude al deber que tiene el personal médico y las estructuras
sanitarias de actuar en beneficio del paciente. El principio paralelo
a la beneficencia, la no maleficencia, se orienta al deber de los acto-
res sanitarios de evitar dafiar al paciente y, en el caso de que se pro-
duzca un dafio a la persona, éste debe ser de menor magnitud y
proporcional al beneficio que se quiere lograr con la accién dafiina.
Por dltimo, el principio de justicia se limita a establecer parametros
para distribuir de un modo equitativo los riesgos, dafios y benefi-
cios en el area sanitaria.

Paralelas a la corriente principialista, surgieron otras como la per-
sonalista, la utilitarista, la liberalista y la sociobiologicista, a partir
de las cuales se generaron una jerarquia de principios con el fin de
orientar las acciones del personal sanitario y/o de investigacion en
los casos de conflictos éticos reales. Sin embargo, si se analiza la
resolucion de contflictos o dilemas en el ambito de la bioética glo-
bal, se puede constatar que estas herramientas no son las optimas
para desentrafnar los problemas complejos que ponen en riesgo la
vida, desde una perspectiva amplia y global. Por ello, como primer
acercamiento a esta rama de la bioética, se realizard una breve
aproximacion a su historia.

Potter, ya considerado el padre de la bioética en el ambito in-
glés, critico, en su obra Global Bioethics (1988), el que Joseph and Rose
Kennedy Center for the Study of Human Reproduction and Bioethics, de la
Georgetown University, utilizara en su denominaciéon «and Bio-
ethics», omitiendo el origen del término y limitando su alcance a su
desarrollo en los comités bioéticos médicos que trabajaban en
Centros de Bioética en el area clinica, tratando los problemas de la
vida y la muerte que al dfa de hoy todavia son controvertidos. Asf,
la bioética habia quedado limitada a su desarrollo dentro del area
médica, clinica o de investigacién biotecnolégica, tendencia que
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fue criticada por el padre de la bioética, en su conferencia pronun-
ciada con motivo de la 66* Reunién Anual de la Asociacion Ameri-
cana del Cancer (1975) (5).

Al centrarse en las opciones médicas, muchos olvidaron el hecho de
que la bioética se habia propuesto combinar los valores humanos con
los hechos ecoldgicos: la ética de hasta donde ejercer las opciones tec-
nolégicas en las explotaciones del medio ambiente no se asoci6 con el
término bioética.*

La realidad y las actividades de investigaciéon desarrolladas en las
universidades nos demuestran que ambas vertientes no estan en
disputa; muy al contrario, son complementarias y se retroalimentan
en su objetivo comun de lograr una vida digna para las generacio-
nes presentes y futuras en una casa comun cuidada y respetada. Sin
embargo, mientras que para la bioética clinica existen un amplio
abanico de valores y principios claros para la resoluciéon de los con-
flictos éticos, ¢se puede decir lo mismo de la bioética global?

3. ¢Son los principios de la bioética clinica aplicables
a la bioética global?

Analizar el origen de los intereses involucrados en los conflictos
propios de la bioética global; es decir, aquellos que integran, no
s6lo a las personas, sino a la sociedad, a la naturaleza, incluso a las
generaciones futuras, dificilmente pueden ser solventados a partir
de los principios provenientes de la bioética clinica, pues ésta se
desarrolla a partir de la relacion entre dos o mas sujetos (indivi-
duos) en el proceso del acto médico o de investigacion. Sin embargo,
cuando en el conflicto bioético se identifica un grupo de personas
(una colectividad) o un ser vivo no humano, como es la naturaleza,
con su flora, su fauna y sus recursos naturales, los principios ex-
puestos carecen de significado alguno.
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Por ello, la bioética principialista, aunque ayuda a esclarecer
puntos oscuros y a poner orden en el lenguaje moral, asf como a la
construccion de sistemas normativos que permiten superar falacias
y errores légicos (6), manifiesta un innegable abordaje anglosajon
de la realidad, considerado por varias ramas de la bioética (como la
llamada bioética de la intervencion, de la proteccion o la bioética
de los derechos humanos) como incapaz de dar luz a las necesida-
des de los paises en vias de desarrollo o, incluso, para las pobla-
ciones pobres de los paises desarrollados (7), donde el principio de
justicia y de igualdad necesitan de un mayor compromiso y signi-
ficacion.

En un mundo de trecutsos limitados, el buen vivir de todos es
incompatible con el vivir mejor de algunos. No es posible compati-
bilizarlos, ni siquiera haciendo referencia a la afirmacién de J. S.
Mill acerca de que el fundamento de toda felicidad es 7o esperar de la
vida mds que lo que la vida puede dar (6). Ante recursos escasos, el ex-
ceso de uno se sustenta a partir de la carencia del otro.

En este sentido, aceptar la interrelacion entre la destruccion del
medio ambiente en relacién con la progresiva degradacion de las
sociedades y de la integridad de los individuos, como se realiza
desde la ecologia integral, aportaria el abordaje transdisciplinario
6ptimo para la solucion de los dilemas de la bioética global: medio
ambiente y recursos naturales, pobreza, desigualdad, intercultura-
lidad, entre otros, donde el interés a analizar no es divisible.

Por lo tanto, parte de la tarea a realizar sera la transformacion
de los principios de la bioética a partir de un planteamiento colec-
tivo de las personas y bienes naturales que necesitan de proteccion por
la bioética global. Este reto no sélo es necesario para la bioética,
sino que sigue siendo una asignatura pendiente en la garantia de los
derechos humanos, por lo que es posible servirse de sus desarrollos
y experiencias. En este sentido, a lo largo del presente trabajo se
propone y justifica la existencia de cuatro sujetos de interés para la
bioética global: la persona, la sociedad, la naturaleza y las genera-
ciones futuras.
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4. Las areas de interés de la bioética global

Como se adelantaba con anterioridad, los sujetos de interés para la
bioética médica son las personas (médico/investigador/paciente).
Sin embargo, las personas, al ser seres en relacion, no pueden que-
dar ajenas a lo que ocurre con sus semejantes y con el entorno en
donde estan situados; de esto se percata la bioética global y, por
ello, conviene entender y atender a la persona en su dimensioén so-
cial y en su relaciéon con el medio ambiente. Por tanto, el panorama
de la bioética global se plantea con mayor complejidad, ya que in-
volucra otros entes o sujetos, cuya proteccion debe ser manifiesta:
las comunidades o sociedades humanas, la naturaleza y las genera-
ciones futuras.

En consecuencia, una de las propuestas del presente trabajo
consiste en recordar el interés de otorgar protecciéon y cuidado a
estas tres entidades desde la bioética global, sin descuidar a la per-
sona, por las razones que se desarrollaran a continuacién. Sin
embargo, antes de comenzar la argumentacioén sobre este plantea-
miento, se concretara qué se entiende por tal categoria.

El término znterés proviene del latin znteresse, que significa «estar
interesado, importar». En consecuencia, por areas de interés de la
bioética global se entenderfan los sujetos o realidades «que impor-
tany. Por consiguiente, por esa importancia que tiene que ver con
la supervivencia digna de la familia humana y de la casa comun,
deben ser protegidos. Atendiendo a los niveles de importancia para
contribuir a la proteccién de la dignidad de la persona, se han de-
terminado que las areas de interés deben ser: las personas, las comu-
nidades, la naturaleza y las generaciones futuras. En este sentido, si
se acordara la necesaria proteccion de estos sujetos, la bioética glo-
bal se verfa obligada a superar el handicap de la visién individua-
lista de su abordaje tradicional, para entrar de forma consciente a
la visién colectiva, pues so6lo asi podra resolver dilemas que exce-
dan al individuo.
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En la practica actual, existen conflictos que involucran intereses
que no pueden ser divididos en proporcién de la afectacion a los
individuos; en estos casos estamos hablando de intereses colecti-
vos. Por ejemplo, podemos pensar y referirnos en clave individual
al derecho a la libertad de la persona, a la integridad, a la libertad
de pensamiento y de conciencia. Sin embargo, si intentamos calcu-
lar el interés que le corresponde a cada persona, por ejemplo, del
derecho al medio ambiente sano, a la paz o a la conservacion de
los ecosistemas, en estos casos se pone de relevancia la dificultad
para determinar la parcela de interés que corresponde a cada una.
Es mas, incluso los sustratos sociales marcados con algun tipo de
discriminacion entrarfan a limitar la protecciéon (como la naciona-
lidad, si se cumplen los requisitos legales de residencia y si se cum-
plen con las cargas impositivas, entre otros). Por ejemplo, asi sucede
en el caso de la contaminaciéon de un manantial con el que sacian
su sed personas migrantes e indocumentadas en transito. En este
caso, serfa mas adecuado defender el manantial per se, porque es
valioso en s{ mismo, pero también por la labor que realiza al pro-
porcionar agua a todo aquel que la necesita.

Por tanto, si analizamos la eticidad de las actividades que conta-
minan ese manantial, se debe partir del analisis del dafio al propio
bien natural, como area directa de interés, pero también a toda la
humanidad como area indirecta de interés, puesto que cualquiera
deberfa de tener la posibilidad de saciar su sed en el manantial;
incluso las generaciones futuras también deben ser acreedoras de
dicho interés.

Por esta razon, a esta prerrogativa legitima de cualquier persona
de acceso al agua de un manantial se llama interés colectivo o suprain-
dividual. Incluso, se ha llegado a establecer la categoria de intereses
difusos, la cual hace referencia a aquéllos cuyos beneficiarios no son
identificables, como las generaciones futuras.

La defensa de los intereses individuales, colectivos y difusos ha
tenido desarrollo en el campo del derecho; sin embargo, esta in-
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quietud atn no se cristalizado en el ambito de la bioética global de-
sarrollada por autores de la corriente anglosajona, como Ten Have.

Tras realizar una analogia de los estudios de Ada Pellegrini Gri-
nover sobre los intereses publicos y privados en el ambito juridico
internacional, la academia hace una critica que pone de manifiesto
la ineptitud de las vias normativas (juridicas y bioéticas) tradiciona-
les para la solucion de los conflictos o dilemas en la proteccién de
los derechos y deberes transindividuales; es decir, aquellos localiza-
dos entre el interés publico y el interés privado, siendo éstos comu-
nes en una sociedad globalizada (8).

En la misma linea, Kazuo Watanas explica que la estrategia tra-
dicional que han tenido los sistemas normativos para la resolucion
de las controversias se ha construido a partir de la visién liberal,
donde la perspectiva individual es preponderante (9). Sin embargo,
esta perspectiva atomizada ha fragmentado los conflictos impi-
diendo su abordaje integral y, por tanto, el disefio de una solucién
holistica, ética y acorde con los derechos fundamentales.

En conclusion, de acuerdo con Antonio Gidi, los derechos o in-
tereses supraindividuales no pertenecen a una persona determina-
da, sino a una comunidad amorfa, fluida y flexible con identidad
social. No son la adicién (suma) de derechos individuales (10), sino
que la adaptacion del posicionamiento exigido es cualitativo; esto
es, los intereses transindividuales (superan la visién individual) tienen
una marcada dimensién social, por ser comunes a una colectividad
de personas o a la sociedad en general. Por ejemplo, el interés de
conservar la selva amazonica no sélo parte de aquellas comunida-
des que residen en la misma, ni siquiera de los estados en cuyo te-
rritorio se ubica; éste es un ejemplo de interés transindividual y
difuso, puesto que involucra a la familia humana en su conjunto, al
propio sistema ecoldgico y a las generaciones futuras, las cuales de-
ben tener la posibilidad de disfrutar de este recurso en las mismas
condiciones que nosotros (o mejores). Por lo tanto, los intereses
difusos se involucran con la tutela de necesidades colectivas sintéti-
camente referidas a la calidad de vida y al medio ambiente.
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a) La persona como sujeto de interés de la bioética global:
el principio de pro persona

La proteccion de la persona ha sido uno de los temas mas contro-
vertidos de la bioética, en cuanto a la consideraciéon que ésta hace
del calificativo «digna» y al alcance del concepto de «dignidad». La
dignidad hace referencia al valor inherente del ser humano por el
simple hecho de setlo, en cuanto ser racional y dotado de libertad,
pero la manera de salvaguardar esta calidad es el elemento que ha
generado mayores discordancias, pues no es otorgada por nadie, ni
depende de condicionamiento alguno (etnia, sexo, nacionalidad o
cualquier otro atributo), sino que se manifiesta consustancial al ser
humano y se tiene por el mero hecho de ser persona. No se ad-
quiere por actitud.

Por lo tanto, el valor de la dignidad de todas y cada una de las
personas conducen al cuestionamiento clasico del origen de las
desigualdades econdmicas y sociales en el mundo; es decir, a las
vias de garantia del principio de igualdad a partir de su mejor he-
rramienta: la equidad. En consecuencia, a partir del principio de
igualdad, todas las personas tienen derecho a una vida decente que
les asegure salud, alimentacion, agua limpia, oxigeno, vivienda ade-
cuada, saneamiento ambiental, educacién, trabajo, descanso y ocio,
cultura fisica, vestuario, pension; es decir, que satisfaga las necesi-
dades para un buen vivir. En la formulacién de la filosofia del buen
vivir no son considerados sélo los bienes materiales, sino que se
consideran otros con igual importancia como el conocimiento, la
participacion social y cultural, los cédigos éticos y espirituales de
conducta, la relacién con la naturaleza, los valores humanos; en
definitiva, la expectativa de futuro (11).

La corriente de pensamiento de la bioética mas proteccionista
de la persona y de su dignidad es la personalista, cuyo representan-
te mas importante es Elio Sgreccia. El propone cuatro principios,
basados en un marco antropologico que parte de la nociéon de per-
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sona como unidad y como un todo, para ejercer de manera cotidia-
na en el terreno de la bioética. Fstos son: la defensa de la vida fisi-
ca, la libertad/responsabilidad, la totalidad o principio terapéutico
y el principio de sociabilidad y subsidiariedad.

El principio de defensa de la vida fisica se establece como un
bien fundamental, mas no en su totalidad. Sin ésta no puede haber
otros valores. El principio de libertad y responsabilidad lo concibe
como un bien intangible, trascendente y propio de la persona hu-
mana, que requiere del uso del conocimiento adquirido a través del
tiempo y de la voluntad para la toma de decisiones. El principio de
totalidad o terapéutico se deriva de la intervenciéon médica en be-
neficio de un paciente, hacia la unitotalidad de la persona, para me-
jorar su condicion a partir de un estado de enfermedad, buscando
siempre el bienestar. Finalmente, el principio de sociabilidad y sub-
sidiariedad hacen referencia a la contribucién de las personas para
ofrecer un servicio (sociabilidad) o, en su defecto, a la obligacién
de ser responsable con un servicio recibido y otorgar la mayor ayu-
da a quien mas la requiera (subsidiariedad). Todos ellos presentan
una tendencia social y humanista que sirve como marco estructural
para la construccion de una bioética global, en la que la proteccion
a la dignidad humana sea el punto de partida.

b) La comunidad como drea de interés de la bioética global

A lo largo de la historia de la humanidad, los seres humanos, en su
calidad de esencialmente sociales, se han unido en familias, tribus,
comunidades y cualesquiera otros grupos sociales, cuyos integran-
tes compartian principios morales, religiosos, costumbres, entre
otras sefias de identidad. Por esta razon, cuando hablamos de co-
munidad o de grupo social, no sélo se hace referencia a un conjun-
to de personas, sino a todo lo que esas personas y sus ascendientes
construyeron en comun: la cultura y la cosmovision. Todo ello es
de maxima importancia no sélo para las personas que forman par-
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te de esa comunidad, sino para toda la humanidad y las generacio-
nes futuras; es el conjunto de saberes humanos y culturas, un valor
intangible que engrandece a la familia humana.

En esta linea, y muy unidos a los intereses difusos, se encuen-
tran los derechos de solidaridad, dirigidos a la protecciéon de los
pueblos, no como categoria politica, sino como estructura cultural
(10). Estos derechos de solidaridad fueron creados en la década de
los afios sesenta, paralelos a la bioética de Potter, y surgen como
una via éptima para procurar la cooperacion y la convivencia paci-
ficas entre los pueblos. Este objetivo se plantea a partir de la cons-
truccion de valores que tratan de considerar a la humanidad como
un todo, pues los pueblos que la componen experimentan necesi-
dades y esperanzas compartidas, respetando la diversidad que las
caracteriza.

Entre los llamados derechos de solidaridad se encuentran: la
preservacion de la flora y de la fauna, el cuidado y fomento del arte
y la cultura, el derecho al patrimonio comun de la humanidad y a la
libre determinacién de los pueblos (12). En conclusion, los dere-
chos de solidaridad buscan la promocién de los principios de igual-
dad y equidad, a partir de una nocién de progreso acorde con la
proteccion de la dignidad humana, la diversidad y la casa comun.

Aterrizando esta categorfa de derechos en la bioética global, los
pueblos y comunidades del mundo se proponen como sujetos de
interés y, por tanto, dignos de proteccion a la hora de defender sus
baluartes, como son: la pervivencia de sus representantes, cultura,
lengua y, en definitiva, de su cosmovision.

¢) La naturaleza como drea de interés de la bioética global

La inclusion de la naturaleza como sujeto de interés no es un he-
cho novedoso para la bioética, pues ya ha sido defendida en otros
términos como ente de necesaria defensa y proteccion. Como afir-
ma Potter: La ética de la Tierra no es una eleccion entre los derechos de los
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seres humanos contra los derechos de los animales y las plantas. Al contrario,
expresa la creencia de que las especies humanas no pueden sobrevivir sin la
capacidad de ver, sentir, entender, amar o incluso tener fe sin una lierra en
comunidad (3). Por consiguiente, en la bioética global, la naturaleza
debe ser considerada como un area de valor y con necesidad de
proteccion, y esta perspectiva se fundamenta en dos justificaciones.

La primera, por el valor intrinseco de la propia naturaleza. El
planeta Tierra, no sélo debe ser considerado valioso por la necesi-
dad que tenemos de ¢l para la subsistencia, sino que el sistema eco-
l6gico que la conforma, la flora, la fauna y todos los recursos que
conviven armoniosamente, tienen un valor intrinseco dificil de no
apreciar. La ética ecolégica considera la nocién de «valor intrinse-
co» como un requisito necesario para establecer deberes morales
hacia el mundo no humano (13); sin embargo, resulta despropor-
cionado negar el valor intrinseco de la naturaleza desde una pers-
pectiva antropocéntrica, sélo con el objetivo de justificar el reparto
de responsabilidad de la humanidad respecto de ésta.

Como paralelismo, se puede explicar el proceso de reconoci-
miento de las empresas como personas juridicas o morales, que
son figuras que se asimilan a un individuo dotado de derechos y
obligaciones, pero que no es un ciudadano, sino una institucion,
organizacion o empresa. Por tanto, si se permite la construccion de
dicha ficcion, que incluso permite exigir en su nombre derechos
como el de propiedad o acceso a la justicia, se puede pensar en la
naturaleza como un sujeto de derecho y de interés.

En segundo lugar, la naturaleza debe ser sujeto de interés por su
valor instrumental; es decir, por su papel de casa comuin. La espe-
cie humana ha sido siempre dependiente de las plantas y animales,
las cuales dependen, a su vez, del suelo, del agua y del aire; es decir,
el ecosistema es interdependiente y necesita de un equilibrio. Los
dafos provocados por el hombre al medio ambiente tienen efectos
mas profundos que los que se habian contemplado, dejando en situa-
cién de vulnerabilidad a los pueblos y comunidades cuya cosmovision
y pervivencia dependen directamente de los recursos naturales.
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En conclusién, independientemente del argumento elegido, ya
sea el del valor instrumental o el valor intrinseco de la naturaleza (o
ambos), los seres humanos debemos ser conscientes de la impor-
tancia de su respeto y proteccion. El ser humano debe estar mas
preocupado por los deberes para la conservacion del medio am-
biente que por los derechos sobre éste, ya que de esta preocupa-
cién depende la supervivencia de todas las especies, asi como de
nuestra propia subsistencia. Como apuntaba Potter, /a bumanidad
tiene necesidad urgente de una nueva sabiduria que otorgue el conocimiento de
como usar el conocimiento (3).

d) Las generaciones futuras como drea de interés de la bioética global

Con respecto al objeto de interés de las generaciones futuras, el
primero que planted la preocupacion sobre la herencia que se deja-
ria a «dos que vendran» (mas alla de nuestros descendientes) fue el
oceanodgrafo Francés Jacque Cousteau, quien, durante los afios se-
senta, provoco la reflexion sustentada en la prosa de Fanon sobre
el compromiso que conlleva una «responsabilidady ética y social de trabajar por
un mundo mds justo, solidario y humano, donde los «condenados de la Tierray
(6) sean tratados como sujetos capaces de antonomia, libres de cualquier deter-
minacion que les impida «ser mas». Como resultado de esta preocupa-
cién, en 1975 se presenté una propuesta para A Bill of Rights for
Future Generations (Una Declaracion de Derechos para las Generaciones
Futuras) a la Organizacion de Naciones Unidas, a partir de la cual
se concluyé una peticién de cinco articulos. Estamos ante la pri-
mera toma de conciencia mundial del destino de las generaciones
futuras (14).

Pero fue en noviembre de 1997° cuando se aprobé la Declaracion
sobre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales para con las Gene-
raciones Futuras, en la que, en su primer articulo, se establece que /as
generaciones actuales tienen la responsabilidad de garantizar la plena salva-
guardia de las necesidades y los intereses de las generaciones presentes y futuras.
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A pesar de las reticencias para reconocer la importancia de in-
cluir a las generaciones futuras en las decisiones sobre recursos y
medio ambiente, esta consideracion resulta imperativa, ya que en
cuanto consideremos a «los que vendran» estaremos vislumbrando
nuestro futuro. Exigir a las generaciones futuras que sobrevivan en
un planeta sin agua, con los recursos naturales agotados y con altos
niveles de contaminacién por no saber medir nuestro consumo actual
es claramente injusto, y el esfuerzo que se echa sobre sus hombros
es desproporcionado. Si nosotros recordamos a nuestros antepa-
sados por las instituciones que crearon, los libros que escribieron,
los cuadros que pintaron, jcomo nos recordaran las generaciones
tuturas? ;Por los animales que se extinguieron, las bibliotecas que
se bombardearon o los mares que se contaminaron?

Pero el patrimonio de las generaciones futuras no sélo debe
consistir en el entorno natural, sino también en los vestigios histo-
ricos y en las diferentes epistemes procedentes de las culturas que
pueblan el planeta. En conclusién, en todo aquello que deviene del
ser humano y que enriquece tanto el espiritu como la razén. En
este sentido, vale la pena citar la Convencién sobre la Proteccion
del Patrimonio Mundial, Cultural y Natural, adoptada por la confe-
rencia general de la UNESCO en su XVII reunion, realizada en Parfs
el 16 de noviembre de 1972, la cual ha sido ratificada por 191 paises.

Por todo esto se considera que cada una de las areas de interés
expuestas debe ser considerada y protegida a la hora de la toma de
decisiones en donde exista un dilema moral.

5. Una propuesta de principios aplicables
a la bioética global

Con el objetivo de lograr la mayor proteccion de las areas de interés,
es imprescindible tener en cuenta que la bioética global no es una
disciplina separada del resto de las disciplinas; es decir, que existen
otras que pueden coadyuvar para el cumplimiento de los objetivos
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comunes a partir de una metodologia interdisciplinaria. Por ello,
antes de hacer referencia a los principios que se proponen, se reali-
zard una distincion entre sistema, valor y principio, pues se plantea
la necesidad de establecer la coordinacion entre sistemas, principios y
valores que permitan la proteccion de la vida en sentido amplio.

a) Sistema

Un sistema es un conjunto ordenado de normas y procedimientos
que regulan el funcionamiento de un grupo o colectividad. Se pue-
den sefalar multiples sistemas normativos dentro de un territorio,
desde aquellos que provienen de las normas juridicas, usos y cos-
tumbres, normas morales, éticas, religiosas, entre otras, cuyos prin-
cipios de ordenacién deben ser la cooperacion y la coordinacion
con el objetivo del logro del bien comun (15). Bajo esta perspecti-
va de multisistema, junto con las estructuras de principios y valores
de la bioética global que desarrollaremos brevemente a continua-
cion, encontramos el sisfema de derechos humanos, el cual esta
compuesto por normas juridicas, principios y valores, algunos de
los cuales son de obligado cumplimiento desde el derecho inter-
nacional.

Aunque desde la Declaraciéon de Bioética y Derechos Humanos
de la UNESCO se han tratado de mezclar, cual cajon de sastre, las
normas de derechos humanos (aquellas que estan recogidas en los
tratados internacionales de obligado cumplimiento para los esta-
dos), las normas éticas (no son de obligado cumplimiento) y las
normas internas que hacen referencia al derecho interno de los
paises (por ejemplo, aquellas que regulan la manifestacion del con-
sentimiento, la incapacidad y otras instituciones que dependen de
la tradicion juridica de los Estados, pues pertenecen al derecho
civil), esta integracion dificilmente puede funcionar si no es abor-
dada con la metodologia adecuada.

Por todo ello, se propone considerar que, para un mismo objeti-
vo, como es el logro del bien comuin a partir de la proteccion de
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los cuatro sujetos de interés, resulta necesaria la articulacion del
sistema bioético y del sistema normativo, de tal forma que las nor-
mas bioéticas otorguen legitimidad y sensibilizaciéon al marco de
proteccion que establecen las normas bioéticas.

Asi, tanto los derechos humanos como las normativas de pro-
teccion medioambiental serfan de obligado cumplimiento, no tanto
por el sistema coactivo nacional e internacional (cada vez mas po-
bre), sino por la cristalizacién de una moral universal en la costum-
bre internacional.

b) Valores

Los valores pueden ser definidos como aptitudes o cualidades indi-
viduales que definen la conducta de un individuo en la sociedad.
Dichos valores derivan de los principios éticos universales (16); de
alli que su objetivo sea guiar a los individuos a obrar correctamen-
te, de forma individual y colectiva.

Los valores del sistema de los derechos humanos y de la bio-
¢tica global son similares: la igualdad, la justicia, la dignidad, la
libertad. Todos ellos suponen una guia o directriz que tiende a la
proteccion de los intereses maximos (106).

¢) Principios

Los principios (17) pueden considerarse como la guia que permite
la diferenciacion entre lo correcto y lo incorrecto. Son las herra-
mientas a través de las cuales se manifiestan los valores. Por tanto,
incluso en el ambito de los derechos, los principios son un conjun-
to de parametros éticos de caracter universal, dirigidos a orientar la
vida en sociedad. Lo esperado es que todas las personas conozcan
y pongan en practica los principios éticos basicos, para hacer que la
convivencia social se lleve a cabo en armonfa, buscando la supera-
cion personal pero nunca en detrimento de los otros (18).
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Estos principios existen independientemente de que el indivi-
duo tenga conocimiento de ellos o los ponga en practica.

Considerando todo lo hasta aqui expuesto, se emitird a conti-
nuacién una primera propuesta metodolégica para incitar a una
posterior reflexion sobre si estos principios son las herramientas
mas adecuadas para contribuir a un establecimiento de una meto-
dologia propia de la bioética global, basada en el principio pro perso-
na; es decir, desde una vision de ésta como un ser en relacion y de
cuya libertad emana la natural responsabilidad por la realidad que
lo rodea.

1. El principio de ponderacion o proporcionalidad en la medicion del dasio-
beneficio ante la confrontacion de sujetos de interés

La ponderacién es la manera de aplicar los principios y resolver las
colisiones que puedan presentarse entre dos intereses de igual rele-
vancia (19) y que, por este mismo interés, sea necesaria su igual
proteccion. En este caso, el principio pro persona y las areas de interés
antes mencionadas (persona, comunidad, naturaleza y generacio-
nes futuras) no pueden lastimarse una(s) en pro de otra. De hecho,
la interrelacién entre las cuatro areas de interés provocaria que, al
lastimar una, las demas también se vieran lastimadas por el bene-
ficio de una. Por ejemplo, si una empresa (o individuo) quisiera
establecerse en un entorno natural arqueolédgico, serfa necesario
ponderar el beneficio que el individuo y la sociedad obtendrian de
la actividad de esta empresa. En la otra parte de la balanza se debe
tomar el dafio al medio ambiente y su cualidad de irreversible; es
decir, qué nivel de afeccién tendran las especies autdctonas, la po-
sibilidad de convivencia de la misma con las comunidades origina-
rias y el respeto por el patrimonio para las generaciones futuras.

En este ejemplo se ve cuanto podria repercutir el logro de un
beneficio para un grupo de individuos, en un dafio para el resto de
los sujetos de interés.

Para determinar una metodologia de ponderacién, se propone la
adaptacion a la bioética del test de ponderaciéon o proporcionali-
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dad, el cual tiene su origen en la técnica argumentativa constitu-
cional de Alemania,’ y esta destinada a estudiar la legitimidad de las
restricciones a los derechos fundamentales que efectia el legisla-
dot, pero que podria adaptarse a las necesidades de la bioética
global en cuanto a la medicién de la proporcionalidad del dafio-
beneficio que puede provocar una decisién, accién u omision a los
sujetos de interés.

En la técnica del test de proporcionalidad o de dafio-beneficio
se debe plantear que, ante la posibilidad de generar un dafio a un
sujeto de interés, habria que probar si ese daflo es necesario y justi-
ficable, frente al beneficio obtenido por el resto de los sujetos de
interés.

Para desentrafiar esta argumentacion, habria que partir de las si-
guientes preguntas:

a) Si esta accién u omision persigue un fin legitimo y si el medio
también lo es, en el entendido de que el fin no justifica los medios.
Esto implica preguntarse si la procuracion del dafio esta permitida
por la ley y es considerada justa.

b) Si dicha restriccion o dafio al principio es iddnea o habria algu-
na menos lesiva.

¢) Si es una medida recesaria.

d) Y, finalmente, si es una medida ragonable.

A partir de la respuesta a estas preguntas, se podria concluir si la
decisién tomada es bioética o no. Por ejemplo, si analizamos la eti-
cidad de la decision de concesionar a un grupo turistico territorios
indigenas ancestrales, habria que poner sobre la mesa los siguientes
puntos:

* Sila decision persigue un fin legitimo; es decir, si con la toma
de esa decision se vulnera alguna norma nacional o internacio-
nal. En este caso, aunque si existen normas internacionales
que podrian prohibir esta decision, al ser los estados sobera-
nos, éstos finalmente podrian concesionarla. Sin embargo,
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partiendo del supuesto de que si fuera legal, habria que discu-
tir sobre la justicia de dicha decision, para considerarla ética o
no, teniendo en cuenta el dafio a las personas y areas de interés
(personas, comunidades, naturaleza y generaciones futuras).

* En segundo lugar, es necesario analizar la idoneidad; es decir,
cual es el objetivo final de ese corredor turistico. Si éste fuera
el desarrollo econémico, habtia que analizar si no habria otras
medidas menos lesivas para las comunidades, la naturaleza y
las generaciones futuras que cumpliera con dicho objetivo.

* El anterior requisito va unido a la pregunta de cuan necesario
es dicho corredor turistico para cumplir los objetivos de de-
sarrollo expuestos.

* Finalmente, es necesario analizar la razonabilidad de la medi-
da; es decir, la justicia en la ponderacion del dafio-beneficio
del resultado del proyecto.

En conclusion, el analisis de estos puntos nos puede dar herra-
mientas para determinar la eticidad o bioeticidad de un dafio gene-
rado a un sujeto de interés o a varios de ellos.

2. El principio de razonabilidad a la hora de estudiar la legitimidad de una
decision que pueda daniar a un sujeto de interés

Hablar de razonabilidad en el derecho supone analizar si las solu-
ciones de los conflictos de relevancia juridica son o no justos; o
sea, si las razones que hay detras de aquéllas son ajustadas a la ra-
z6n, y no productos de meras apreciaciones subjetivas o reactivas a
sentimientos, imprecisiones o gustos personales.

D’Ors identificaba la razonabilidad con la prudencia. La justicia
depende de la prudencia. Es una virtud intelectiva que implica saber
lo que conviene o no conviene hacer (20); una solucion prudente debe combinar
la argumentacion logica de conceptos juridicos claros con la necesidad de alcan-
zar una solucion prdctica y lo mds sencilla posible (20).

Esta perspectiva resulta muy practica para las decisiones sobre
la bioética global. Partiendo de la hipétesis de que todo lo racional
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no es siempre lo mas razonable, el test de razonabilidad nos daria
la pauta para analizar una decisién que pareciera vulnerar la igual-
dad entre las personas o el valor atribuido a las areas de interés.
Por tanto, esta herramienta sirve para analizar los argumentos utili-
zados para justificar un trato diferenciado. Para ello, se proponen
los siguientes pasos:

1. En primer lugar, determinar si esa medida vulnera las carac-
teristicas identitarias (raza, edad, nacionalidad, lengua, entre otras),
de aquellas personas o grupos que histéricamente han sido relega-
dos de sus derechos o discriminados, precisamente, por dichas
categorias.

Cuando una medida tomada por alguna autoridad otorga un
trato diferenciado a un grupo social respecto del resto, puede hacer
surgir una sospecha de trato discriminatorio; en especial cuando
esta diferencia estd basada en la raza, lengua, edad, nacionalidad,
etcétera. En estos casos, es imprescindible justificar la razonabi-
lidad de la medida, basaindonos en el efectivo mayor beneficio
obtenido por los grupos vulnerables, frente al dafio provocado al
principio de igualdad.

2. En segundo lugar, se debe analizar el nivel de justicia atribui-
do a la decision a partir de:

* La proporcionalidad de la medida; es decir, si la vulneracion del
principio de igualdad es menor que el beneficio individual o
social que se obtiene.

* La ragonabilidad: si se realiza de una manera legitima y justa.

* La objetividad: si la decision esta motivada y fundamentada en
el logro del bien comun.

Este test podria ser utilizado para validar la decisién de eliminar las
patentes de las vacunas anti-COVID-19. Estas medidas, que sin
duda son polémicas por el efecto econémico que tendrian para las
empresas farmacéuticas, supondrian un gran beneficio para aque-
llos estados en vias de desarrollo que no han tenido acceso a éstas
para poder vacunar a su poblacion.
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En este caso, en primer lugar se deberfa analizar si la empresa
puede ser considerada como una actor que pertenezca a una cate-
gorfa vulnerable por haber sido discriminada sistematicamente a lo
largo de la historia. Aqui, la conclusion es que las empresas farma-
céuticas no pertenecen a esta categoria, pues no ha habido ningun
caso o pronunciamiento al respecto que pueda probar esta afir-
macion.

En segundo lugar, es necesario plantear las siguientes cuestiones
sobre:

o La proporcionalidad. Fsta se determina a partir de la medicién
de si el dafio que se genera a las empresas farmacéuticas es
mayor o menor al beneficio para las personas de los paises en
vias de desarrollo. Realizada esta reflexion, puede determi-
narse, por muchas razones, que el beneficio tangible e intan-
gible de ampliar el acceso a la vacuna a un mayor nimero de
paises es mas amplio que los beneficios no obtenidos por la
explotacion continuada de las patentes.

* La ragonabilidad. En este apartado se debe analizar si esta res-
triccion se realiza de una manera legitima y justa. Al ser los
representantes de los pafses quienes toman la decision a par-
tir de los principios de cooperacion y reparto de los beneficios
de la investigacién mediante los procedimientos internacio-
nales previstos en la Organizacién Mundial del Comercio
(OMC), se podria argumentar que es una medida razonable.
Por otro lado, esta decisiéon debera ir acompafiada de otras
dirigidas a paliar el dafio a las empresas; por ejemplo, oportu-
nidades de comercializacién de otros productos, investiga-
cién, entre otros incentivos a nivel global.

* La objetividad. Al poner en una balanza el bien comun y el be-
neficio econémico de las empresas, el analisis costo-beneficio
apunta a la eticidad de la decision tomada desde un punto de
vista objetivo, aplicando la maxima de lograr el beneficio
para el mayor numero de personas.
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Por tanto, de esta forma sucinta en la argumentacion se puede
llegar a la conclusiéon de que esta medida es razonable desde el
punto de vista ético para este caso concreto, debido a la pandemia
mundial que esta costando la vida a miles de personas en todo el
mundo. Sin embargo, hay que tener en cuenta que estas herramien-
tas (el test de ponderaciéon o proporcionalidad y el de razonabili-
dad) sélo son aplicables a casos concretos, cuyas conclusiones no
son extensibles a la totalidad. Esto quiere decir que, aunque se
determine (como es el caso) que la supresion de las patentes es éti-
ca para las vacunas anti-Covid-19, esto no quiere decir que sea éti-
ca la supresion de las patentes para el resto de los medicamentos o
procedimientos, ya que ello pondria en grave crisis el sistema de
propiedad intelectual.

Ademas de estos test de proporcionalidad y razonabilidad, pue-
den adoptarse otros principios del derecho (32) para la determina-
cion de las obligaciones morales en la solucion de conflictos y dile-
mas de bioética global; por ejemplo, de forma resumida, podrian
nombrarse los siguientes:

* Nadie deberfa enriquecerse por el dafio generado al otro, en-
tendiendo por otro las diferentes areas de interés de la bioética
global.

* La cosa que ha sido entre unos, no debe perjudicar ni bene-
ficiar a los demas.

* Las convenciones entre particulares no derogan el derecho
publico.

¢ Cualquiera puede mejorar, pero no empeorar la situaciéon del
otro.

* No todo lo que es licito es honesto.

* No corre la prescripcion contra el que no puede valerse.

* En todas las cosas, y muy particularmente en el derecho,
debe atenderse a la equidad.

Estos principios, aunque fueron pensados para dirimir las contro-
versias entre particulares donde no existieran normas aplicables, en
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términos generales determinan parametros de igualdad, equidad y
justicia, necesarios para la resoluciéon de conflictos o dilemas de la
bioética global entre los sujetos de interés.

6. Conclusion

La bioética global ha sido una disciplina que, desde sus inicios, se
ha orientado a la proteccion de la persona y del medio ambiente,
de forma que pueda garantizarse la supervivencia de la especie hu-
mana y de las generaciones futuras. Por esta razén, porque la pro-
teccion de la persona, la sociedad, la naturaleza y las generaciones
futuras) es importante para la bioética global, en cuanto interdisci-
plina orientada a la supervivencia y a la proteccion de la dignidad
humana, las herramientas utilizadas en la solucion de los conflictos
y dilemas que puedan surgir deben ser Optimas para lograrlo.

En consecuencia, se propone la coordinaciéon y cooperacion en-
tre los principios de derecho y los principios éticos de la bioética,
de tal forma que puedan ser adaptados para dirimir conflictos de
bioética global. Dentro de esa cooperacion, se presentan dos tests,
el de ponderacion de proporcionalidad y el de razonabilidad, como
via adecuada para la resolucién y argumentacion de conflictos de
bioética global, donde estén involucradas las personas y las areas
de interés.

Notas bibliograficas

' Caso relativo a las actividades militares y paramilitares en Nicaragua y contra
Nicaragua (Nicaragua contra los Estados Unidos de América) (Fondo del asunto).
El fallo puede revisarse en https://www.dipublico.org/cij/doc/79.pdf

2 Iniciativa de la Carta de la Tierra. Folleto informativo de la Carta de la Tierra. Do-
cumento de pagina web. Consultado en: http://fundacionvalores.es/wp-content/
uploads/ACF686FolletolnformativoCT.pdf

3 El analisis que Potter realiza en su obra se centra en la disminucién de la pobla-
cioén global como medio para no destruir la naturaleza. Sin embargo, si ampliamos
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la vison, es posible probar la falacia de su argumento, pues son los habitantes de
las zonas de menos densidad de poblacion (los paises ricos como Estados Uni-
dos y los pertenecientes a Europa o Canada) los que consumen mayores recur-
sos, desperdician mas alimento, ademas de devastar la naturaleza a partir de la
extraccion de recursos de rapifia que realizan sus empresas en territorios de pai-
ses en vias de desarrollo.

4 Pagina 1. Traduccién propia: «Con la orientacion de la bioética en las opciones
médicas, el hecho de que la bioética haya sido propuesta para combinar valores
humanos con hechos ecoldgicos fue olvidado por muchos. La ética sobre cuan
lejos puede llegar el ejercicio de las opciones tecnoldgicas en la explotacién del
medio ambiente no ha sido asociada con el término bioético».

5 Otros instrumentos internacionales que protegen los derechos de las generacio-
nes futuras son: la Convencion para la Proteccién del Patrimonio Mundial, Cultural y
Natural, aprobada por la Conferencia General de la UNESCO el 16 de noviembre
de 1972; la Convencién Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico
y el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, aprobadas en Rio de Janeiro el 5 de
junio de 1992; la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo,
aprobada por la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y
el Desarrollo el 14 de junio de 1992; la Declaracién y el Programa de Accion de
Viena, aprobados por la Conferencia Mundial de Derechos Humanos el 25 de ju-
nio de 1993, y las resoluciones de la Asamblea General de las Naciones Unidas
sobre la proteccion del clima mundial para las generaciones presentes y futuras,
aprobadas desde 1990.

6 Afecta a los derechos fundamentales. De esta teoria se han realizado multiples
interpretaciones. Una de las mas reconocidas ha sido la interpretacion de la Su-
prema Corte de Justicia de la Nacion en el amparo en revision 237/2014.
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Abstract

The current reality and its multiple interactions require a clear res-
ponse from Global Bioethics that establishes the bases for the
guidance and solution of global bioethical conflicts and dilemmas.
Throughout this text we will reflect on the scope of Global Bio-
ethics, from its birth as a discipline, to conclude with a proposed
methodology that contributes to finding simple solutions to com-
plex problems from an interdisciplinary perspective.

Keywords: Global bioethics, subjects of interest, human rights.

1. Introduction

Global bioethics can be defined as a sub discipline of bioethics
that was created and developed by the biochemist, oncologist and
researcher Van Rensselaer Potter, in 1988, from his work Global
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bioethics. Building on the 1eopold legacy, as a result of his reflections already
expressed in his main work Bioethics: Bridge to the future, in 1971. In
both works, Potter reflects on the need to create a new discipline
that applies ethical principles to the new advances in technology,
with the aim of avoiding harmful effects on the environment; that
is, he proposes the creation of a transdiscipline aimed at guaran-
teeing human life, based on a dignified survival in an optimal envi-
ronment, to which future generations would be entitled (1).

Concern about the disappearance of the human species and the
destruction of the environment was not in vain. The 1980s mar-
ked a brutal escalation of pressure between the two protagonists
of the Cold War, the United States and the Soviet Union, which
ended with the fall of the Berlin Wall in 1989 and of the Commu-
nist bloc in 1991, thus reviving the ephemeral global hope for a
world without conflict. At the same time, seeing the imminent
triumph of the Allied bloc, the presidents of the United States and
Great Britain (Ronald Reagan and Margaret Thatcher) laid the
foundations for neoliberal economic policies as a result of the At-
lantic Charter (1941) and the Bretton Woods Agreements (1944),
which led to the creation of such important international institu-
tions as the International Monetary Fund, the World Bank (1940)
and, later, the World Trade Organization (1995).

These agreements, aimed at the implementation of liberal prin-
ciples in the domestic economies of the countries, starting with
the United States, put an end to the conquests and guarantees of
social and labor human rights achieved by factory workers as a re-
sult of the struggles carried out by previous generations.

For its part, in Latin America, the implementation of the Reagan
doctrine justified the political and economic support to military
coups in Central and South American countries, generated with
the aim of avoiding their potential support to communism in the
context of the Cold War. As a result of these geopolitical maneu-
vers, a regime of systematic violation of human rights was establis-
hed through policies of State terrorism. Guatemala, Chile, Argentina,
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Panama, Bolivia, among others, suffered cruel dictatorships follo-
wed by long civil wars, the wounds of which have yet to heal.

A documented example of this historical moment is the case of
Nicaragua and the United States (military and paramilitary activi-
ties against the Nicaraguan government).! In this interesting process,
Nicaragua denounced the United States before the International
Court of Justice for violating international law by supporting with
resources the armed opposition (the contras) in their war against
the democratic Nicaraguan government. During the maneuvers, in
addition to thousands of deaths, fundamental structures of the
State were destroyed (ports and other various means of land com-
munication), leaving the country in a situation of technical and
social development setback.

The panorama of global violence that characterizes this decade
does not exclude the effects of weapons and the escalation of
arms and technology on nature and its resources. The effects of
sustaining a war economy, in addition to new technological disco-
veries applied to monoculture productions, were disastrous. Practi-
ces such as the nuclear tests on the Mururoa atoll (1966 and 1996);
the Chernobyl nuclear accident (1980); the leakage of 45 tons of toxic
gas in a pesticide factory of the US company Union Carbide, in
Bhopal (India), which caused the death of more than 30,000
people in 1984. These are some of the events that highlighted the
self-destructive capacity of human beings and its consequences for
nature. To this must be added the discovery of the hole in the ozone
layer in Antarctica; the indiscriminate use of pesticides; the begin-
ning of the use of genetically modified plants and animals, etc. All
these actions and their consequences were beginning to damage
the health of the most vulnerable populations on the planet.

These are some of the historical events that put researchers, so-
cial actors and the population in general on alert and concerned
about the survival of the human species. The unstoppable degra-
dation of the environment, coupled with rapid technological ad-
vances, all of them without an ethical control that would allow
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adequate reflection on the harmful effects of these actions, both
for the individual and for Nature, highlighted the need to design
and apply a series of principles that would serve as a guide for de-
cision-making aimed at protecting Nature and, therefore, the survi-
val of individuals and societies based on a common value: dignity.

In this context, it is necessary to highlight a key moment: the
proclamation of the Earth Charter. In 1987, the United Nations World
Commission on Environment and Development was created, which called
for the drafting of a Charter that would include the fundamental
principles for sustainable development, an initiative that has beco-
me a wotldwide movement to date.

Another important initiative for global bioethics started in the
1980s was the request to the United Nations for the Declaration on
the Rights of Future Generations (2). In spite of the obvious obstacles
encountered by its promoter, the French marine scientist Jaques
Cousteau, a timid declaration was finally approved, the result of
more than ten years of work and development.

These two milestones seem very distant; however, after analy-
zing the current panorama, marked by a global pandemic that has
accentuated pre-existing inequalities, the continuous warnings
from the United Nations about the alarming environmental degra-
dation and the normalization of violence, national and international,
that is generating insensitivity towards its victims; all these circum-
stances have brought to light two realities: global bioethics must
evolve as other systems have done (scientific, economic or human
rights) and, secondly, this evolution must be based on a transdisci-
plinary construction that creates new concepts, based on principles
and constructions aimed at providing solutions to the global pro-
blems facing humanity.

2. Background

Van Rensselaer Potter, in the title page of his book Global Bioethics.
Building on the Leopold legacy (3), defines the concept of «global bio-
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ethics» as Biology combined with diverse humanistic knowledge, forging a
science that sets a system of medical an environmental priorities for acceptable
survival, that is, as «biology combined with diverse humanistic
knowledge, shaping a science that develops a system of medical
and environmental principles for acceptable survivaly.

Although some criticisms could be made of this work —such as
its simplicity in the reading of social problems, since it is based so-
lely on biological arguments that are quite imprecise when applied
to a complex being (such as the person), who lives in a global villa-
ge during one of the most difficult periods in human history -, it
is nevertheless possible to extract several important reflections as a
guide for action in today’s world for the discipline called «global
bioethics.

The first is that ethical values cannot be separated from biologi-
cal facts, but neither can they be separated from medical, political
and economic facts. In a period in which ethics has been vilified
for the sake of the magnification of reasonableness, the analysis
of history and its consequences in the human family show us that
the rational is not always the most reasonable. For this reason it is
necessary to inquire into the process by which ethical values can be
present in decision making that affects life, human and natural, ho-
listically. Thus, as Potter argues, what is demanded of each generation is
an ethical theory that is not a mere rationalization of prejudice or a physiolo-
gical discourse so abstract as to be irrelevant to solving the practical problems
facing humanity (3).

Ethics applied to life or, to be precise, to the survival of life in a
broad sense is the field of study of bioethics; however, since its
creation it has taken on its own inertia, applying itself to biomedi-
cal and clinical activities. This approach was adopted, developed
and defended by the obstetrician André E. Hellegers, who founded
the Kennedy Institute of Bioethics at Georgetown University
(1971), where, for the first time, an academic development of bio-
ethics as a discipline took place. From the work done by Hellegers
in 1978, the first encyclopedia of bioethics defined by Warren
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Reich was published. From these developments, the definition of
bioethics was agreed upon as zhe systematic study of human behavior in
the area of life and health sciences, examined in the light of values and moral
principles (4).

According to these publications, bioethics was thought to be in-
cardinated in the areas of health sciences, focusing its implications
on technological advances such as human 7 vitro fertilization, ma-
nipulation of human embryos, cloning, abortion, among other
issues, as well as on encouraging the reflection on the consequences
that these biotechnological developments would have on human
life, dignity and survival.

With the aim of guiding the decisions to be taken in the biome-
dical field on these issues, the bioethicists T. L. Beauchamp and
J. E. Childress proposed a system of principles applicable to the
constant challenges that the development of biotechnologies imposed
on bioethics, which to this day serve as a guide for the resolution
of bioethical dilemmas. These principles are four: autonomy, be-
neficence, non-maleficence and justice. They were established
within the current called principlism, considered as one of the
sub-currents of utilitarianism, together with contractualism and
prima facie deontology.

The first principle that of autonomy, refers to the duty to res-
pect the capacity of people in making decisions about their own
life and integrity based on the requirements of reasonableness and
information. Secondly, the principle of beneficence refers to the
duty of medical personnel and healthcare structures to act in the
patient’s best interest. The parallel principle to beneficence, non-
maleficence, is oriented to the duty of healthcare actors to avoid
harming the patient and, in the event of harm to the person, it
must be of a lesser magnitude and proportional to the benefit to
be achieved by the harmful action. Finally, the principle of justice
is limited to establishing parameters for the equitable distribution
of risks, harm and benefits in the healthcare area.
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Parallel to the principlist current, others emerged, such as the
personalist, utilitarian, liberalist and sociobiological currents, from
which a hierarchy of principles was generated to guide the actions
of healthcare and/or research personnel in cases of real ethical
conflicts. However, if we analyze the resolution of conflicts or di-
lemmas in the field of global bioethics, we can see that these tools
are not optimal for unraveling complex problems that put life at
risk, from a broad and global perspective. Therefore, as a first
approach to this branch of bioethics, we will briefly review its
history.

Potter, already considered the father of bioethics in the English
tield, criticized, in his work Global Bioethics (1988), that Joseph and
Rose Kennedy Center for the Study of Human Reproduction and Bioethics of
Georgetown University used the term «and Bioethics» in its name,
omitting the origin of the term and limiting its scope to its deve-
lopment in medical bioethics committees working in Bioethics
Centers in the clinical area, dealing with the problems of life and
death that are still controversial today. Thus, bioethics had been
limited to its development within the medical, clinical or biotech-
nological research area, a trend that was criticized by the father of
bioethics in his lecture on the occasion of the 66th Annual Mee-
ting of the American Cancer Association (1975) (5).

With the focus on medical options, the fact that Bioethics had been pro-
posed to combine human values with ecological facts was forgotten by
many: the ethics of how far to exercise technological options in the ex-
ploitations of the environment was not associated with the term bio-
ethics.*

The reality and the research activities carried out in universities
show us that the two aspects are not in dispute; on the contrary,
they are complementary and feed off each other in their common
goal of achieving a dignified life for present and future generations
in a common home that is cared for and respected. However,
while for clinical bioethics there is a wide range of clear values and
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principles for the resolution of ethical conflicts, can the same be
said of global bioethics?

3. Are the principles of clinical bioethics applicable
to global bioethics?

Analyzing the origin of the interests involved in the conflicts of
global bioethics, i.e., those that involve not only individuals, but
also society, nature and even future generations, can hardly be
solved on the basis of the principles of clinical bioethics, since the
latter is developed on the basis of the relationship between two or
more subjects (individuals) in the process of the medical or research
act. However, when the bioethical conflict identifies a group of
people (a collectivity) or a non-human living being, such as nature,
with its flora, fauna and natural resources, the principles set out
above have no meaning whatsoever.

Therefore, principlist bioethics, although it helps to clarify obs-
cure points and to bring order to moral language, as well as to the
construction of normative systems that allow overcoming fallacies
and logical errors (6), manifests an undeniable Anglo-Saxon approach
to reality, considered by several branches of bioethics (such as the
so-called bioethics of intervention, the bioethics of protection, or
the bioethics of protection or the bioethics of bioethics), protection
bioethics or human rights bioethics) as incapable of shedding light on
the needs of developing countries or even for the poor populations
of developed countries (7), where the principle of justice and equality
require greater commitment and significance.

In a world of limited resources, the good living of all is incom-
patible with the better living of some. It is not possible to make
them compatible, not even by referring to J. S. Mill’s statement that
the foundation of all happiness is ot to expect more from life than life
can give (0). In the face of scarce resources, the excess of one is
sustained by the lack of the other.
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In this sense, accepting the interrelation between the destruc-
tion of the environment in relation to the progressive degradation
of societies and the integrity of individuals, as is done from inte-
gral ecology, would provide the optimal transdisciplinary approach
for the solution of the dilemmas of global bioethics: environment
and natural resources, poverty, inequality, interculturality, among
others, where the interest to be analyzed is not divisible.

Therefore, part of the task at hand will be the transformation
of the principles of bioethics from a collective approach to the
persons and natural assets in need of protection by global bio-
ethics. This challenge is not only necessary for bioethics, but it is
still a pending issue in the guarantee of human rights, which is why
it is possible to make use of its developments and experiences. In
this sense, this paper proposes and justifies the existence of four
subjects of interest for global bioethics: the individual, society, nature
and future generations.

4. Areas of interest in global bioethics

As mentioned above, the subjects of interest for medical bioethics
are the person (physician/researcher/patient). However, people,
being beings in relationship, cannot remain oblivious to what hap-
pens to their fellow human beings and to the environment in
which they are situated; this is what global bioethics realizes and
therefore it is important to understand and attend to the person in
his or her social dimension and in his or her relationship with the
environment. However, the panorama of global bioethics is more
complex, since it involves other entities or subjects whose protec-
tion must be manifest: human communities or societies, nature
and future generations. Therefore, one of the proposals of this
paper is to recall the interest of providing protection and care to
these three entities from Global Bioethics, without neglecting the
person, for the reasons that will be developed below. However,
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before starting the argument about the need to consider these sub-
jects of interest, what is meant by such category will be specified.

The term znterest comes from the Latin znferesse, which means «to
be interested, to matter». Consequently, the subjects of interest in
global bioethics would be understood as those subjects or realities
«that matter». Consequently, because of their importance for the
dignified survival of the human family and the common home,
they must be protected. Considering the levels of importance to
contribute to the protection of the dignity of the person, it has
been determined that the areas of interest should be: people, com-
munities, nature and future generations. In this sense, if the neces-
sary protection of these subjects is agreed upon, Global Bioethics
would be forced to overcome the handicap of the individualistic
vision of its traditional approach to consciously enter the collective
vision, since only in this way will it be able to solve dilemmas that
exceed the individual.

In current practice, there are conflicts involving interests that
cannot be divided in proportion to the impact on individuals; in
these cases we are talking about collective interests. As an example,
referring to the right to personal freedom, to integrity, to freedom
of thought and conscience, can be thought of in individual terms;
however, if we try to calculate the interest that corresponds to each
person, for example, the right to a healthy environment, or to Peace,
or to the conservation of ecosystems, in these cases, the difficulty
in determining the plot of common interest is highlighted (5). Mo-
reover, even social substrates marked with some kind of discrimina-
tion would limit protection (such as nationality, whether legal resi-
dence requirements are met, whether tax burdens are complied
with, among others). For example, this is the case of the contami-
nation of a spring with which migrants and undocumented mi-
grants in transit quench their thirst. In this case, it would be more
appropriate to defend the spring per s, because it is valuable in it-
self, but also for the work it does in providing water to all those
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who need it. Therefore, if we analyze the ethics of the activities
that pollute that source, we must start from the analysis of the da-
mage to the natural good itself, as a area of direct interest, but also
to all mankind as a area of indirect interest, since anyone should
have the possibility of quenching their thirst in the spring; even future
generations should also be entitled to such interest.

For this reason, this legitimate prerogative of any person to
have access to water from a spring is called collective or supra-
individual interest. The category of diffuse interests has even been
established, which refers to those whose beneficiaries are not iden-
tifiable, such as future generations.

The defense of individual, collective and diffuse interests has
been developed in the field of law; however, this concern has not
yet crystallized in the field of Global Bioethics developed by An-
glo-Saxon authors, such as Ten Have. After making an analogy of
Ada Pellegrini Grinover’s studies on public and private interests in
the international legal sphere, the academy makes a critique that
highlights the ineptitude of the traditional normative (legal and
bioethical) paths for the solution of conflicts or dilemmas in the
protection of transindividual rights and duties; that is, those loca-
ted between the public interest and the private interest, these being
common in a globalized society (8).

Along the same lines, Kazuo Watanas explains that the traditio-
nal strategy that normative systems have had for the resolution of
controversies has been built from the liberal vision, where the indi-
vidual perspective is preponderant (9). However, this atomized
perspective has fragmented conflicts, preventing their integral
approach and, therefore, the design of a holistic, ethical solution in
accordance with fundamental rights.

In conclusion, according to Antonio Gidi, supra-individual rights
or interests do not belong to a specific person, but to an amor-
phous, fluid and flexible community with a social identity. They are
not the addition (sum) of individual rights (10), but the adaptation
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of the required positioning is qualitative; that is, transindividual in-
terests (they go beyond the individual vision) have a marked social
dimension, as they are common to a collectivity of persons or to
society in general. For example, the interest in conserving the
Amazon rainforest does not only come from the communities that
live there, nor even from the states in whose territory it is located;
this is an example of transindividual and diffuse interest, since it
involves the human family as a whole, the ecological system itself
and future generations, who should have the possibility of enjo-
ying this resource in the same conditions as we do (or better).
Therefore, diffuse interests are involved with the protection of
collective needs synthetically referred to the quality of life and the
environment.

a) The person as the subject of interest of global bioethics:
the pro persona principle

The protection of the person has been one of the most controver-
sial issues in bioethics, in terms of its consideration of the quali-
fier «dignity» and the scope of the concept of «dignity». Dignity
refers to the inherent value of the human being for the simple fact
of being human, as a rational being endowed with freedom, but
the way to safeguard this quality is the element that has generated
the greatest disagreements, since it is not granted by anyone, nor
does it depend on any conditioning (ethnicity, sex, nationality or
any other attribute), but is consubstantial to the human being and
is inherent to the mere fact of being a person. It is not acquired by
attitude.

Therefore, the value of the dignity of each and every person
leads to the classic questioning of the origin of economic and so-
cial inequalities in the world; that is, to the ways of guaranteeing
the principle of equality based on its best tool: equity. Consequen-
tly, on the basis of the principle of equality, all people have the right

to a decent life that ensures health, food, clean water, oxygen, ade-
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quate housing, environmental sanitation, education, work, rest and
leisure, physical culture, clothing, pension; that is, that satisfies the
needs for a good life. In the formulation of the philosophy of
good living, not only material goods are considered, but also
others of equal importance, such as knowledge, social and cultural
participation, ethical and spiritual codes of conduct, the relationship
with nature, human values; in short, the expectation of the future (11).

The current of thought in bioethics that is most protective of
the person and his dignity is the personalist current, whose most
important representative is Elio Sgreccia. He proposes four princi-
ples based on an anthropological framework that starts from the
notion of the person as a unit and as a whole, to be exercised on a
daily basis in the field of bioethics, these are: the principle of de-
fense of physical life, the principle of freedom/responsibility, the
principle of totality or therapeutic principle and the principle of
sociability and subsidiarity.

The principle of the defense of physical life is established as a
fundamental good, but not in its totality. Without it, there can be
no other values. The principle of freedom and responsibility con-
ceives it as an intangible, transcendent and proper good of the hu-
man person, which requires the use of the knowledge acquired
through time and the will to make decisions. The totality or thera-
peutic principle derives from the medical intervention for the be-
nefit of a patient, towards the wholeness of the person, to improve
his condition from a state of disease, always seeking wellness.
Finally, the principle of sociability and subsidiarity refer to the
contribution of individuals to provide a service (sociability) or, fai-
ling that, to the obligation to be responsible for a service received
and to provide the greatest assistance to those who most require it
(subsidiarity). All of them present a social and humanistic tenden-
cy that serves as a structural framework for the construction of a
Global Bioethics where the protection of human dignity is the
starting point.

Medicina y Etica - Octubre-Diciembre 2021 - Vol. 32 - Num. 4 1071
https://doi.org/10.36105/mye.2021v32n4.04



M. V. Fernandez Molina

b) The community as the area of interest of global bioethics

Throughout the history of mankind, the human beings as essen-
tially social beings, have been united in families, tribes, communi-
ties and any other social groups, whose members shared moral
principles, religion, and customs, among other signs of identity.
For this reason, when we speak of community or social group, we
are not only referring to a group of people, but to everything that
these people and their ancestors built in common: culture and
worldview. All this is of the utmost importance not only for the
people who are part of that community, but for all humanity and
future generations; it is the whole of human knowledge and cultu-
res, an intangible value that enhances the human family.

In this line, and closely linked to diffuse interests, are the rights
of solidarity, aimed at the protection of peoples, not as a political
category, but as a cultural structure (10). These solidarity rights
were created in the 1960s, parallel to Potter’s bioethics, and emer-
ged as an optimal way to achieve cooperation and peaceful coexis-
tence among peoples. This objective is based on the construction
of values that seek to consider humanity as a whole, since the
peoples that compose it experience shared needs and hopes, while
respecting the diversity that characterizes them.

Among the so-called solidarity rights are: the preservation of
flora and fauna, the care and promotion of art and culture, the right
to the common heritage of mankind and the self-determination of
peoples (12). In conclusion, solidarity rights seek to promote the
principles of equality and equity, based on a notion of progress in
accordance with the protection of human dignity, diversity and the
common home.

Landing this category of rights in global bioethics, the peoples
and communities of the world are proposed as subjects of interest
and, therefore, worthy of protection when defending their strong-
holds, such as: the survival of their representatives, culture, langua-
ge and, ultimately, their worldview.
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¢) Nature as a area of interest in global bioethics

The inclusion of nature as a subject of interest is not a new fact
for bioethics, since it has already been defended in other terms as
an entity of necessary defense and protection. As Potter states: The
Earth ethic is not a choice between the rights of human beings versus the rights
of animals and plants. On the contrary, it expresses the belief that human
species cannot survive without the capacity to see, feel, understand, love or even
have faith without an Earth in community (3). Therefore, in global bio-
ethics, nature must be considered as an area of value and in need
of protection, and this perspective is based on two justifications.

The first is the intrinsic value of nature itself. The planet Earth
should not only be considered valuable because of the need we
have of it for subsistence, but also because the ecological system
that makes it up, the flora, fauna and all the resources that coexist
harmoniously, have an intrinsic value that is difficult not to appre-
ciate. Ecological ethics considers the notion of «ntrinsic value» as
a necessary requirement to establish moral duties towards the non-
human world (13); however, it is disproportionate to deny the in-
trinsic value of nature from an anthropocentric perspective, only
with the aim of justifying the distribution of humanity’s responsi-
bility towards it.

As a parallelism, it is possible to explain the process of recogni-
tion of companies as legal or moral persons, which are figures that
are assimilated to an individual endowed with rights and obligations,
but who is not a citizen, but an institution, organization or com-
pany. Therefore, if the construction of such a fiction is allowed,
which even makes it possible to demand in its name rights such as
property or access to justice, it is possible to think of nature as a
subject of rights and interests.

Secondly, nature must be a subject of interest because of its
instrumental value; that is, because of its role as 2 common home.
The human species has always been dependent on plants and ani-
mals, which in turn depend on the soil, water and air; in other
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words, the ecosystem is interdependent and needs to be balanced.
Man-made damage to the environment has more profound effects
than previously contemplated, leaving in a situation of vulnerabi-
lity the peoples and communities whose worldview and survival
depend directly on natural resources.

In conclusion, regardless of the argument chosen, whether it is
the instrumental value or the intrinsic value of nature (or both),
human beings must be aware of the importance of respecting and
protecting it. Human beings should be more concerned about their
duties for the conservation of the environment than about their
rights over it, since the survival of all species, as well as our own
subsistence, depends on this concern. As Potter pointed out, huma-
nity is in urgent need of a new wisdom that provides the knowledge of how to
use knowledge (3).

d) Future generations as the area of interest of global bioethics

With respect to the subject of interest of future generations, the
first to raise the concern about the inheritance that would be left
to «those to come» (beyond our descendants) was the French ocea-
nographer Jacque Cousteau, who, during the 1960s, provoked a re-
flection based on Fanon’s prose about #he commitment that entails an
ethical and social «responsibility» to work for a more just, caring and humane
world, where the «condemned of the earth» (6) are treated as subjects capable
of autonomy, free of any determination that prevents them «be more». As a
result of this concern, in 1975 a proposal for A Bill of Rights for
Future Generations was submitted to the United Nations, from which a
five-article petition was concluded. This was the first global aware-
ness of the fate of future generations (14).

But it was in November 1997° that the Dedlaration on the Responsi-
bilities of the Present Generations towards Future Generations was adop-
ted, the first article of which states that #be present generations have the
responsibility to ensure that the needs and interests of present and future gene-
rations are fully safeguarded.
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Despite the reluctance to recognize the importance of including
future generations in decisions about resources and the environ-
ment, this consideration is imperative, for as soon as we consider
«those to come» we will be envisioning our future. Requiring futu-
re generations to survive on a planet without water, with depleted
natural resources and high levels of pollution because we do not
know how to measure our current consumption is clearly unfair,
and the effort placed on their shoulders is disproportionate. If we
remember our ancestors by the institutions they created, the books
they wrote, the pictures they painted, how will future generations
remember us? By the animals that became extinct, the libraries that
were bombed or the seas that were polluted?

But the heritage of future generations should not only consist
of the natural environment, but also in the historical vestiges and
in the different epistemes coming from the cultures that populate
the planet. In conclusion, in everything that comes from the hu-
man being and that enriches both the spirit and the reason. In this
sense, it is worth mentioning the Convention on the Protection of
the World Cultural and Natural Heritage, adopted by the General
Conference of UNESCO at its 17th session, held in Paris on No-
vember 16, 1972, which has been ratified by 191 countries.

For all these reasons, each of the above areas of interest should
be considered and protected when making decisions where there is
a moral dilemma.

5. A proposal of principles applicable to global
bioethics

In order to achieve the greatest protection of the areas of interest,
it is essential to bear in mind that global bioethics is not a discipli-
ne separate from the rest of the disciplines; that is, there are other
disciplines that can contribute to the fulfillment of the common
objectives based on an interdisciplinary methodology. Therefore,
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before referring to the proposed principles, a distinction will be
made between system, value and principle, since there is a need to
establish coordination between systems, principles and values that
allow the protection of life in a broad sense.

a) System

A gystem 1s an ordered set of rules and procedures that regulate the
functioning of a group or collectivity. Multiple normative systems
can be identified within a territory, from those that come from le-
gal norms, uses and customs, moral, ethical, religious norms,
among others, whose ordering principles must be cooperation and
coordination with the objective of achieving the common good
(15). Under this multisystem perspective, together with the struc-
tures of principles and values of global bioethics that we will
briefly develop below, we find the human rights systerz, which is
composed of legal norms, principles and values, some of which
are mandatory under international law.

Although the UNESCO Declaration on Bioethics and Human
Rights has tried to mix human rights norms (those contained in in-
ternational treaties that are binding on States), ethical norms (which
are not binding) and internal norms that refer to the domestic law
of countries (for example, those that regulate the expression of
consent, the incapacity and other institutions that depend on the
legal tradition of States, since they belong to civil law), this inte-
gration can hardly work if it is not approached with the appropria-
te methodology.

For all these reasons, it is proposed to consider that, for the
same objective, such as the achievement of the common good
through the protection of the four subjects of interest, it is neces-
sary to articulate the bioethical system and the normative system,
in such a way that the bioethical norms grant legitimacy and aware-
ness to the protection framework established by the bioethical norms.
Thus, both human rights and environmental protection regulations
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would be obligatory, not so much because of the national and in-
ternational coercive system (increasingly poor), but because of the
crystallization of a universal morality in international custom.

b) Values

Values can be defined as individual aptitudes or qualities that defi-
ne an individual’s behavior in society. These values derive from
universal ethical principles (16); hence their purpose is to guide in-
dividuals to act correctly, individually and collectively.

The values of the human rights system and global bioethics are
similar: equality, justice, dignity, freedom. All of them imply a guide
or guideline that tends to the protection of the best interests (16).

¢) Principles

Principles (17) can be considered as the guide that allows differen-
tiation between right and wrong, They are the tools through which
values are manifested. Therefore, even in the field of rights, princi-
ples are a set of ethical parameters of a universal nature, aimed at
guiding life in society. It is expected that all people know and put
into practice the basic ethical principles, so that social coexistence
is carried out in harmony, seeking personal improvement but never
to the detriment of others (18).

These principles exist regardless of whether the individual is
aware of them or puts them into practice.

Considering all of the above, the following is a first methodolo-
gical proposal to encourage further reflection on whether these
principles are the most appropriate tools to contribute to the esta-
blishment of a methodology of Global Bioethics, based on the
pro-person principle, that is, from a vision of the person as a being
in relationship and from whose freedom emanates the natural res-
ponsibility for the reality that surrounds him/her.
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1. The principle of weighting or proportionality in the measurement of
harm-benefit in the confrontation of subjects of interest

Weighting is the way to apply the principles and resolve the colli-
sions that may arise between two interests of equal relevance (19)
and that, because of this same interest, their equal protection is
necessary. In this case, since the subjects of protection (personal,
community, nature and future generations) have equal need for
protection, one cannot be harmed in favor of the other. In fact,
the interrelation among the four areas of interest would cause that,
by harming one, the others would also be harmed for the benefit
of one. For example, if a company (or individual) wanted to esta-
blish itself in an archaeological natural environment, it would be
necessary to weigh the benefit that the individual and society
would obtain from the activity of this company. On the other side
of the scale, the damage to the environment and its irreversible
quality must be taken into account, i.e., the level of impact on na-
tive species, the possibility of coexistence with the native commu-
nities and the respect for the heritage for future generations.

In this example, we can see how much the achievement of a be-
nefit for a group of individuals could have an impact on the rest
of the subjects of interest.

To determine a weighting methodology, we propose the adapta-
tion to bioethics of the weighting or proportionality test, which
has its origin in the constitutional argumentative technique of Ger-
man origin,® and is intended to study the legitimacy of restrictions
to fundamental rights made by the legislator, but which could be
adapted to the needs of global bioethics in terms of measuring the
proportionality of the harm-benefit that a decision, action or
omission may cause to the subjects of interest.

In the technique of the proportionality or harm-benefit test, it
should be stated that, given the possibility of causing harm to a
stakeholder, it would be necessary to prove whether such harm is
necessary and justifiable, compared to the benefit obtained by the
rest of the stakeholders.
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In order to unravel this argument, the following questions
should be asked:

a) Whether this action or omission omission pursues a legiti-
mate end and if the means is also legitimate, on the understanding
that the end does not justify the means.

b) Whether such restriction or harm to the principle is suztable or
whether there would be a less harmful one.

c) If it is a nmecessary measure.

d) And finally, if it is a reasonable measure.

From the answer to these questions, it could be concluded whether
the decision taken is bioethical or not. For example, if we analyze the
ethics of the decision to concession ancestral indigenous territories to
a tourist group, the following points should be put on the table:

* If the decision pursues a legitimate purpose; that is, if the
decision violates any national or international norm. In this
case, although there are international norms that could pro-
hibit this decision, since the states are sovereign, they could
finally grant it. However, assuming that it were legal, it would
be necessary to discuss the justice of such a decision, in order to
consider it ethical or not, taking into account the damage to
the areas of interest (people, communities, nature and future
generations).

* Secondly, it is necessary to analyze the suitability; that is, what is
the final objective of this tourist corridor. If this is economic
development, it would be necessary to analyze whether there
are no other measures less harmful to communities, nature
and future generations that would meet this objective.

* The above requirement goes hand in hand with the question
of how necessary such a tourism corridor is to meet the sta-
ted development objectives.

* Finally, it is necessary to analyze the reasonableness of the
measure, i.e., the fairness in weighing the harm-benefit of
the project’s outcome.
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In conclusion, the analysis of these points can give us tools to de-
termine the ethical or bioethicity of a damage generated to a sub-
ject of interest or several of them.

2. The principle of reasonableness when studying the legitimacy

of a decision that may harm a subject of interest

To speak of reasonableness in law implies analyzing whether the
solutions to conflicts of legal relevance are fair or not; that is, whe-
ther the reasons behind them are in accordance with reason and
not products of mere subjective appraisals or reactive to feelings,
inaccuracies or personal tastes.

D’Ors identified reasonableness with prudence. Justice depends
on prudence. It is an intellectual virtue that implies knowing what
should or should not be done (20); a prudent solution must combine the logical
argumentation of clear legal concepts with the need to reach a practical solution
that is as simple as possible (20).

This perspective is very practical for decisions on global bio-
ethics. Starting from the hypothesis that everything rational is not
always the most reasonable, the reasonableness test would give us
the guideline to analyze a decision that seems to violate the equality
between persons or the value attributed to the areas of interest.
Therefore, this tool is used to analyze the arguments used to justify
differential treatment. To this end, the following steps are proposed:

1. First, to determine whether this measure violates the identity
characteristics (race, age, nationality, language, among others) of
those persons or groups that have historically been denied their
rights or discriminated against precisely because of those catego-
ries. When a measure taken by an authority grants a differentiated
treatment to a social group with respect to the rest, it may give rise
to a suspicion of discriminatory treatment, especially when this dif-
ference is based on race, language, age, nationality, etc. In these ca-
ses, it is essential to justify the reasonableness of the measure,
based on the actual greater benefit obtained by the vulnerable
groups compared to the damage caused to the principle of equality.

1080 Medicina y Etica - Octubre-Diciembre 2021 - Vol. 32 - Nam. 4
https://doi.org/10.36105/mye.2021v32n4.04



Preliminar approach to orientative principles for a Global Bioethics capable...

2. Secondly, the level of justice attributed to the decision must

be analyzed on the basis of:

* The proportionality of the measure; that is, whether the viola-
tion of the principle of equality is less than the individual or
social benefit obtained.

* Reasonableness: Whether it is carried out legitimately and fairly.

*  Odbjectivity: 1f the decision is motivated and based on the
achievement of the common good.

This test could be used to validate the decision to eliminate patents
on anti-COVID-19 vaccines. These measures, which are undoub-
tedly controversial, because of the economic effect it would have
on pharmaceutical companies, would be of great benefit to those
developing countries that have not had access to vaccines to be
able to vaccinate their population.

In this case, it should first be analyzed whether the company
can be considered as a stakeholder that belongs to a vulnerable
category for having been systematically discriminated against
throughout history. Here, the conclusion is that pharmaceutical
companies do not belong to this category, as there has been no
case or pronouncement in this regard that can prove this assertion.

Secondly, it is necessary to raise the following questions on:

* Proportionality. This is determined by measuring whether the
harm generated for pharmaceutical companies is greater or les-
ser than the benefit for people in developing countries. After
this reflection, it can be determined, for many reasons that
the tangible and intangible benefit of extending access to the
vaccine to a greater number of countries is greater than the
benefits not obtained by the continued exploitation of patents.

* Reasonableness. In this section it is necessary to analyze whe-
ther this restriction is carried out in a legitimate and fair
manner. Since it is the representatives of the countries who
make the decision on the basis of the principles of cooperation
and sharing the benefits of research through the internatio-
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nal procedures provided for in the World Trade Organization
(WTO), it could be argued that it is a reasonable measure. On
the other hand, this decision should be accompanied by
other measures aimed at mitigating the damage to compa-
nies; for example, marketing opportunities for other products,
research, among other incentives at a global level.

*  Olyectivity. By balancing the common good and the economic
benefit of companies, the cost-benefit analysis points to the
ethical nature of the decision taken from an objective point
of view, applying the maxim of achieving the benefit for the
greatest number of people.

Therefore, from this succinct form in the argumentation, it can be
concluded that this measure is reasonable from the ethical point of
view for this specific case, due to the global pandemic that is cos-
ting the lives of thousands of people around the world. However,
it must be borne in mind that these tools (the weighting or propor-
tionality test and the reasonableness test) are only applicable to
specific cases, the conclusions of which cannot be extended to the
whole. This means that, even if it is determined (as is the case)
that the suppression of patents is ethical for anti-Covid-19 vacci-
nes, this does not mean that the suppression of patents for the
rest of the drugs or procedures is ethical, since this would place
the intellectual property system in serious crisis.

In addition to these tests of proportionality and reasonableness,
other principles of law (32) can be adopted for the determination
of moral obligations in the solution of conflicts and dilemmas of
global bioethics; for example, in summary form, the following
could be named:

* No one should be enriched by the harm of the other, mea-
ning by other the different areas of interest of global bio-
ethics.

* The thing that has been between some, should not harm or
benefit others.
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¢ Conventions between individuals do not derogate from pu-
blic law.

¢ Anyone can improve, but not worsen the situation of the other.

¢ Not everything that is lawful is honest.

* The statute of limitations does not run against him who can-
not avail himself.

* In all things, and most particularly in law, equity must be
observed.

Although these principles were designed to settle disputes between
individuals where there were no applicable rules, in general terms
they determine parameters of equality, equity and justice necessary
for the resolution of conflicts or dilemmas of global bioethics be-
tween the subjects of interest.

6. Conclusion

Global Bioethics has been a discipline that, from its beginnings,
has been oriented towards the protection of the person and the
environment so that the survival of the human species and future
generations could be guaranteed. For this reason, because the pro-
tection of the person, society, Nature and future generations is im-
portant for Global Bioethics, as an interdisciplinary discipline
oriented to the survival and protection of human dignity, the tools
used in the solution of conflicts and dilemmas that may arise must
be optimal for this purpose.

Consequently, the coordination and cooperation between the
principles of law and the ethical principles of bioethics is proposed,
so that they can be adapted to resolve global bioethical conflicts.
Within this cooperation, two tests are presented, the proportiona-
lity weighting test and the reasonableness test, as an adequate way
for the resolution and argumentation of global bioethical conflicts,
where the people and the areas of interest are involved.
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Resumen

El sistema de salud tiende a subestimar la capacidad de las perso-
nas con padecimientos mentales para tomar decisiones, caracterizan-
dolas como vulnerables y adoptando una actitud estigmatizadora
frente a esta vulnerabilidad. Por lo tanto, su autonomia, en el senti-
do clasico del término, se reduce o anula.

Otra forma de responder a la vulnerabilidad es promoviendo la
autonomia, concibiéndola como contextual y de una manera rela-
cional. Esto podria ser beneficioso para las personas con sufri-
miento mental, porque permite analizar qué condiciones podrian
mejorar o dafar el ejercicio de la autonomia y considerar la ayuda
de los deméas en la toma de decisiones.

El proceso de toma de decisiones compartidas es una forma de
colaboracion entre profesionales, pacientes y/o miembros de la fa-
milia, en el que la evidencia disponible se comparte con el paciente
y se contextualiza cuando se enfrenta a la tarea de tomar decisio-
nes en el entorno médico.

* FLACSO Argentina. Buenos Aires, Argentina. Correo electrénico: paolabuedo@
gmail.com https://orcid.org/0000-0002-1913-5728

** FLACSO Argentina. Buenos Aires, Argentina. Correo electrénico: florlunaflacso@
gmail.com https://orcid.org/0000-0001-8865-2756

Recepcién: 10 de mayo de 2021. Aceptacioén: 20 de junio de 2021.

Medicina y Etica - Octubre-Diciembre 2021 - Vol. 32 - Num. 4 1087
https://doi.org/10.36105/mye.2021v32n4.05



P. Buedo, F. Luna

Palabras clave: salud mental, toma de decisiones conjunta, autono-
mia relacional, vulnerabilidad en salud, estigma social.

1. Introduccion

La capacidad decisoria de las personas que padecen sufrimiento
mental tiende a estar subestimada (1, 2, 3). Si bien es cierto que, en
casos puntuales, su capacidad de tomar decisiones se ve disminuida
por el padecimiento, no es asi para la generalidad de los pacientes.
Sin embargo, en este ultimo supuesto descansa el prejuicio acerca
de lo que puede o no puede hacer una persona con sufrimiento
mental (4).

Esto sucede porque, mas alla de las capacidades concretas o de
las potencialidades que una persona pudiera tener en el contexto
del padecimiento mental, hay una asociacién muy estrecha entre
padecimiento mental y estigma social (5, 6, 7, 8, 9), el cual esta con-
formado por diferentes imagenes negativas, como la peligrosidad,
inutilidad, impulsividad, discapacidad, entre otras, que socaban la
capacidad decisoria del paciente, su agencia moral y el ejercicio de
su autonomia.

Esto supone una posicién conceptual situada en la autonomia
personal, desde la cual se afirma que estas personas no son auto-
nomas, en cuanto que su capacidad cognitiva estd restringida, y
desde la vulnerabilidad en su sentido clasico, sefialando que todas
las personas con padecimientos mentales son vulnerables. Estos ti-
pos de conceptos eventualmente generan ciertas dificultades en el
campo de la salud mental, dado que sostienen la estigmatizacién y
dificultan o anulan la toma de decisiones de las personas con pade-
cimiento mental.

Esta situacion implica dos problemas éticos a priori: a) los pro-
fesionales de la salud tienen la obligacién positiva en términos bio-
éticos de fomentar la autonomia, y una de sus dimensiones tiene
que ver con tomar decisiones, y b) las decisiones que se toman en
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el campo de la salud mental respecto del diagnéstico y tratamiento
repercuten plenamente en la forma de vida de las personas, ya que
la salud mental como tal permite desarrollar nuestra vida, en su
forma mas holistica y compleja de la palabra (1, 10, 11).

Cuando transitamos algin padecimiento mental, la vida, la for-
ma de mirar a otras personas, a los proyectos, al presente y al futu-
ro, incluso la mirada propia, entre otras, se vera modificada por el
padecer, por la forma de nombrarla y por la forma de abordar tal
padecer. Esto hace que sea fundamental contemplar a la persona y
todo su contexto, asf como sus necesidades, deseos y condiciones
de vida en la toma de decisiones en salud mental (13).

En este sentido es por lo que consideramos otros analisis de los
conceptos de autonomia y vulnerabilidad, como la autonomia rela-
cional y la vulnerabilidad pensada desde la nocién de capas, ya que
se presentan como particularmente utiles para abordar esos pro-
blemas sin reduccionismos o estigmatizaciones. El primer concep-
to defiende que las relaciones sociales son condicién de posibilidad
de la autonomia, mientras que el segundo explica que la vulnerabi-
lidad es dinamica, en estrecha relacion con el contexto y las rela-
ciones especificas de un momento dado para una persona dada.

Uno de los abordajes que permitiria trabajar ambos conceptos
de manera practica podria ser el proceso de Toma de Decisiones
Compartidas (TDC). La TDC es una forma de colaboracién entre
profesionales, pacientes y también familiares o diferentes grupos
de personas, en la que la mejor evidencia disponible se comparte
con el paciente y se contextualiza cuando se enfrenta a la tarea de
tomar decisiones respecto de la salud (10, 14, 15, 16).

La TDC abre la posibilidad de que el paciente aprenda informa-
cion util y la ponga a debate con su familia, su equipo de salud o su
médico, para tomar una decisién que no sélo se basa en la eviden-
cia, sino que también es apropiada para sus singularidades y con-
texto social, relacional y material. Esto implica atribuirle a este
paciente un papel fundamental en la construccion del diagnéstico y
tratamiento, ya que éste es quien tiene conocimiento de su contex-
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to social, relacional y material. Pese a la asimetria entre profesional
y paciente, se podria decir que habra una reunion entre saberes: el
profesional o el equipo de salud, con experiencia en conocimiento
técnico/clinico y el paciente y la familia o el circulo social, con ex-
periencia en su contexto subjetivo y social.

En este articulo se trata de mostrar que estas versiones mas
complejas de autonomia y vulnerabilidad permiten dar una mejor
respuesta a las personas con padecimiento mental, enriqueciendo
la teoria y la practica de la bioética cuando se trabajan en conjunto.
Para ello, se desarrolla: a) la importancia del uso de la autonomia
relacional en el campo de la salud mental; b) el didlogo entre la au-
tonomia relacional y la vulnerabilidad entendida en capas, y ¢) una
propuesta novedosa de TDC que «operacionaliza» la autonomia re-
lacional y la metafora de las capas de la vulnerabilidad como inter-
mediario.

2. Desarrollo
Autonomia relacional y salud mental

La autonomia es un concepto fundamental para la bioética y la éti-
ca de la investigacion (17, 18). El concepto de autonomia mas di-
fundido y utilizado en estos ambitos es el de autonomia personal, y
tiene sus origenes en teorfas o paradigmas éticos cuya principal ca-
racteristica es la autorregulacion o autodeterminacién, también en-
tendida como permanecer libre de interferencias de otros. Desde la
autonomia personal, una «accioén auténoma» se define como aque-
lla realizada intencionalmente, con conocimiento y sin influencias
de control externo (19).

La autonomia personal esta basada en una visién del individuo
que lo supone fuera del marco de relaciones sociales e historicas en
las que esta inmerso (17). Esta concepcion del individuo afecta la
aplicabilidad del concepto en situaciones concretas, porque la auto-
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nomia de las personas no parece funcionar suponiendo una separa-
cién absoluta de los demas, sino que se ejerce mediante e influida
por relaciones y vinculos sociales (20, 21).

Tomando en cuenta las limitaciones del concepto de autonomia
personal, desde la ética feminista se presenta la nociéon de autono-
mia relacional (para una revision histérica del concepto y sus auto-
ras, véase Salles) (23). Aunque hay diferentes concepciones sobre la
autonomia relacional, todas ellas comparten una caracteristica pri-
mordial que debe considerarse al momento de ejercer una accion
autéonoma: la interdependencia (22). La interdependencia sostiene
que las relaciones sociales son condicién de posibilidad de la auto-
nomia.

Considerar la autonomia de una persona desde la perspectiva
relacional, permite un genuino ejercicio de la autonomia. En la me-
dida en que haya un contexto social concreto (familia, amigos,
entorno laboral o educativo), las decisiones se toman en compafifa
de otros, considerando opiniones de otros o acciones de otros (22).
Mas aun, la autonomia relacional permite pensar qué circunstan-
cias sociales hacen que una persona pueda ejercer acciones auténo-
mas o cuales las limitarfan (20). Y una caracteristica novel de este
concepto es que traslada el foco de la proteccion de una persona
hacia la construccion de relaciones que fomenten la autonomia (21).

La autonomfa relacional no pretende, como concepto tebrico y
practico, obturar la autonomia personal. Mas bien, pretende partir
de ella, asegurar su existencia y agregar una variable fundamental
para su ejecucion, la cual tiene que ver con las condiciones socio-
relacionales.

En este sentido, Mackenzie (24) propone que la autonomia rela-
cional puede describirse en tres dimensiones que se interrelacionan
entre si:

a) Autogobernanza, como aquella que concierne a las competen-
cias internas de agencia, lo que la autora llama capacidad, que con-
cierne a la competencia y autenticidad de las decisiones. Esto serfa
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lo que clasicamente representa la autonomia personal, la cuestion
de la intencionalidad y el tener conocimiento de la situacion.

b) Autodeterminacion, como la dimension en la que se ponen en
juego las libertades u oportunidades, o la falta de ellas. Aqui es
donde se ponen en juego las condiciones estructurales y coyuntu-
rales que limitan o fomentan la autonomia, como las condiciones
materiales, contextuales y relacionales. La autodeterminacién es
también utilizada por quienes describen la autonomia personal,
pero de un modo muy diferente al que propone la autora, casi en
oposicion, dado que la entienden como la cualidad de permanecer
libre de interferencias de otras personas, lo que también llaman au-
torregulacion.

) Auto-antorizacion, como el propio reconocimiento respecto a
tomar decisiones, a responsabilizarse de ellas; o sea, a considerarse
autoridad para hablar y actuar en funcién de intereses propios. Tiene
un alto componente socio-relacional, dado que es dificil auto-autori-
zarse o autorrespetarse cuando el contexto social te menosprecia o
te estigmatiza. Esto es lo que la autora también llama estatus; o sea,
que seas reconocido por la sociedad como un agente moral.

Por tanto, para esta concepcién de la autonomia relacional, exis-
ten dos dimensiones que son condicionadas por la variable socio-
relacional (b y ¢), y una de ellas que es dependiente de la variable
individual (a). La autonomia personal no sélo esta incluida, sino
que es ampliada por otras condiciones fundamentales para su ejer-
cicio.

La concepcion de la autonomia relacional esta intimamente rela-
cionada con el ejercicio de la salud mental. Si entendemos la salud
mental como la capacidad de los individuos de adaptarse y trans-
formar la realidad a través de la resoluciéon de los conflictos que
surgen en esa relacion, tal como plantean varios autores (25, 206,
27), se observa que el vinculo social, entendido como lo que nos
permite relacionarnos socialmente, funciona como un vehiculo
para la adaptacion activa a la realidad, que depende de la perma-
nente referencia, verificaciéon y evaluacion del mundo exterior. Esta
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perspectiva es interesante, ya que pone en valor que las condicio-
nes colectivas (materiales, contextuales y relacionales) son importantes
para comprender los modos de mantener la salud o enfermar v,
asimismo, nos interpela a utilizar conceptos bioéticos que tengan
en cuenta nuestra constitucion social, la variabilidad temporal que
presentan y que contemplen que tales condiciones nos modifican.

Debido a lo anterior, resulta necesario trabajar con un concepto
de autonomia que dé lugar a nuestra constituciéon social para ser
usado en el campo de la salud mental. Este permite, no sélo la po-
sibilidad de considerar la ayuda de otros en la toma de decisiones,
sino identificar qué condiciones sociales podrian mejorar el ejerci-
cio de la autonomia y las que la estan lesionando. Esto funcionaria
como un insumo para poder trabajar sobre tales condiciones,
aumentando as{ las posibilidades de decidir auténomamente y, de
manera indirecta, mejorar la salud mental de la persona.

Veamos un ejemplo. Soffa, de 25 afos, fue diagnosticada hace
unos meses con un cuadro de psicosis no especificado. Las psico-
sis suponen una alteraciéon de la percepcion de la realidad, caracte-
tizada principalmente por la presencia de delitios y/o alucinaciones.
Una de las principales cuestiones a tener en cuenta con respecto a
las psicosis es que generan alta discapacidad social, por lo que se
debe actuar terapéuticamente sobre esta dimension, favoreciendo
la socializacion y sosteniendo los espacios sociales en curso.

Soffa tiene buen desempefio en términos globales. Esta en el ul-
timo afno de la carrera de bioquimica. Practica aikido y realiza yoga
y meditaciéon. Ademas, le agrada escribir y pintar. Convive con su
madre, quien es cuidada por Soffa por tener un deterioro cognitivo
severo y encontrarse en cama la mayor parte del dia. Soffa tiene
cuatro hermanos varones, de los cuales tres viven en la misma ciu-
dad. Con el menor de ellos tiene una buena relacion.

El diagnéstico fue realizado luego de que en el contexto de un
viaje con compafieras de aikido, presentara un brote psicotico caracte-
rizado por una desorganizacion psiquica y conductual, alucinacio-
nes auditivas complejas y cenestopatias, interpretaciones delirantes
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del entorno, con predominio de ideas de tinte megalémano. Es in-
ternada por primera vez para su tratamiento, el cual concluye luego
de 11 dias. Al darla de alta se le indica psicoterapia y un esquema
farmacolégico, el cual cumple a posteriori con regularidad.

El caso es extenso (es real), pero se ird develando a través de los
conceptos propuestos. En este caso, se pueden identificar por lo
menos tres circunstancias sociales que afectan de alguna manera la
autonomia de Soffa en términos relacionales, especificamente la
autodeterminacion.

1) Estereotipos de género. El hecho de que sea ella la unica de su
familia que esté al cuidado de su madre, que no casualmente es la
unica mujer, muestra que los roles de género, estereotipados, con-
dicionan nuestras formas de decision. Soffa destina mucho tiempo
al cuidado de su madre, un trabajo que no es remunerado y que,
ademas, obtura la posibilidad de desarrollar un trabajo remunera-
do, lo que no le permite irse a vivir sola.

2) Estigma asociado a los padecimientos mentales. Desde el diagnos-
tico, Soffa no ha podido retornar a la universidad, dado que desde
la institucion esgrimen que no les era posible sostenerla alli, por-
que no tenfan la infraestructura adecuada ni podian hacerse cargo
de personas medicadas. A su vez, los hermanos mayores han to-
mado una actitud de infantilizacién y subestimacion hacia ella, con
base en el desconocimiento de lo que es una psicosis, pues nunca
nadie les explicé adecuadamente de qué se trataba este padeci-
miento. Por lo tanto, apelan a las imagenes que ellos mismos
tienen sobre las psicosis, construidas a partir de peliculas y medios
de comunicacién. Esto ha reducido las limitadas posibilidades de
Soffa de salir de su casa.

3) Modelo de atencion de la salud. Desde el sistema de salud, a la
familia de Soffa se le ha omitido la psicoeducacion, y fue limitada
la oferta de terapias o de intervenciones sobre su circulo social.

Asimismo, Soffa presenta, dentro de lo que podemos pensar
como autodeterminacion, dos posibilidades positivas: primera, la
practica periddica de aikido, la cual le brinda un grupo social con-
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creto, bien constituido y una practica de alta concentracion; y se-
gunda, la presencia de su hermano, el menor, quien tiene una rela-
cién de mayor horizontalidad con su hermana, quien la comprende
y es alguien en quien Sofia confia.

Por otro lado, pareceria haber dos condicionantes que colaboran
con promover la autonomia de Soffa: la primera es la autogober-
nanza, como el hecho de realizar actividades artisticas (escribe
cuentos y pinta) y fisicas (ademas de aikido, hace yoga y medita-
cion), las cuales le permiten controlar varios de sus sintomas y sos-
tener su subjetividad y, la segunda, es la auto-autorizacion, ya que
Soffa se autoriza y pretende terminar su carrera, continuar estu-
diando en el posgrado.

Ahora bien, si la situacion de Sofia hubiese sido observada desde
la perspectiva de la autonomia personal, la atenciéon sélo hubiese
considerado la autogobernanza, desestimando las otras dos dimen-
siones que, como se ven, son fundamentales para pensar la auto-
nomia.

3. El didlogo entre la autonomia relacional y la
vulnerabilidad pensada en capas

a) Vulnerabilidad pensada en capas

Las personas con padecimiento o sufrimiento mental han sido y
son consideradas personas vulnerables al momento de analizar al-
guna situacion en relaciéon con la inclusién en una investigacion o
en la practica clinica asistencial (28). La vulnerabilidad, en este con-
texto, tiene un rol normativo importante en cuanto que, al identifi-
carse, se intenta brindar proteccion o salvaguardas a las personas
que podrian sufrir algin dafo. El problema con su uso es que cada
una de las personas que conforma tal grupo puede experimentar
diferentes tipos de vulnerabilidades, o quiza ninguna. Con este en-
foque basado en subpoblaciones, bajo el rétulo de vulnerable, no
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se permite singularizar las capacidades decisorias de una persona ni
de un subgrupo, ni poner en contexto cuiles son sus potenciales
posibilidades de ejercer su autonomia (29). Este rétulo, en cuanto
rigido y homogeneizador, puede llevar a la estigmatizacion y la so-
breproteccion, que en el ambito de la investigacién puede terminar
en la exclusion de los sujetos de esa investigacion. Por lo tanto, pa-
raddjicamente, se termina desprotegiéndolos, generandose, en con-
secuencia, una escasa produccién de conocimiento en esa area
(30). Y en el caso que se presenta aqui, personas que padecen su-
frimiento mental se ven como incapaces de tomar decisiones o de
ejercer su autonomia en su totalidad.

Este paradigma conceptual fue criticado fuertemente y, por mo-
mentos, se desestimo su utilidad por su rigidez y al estereotipar a
ciertos grupos humanos (31). También se plante6 que se debia te-
ner cautela, dada la fragilidad esencial de las personas, pues si todas
ellas fueran vulnerables, entonces el concepto perderia su utilidad,
porque ya no serviria para identificar a los sujetos que necesiten ser
protegidos (32).

Sin embargo, es necesario recuperar el concepto de vulnerabili-
dad. Hay personas que se encuentran en condiciones que las hacen
mas susceptibles al dafio y que, por lo tanto, deben tener especial
proteccién, salvaguardas y la posibilidad de empoderamiento. Una
propuesta que remite a esta recuperacion es la nocién de capas de
vulnerabilidad (29, 30, 32).

La vulnerabilidad pensada desde la nocién de capas (29, 30, 32)
permite reconocer aquellas circunstancias que pueden generar vulne-
rabilidades en ciertas personas, sin transformarlas en permanentes
ni deslegitimar al sujeto que las padece. En esta conceptualizacion,
la vulnerabilidad es entendida como dinamica, en estrecha relaciéon
con el contexto y las relaciones especificas de un momento dado
para una persona dada. Esta propuesta permite identificar diferen-
tes capas de vulnerabilidad de un sujeto y poder trabajar para evi-
tarlas, minimizarlas y modificarlas.
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Esta nueva concepcién explica la nocién de vulnerabilidad en
términos de una propiedad disposicional. Sefiala la relevancia de
las condiciones estimulo que pueden «disparar» la vulnerabilidad
(33). Por ejemplo, una persona puede sufrir una capa de vulnerabi-
lidad en funcién de ciertas circunstancias; es decir, la disposicion
esta latente hasta que un estimulo especifico detona tal capa. O
sea, que si existen serias posibilidades de que se dé la condicion de
estimulo, ésta puede llevar a su actualizacién y dafiar al individuo.
Identificar las condiciones estimulo resulta fundamental para neu-
tralizar, minimizar o evitar que tal vulnerabilidad se exprese. Otro
elemento interesante a considerar es el efecto cascada que pueden
tener algunas capas de vulnerabilidad. Este consiste en aquella capa
que, si se actualiza, exacerbara vulnerabilidades existentes y/o ge-
nerara nuevas vulnerabilidades. Identificarlas es muy relevante, ya
que tienen un gran poder de hacer dafo. En este sentido se plan-
tean también ciertas obligaciones: no exacerbar vulnerabilidades o
generar nuevas capas de vulnerabilidad, erradicarlas si fuera posible
¥, si no lo fuera, minimizarlas.

En el ejemplo de Sofia, y a partir de las condiciones que identi-
ficamos como limitantes de su autonomia, se pueden pensar las
capas de vulnerabilidad como un segundo momento, en el que se
especifica de qué manera esta siendo limitada la autonomia.

Surge una primera capa de vulnerabilidad que funciona como
cascada, porque, al no poder terminar una carrera universitaria, se
le hara dificil conseguir un trabajo, lo que genera dependencia eco-
némica de otras personas. Ademas, Sofia esta viendo coartadas sus
instancias de socializacién (recordemos que se encuentra al cui-
dado de su madre, y ahora se le suma el trato infantilizador de sus
hermanos, que no le permiten realizar actividades externas al ho-
gar), muy necesarias para cualquier persona, pero particularmente
necesarias para Soffa. El hecho de no poseer un entorno socioafec-
tivo externo limita su desempefio social, lo que nuevamente pro-
fundiza su dependencia afectiva.
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Soffa, en convivencia con su madre, y ahora bajo la mirada de
sus hermanos, tiene todas las condiciones que necesita para vivir
de manera adecuada, aunque en plena dependencia econémica y
habitacional, y a costas de su trabajo no remunerado que, a su vez,
la desgasta, empeora la relacién con su madre y coarta instancias
de recreacion. Pero la actitud sobreprotectora de sus hermanos de
alguna manera generan otra capa de vulnerabilidad, ya que si ellos
descontinuaran su cuidado, Soffa quedaria en una situaciéon de des-
proteccion en términos afectivos, asistenciales y econémicos.

Bajo la nocién de capas de vulnerabilidad, se sefialé que no se
debe pensar a Soffa como perteneciente a una poblacion vulnera-
ble per se, sino como una persona susceptible a varias capas de vul-
nerabilidad, o a una capa de vulnerabilidad que puede ser detonada
y generar una cascada de vulnerabilidades e, incluso, se puede pen-
sar que si se trabajan las capas identificadas, posiblemente Sofia ya
no tenga vulnerabilidades asociadas bajo esta concepcion.

Es fundamental que tales capas sean identificadas en el contexto
de la atencién a la salud, pues va a colaborar con el ejercicio rela-
cional de la autonomia de Soffa y, asimismo, con una practica mé-
dica en el marco de la ética. Si los profesionales identifican tales
capas, se puede actuar en consecuencia, y acompafiar al tratamien-
to psicofarmacolégico y psicolégico con instancias terapéuticas
posibles. Por ejemplo, colaborar en la generacién y el sostenimien-
to de lazos sociales, fomentar la finalizacion de la carrera universi-
taria, la emancipacion econémica, etcétera. Esto puede ser tenido
en cuenta y «prescripto» desde la actividad en salud; por ejemplo,
invitando a Soffa a los hospitales de dia, a talleres de rehabilitacion
social y a otras instancias similares. Esto podria funcionar en varios
niveles para Soffa, para poder salir de su casa y desligarse de las ta-
reas de cuidado; encontrarse con otras personas en su situacion, y
que los hermanos puedan observar que el padecimiento de Sofia
no tiene las implicaciones que ellos suponen. También se podria
dialogar con los directivos de la universidad en un ejercicio de in-
formacion, para que puedan reincorporar a Soffa en sus estudios,
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dado que no implica ningun riesgo, y poder dar ciertas recomenda-
ciones en caso de que requiera algin cuidado especial momenta-
neo. Paralelamente, se puede entablar una comunicacién con los
hermanos que posibilite una comprension del significado del tras-
torno de su hermana, no como una discapacidad permanente o to-
tal, sino como algo que eventualmente puede ser modificado con
el estimulo adecuado e, incluso, que ella misma pueda trabajar y
mejorar a través de diferentes actividades.

Estas nuevas aproximaciones respecto del concepto de vulnera-
bilidad permiten evaluar de manera novedosa cémo trabajar, mini-
mizar o erradicar tales capas de vulnerabilidad, y dejan abierto el
campo para su uso practico, proponiendo una perspectiva intere-
sante para ser aplicado en el campo de la salud mental.

Es importante sefalar que, siguiendo las concepciones clasicas,
el abordaje asistencial se centrarfa en la terapia farmacoldgica o
psicologica, obviando todo el analisis que es fundamental para el
pronostico de su padecimiento y, sobre todo, para el desarrollo de
su vida.

b) Vulnerabilidad y antonomia: el didlogo necesario

Este caso permite ilustrar como se puede vincular el concepto de vul-
nerabilidad con el de autonomia relacional. La autonomia rela-
cional y la vulnerabilidad, pensadas desde la nocién de capas,
comparten puntos fundamentales: a) ambos son dinamicos y con-
textuales; b) se piensan desde la singularidad del sujeto, y ¢) no se
plantean en forma binaria (autbnoma, si o no; vulnerable, si 0 no).
Estos tres nudos conceptuales de la autonomia relacional y de la
vulnerabilidad admiten construir cierta conjuncion de ambos.
Ademas, estos tres nudos se explican en relaciéon. Para que una
persona ejerza acciones autbnomas, es necesario considerar su in-
terdependencia social; o sea, las relaciones y vinculos que establece
con otras personas o que tiene establecidos por circunstancias ex-
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ternas, tales como companeros de trabajo, familia consanguinea o
vecinos. Sumado a ello, la interdependencia social también supone
otras dimensiones sociales —no s6lo la vincular/relacional— que
efectivamente condicionan la autonomia, como la pertenencia a
cierto estrato socioeconomico, la escolaridad, el acceso a informacion,
entre otras. Estos condicionantes pueden ser analizados desde la
nocion de capas de vulnerabilidad, para comprender especifica-
mente si hay alguna capa y, si la hubiera, de qué manera exponen a
esa persona a distorsionar su autonomia, y qué actos pueden ser
realizados para modificar esta situaciéon. Este andlisis, asi como
delimitar los condicionantes sociales de cada sujeto, debe ser reali-
zado desde la singularidad de quien se analiza; no es posible prede-
terminar ciertos condicionantes a priori. Hay que tener en cuenta
que los condicionantes pueden cambiar de persona a persona, o en
la misma realidad de la persona en términos temporales. De esta
forma, se puede ver que se plantea cierta gradualidad y contextua-
lidad en la autonomia o en la vulnerabilidad, que impide pensar
estos conceptos en forma estatica, permanente o absoluta.

A su vez, se pueden pensar capas protectoras, de manera homo-
loga a las de vulnerabilidad, que deberian no sélo ser cuidadas sino
tfortalecidas. En el desarrollo inicial del caso, se podian identificar
en Soffa algunas cualidades positivas en términos de autodetermi-
naciéon. En este segundo momento, el cual sucede luego de identi-
ficar de qué manera la autonomia de enfoque relacional esta siendo
promovida, se sefialan concretamente las capas protectoras, que en
este caso podria ser el hecho de que Soffa pueda manejar sus sintomas
mediante actividades creativas, las cuales deben ser especialmente
fomentadas, o el hecho de que tenga un grupo social constituido
como el de aikido. Se podria agregar, en esta instancia, que es un
buen momento para crear o proponer capas de proteccién; por
ejemplo, trabajar con Sofia modos de vincularse socialmente con
técnicas de rehabilitacion social, trabajar en terapia familiar y otras
similares.
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¢) Toma de Decisiones Compartidas (TDC): la autonomia relacional
Y la metdfora de las capas de la vulnerabilidad como intermediario

La TDC esta tomando importancia en la politica de atencién en sa-
lud, porque se ha demostrado que, cuando se aplica la TDC, los pa-
cientes tienen mas conocimiento de la situacién, mayor confianza;
por lo tanto, participan mas, generando mayor adherencia y mas
satisfaccion en general para el paciente, su familia, el médico o el
equipo de salud, y ha mostrado, incluso, que su uso promueve ma-
yor eficiencia en términos econémicos (10, 14, 16). Aunque el con-
cepto de TDC aparecié hace unos 40 anos (16, 34), la discusion sobre
si la TDC mejora la autonomia aun esta vigente. Varios autores
establecen que la TDC es un proceso que promueve la autonomia
relacional de los pacientes, no sélo para poner en valor lo que el
paciente necesita, sino que involucra a otras personas en el proceso
de toma de decisiones, recuperando el contexto relacional del pa-
ciente como co-constituyente de la identidad del paciente y, como
tal, necesariamente presente en el proceso de la toma de decisiones
(35, 36, 37). En una posicion critica, otros autores sostienen que el
término «compartido» en la TDC otorga mas autoridad a los médi-
cos y que no respeta el lugar decisorio de los pacientes (38, 39, 40).

Por esta razén varias autores e investigadores recomiendan con-
tinuar con el desarrollo en torno a la TDC, autonomia y vulnerabi-
lidad (10, 13, 14, 34, 37).

Los modelos de TDC son mudltiples, asi como sus definiciones.
Todos ellos tienen en comun la presentaciéon de la TDC como un
modelo colaborativo, en el cual el profesional presenta la evidencia
en torno al problema de salud del paciente; el paciente, por su par-
te, presenta sus necesidades y condiciones para ver qué tratamiento
sera mas adecuado a su problema, pero también a su modo de vida
y, luego, con estos dos componentes informativos (el que propor-
ciona el médico y el que proporciona el paciente) se toma una decision
conjunta, considerando la evidencia, las singularidades del paciente
y su contexto socio-relacional (10, 14, 15, 16, 41).
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La TDC tiene efectos positivos no sélo en pacientes y médicos,
sino también en el sistema de salud, dado que se ha visto que me-
jora la eficiencia del mismo; mejora la utilizaciéon de los servicios
reduciendo costos, al tiempo que el paciente se adhiere al trata-
miento —porque el mismo paciente elaboré su propio tratamiento
en funcién de sus posibilidades—; tiene mejor desempefio clinico;
hay baja tasa de errores —porque la decisién se elabora en conjun-
to—; no hay «desperdicio» de la intervenciéon ni sobre-consultas
porque no pudo terminar el tratamiento, y tampoco complicacio-
nes por el no tratamiento.

En términos esquematicos, la TDC funcionaria de esta forma,

luego de definido el problema de salud del paciente (Figura 1):

Figura 1: Esquema del proceso de TDC.

El profesional El paciente presenta Se toma una decisién
presenta la sus necesidades y conjunta considerando
evidencia en torno condiciones de vida la evidencia, las
al problema de y, si desea, la presen- singularidades del
salud del paciente. cia de otras en la paciente y su contexto
toma de decisiones. socio-relacional.

Fuente: Elaboracién propia.

La TDC es una forma de toma de decisiones imprescindible para el
campo de la salud mental. Las decisiones que se toman en este
campo respecto del diagnéstico y del tratamiento repercuten ple-
namente en la forma de vida de las personas, pues la salud mental
como tal nos permite desarrollar nuestra vida, en su forma mas
holistica y compleja de la palabra. Por lo tanto, si se sufre algin pa-
decimiento mental, la vida, la forma de mirar a otras personas, a
los proyectos, al presente y al futuro, incluso la mirada propia, en-
tre otras, se vera modificada en el padecer, y en el modo de abor-
dar tal padecer. Por eso es tan importante contemplar al paciente y
todo su contexto, asi como sus necesidades, deseos y condiciones
de vida en la toma de decisiones respecto de la salud mental.
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Por esta razén la presente propuesta tiene que ver con especi-
ficar cada uno de los pasos del esquema en clave de autonomia re-
lacional, usando como intermediaria la vulnerabilidad en capas,
segun lo trabajado conceptualmente en los parrafos previos sobre
esos temas, en particular para el campo de la salud mental. La Fi-
gura 2 muestra un esquema de TDC que considera aspectos que po-
drian condicionar la autonomia en términos relacionales vy, luego,
situaciones concretas de vulnerabilidad. I.a forma elegida para re-
presentar este modelo no es casual: pretende mostrar que hay una
dialéctica entre los pasos; que cuando uno es modificado, necesa-
riamente se modifican los demas en cualquier punto.

Figura 2: Esquema de la propuesta de TDC.

Problema de salud

Auto-
gobernanza
y auto-
autorizacion

Evidencia
para
abordaje

Paso 2

Modo de vida

Contexto socio-
relacional

Condiciones
materiales de vida

Condiciones Condiciones
que promueven | que socavan la
Paciente la autonomia y autonomia

la salud y la salud

Decision terapéutica
conjunta

Fuente: Elaboracién propia.
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Tomando como referencia la Figura 1, describiremos la Figura 2.

Paso 1

En la Figura 1, el comienzo tiene que ver con la definiciéon de un
problema de salud por parte del profesional vy, luego, la presenta-
cion de la evidencia, el diagnéstico y posibles tratamientos en tor-
no a ese problema. La Figura 2 presenta cuestiones similares, pero
entrelazadas y con el paciente en el centro. Esto puede traducirse
en que el problema de salud, por ejemplo, sera definido no sélo
por el profesional, sino que se realizara en conjunto con el pacien-
te. Se resalta que estamos en el campo de la salud mental, en don-
de la vida cotidiana influye directamente sobre la misma, y donde
intervenir sobre la vida cotidiana puede mejorar la salud mental.
Ademas, no hay estudios complementarios ni otra manera de reca-
bar informacién clinica mas que por el relato del paciente y/o su
familia. Por eso el paciente se constituye en alguien central en la
participacion del diagnéstico. En este punto, el profesional va a poder
identificar condiciones generales que socavan o promueven la autono-
mia. También va a poder evaluar la autogobernanza. Al empezar a
pensar la terapéutica, y empezar no es una palabra elegida al azar,
porque para eso es fundamental terminar el proceso, se puede ir
analizando la evidencia sobre los tratamientos y ver qué factibilidad
tienen para la vida del paciente, por ejemplo, el uso de farmacos (si
puede manejatlos) y sus efectos adversos (si estudia y le dificultan
el estudio, o le dan suefio); las estrategias de rehabilitacion, de in-
clusién o sostenimiento social; qué grado de independencia tiene
en sus actividades de la vida diaria; qué apoyo familiar o social pre-
senta. Por dltimo, se podria pensar si el diagnodstico o alguna estra-
tegia terapéutica podrian generar alguna capa de vulnerabilidad, no
s6lo para evitarla, sino también para evitar exacerbar otras presentes.

Paso 2
En este paso es importante solicitar al paciente que presente sus
necesidades y condiciones de vida; qué sugiere que puede hacerse
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considerando cuatro dimensiones que estan muy relacionadas en-
tre si: la autoautorizacion del paciente y, luego, la autodetermina-
cioén, pensadas como las condiciones materiales de vida (recursos
de sobrevivencia concretos); sus relaciones socio-familiares y sus
modos de vida; o sea, los grupos no voluntarios a los que pertene-
ce. Es muy importante hacer el analisis de los modos de vida, ya
que suponen grupos sociales cuya membresia esta determinada, no
por las decisiones de las personas de formar un grupo (por ejem-
plo, un club, asociaciéon voluntaria o incluso un movimiento so-
cial), sino por instituciones sociales, normas y practicas, actitudes y
estereotipos sociales, y por factores estructurales como patrones
de recompensa y penalidad social, privilegio y desventaja, los cua-
les moldean la membresia del grupo. Una persona pertenece a un
grupo social independientemente de si se identifica 0 no conscien-
temente con ese grupo social. Siguiendo el enfoque feminista so-
bre la interseccionalidad, una persona puede pertenecer a varios
grupos sociales diferentes y, por lo tanto, sus acciones y su compot-
tamiento pueden verse restringidos institucionalmente de maneras
diferentes y, a veces, conflictivas (42, 43).

De manera dinamica, estas cuestiones se podrian explorar cono-
ciendo la relacién del paciente con los recursos sociales propios de
su comunidad; pensar con él como se incorpora en su estrategia te-
rapéutica de rehabilitacién, con base en sus deseos y necesidades,
teniendo en cuenta sus propias fortalezas y debilidades; promo-
viendo la psico-educacion en torno al estigma asociado a los pade-
cimientos mentales; considerando momentos de ocio y tiempo
libre de calidad y en funcién de deseos y posibilidades sociales, sin
perder de vista objetivos respecto de formacion pre-laboral y laboral.

Concretamente, se podrian explorar:

* Deseos, necesidades, dudas y miedos del paciente.

* Vida cotidiana del paciente.

* Las caracteristicas del hogar y la manutencion.

* Valoracién funcional de las habilidades del paciente en rela-

cién con los recursos sociales propios de su comunidad.
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* Pertenencia a grupos sociales no voluntarios.
* Realizacién de un ecomapa o grafica de las redes sociales del
paciente.

Asi, se va a ir dando lugar, mediante el hecho de ir tratando de co-
nocer estas cuestiones, como cree el paciente que puede adoptar
las alternativas terapéuticas; si todas resultan validas; si, por ejem-
plo, prefiere otra alternativa por su forma de vida (por ejemplo, en
lugar de volver a la universidad, buscar un nuevo entorno educati-
vo en donde haya estudiantes de mayor edad o aprender un oficio),
todas las cuales podrian comportarse como capas de vulnerabili-
dad en si mismas o ser las que contienen posibles capas.

Paso 3

Aqui se establece el momento en que ponemos sobre la mesa to-
das las capas identificadas por el médico y por el paciente; los ele-
mentos relacionales que protegen o no al paciente y el modo en
que interactian. En funcién de lo identificado y evaluado, se pien-
sa como trabajarlas en términos terapéuticos, para tratar de evitar-
las o, al menos, minimizarlas en pos de garantizar el ejercicio de la
autonomia y mejorar el problema de salud. En términos concretos,
se ha de pensar en:

* Incorporar los recursos sociales que fomentan la autonomia
en la estrategia terapéutica de rehabilitacion.

* Asegurar la participacion del paciente en la valoracion de la
rehabilitacién y en las fases de intervencion.

e Asegurar la participacion de la familia en la estrategia tera-
péutica de rehabilitacion.

e Una vez conocidos los deseos y necesidades del paciente en
el paso 2, motivar el entrenamiento en habilidades conduc-
tuales generales, en cognicién social y psico-motricidad, te-
niendo en cuenta sus propias fortalezas y debilidades.

e Promover la psico-educacion en torno al estigma asociado a
los padecimientos mentales.
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* Generar espacios de ocio y tiempo libre de calidad, y en fun-
cién de deseos y posibilidades sociales.

* Establecer objetivos respecto de formaciéon educativa, pre-
laboral o laboral.

¢ Considerar la intervenciéon en ambientes protectores para el
paciente, para que pueda continuar con sus actividades.

* Dar seguimiento y atencién al paciente en sus ambientes habi-
tuales si fuera necesatrio.

4. Consideraciones finales

El proceso de la TDC se puede considerar una puesta en praxis de
la autonomia relacional en conjuncién con la vulnerabilidad pensa-
da en capas. Cada vez que se identifica en una posible capa, se esta
pensando en términos relacionales o contextuales. Y aqui es donde
radica la riqueza de trabajar ambos conceptos en conjunto y de
manera practica. Tal proceso de TDC es interesante, porque permi-
te considerar la ayuda de otros en la toma de decisiones y, asi, abrir
el juego para analizar qué condiciones podrian mejorar el ejercicio
de la autonomia e identificar las que la lesionan, habilitando para
identificar concretamente estas condiciones y trabajar sobre ellas,
para erradicarlas o minimizarlas, aumentando asi las posibilidades
de decidir autbnomamente y, de manera indirecta, mejorar la salud
mental de la persona. En este sentido, constituye un interesante
abordaje para recrear las practicas clinico-asistenciales del campo
de la salud mental y, por lo mismo, es muy beneficioso para las
personas con padecimiento mental, por lo que es necesario fomen-
tar su aplicacion.
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Abstract

The health system tends to underestimate the ability to make de-
cisions of people with mental ilinesses, characterizing them as
vulnerable and adopting a stigmatizing attitude towards this vulne-
rability. Therefore, their autonomy, in the classical sense of the
term, is reduced or nullified.

Another way to respond to vulnerability is by promoting auto-
nomy, conceiving it as contextual and autonomy in a relational
way. This could be beneficial for people with mental suffering be-
cause it allows analyzing what conditions could improve or harm
the exercise of autonomy and consider the help of others in deci-
sion-making.

The shared decision-making process is a form of collaboration
between professionals, patients and/or family members, in which
the available evidence is shared with the patient and contextuali-
zed when faced with the task of making decisions in the medical
environment.
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1. Introduction

The decision-making capacity of people suffering from mental suf-
fering tends to be underestimated (1, 2, and 3). Although in specific
cases it is true that their capacity to make decisions is diminished
by their condition, this is not the case for the majority of patients.
However, on the latter assumption rests the prejudice about what a
person with mental suffering can or cannot do (4).

This happens because, beyond the concrete capacities or poten-
tialities that a person may have in the context of mental illness,
there is a very close association between mental illness and social
stigma (5, 0, 7, 8, 9), which is made up of different negative ima-
ges, such as dangerousness, uselessness, impulsiveness, disability,
among others, that undermine the patient’s decision-making capa-
city, moral agency and the exercise of his or her autonomy.

This implies a conceptual position situated in personal auto-
nomy, from which it is stated that these persons are not autono-
mous, insofar as their cognitive capacity is restricted, and from
vulnerability in its classic sense, indicating that all persons with
mental disorders are vulnerable. These types of concepts eventual-
ly generate certain difficulties in the field of mental health, given
that they sustain stigmatization and hinder or annul the decision
making of people with mental illness.

This situation implies two a prioti ethical problems: a) health pro-
fessionals have a positive obligation in bioethical terms to promote
autonomy, and one of its dimensions has to do with decision ma-
king, and b) the decisions made in the field of mental health regar-
ding diagnosis and treatment have full repercussions on people’s
way of life, since mental health as such allows us to develop our
life, in the most holistic and complex form of the word (1, 10, 11).
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When we go through a mental illness, life, the way of looking at
other people, at projects, at the present and the future, even one’s
own look, among others, will be modified by the suffering, by the
way of naming it and by the way of approaching such suffering
This makes it essential to consider the person and his or her entire
context, as well as his or her needs, desires and living conditions in
mental health decision-making (13).

It is in this sense that we consider other analyses of the con-
cepts of autonomy and vulnerability, such as relational autonomy
and vulnerability thought from the notion of layers, as they are
particularly useful in addressing these problems without reductio-
nism or stigmatization. The first concept argues that social relations
are a condition of possibility for autonomy, while the second ex-
plains that vulnerability is dynamic, closely related to the context
and the specific relations of a given moment for a given person.

One of the approaches that would allow working both concepts
in a practical way could be the process of Shared Decision Making
(SDM). SDM is a form of collaboration between professionals, pa-
tients and also family members or different groups of people, in
which the best available evidence is shared with the patient and
contextualized when faced with the task of making health decisions
(10, 14, 15, and 106).

SDM opens the possibility for the patient to learn useful infor-
mation and discuss it with his or her family, health care team or
physician in order to make a decision that is not only evidence-
based but also appropriate to his or her social, relational and mate-
rial context and uniqueness. This implies attributing to this patient
a fundamental role in the construction of the diagnosis and treatment,
since he/she is the one who is aware of his/her social, relational
and material context. Despite the asymmetry between professional
and patient, it could be said that there will be a meeting of know-
ledge: the professional or health team, with experience in techni-
cal/clinical knowledge and the patient and family or social circle,
with experience in their subjective and social context.
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This article attempts to show that these more complex versions
of autonomy and vulnerability allow for a better response to
people with mental illness, enriching the theory and practice of
bioethics when they work together. To this end, it develops: a) the
importance of the use of relational autonomy in the field of men-
tal health; b) the dialogue between relational autonomy and vulne-
rability understood in layers; and c) a novel proposal of SDM that
«operationalizes» relational autonomy and the metaphor of layers
of vulnerability as an intermediary.

2. Development
Relational autonomry and mental health

Autonomy is a fundamental concept for bioethics and research
ethics (17, 18). The most widespread and widely used concept of
autonomy in these fields is that of personal autonomy, and has its
origins in theories or ethical paradigms whose main characteristic
is self-regulation or self-determination, also understood as remai-
ning free from interference by others. From personal autonomy, an
autonomous action is defined as one performed intentionally, with
knowledge, and without external control influences (19).

Personal autonomy is based on a vision of the individual that
assumes him/her outside the framework of social and historical
relations in which he/she is immersed (17). This conception of
the individual affects the applicability of the concept in concrete
situations, because the autonomy of individuals does not seem to
function assuming absolute separation from others, but is exerci-
sed through and influenced by social relations and links (20, 21).

Taking into account the limitations of the concept of personal
autonomy, feminist ethics presents the notion of relational auto-
nomy (for a historical review of the concept and its authors, see
Salles) (23). Although there are different conceptions of relational
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autonomy, all of them share a fundamental characteristic that must
be considered at the moment of exercising autonomous action: intet-
dependence (22). Interdependence maintains that social relations are a
condition of possibility for autonomy.

Considering a person’s autonomy from a relational perspective
allows for a genuine exercise of autonomy. To the extent that there
is a concrete social context (family, friends, work or educational
environment), decisions are made in the company of others, consi-
dering the opinions of others or the actions of others (22). Mo-
reovert, relational autonomy makes it possible to think about which
social circumstances make it possible for a person to exercise auto-
nomous actions or which would limit them (20). And a novel fea-
ture of this concept is that it shifts the focus from protecting a
person to building relationships that promote autonomy (21).

Relational autonomy does not pretend, as a theoretical and
practical concept, to obstruct personal autonomy. Rather, it in-
tends to start from it, ensure its existence and add a fundamental
variable for its execution that has to do with socio-relational con-
ditions.

In this sense, Mackenzie (24) proposes that relational autonomy
can be described in three interrelated dimensions:

a) Self-governance, as that which concerns the internal competen-
cies of agency, what the author calls capacity, which concerns the
competence and authenticity of decisions. This would be what
classically represents personal autonomy, the question of intentio-
nality and situational awareness.

b) Self-determination, as the dimension in which freedoms or op-
portunities, or the lack of them, come into play. This is where
structural and situational conditions that limit or promote auto-
nomy, such as material, contextual and relational conditions, come
into play. Self-determination is also used by those who describe
personal autonomy, but in a very different way to that proposed by
the author, almost in opposition, given that they understand it as
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the quality of remaining free of interference from other people,
which they also call self-regulation.

) Self-authorization, as the self-recognition of making decisions,
taking responsibility for them; in other words, considering oneself
as the authority to speak and act according to one’s own interests.
It has a high socio-relational component, given that it is difficult to
authorize or self-respect when the social context belittles or stig-
matizes you. This is what the author also calls stazus; that is, to be
recognized by society as a moral agent.

Therefore, for this conception of relational autonomy, there are
two dimensions that are conditioned by the socio-relational varia-
ble (b and c), and one that is dependent on the individual variable
(a). Personal autonomy is not only included, but is expanded by
other fundamental conditions for its exercise.

The concept of relational autonomy is closely related to the
exercise of mental health. If we understand mental health as the
capacity of individuals to adapt to and transform reality through
the resolution of the conflicts that arise in that relationship, as
proposed by several authors (25, 26, 27), it is observed that the so-
cial bond, understood as what allows us to relate socially, functions
as a vehicle for active adaptation to reality, which depends on the
permanent reference, verification and evaluation of the outside world.
This perspective is interesting, since it emphasizes that collective
conditions (material, contextual and relational) are important for
understanding the ways in which we maintain our health or beco-
me ill, and it also challenges us to use bioethical concepts that take
into account our social constitution, the temporal variability they
present and the fact that such conditions modify us.

Due to the above, it is necessary to work with a concept of au-
tonomy that takes into account our social constitution to be used
in the field of mental health. This allows, not only the possibility
of considering the help of others in decision making, but also to
identify which social conditions could improve the exercise of auto-
nomy and those that are damaging it. This would function as an
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input to be able to work on such conditions, thus increasing the
possibilities of autonomous decision making and, indirectly, im-
proving the person’s mental health.

Let’s look at an example. Sofia, 25 years old, was diagnosed a
few months ago with an unspecified psychosis. Psychosis involves
an altered perception of reality, characterized mainly by the pre-
sence of delusions and/or hallucinations. One of the main issues
to be taken into account with regard to psychosis is that it genera-
tes high social disability, so that therapeutic action should be taken
on this dimension, favoring socialization and sustaining ongoing
social spaces.

Sofia has a good overall performance. She is in her final year of
biochemistry. She practices aikido and does yoga and meditation.
She also enjoys writing and painting. She lives with her mother,
who is cared for by Sofia because she has severe cognitive impair-
ment and is bedridden most of the day. Sofia has four brothers,
three of whom live in the same city. She has a good relationship
with the youngest of them.

The diagnosis was made after she presented a psychotic out-
break characterized by psychic and behavioral disorganization,
complex auditory hallucinations and cenesthopathies, delusional
interpretations of the environment, with a predominance of me-
galomaniacal ideas. She is admitted for the first time for treatment,
which concludes after 11 days. When she was discharged, she was
prescribed psychotherapy and a pharmacological scheme, which
she complied with regularly.

The case is extensive (it is real), but it will be revealed through
the proposed concepts. In this case, at least three social circums-
tances can be identified that affect in some way Sofia’s autonomy
in relational terms, specifically, self-determination.

1) Gender stereotypes. The fact that she is the only one in her fa-
mily taking care of her mother, who is not coincidentally the only
woman, shows that gender roles, stereotyped, condition our forms
of decision making, Sofia spends a lot of time taking care of her
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mother, a job that is not paid and that, in addition, prevents her
from taking a paid job, which does not allow her to live on her own.

2) Stigma associated with mental illness. Since the diagnosis, Sofia
has not been able to return to the university, since the institution
claims that it was not possible for them to sustain her there, becau-
se they did not have the adequate infrastructure nor could they
take care of medicated people. In turn, the older siblings have
taken an attitude of infantilization and underestimation towards
her, based on the lack of knowledge of what a psychosis is, since
nobody ever explained to them adequately what this condition was
about. Therefore, they appeal to the images they themselves have
about psychosis, constructed from movies and media. This has re-
duced Sofia’s limited possibilities to leave her home.

3) Health care model. Sofia’s family has been omitted psychoedu-
cation from the health care system, and the offer of therapies or
interventions on her social circle has been limited.

Likewise, Sofia presents, within what we can think of as self-de-
termination, two positive possibilities: first, the regular practice of
aikido, which provides her with a concrete, well-constituted social
group and a highly concentrated practice; and second, the presence
of her younger brother, who has a more horizontal relationship
with her sister, who understands her and is someone Sofia trusts.

On the other hand, there appear to be two conditioning factors
that help to promote Sofia’s autonomy: the first is self-manage-
ment, such as the fact that she engages in artistic (she writes sto-
ries and paints) and physical activities (besides aikido, she does
yoga and meditation), which allow her to control several of her
symptoms and sustain her subjectivity, and the second is self-au-
thorization, since Sofia authorizes herself and intends to finish her
degree and continue studying at the postgraduate level.

However, if Sofia’s situation had been observed from the pers-
pective of personal autonomy, the focus would only have been on
self-governance, disregarding the other two dimensions which, as
we can see, are fundamental to think about autonomy.
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2. The dialogue between relational autonomy and
layered vulnerability

a) Vulnerability thought in layers

Persons with mental illness or suffering have been and are conside-
red vulnerable persons at the moment of analyzing any situation in
relation to inclusion in research or clinical practice (28). Vulnerabi-
lity, in this context, has an important normative role in that, when
it is identified, an attempt is made to provide protection or safe-
guards for people who could suffer harm. The problem with its
use is that each of the people in such a group may experience dif-
ferent types of vulnerabilities, or perhaps none at all. With this
sub-population approach, under the label of vulnerable, it is not
possible to single out the decision-making capacities of a person
or a subgroup, nor to put into context what their potential possibi-
lities are for exercising their autonomy (29). This label, insofar as it
is rigid and homogenizing, can lead to stigmatization and overpro-
tection, which in the field of research can result in the exclusion
of research subjects. Therefore, paradoxically, it ends up unprotec-
ting them, generating, as a consequence, a scarce production of
knowledge in this area (30). And in the case presented here, people
suffering from mental suffering are seen as incapable of making
decisions or exercising their autonomy in its entirety.

This conceptual paradigm was strongly criticized and, at times,
its usefulness was dismissed because of its rigidity and because it
stereotyped certain human groups (31). It was also suggested that
caution should be exercised, given the essential fragility of people,
because if all of them were vulnerable, then the concept would
lose its usefulness, because it would no longer serve to identify
subjects in need of protection (32).

However, it is necessary to recover the concept of vulnerability.
There are people who find themselves in conditions that make
them more susceptible to harm and who, therefore, should have
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special protection, safeguards and the possibility of empower-
ment. A proposal that refers to this recovery is the notion of layers
of vulnerability (29, 30, and 32).

Vulnerability thought from the notion of layers (29, 30, and 32)
makes it possible to recognize those circumstances that can gene-
rate vulnerabilities in certain people, without transforming them
into permanent ones or delegitimizing the subject who suffers
them. In this conceptualization, vulnerability is understood as dyna-
mic, in close relation to the context and the specific relationships
of a given moment for a given person. This approach makes it
possible to identify different layers of vulnerability of a subject
and to work to avoid, minimize and modify them.

This new conception explains the notion of vulnerability in
terms of a dispositional property. It points out the relevance of the
stimulus conditions that can «trigger» vulnerability (33). For exam-
ple, a person may suffer a layer of vulnerability depending on cer-
tain circumstances; that is, the disposition is latent until a specific
stimulus triggers such a layer. In other words, if there is a serious
possibility that the stimulus condition will occur, it can lead to its
actualization and harm the individual. Identifying the stimulus
conditions is essential to neutralize, minimize or prevent such vul-
nerability from being expressed. Another interesting element to
consider is the cascade effect that some layers of vulnerability can
have. This consists of a layer that, if updated, will exacerbate exis-
ting vulnerabilities and/or generate new vulnerabilities. Identifying
them is very important, since they have a great power of damage.
In this sense, certain obligations also arise: not to exacerbate vulne-
rabilities or generate new layers of vulnerability, to eradicate them
if possible and, if not, to minimize them.

In Sofia’s example, and based on the conditions that we identi-
fied as limiting her autonomy, we can think of the layers of vulne-
rability as a second moment, in which we specify the way in which
her autonomy is being limited.
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A first layer of vulnerability emerges that functions as a casca-
de, because, not being able to finish a university degree, it will be
difficult for her to get a job, which generates economic depen-
dence on other people. In addition, Sofia’s instances of socialization
are being restricted (remember that she is in the care of her mo-
ther, and now she is being treated in an infantilizing way by her si-
blings, who do not allow her to engage in activities outside the
home), which are very necessary for any person, but particularly
necessary for Sofia. The fact of not having an external socio-affec-
tive environment limits her social performance, which again dee-
pens her affective dependence.

Sofia, living with her mother, and now under the watchful eye
of her siblings, has all the conditions she needs to live adequately,
although in full economic and housing dependence, and at the cost
of her unpaid work, which, in turn, wears her down, worsens her
relationship with her mother and limits her recreational opportuni-
ties. But the overprotective attitude of her siblings somehow gene-
rates another layer of vulnerability, since if they discontinued her
care, Soffa would be left in a situation of vulnerability in emotio-
nal, welfare and economic terms.

Under the notion of layers of vulnerability, it was pointed out
that Sofia should not be thought of as belonging to a vulnerable
population per se, but as a person susceptible to several layers of
vulnerability, or to a layer of vulnerability that can be triggered and
generate a cascade of vulnerabilities, and it can even be thought
that if the identified layers are worked on, Sofia may no longer
have vulnerabilities associated with this concept.

It is essential that these layers are identified in the context of
health care, as it will contribute to the relational exercise of Sophia’s
autonomy and also to an ethical medical practice. If professionals
identify such layers, they can act accordingly, and accompany the
psychopharmacological and psychological treatment with possible
therapeutic instances. For example, collaborating in the generation
and maintenance of social ties, encouraging the completion of uni-
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versity studies, economic emancipation, and so on. This can be
taken into account and «prescribed» from the health activity; for
example, inviting Sofia to day hospitals, social rehabilitation work-
shops and other similar instances. This could work on several le-
vels for Sofia, to be able to leave her home and free herself from
caregiving tasks; to meet other people in her situation, and for her
siblings to observe that Sofia’s condition does not have the impli-
cations they assume. A dialogue could also be held with the univer-
sity’s directors in an exercise of information, so that they can reinstate
Sofia in her studies, given that she does not imply any risk, and to be
able to give certain recommendations in case she requires any spe-
cial momentary care. At the same time, a communication with the
siblings can be established to enable an understanding of the
meaning of their sister’s disorder, not as a permanent or total dis-
ability, but as something that can eventually be modified with the
right stimulus and even that she herself can work on and improve
through different activities.

These new approaches to the concept of vulnerability allow us
to evaluate in a novel way how to work on, minimize or eradicate
such layers of vulnerability, and leave the field open for its practi-
cal use, proposing an interesting perspective to be applied in the
field of mental health.

It is important to point out that, following classical conceptions,
the care approach would focus on pharmacological or psycholo-
gical therapy, ignoring all the analysis that is fundamental for the
prognosis of their condition and, above all, for the development
of their life.

b) Vulnerability and autonomy: the necessary dialogue

This case illustrates how the concept of vulnerability can be linked
to that of relational autonomy. Relational autonomy and vulnerabi-
lity, thought from the notion of layers, share fundamental points:
a) both are dynamic and contextual; b) they are thought from the
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singularity of the subject, and c) they are not posed in a binary way
(autonomous yes or no; vulnerable, yes or no). These three con-
ceptual nodes of relational autonomy and vulnerability allow us to
construct a certain conjunction of both.

Moreover, these three nodes are explained in relation. For a per-
son to exercise autonomous actions, it is necessary to consider his
or her social interdependence; that is, the relationships and links
established with other people or established by external circums-
tances, such as co-workers, blood relatives or neighbors. In addi-
tion, social interdependence also implies other social dimensions
—not only the linking/relational— that effectively condition autonomy,
such as belonging to a certain socioeconomic stratum, schooling,
access to information, among others. These conditioning factors
can be analyzed from the notion of layers of vulnerability, in order
to understand specifically if there are any layers and, if so, in what
way they expose the person to distort his or her autonomy, and
what actions can be taken to modify this situation. This analysis, as
well as delimiting the social conditioning factors of each subject,
must be carried out from the singularity of the person being analy-
zed; it is not possible to predetermine certain conditioning factors
a priori. It must be taken into account that the conditioning factors
may change from person to person, or in the same reality of the
person in temporal terms. In this way, it can be seen that there is a
certain gradualness and contextuality in autonomy or vulnerability,
which prevents us from thinking about these concepts in a static,
permanent or absolute way.

At the same time, it is possible to think of protective layers, ho-
mologous to those of vulnerability, which should not only be ca-
red for but strengthened. In the initial development of the case,
some positive qualities in terms of self-determination could be
identified in Sofia. In this second moment, which happens after
identifying how relationally focused autonomy is being promoted,
the protective layers are concretely pointed out, which in this case
could be the fact that Sofia can manage her symptoms through
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creative activities, which should be especially encouraged, or the
fact that she has a constituted social group such as aikido. It could
be added, in this instance, that it is a good time to create or pro-
pose layers of protection; for example, working with Soffa ways of
socializing with social rehabilitation techniques, working in family
therapy and other similar ones.

¢) Shared Decision Making (SDM): relational antonomy and the metaphor of
the layers of vulnerability as an intermediary

SDM is gaining importance in health care policy, because it has
been shown that, when SDM is applied, patients have more
knowledge of the situation, greater confidence; therefore, they par-
ticipate more, generating greater adherence and more satisfaction
in general for the patient, his family, the physician or the health
team, and it has even been shown that its use promotes greater
efficiency in economic terms (10, 14, 16). Although the concept of
SDM appeared about 40 years ago (16, 34), the discussion on whe-
ther SDM improves autonomy is still ongoing. Several authors state
that SDM is a process that promotes patients’ relational autonomy,
not only to value what the patient needs, but also to involve other
people in the decision-making process, recovering the patient’s re-
lational context as a co-constituent of the patient’s identity and, as
such, necessarily present in the decision-making process (35, 306,
and 37). In a critical position, other authors argue that the term
«shared» in SDM seems to give more authority to physicians and
that it does not respect the decision-making place of patients (38,
39, and 40).

For this reason several authors and researchers recommend fur-
ther development around SDM, autonomy and vulnerability (10, 13,
14, 34, and 37).

SDM models are multiple, as well as their definitions. All of
them have in common the presentation of SDM as a collaborative
model, in which the professional presents the evidence about the
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patient’s health problem; the patient, for his part, presents his
needs and conditions to see what treatment will be most appro-
priate to his problem, but also to his way of life and, then, with
these two informative components (the one provided by the physi-
cian and the one provided by the patient) a joint decision is made,
considering the evidence, the patient’s singularities and his socio-
relational context (10, 14, 15, 16, 41).

SDM has positive effects not only on patients and physicians, but
also on the health system, since it has been shown to improve its
efficiency; it improves the use of services by reducing costs, while the
patient adheres to the treatment —because the patient himself de-
veloped his own treatment according to his possibilities—; there
is better clinical performance; there is a low rate of errors —because
the decision is made jointly—; there is no «waste» of the interven-
tion or over-consultations because the treatment could not be
completed, and no complications due to non-treatment.

In schematic terms, SDM would work in this way, after defining
the patient’s health problem (Figure 1):

Figure 1: Schematic of the SDM process.

The practitioner The patient presents A joint decision is
presents the his or her needs and made considering the
evidence surroun- living conditions and, evidence, the patient's
ding the patient if desired, the presence singularities and his or
health problem. of others in decision her socio-relational
making. context.

Source: Own elaboration.

SDM is an essential form of decision-making in the field of mental
health. Decisions made in this field regarding diagnosis and treat-
ment have a full impact on people’s way of life, since mental health
as such allows us to develop our life, in its most holistic and com-
plex form of the word. Therefore, if one suffers from a mental ill-
ness, one’s life, the way of looking at other people, at projects, at
the present and the future, even one’s own outlook, among others,
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will be modified in the suffering, and in the way of approaching
such suffering, That is why it is so important to contemplate the
patient and his or her entire context, as well as his or her needs,
desires and living conditions when making decisions regarding
mental health.

For this reason, the present proposal has to do with specifying
each of the steps of the scheme in the key of relational autonomy,
using vulnerability in layers as an intermediary, as conceptually
worked in the previous paragraphs on these issues, particularly for
the field of mental health. Figure 2 shows a SDM scheme that con-

Figure 2: Diagram of the TDC proposal.
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siders aspects that could condition autonomy in relational terms
and, then, concrete situations of vulnerability. The form chosen to
represent this model is not accidental: it aims to show that there is
a dialectic between the steps; that when one is modified, the others
are necessarily modified, at any point.

Taking Figure 1 as a reference, we will describe Figure 2.

Step 1

In Figure 1, the beginning has to do with the definition of a health
problem by the professional and then the presentation of the evi-
dence, diagnosis and possible treatments around that problem. Fi-
gure 2 presents similar issues, but intertwined and with the patient
at the center. This can be translated into the fact that the health
problem, for example, will be defined not only by the professional,
but also in conjunction with the patient. It is emphasized that we
are in the field of mental health, where daily life has a direct in-
fluence on it, and where intervening on daily life can improve
mental health. Moreover, there are no complementary studies or
any other way of gathering clinical information other than through
the patient’s and/or his/her family’s account. For this reason, the
patient is central in the participation of the diagnosis. At this point,
the professional will be able to identify general conditions that un-
dermine or promote autonomy. He/she will also be able to assess
self-management. When starting to think about therapeutics, and
starting is not a word chosen at random, because for this it is es-
sential to complete the process, one can analyze the evidence on
treatments and see what feasibility they have for the patient’s life,
for example, the use of drugs (if he can handle them) and their
adverse effects (if he studies and they make studying difficult, or
make him sleepy); the strategies for rehabilitation, inclusion or so-
cial support; what degree of independence he has in his activities
of daily living; what family or social support he has. Finally, it
could be considered whether the diagnosis or some therapeutic
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strategy could generate some layer of vulnerability, not only to
avoid it, but also to avoid exacerbating others present.

Step 2

In this step it is important to ask the patient to present his needs
and living conditions; which suggests that this can be done by con-
sidering four dimensions that are closely related to each other: the
patient’s self-authorization and then self-determination, thought of
as the material conditions of life (concrete survival resources); his
socio-familial relationships and his ways of life; that is, the non-vo-
luntary groups to which he belongs. It is very important to analyze
ways of life, since they involve social groups whose membership is
determined not by people’s decisions to form a group (e.g., a club,
voluntary association or even a social movement), but by social
institutions, norms and practices, social attitudes and stereotypes,
and by structural factors such as patterns of social reward and pe-
nalty, privilege and disadvantage, which shape group membership.
A person belongs to a social group regardless of whether or not
he or she consciously identifies with that social group. Following
the feminist approach to intersectionality, a person may belong to
several different social groups and therefore their actions and be-
havior may be institutionally restricted in different and sometimes
conflictive ways (42, 43).

In a dynamic way, these issues could be explored by knowing
the patient’s relationship with the social resources of his commu-
nity; thinking with him how he is incorporated in his therapeutic
rehabilitation strategy, based on his wishes and needs, taking into
account his own strengths and weaknesses; promoting psycho-
education around the stigma associated with mental illnesses; con-
sidering moments of leisure and free time of quality and according
to social desires and possibilities, without losing sight of objectives
regarding pre-employment and job training.

Specifically, the following could be explored:

* Patient’s desires, needs, doubts, fears.
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* Daily life of the patient.

* The characteristics of the home and maintenance.

* Functional assessment of the patient’s abilities in relation to
the social resources of his community.

* Belonging to non-voluntary social groups.

¢ Making an ecomap or graph of the patient’s social networks.

Thus, by trying to find out about these issues, it is going to take
place how the patient believes that he can adopt therapeutic alter-
natives; if all are valid; if, for example, you prefer another alterna-
tive because of your way of life (for example, instead of going
back to university, looking for a new educational environment
where there are older students, or learning a trade), all of which
could behave like layers vulnerability in themselves or be the ones
that contain possible layers.

Step 3
This is the moment when we put on the table all the layers identi-
fied by the physician and the patient; the relational elements that
protect or do not protect the patient and the way in which they in-
teract. Based on what has been identified and evaluated, we think
about how to work on them in therapeutic terms, to try to avoid
them or, at least, minimize them in order to guarantee the exercise
of autonomy and improve the health problem. In concrete terms,
we have to think about:
e Incorporate social resources that promote autonomy in the
therapeutic rehabilitation strategy.
* Ensuring patient participation in the rehabilitation assess-
ment and intervention phases.
* Ensure the participation of the family in the therapeutic re-
habilitation strategy.
* Once the patient’s wishes and needs are known in step 2,
motivate training in general behavioral skills, social cognition
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and psycho-motor skills, taking into account the patient’s
own strengths and weaknesses.

* Promote psycho-education about the stigma associated with
mental illness.

e To generate spaces for leisure and free time of quality, and
according to social desires and possibilities.

 Establish objectives with respect to educational, pre-employ-
ment or job training.

* Consider the intervention in protective environments for the
patient, so that he/she can continue with his/her activities.
 Provide follow-up and care for the patient in their usual envi-

ronments if necessary.

4. Final considerations

The SDM process can be seen as an operationalization of relational
autonomy in conjunction with vulnerability thought in layers. Each
time a possible layer is identified, it is being thought of in relatio-
nal or contextual terms. And this is where the richness of working
both concepts together in a practical way lies. Such a SDM process
is interesting, because it allows to consider the help of others in
decision making and, thus, to open the game to analyze which
conditions could improve the exercise of autonomy and identify
those that damage it, enabling to concretely identify these condi-
tions and work on them, to eradicate or minimize them, thus in-
creasing the possibilities to decide autonomously and, indirectly, to
improve the mental health of the person. In this sense, it constitu-
tes an interesting approach to recreate the clinical-assistance practi-
ces in the field of mental health and, therefore, it is very beneficial
for people with mental illness, so it is necessary to promote its
application.

1130 Medicina y Etica - Octubre-Diciembre 2021 - Vol. 32 - Nam. 4
https://doi.org/10.36105/mye.2021v32n4.05



Shared decision-making in mental health: a novel proposal

Bibliographical references

1. De las Cuevas C, Pefate W, de Rivera L. Psychiatric patients preferences and
experiences in clinical decision-making: Examining concordance and correlates of
patients preferences. Patient Education and Counseling. 2014; 96(2): 222-228.
https://doi.org/10.1016/j.pec.2014.05.009

2. Stagnaro J. Algunos problemas de la psiquiatria contemporanea analizados
desde la perspectiva bioética. Vertex Revista Argentina de Psiquiatria. 2007; 18:
376-381.

3. Olofsson B, Jacobsson L. A plea for respect: Involuntary hospitalized psychiatric
patients narratives about being subjected to coercion. Journal of Psychiatric and
Mental Health Nursing. 2001; 8: 357-366.
https://doi.org/10.1046/j.1365-2850.2001.00404.x

4. Hernandez Figaredo P. Psiquiatria y ética médica. Humanidades Médicas.
2007; 7(2).

5. Mascayano Tapia F, Lips Castro W, Mena Poblete C, Manchego Soza C. Estig-
ma hacia los trastornos mentales: caracteristicas e intervenciones. Salud Mental.
2015; 38(1): 53-58. https://doi.org/10.17711/SM.0185-3325.2015.007

6. Ben-Zeev D, Young M, Corrigan P. bSM-Vv and the stigma of mental illness. Jour-
nal of Mental Health. 2010; 19(4): 318-327.
https://doi.org/10.3109/09638237.2010.492484

7. Corrigan P, Kerr A, Knudsen M. The stigma of mental iliness: Explanatory mo-
dels and methods for change. Applied and Preventive Psychology. 2005; 11(3):
179-190. https://doi.org/10.1016/j.appsy.2005.07.001

8. Castro H. Estigma y enfermedad mental: un punto de vista histérico-social. Re-
vista de Psiquiatria y Salud Mental Hermilio Valdizan. 2005; 6(1): 33-42.

9. Link B, Phelan J. Conceptualizing stigma. Annual Review of Sociology. 2001;
27: 363-385. https://doi.org/10.1146/annurev.soc.27.1.363

10. Slade M. Implementing shared decision making in routine mental health care.
World Psychiatry. 2017; 16(2): 146-153. https://doi.org/10.1002/wps.20412

11. Organizacién Mundial de la Salud. Mental health: Central to human develop-
ment, 2010.

12. Nott J, et al. Shared decision-making in psychiatry: A study of patient attitudes.
Australasian Psychiatry. 2018; 25(6).

https://doi.org/10.1177/1039856217739730

13. Hamann J, Leucht S, Kissling W. Shared decision making in psychiatry. Acta
Psychiatrica Scandinavica. 2003; 107(6): 403-409.
https://doi.org/10.1034/j.1600-0447.2003.00130.x

14. NHS England. Shared decision making. 2019.

15. Barani M, Kopitowski K. Toma de decisiones compartidas: centrando los cui-
dados médicos realmente en nuestros pacientes. Rev. Hosp. Ital. B. Aires. 2013;
33(2): 60-64.

Medicina y Etica - Octubre-Diciembre 2021 - Vol. 32 - Num. 4 1131
https://doi.org/10.36105/mye.2021v32n4.05



P. Buedo, F. Luna

16. Elwyn G, et al. Shared decision making: A model for clinical practice. Journal
of General Internal Medicine. 2012; 27(10): 1361-1367.
https://doi.org/10.1007/s11606-012-2077-6

17. Christman J. Relational autonomy, liberal individualism, and the social consti-
tution of selves. Philosophical Studies: An International Journal for Philosophy in
the Analytic Tradition. 2004; 117(1/2): 143-164.
https://doi.org/10.1023/B:PHIL.0000014532.56866.5c

18. Childress J. El lugar de la autonomia en la bioética. En: Luna F, Salles A. Bio-
ética. Investigacion, muerte, procreacion y otros temas de ética aplicada. Buenos
Aires: Editorial Sudamericana. 1998; 133-144.

19. Beauchamp T, Childress J. Principles of Biomedical Ethics. New York: Oxford
University Press. 2009.

20. Butler J. Dar cuenta de si mismo. Violencia ética y responsabilidad. Buenos
Aires: Amorrortu. 2009.

21. Nedelsky J. Reconceiving rights as relationship. Review of Constitutional Stu-
dies. 1993; 1(1).

22. Ells C, Hunt M, Chambers-Evans J. Relational autonomy as an essential com-
ponent of patient-centered care. International Journal of Feminist Approaches to
Bioethics. 2011; 4(2): 79-101. https://doi.org/10.3138/ijfab.4.2.79

23. Salles A. Enfoques éticos alternativos. En: Luna F, Salles A. Bioética: nuevas
reflexiones sobre debates clasicos. Buenos Aires: Fondo de Cultura Econdémica.
2008; 92-98.

24. Mackenzie C. Feminist innovation in philosophy: Relational autonomy and so-
cial justice. Women’s Studies International Forum. 2019; 72: 144-151.
https://doi.org/10.1016/j.wsif.2018.05.003

25. Pichoén-Riviere E. El proceso grupal. Del psicoanélisis a la psicologia social.
Buenos Aires: Editorial Nueva Vision; 2012.

26. Galende E, Ardila S. El concepto de comunidad en la salud mental comunita-
ria. Revista Salud Mental y Comunidad. 2011; 1(1): 39-50.

27. Bleichmar S. La construccién del sujeto ético. Buenos Aires: Editorial Paidos;
2011.

28. Organizacion Mundial de la Salud. Mental health and development: Targeting
people with mental health conditions as a vulnerable group. 2010.

29. Luna F. Vulnerabilidad: la metafora de las capas. Jurisprudencia Argentina.
2008; 4(1): 60-67.

30. Luna F. Vulnerabilidad: un concepto muy util. Abandonando los “corsés tedri-
cos”. Revista Redbioética/UNESCO. 2011; 2(4).

31. Levine C, Faden R, Grady C, Hammerschmidt D, Eckenwiler L, Sugarman J.
The limitations of vulnerability as a protection for human research participants.
Consortium to examine clinical research ethics. American Journal of Bioethics.
2004; 4(3): 44-49. https://doi.org/10.1080/15265160490497083

32. Luna F. Rubens, corsets and taxonomies: A response to Meek Lange, Rogers
and Dodds. Bioethics. 2015; 29: 448-450. https://doi.org/10.1111/bice.12109

1132 Medicina y Etica - Octubre-Diciembre 2021 - Vol. 32 - Nam. 4
https://doi.org/10.36105/mye.2021v32n4.05



Shared decision-making in mental health: a novel proposal

33. Luna F. Identifying and evaluating layers of vulnerability, a way forward. Deve-
loping World Bioeth. 2018; 1-10. https://doi.org/10.1111/dewb.12206

34. Kilbride M & Joffe S. The new age of patient autonomy. Implications for the
patient-physician relationship. JAMA. 2018; 20, 320(19): 1973-1974.
https://doi.org/10.1001/jama.2018.14382

35. Ubel P, Scherr J & Fagerlin A. Autonomy: What’s shared decision making have
to do with it? The American Journal of Bioethics. 2018; 18(2): W11-W12.
https://doi.org/10.1080/15265161.2017.1409844

36. Van Nistelrooij I, et al. How shared is shared decision-making? A care-ethical
view on the role of partner and family. J Med Ethics. 2017; 0: 1-8.
https://doi.org/10.1136/medethics-2016-103791

37. Sandman L & Munthe C. Shared decision-making and patient autonomy.
Theor Med Bioeth. 2009; 30: 289-310.

https://doi.org/10.1007/s11017-009-9114-4

38. Lewis J. Does shared decision making respect a patient’s relational auto-
nomy? J Eval Clin Pract. 2019; 1-7. https://doi.org/10.1111/jep.13185

39. Berger J. Informed consent is inadequate and shared decision making is in-
effective: Arguing for the primacy of authenticity in decision-making paradigms.
The American Journal of Bioethics. 2017; 17(11): 45-47.
https://doi.org/10.1080/15265161.2017.1378759

40. Childress J. Needed: A more rigorous analysis of models of decision making
and a richer account of respect for autonomy. American Journal of Bioethics.
2017; 17(11): 52-54. https://doi.org/10.1080/15265161.2017.1382168

41. Bae J. Shared decision making: Relevant concepts and facilitating strategies.
Epidemiol Health. 2017; 39: 1-5. https://doi.org/10.4178/epih.e2017048

42. Cudd A. Analyzing oppression. New York: Oxford University Press; 2006.
https://doi.org/10.1093/0195187431.001.0001

This work is under international license Creative Commons Reconocimiento-No-
Comercial-Compartirlgual 4.0.

Gl

Medicina y Etica - Octubre-Diciembre 2021 - Vol. 32 - Num. 4 1133
https://doi.org/10.36105/mye.2021v32n4.05






Bioética, neurociencias
y salud mental

Bioethics, neurosciences
and mental health

Martha Patricia Hernandez-Valdez*

https://doi.org/10.36105/mye.2021v32n4.06

Marquez Mendoza, Octavio. Obras completas 1. Bioética, nenrocien-
cias y salnd mental. Editorial Torres Asociados, 2017, pp. 489.

El libro Obras completas 1. Bioética, nenrociencias y salud mental, fue es-
crito por Octavio Marquez Mendoza, médico cirujano especialista
en psiquiatria y psicoandlisis, con diversos posgrados y estudios
complementarios en materia de bioética. Sefala la intrincada e im-
portante evolucion en cuanto a la atencién y a la proteccion de la
salud, dado que se ha pasado de un enfoque centrado en las enfer-
medades, hacia uno centrado en las personas o pacientes que se
ven aquejados por patologias. Fue publicado en junio de 2017.
Esta obra explica como, con el paso del tiempo, términos como
mente y cerebro, memoria, conciencia, inconsciente y la estructura de la psi-
que humana propuesta por Sigmund Freud y Kendell se han ido,
no solo desarrollando en profundidad, sino también relacionando
con elementos como la socializacion, la genética, el aprendizage, las expe-
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riencias y los valores intrinsecos con los que funciona el ser humano y
la sociedad en general, con la conducta tangible de dichas expresio-
nes como consecuencia. Todo esto fundamenta la comprension del
diagnostico, tratamiento y prondstico de diversos trastornos men-
tales, cuya evaluacion se interrelaciona con las técnicas de imagen,
subrayando la importancia que tiene la inter y la transdisciplina
para la comprensién de un fenémeno complejo como es la mente
humana.

Uno de los temas desarrollados en profundidad en este texto es
el avance que tienen la neurociencia y la neurobioética en el estudio
del comportamiento humano. En efecto, se menciona que todo el
desarrollo cientifico y tecnoldgico para comprender la psiquis de
un individuo y la repercusion que ésta tiene en la sociedad no nece-
sariamente es pensado desde el punto de vista del control ético.
Resulta, pues, elemental que las investigaciones y determinaciones
en este campo incluyan este analisis, principalmente cuando sus es-
tudios implican la participacién de seres humanos. Ademas, el
respeto a los principios éticos fundamentales de no maleficencia,
beneficencia, autonomia y justicia juega un papel fundamental que
abarca las preocupaciones morales de los mas importantes exposi-
tores de la antropologfa, la filosofia y la bioética.

Se trata del papel que tienen las emociones y la expresion de los
sentimientos humanos en la moral, entidad entendida como un
mecanismo adaptativo. A partir de aqui se advierte el caracter im-
perativo que posee el analisis de fenomenos actuales. Un ejemplo
claro de lo anterior es la objecion de conciencia, concepto plasma-
do en la reforma a la Ley General de Salud en su articulo 10 bis, el
11 de mayo de 2018 y que, sin duda, ha generado (ademas de sus
respectivas especulaciones) grandes interrogantes, no solo en el tema
de la atencién a la salud, sino también en los que les subyacen
como deberes legales, éticos y bioéticos de todo el personal de salud.

Por otra parte, las cuestiones relativas al psicoanalisis y a la psi-
quiatrfa abordan importantes acepciones tedricas y practicas sobre
la neurosis depresiva, sus mecanismos de defensa, el proceso de
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duelo y otros temas relacionados con la regresion, expresada como
una herramienta de la psicoterapia de grupo utilizada para atender
afecciones psiquicas. Sobre este proceso de terapia grupal, el autor
retoma importantes experiencias sobre esta técnica realizada den-
tro de una institucién carcelaria y también en la practica privada, en
donde se pone de manifiesto la importancia que tiene el sentido
colectivo del tratamiento psicoterapéutico. Con ello, se recalca que
proceder con la ética profesional necesaria es fundamental para
que las repercusiones emocionales en cada uno de los miembros
del grupo, incluyendo el profesionista o los profesionistas de la sa-
lud mental, sean positivas y satisfactorias.

En el contexto de los retos mas representativos del siglo XXI se
reflexiona sobre los rasgos de la época moderna y posmoderna
como consecuencia de la minusvalia social y colectiva, generada
por la supresioén de valores como la solidaridad, la comprension, la
igualdad, la justicia, entre otros. Sin embargo, se asume la impot-
tancia de que fenémenos politicos, econémicos y sociales pongan
de manifiesto la necesidad de la reflexion de aspectos multidiscipli-
narios como, por ejemplo, los derechos humanos. Se sefiala la ética
profesional del médico y del paramédico como un elemento funda-
mental del ejercicio profesional que, en sentido amplio, esta diri-
gido a la sociedad. Los avances tecnoldgicos, desde luego, han
generado un cambio de paradigma, no unicamente en la forma de
ensenar las profesiones, sino también en la forma en la que se
practican, pasando de un método vertical o paternalista a un método
horizontal o deliberativo, en donde la gran cantidad de informa-
cién que se recibe constantemente a través de medios de comu-
nicacién masiva y redes sociales representa todo un reto para el
ejercicio del derecho a la proteccién de la salud.

En el dltimo capitulo, con la finalidad de realizar un analisis in-
trospectivo de la salud mental desde la perspectiva de la bioética y
neurociencia (y también con la firme conviccion de crear un puente de
dialogo interdisciplinario entre estos importantes elementos), se
incluyen tres vertientes:
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a) Las practicas y procesos administrativos de las instituciones de
salud mental publicas y privadas, para generar estrategias de eva-
luacién y mejoramiento.

b) El sustrato bioético en la responsabilidad que tienen las insti-
tuciones de educacién superior cuando incluyen en sus funciones
la atencién a los problemas de salud de los estudiantes.

¢) La respuesta, con matices claramente bioéticos, de la familia
que enfrenta la enfermedad mental de alguno de sus integrantes.

Finalmente, se fortalece la idea de observar al ser humano como
un todo, en donde su dimensioén biologica, psicologica, social y es-
piritual inciden no soélo en su propia conducta, sino también en el
funcionamiento de la familia y de la comunidad (vistos ambos entes
como sistemas complejos). El objetivo primordial de esta vision es
el de impulsar una atencién interdisciplinaria a la salud mental y
que, incluso, las instituciones de educacién superior disefien un
programa de diagnéstico y tratamiento dirigido a la comunidad
estudiantil que forme parte de los futuros profesionistas.

Esta obra esta bajo licencia internacional Creative Commons Reconocimiento-No-
Comercial-Compartirlgual 4.0.
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The book Complete works 1. Bioethics, neurosciences and mental health,
was written by Octavio Marquez Mendoza, a medical surgeon spe-
cialized in psychiatry and psychoanalysis, with several postgraduate
degrees and complementary studies in bioethics. It points out the
intricate and important evolution in terms of health care and pro-
tection, given the shift from a disease-centered approach, to one
focused on people or patients who are afflicted by pathologies. It
was published in June 2017.

This work explains how, over time, terms such as wind and brain,
memory, consciousness, the unconscious and the structure of the human
psyche proposed by Sigmund Freud and Kendell have been, not

only developed in depth, but also related to elements such as socia-
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lization, genetics, learning, experiences and intrinsic values with which the
human being and society in general function, with behavior as a
tangible consequence of such expressions. All this underlies the
understanding of the diagnosis, treatment and prognosis of various
mental disorders, whose evaluation is interrelated with imaging
techniques, underlining the importance of inter and transdiscipline
for the understanding of a complex phenomenon such as the hu-
man mind.

One of the topics developed in depth in this text is the progress
made by neuroscience and neuro bioethics in the study of human
behavior. Indeed, it is mentioned that all the scientific and techno-
logical development to understand the psyche of an individual and
the repercussion it has on society is not necessarily thought from
the point of view of ethical control. It is therefore elementary that
research and determinations in this field include this analysis, espe-
cially when their studies involve the participation of human beings.
Moreover, respect for the fundamental ethical principles of non-male-
ficence, beneficence, autonomy and justice plays a fundamental
role that encompasses the moral concerns of the most important
exponents of anthropology, philosophy and bioethics.

It deals with the role of emotions and the expression of human
feelings in morality, an entity understood as an adaptive mecha-
nism. From this point on, the imperative character of the analysis
of current phenomena can be seen. A clear example of the above
is conscientious objection, a concept embodied in the reform to
the General Health Law in its article 10 bis, on May 11, 2018 and
that, undoubtedly, has generated (in addition to their respective
speculations) great questions, not only on the issue of health care,
but also on those underlying them as legal, ethical and bioethical
duties of all health personnel.

On the other hand, issues related to psychoanalysis and psychia-
try address important theoretical and practical meanings on de-
pressive neurosis, its defense mechanisms, the mourning process
and other topics related to regression, expressed as a tool of group
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psychotherapy used to treat psychic affections. About this process
of group therapy, the author takes up important experiences on
this technique carried out inside a prison institution and also in
private practice, where the importance of the collective sense of
psychotherapeutic treatment becomes evident. With this, it is em-
phasized that proceeding with the necessary professional ethics is
fundamental so that the emotional repercussions in each of the
members of the group, including the mental health professional(s),
are positive and satisfactory.

In the context of the most representative challenges of the 21st
century, we reflect on the features of the modern and postmodern
era as a consequence of social and collective handicap, generated
by the suppression of values such as solidarity, understanding,
equality, justice, among others. However, it is assumed the impor-
tance of political, economic and social phenomena that highlight
the need for reflection on multidisciplinary aspects such as, for
example, human rights. The professional ethics of physicians and
paramedics is pointed out as a fundamental element of professio-
nal practice, which, in a broad sense, is aimed at society. Technolo-
gical advances, of course, have generated a paradigm shift, not
only in the way professions are taught, but also in the way they are
practiced, going from a vertical or paternalistic method to a hori-
zontal or deliberative method, where the large amount of informa-
tion constantly received through mass media and social networks
represents a challenge for the exercise of the right to health pro-
tection.

In the last chapter, with the purpose of conducting an intros-
pective analysis of mental health from the perspective of bioethics
and neuroscience (and also with the firm conviction of creating a
bridge of interdisciplinary dialogue between these important ele-
ments), three aspects are included:

a) The administrative practices and processes of public and pri-
vate mental health institutions, in order to generate evaluation and
improvement strategies.
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b) The bioethical substrate in the responsibility that higher edu-
cation institutions have when they include in their functions the
attention to students’ health problems.

c) The response, with clearly bioethical nuances, of the family
facing the mental illness of one of its members.

Finally, the idea of observing the human being as a whole is
strengthened, where the biological, psychological, social and spiri-
tual dimensions affect not only his or her own behavior, but also
the functioning of the family and the community (both entities are
seen as complex systems). The primary objective of this vision is
to promote interdisciplinary attention to mental health and that
higher education institutions design a diagnosis and treatment pro-
gram aimed at the student community that is part of the future
professionals.

This work is under international license Creative Commons Reconocimiento-No-
Comercial-Compartirlgual 4.0.
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El libro es una reunién de las ponencias de la conmemoracion de
los 25 afios de la Comisiéon Nacional de Bioética. Su objetivo es
explorar algunos de los temas que la Comisién ha realizado a lo
largo de los anos. Probablemente eso explica lo desigual de la ex-
tension y calidad de los capitulos.

Presenta 28 trabajos que tienen como eje comun, como el titulo
sefiala, los derechos humanos. Los temas son variados, aunque pa-
reciera que, salvo en raras ocasiones, las afirmaciones terminan
siendo muy generales como, por ejemplo, «es muy importante la
bioética» o «debe respetarse la dignidad humana», «la bioética es
compleja y requiere consensow, etcétera; es decir, se evitan real-
mente los dilemas y las discrepancias entre los autores.

Asi, una idea comun es la de «bioética laica», en donde se insiste
en la obviedad de que la ética es racional y no se fundamenta en
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creencias religiosas. Juliana Gonzalez, en «Perspectivas filoséficas
de la Bioética» (pp. 27-37), repite lo que ha sostenido por afios: la
inmanencia y no la trascendencia del ser humano, en donde: /Zazci-
dad... no es ser antirreligioso, pero si antidogmatismo y antiabsolutismo Y,
senaladamente, lucha contra la imposicion de un punto de vista sobre todos los
demds (p. 34). Lo anterior plantea la pregunta de si la verdad descu-
bierta y razonada es una imposicién. Ella cree que el embrién no
es persona. ¢Es dogmatismo o verdad? Ese tipo de discusiones, en
donde se discuta la fortaleza o debilidad de los argumentos entre
los autores, practicamente no se aborda en el libro.

En «El enfoque bioético ante los avances cientificos y tecnologi-
cos» (pp. 39-48), Enrique Grauer insiste en dos elementos: el laicis-
mo y la bioética ambiental. En «Bioética en torno a los derechos
humanos y la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexica-
nos», de Enrique Cabrero (pp. 49-52), se hace énfasis en la digni-
dad humana como eje juridico fundamental de la Constitucién y en
algunas de sus implicaciones. En «lLa Bioética ante los avances
clentificos y tecnolégicosy, de Jaime Valls Esponda (pp. 53-57), pue-
den resaltarse las acciones realizadas por CONACYT, como el Con-
greso Mundial de Bioética de 2014. En «Bioética y responsabilidad
social universitaria», también de Jaime Valls Esponda (pp. 59-70),
se analizan los objetivos del Desarrollo Sostenible, los universi-
tarios y su relacion con la bioética. Jorge Gaxiola, en «Salud y
Bioética en el centenario de la Constituciéon de 1917» (pp. 71-94),
muestra con detalle y abundantes referencias cémo el derecho a la
salud no quedo en nuestra legislacion hasta el afio de 1983.

En «Una nueva visién del humanismo» (pp. 95-107), Paulina Ri-
vero defiende basicamente una ética ampliada al mundo animal, en
donde se combatan los abusos a los animales no humanos. En «La
Convencion para la proteccion de los derechos humanos y la bio-
medicina: la perspectiva de México» (pp. 109-114), de Manuel Ruiz
de Chavez, y en «La Convenciéon de Oviedo, XX aniversario» (pp.
115-117), de Lawrenece Lwoff, se discute la importancia de la
Convencién de Oviedo para México y el mundo.
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Simén Kawa, en «Impacto de las declaraciones de la UNESCO:
Genoma Humano. Bioética y derechos Humanos» (pp. 119-127), des-
cribe y sefiala la importancia de las Declaraciones sobre el Genoma y
la Declaracién de Bioética, en donde el autor apunta: ...es importante
recalcar que son acuerdos politicos y compromisos asumidos por los Estados...
La participacion latinoamericana fue crucial, sobre todo para la incorporacion
de la responsabilidad social, la colaboracion internacional y el género (p. 133).

En «Proteccion de las personas con discapacidad mental y psico-
social; retos para la salud y los Derechos Humanos» (pp. 135-151),
Marfa Elena Medina Mora Icaza realiza un analisis de la situacién y
de los retos para la bioética, debido a la vulnerabilidad en que se
encuentran las personas con esas limitaciones. Asi, se sefiala que:
Para la OMS (WHO), la discapacidad no es sélo un problema de salud. Es un
fendmeno complejo que refleja la interaccion entre las caracteristicas del cuerpo
de una persona y las caracteristicas de la sociedad en la que vive (p. 137). En
resumen, las intervenciones para afrontarla son multidimensionales.

En «El consentimiento informado como regla basica de la Bioé-
tica» (pp. 153-164), Jorge Linares Salgado discute la importancia y
la dificultad de establecer los limites del consentimiento informa-
do, como un justo medio entre la imposiciéon de procedimientos e
intervenciones en las personas, y el abandono a la mera eleccion
del paciente, sin la informacién adecuada que lleva a dafios evita-
bles, no sélo para el paciente sino para todos: Los dilemas que se gene-
ran entre el paternalismo... y la necesidad de respetar y proteger las decisiones
antinomas de los pacientes son un contrapunto ineludible del principio del CI
(pp. 159-160).

En «Bioética y Derechos Humanos» (pp. 165-183), de Mariana
Dobernig, se analizan sentencias judiciales que han marcado fuer-
temente a la bioética como, por ejemplo, Roe contra Wade (abor-
to), In Re Quinland (eutanasia), entre otros.

Martha Tarasco, en «Derechos Humanos y Bioética. Sentido de
encuentros y desencuentrosy (pp. 185-194), hace énfasis en que los
derechos humanos son derechos fundamentales de algun modo
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prejuridicos. Defiende, asi, el fundamento metafisico de los dere-
chos, en donde no cabe el mero consenso.

Fabio Salamanca Goémez, en «Nuevos horizontes de 1a bioética
en la investigaciéon biomédica» (pp. 195-204), analiza los elementos
bioéticos y técnicos de la obtencion, desarrollo y aplicacion de las
células troncales en investigacion.

Evandro Agazzi, en «Investigacién en salud, entre la ciencia y la
ética» (pp. 205-213), esboza la necesidad y la historia de como se
dio la inclusion de la ética en la investigacion clinica.

Edith Valdez y Miguel Bedolla, en «lLos comités de investiga-
cioén y los comités de la investigacion en salud: ¢De donde surge su
autoridad, su responsabilidad fundamental y la necesidad de que se
les haga una auditoria periddica’» (pp. 215-222), analizan el caric-
ter regulatorio y la dimensién practica de los Comités, concluyendo
que ...los CI y CEI tienen un rol central y gran poder y antoridad sobre la
investigacion en salud, por lo que es importante que ellos operen de forma clara

) transparente... Se trata, pues, de que los miembros de los comités cumplan
cabalmente con su responsabilidad personal, y los comités como un todo cum-
plan con su responsabilidad social (pp. 220-221).

Bernardo Garcia, en «Los Comités de Etica en Investigacion,
proteccion de los sujetos» (pp. 223-231), analiza el codigo de Nirem-
berg, no sélo como un referente histérico, sino como una guia que
sigue siendo referencia hoy en dfa. Se analizan otros documentos
como la Declaraciéon de Helsinki y sus implicaciones en los Comi-
tés de investigacion.

«Aspectos éticos a considerar en la revision de protocolos de
investigaciony» (pp. 243-247), de Arturo Galindo, plantea los princi-
pios de respeto a las personas, beneficencia, no maleficiencia y justicia
como principios minimos que hay que considerar en la evaluacién
ética de los proyectos de investigacion que se presentan a los comi-
tés éticos de investigacion.

Ignacio Villasefior, en «Diabetes y obesidad» (pp. 249-251),
plantea los dilemas que genera la obesidad y la diabetes en la salud
publica de México.
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En «Dilemas al final de la vida» (pp. 253-2606), de Maricruz
Medina Mora, se analizan los elementos de la voluntad anticipada
en general y del estatuto de la misma en la Ciudad de México.

«Propuesta de la Secretarfa de salud: estrategia estatal para pre-
vencion de embarazo en adolescentes» (pp. 267-282), de José Marfa
Mojarra y Alejandro Arellano, aborda el problema y las politicas
que se han realizado en general sobre el embarazo adolescente en
el pafs, y en particular en el estado de Sonora (México), analizando
sus retos, logros y perspectivas de futuro.

Angélica Garcia, en «La salud en el contexto migratorio: un de-
recho humano limitado» (pp. 283-292), describe los problemas de
salud de los migrantes del estado de Zacatecas (México). La autora
sefiala la complejidad del problema y propone que tanto los paises
exportadores de migrantes como los importadores tengan una
agenda comun, mas alld de lo meramente econémico.

El libro cierra con «Género, salud y derechos humanos» (pp.
293-297), de Gerry Eijkemans, sefialando que: La zgualdad de género
en salud implica que las mujeres y los hombres, a lo largo de su vida y con
todas sus diferencias, gocen de las mismas condiciones y oportunidades de lograr
la plena efectividad de sus derechos y su potencialidad de ser saludables, contri-
buir al derecho sanitario y beneficiarse de los resultados (p. 294). Se insiste
en la agenda 2030 del Desarrollo Sostenible, que implica esa bus-
queda de igualdad.

El libro reune informacién que resume algunas problematicas
de la bioética y las implicaciones juridicas de la misma. En este
sentido, el libro sf ayuda a tener una vision panoramica de la discu-
sion de la bioética en la Comision, aunque quizas hubiera sido de-
seable el debate para poder valorar la fortaleza y debilidades de lo
expuesto por algunos autores.

Esta obra esta bajo licencia internacional Creative Commons Reconocimiento-No-
Comercial-Compartirlgual 4.0.
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Thus, 2 common idea is that of «secular bioethics», which in-
sists on the obvious fact that ethics is rational and is not based on
religious beliefs. Juliana Gonzalez, in «Philosophical Perspectives
of Bioethics» (pp. 27-37), repeats what she has maintained for
years: the immanence and not the transcendence of the human being,
where: secularism... is not anti-religions, but it is anti-dogmatism and anti-
absolutism and, in particular, it fights against the imposition of one point of
view over all the others (p. 34). The above raises the question of whe-
ther truth discovered and reasoned is an imposition. She believes
that the embryo is not a person. Is this dogmatism or truth? This
type of discussion, where the strength or weakness of the argu-
ments between authors is discussed, is practically not addressed in
the book

In «The bioethical approach to scientific and technological advan-
ces» (pp. 39-48), Enrique Grauer insists on two elements: secu-
larism and environmental bioethics. In «Bioethics in relation to
human rights and the Political Constitution of the United Mexican
States», by Enrique Cabrero (pp. 49-52), emphasis is placed on hu-
man dignity as the fundamental legal axis of the Constitution and
some of its implications. In «Bioethics in the face of scientific and
technological advances», by Jaime Valls Esponda (pp. 53-57), the
actions carried out by CONACYT, such as the 2014 World Congress
on Bioethics, can be highlighted. In «Bioethics and university social
responsibility», also by Jaime Valls Esponda (pp. 59-70), the Sustaina-
ble Development Goals, university students and their relationship
with bioethics are analyzed. Jorge Gaxiola, in «Health and Bio-
ethics on the centenary of the 1917 Constitution» (pp. 71-94), shows
in detail and with abundant references how the right to health did
not remain in our legislation until 1983.

In «A new vision of humanism» (pp. 95-107), Paulina Rivero
basically defends an ethics extended to the animal world, where
non-human animal abuse is fought. In «The Convention for the
Protection of Human Rights and Biomedicine: Mexico's perspec-
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tive» (pp. 109-114), by Manuel Ruiz de Chavez, and in «The Ovie-
do Convention, 20th anniversary» (pp. 115-117), by Lawrenece
Lwoff, the importance of the Oviedo Convention for Mexico and
the world is discussed.

Simon Kawa, in «Impact of the UNESCO Declarations: Human
Genome. Bioethics and Human Rights» (pp. 119-127), describes
and points out the importance of the Declarations on the Geno-
me and the Declaration on Bioethics, whetre the author notes: ...7#
15 important to emphasize that they are political agreements and commitments
that are assumed by the States... Latin American participation was crucial,
especially for the incorporation of social responsibility, international collabora-
tion and gender (p. 133).

In «Protection of people with mental and psychosocial disabili-
ties; challenges for health and Human Rights» (pp.135-151), Maria
Elena Medina Mora Icaza analyzes the situation and the challenges
for bioethics, due to the vulnerability of people with these limita-
tions. Thus, she points out that: For the WHO, disability is not only a
health problem. 1t is a complex phenomenon that reflects the interaction be-
tween the characteristics of a person’s body and the characteristics of the society
in which he or she lives (p. 137). In short, interventions to address it
are multidimensional.

In «Informed consent as a basic rule of Bioethics» (pp. 153-
164), Jorge Linares Salgado discusses the importance and difficulty
of establishing the limits of informed consent, as a fair means bet-
ween the imposition of procedures and interventions on people,
and the abandonment to the mere choice of the patient, without
adequate information leading to avoidable damage, not only for
the patient but for everyone: The dilemmas generated between paterna-
lism... and the need to respect and protect the antonomous decisions of patients
are an unavoidable connterpoint to the principle of 1C (pp. 159-160).

In «Bioethics and Human Rights» (pp. 165-183), by Mariana
Dobernig, judicial rulings that have had a strong impact on bio-
ethics are analyzed, such as Roe versus Wade (abortion), In Re
Quinland (euthanasia), among others.
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Martha Tarasco, in «Human Rights and Bioethics. Sense of en-
counters and disagreements» (pp. 185-194), emphasizes that hu-
man rights are fundamental rights in some way pre-legal. She thus
defends the metaphysical foundation of rights, where there is no
room for mere consensus.

Fabio Salamanca Gémez, in «New horizons of bioethics in bio-
medical research» (pp. 195-204), analyzes the bioethical and technical
elements of obtaining, developing and applying stem cells in research.

Evandro Agazzi, in «Health research, between science and
ethics» (pp. 205-213), outlines the need and history of how the in-
clusion of ethics in clinical research came about.

Edith Valdez and Miguel Bedolla, in «Research committees and
health research committees: Where do their authority, their funda-
mental responsibility, and the need for periodic audit come from?»
(pp.- 215-222), analyze the regulatory character and the practical
dimension of the Committees, concluding that: ...zhe ICs and RECs
have a central role and great power and authority over health research, so it is
important that they operate in a clear and transparent manner... 1t is a mat-
ter, then, of the members of the committees fully complying with their personal
responsibility, and the committees as a whole complying with their social res-
ponsibility (pp. 220-221).

Bernardo Garcia, in «Research Ethics Committees, Protection
of Subjects» (pp. 223-231), analyzes the Nuremberg Code, not only as
a historical reference, but also as a guide that continues to be a re-
terence today. Other documents are analyzed, such as the Declara-
tion of Helsinki and its implications for Research Committees.

«Ethical aspects to consider in the review of research proto-
cols» (pp. 243-247), by Arturo Galindo, raises the principles of
respect for persons, beneficence, non-maleficence and justice as
minimum principles to consider in the ethical evaluation of research
projects presented to research ethics committees.

Ignacio Villasenor, in «diabetes and obesity» (pp. 249-251), raises
the dilemmas generated by obesity and diabetes in Mexican public
health.
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In «Dilemmas at the end of life» (pp. 253-266), by Maricruz
Medina Mora, the elements of advance directive in general and its
statute in Mexico City are analyzed.

«Proposal of the Ministry of health: state strategy for the pre-
vention of pregnancy in adolescents» (pp. 267-282), by José Maria
Mojarra and Alejandro Arellano, addresses the problem and the
policies that have been implemented in relation to teenage preg-
nancy in general in the country, and in particular in the state of
Sonora (Mexico), analyzing its challenges, achievements and future
prospects.

Angélica Garcia, in «Health in the context of migration: a limi-
ted human right» (pp. 283-292), describes the health problems of
migrants in the state of Zacatecas (Mexico). The author points out
the complexity of the problem and proposes that both migrant-
exporting and migrant-importing countries should have a common
agenda, beyond the merely economic.

The book closes with «Gender, health and human rights» (pp.
293-297), by Gerry Eijkemans, pointing out that: Gender equality in
health implies that women and men, throughout their lives and with all their
differences, enjoy the same conditions and opportunities to achieve the full reali-
zation of their rights and their potential to be healthy, contribute to health law
and benefit from the ontcomes (p. 294). Emphasis is placed on the 2030
Agenda for Sustainable Development, which implies this quest for
equality.

The book gathers information that summarizes some problems
of bioethics and its legal implications. In this sense, the book does
help to have a panoramic view of the discussion of bioethics in
the Commission, although perhaps a debate would have been desi-
rable to be able to assess the strength and weaknesses of what was
presented by some authors.

This work is under international license Creative Commons Reconocimiento-No-
Comercial-Compartirlgual 4.0.
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Criterios para los colaboradores
de Medicina y Etica

A. Politicas de la Revista

1. Objetivo, identidad y misién de la Revista

Medicina y Etica es una publicacién especializada en el campo de la
Bioética, que esta enfocada a la difusién académica de la investiga-
cién entre los profesionales afines a las tematicas y discusiones
actuales en este campo.

La revista no esta circunscrita a una vision unica de la Bioética,
siempre que los articulos cumplan con rigor la metodologfa propia
de la Bioética, que consiste en explicar el problema ético en estu-
dio y establecer la fundamentacion de la antropologia filoséfica
que sostenga a una jerarquia de valores, contra los que se confron-
tara el problema, para as{ llegar a una conclusion ética. De acuerdo
con lo anterior, las opiniones y posiciones son responsabilidad ex-
clusiva del autor, y no reflejan necesariamente la posicioén de la
Facultad de Bioética de la Universidad Anahuac México. No se
presupone, en ningun caso, que la institucién de origen o de quien
da actualmente empleo al autor, suscribe las posiciones de éste,
vertidas en el articulo correspondiente.

Medicina y Etica tiene independencia editorial. E1 Comité Edito-
rial sélo esta interesado en la calidad y eticidad de las publicaciones
de la revista.

Medicina y Ftica es trimestral, gratuita y no contiene publicidad.

El Comité Editorial siempre tiene como objetivo publicar
articulos de calidad en la Revista y, junto con el Consejo Cientifico,
implementara sistemas novedosos que vayan surgiendo, como nue-
vas plataformas o instrumentos electrénicos, asi como la bisqueda
de mejores revisores.
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2. Politicas de contenidos

La Revista contara con dos secciones: primera, articulos inéditos
originales y segunda, resefias.

Las politicas puntuales de cada seccion se especifican en el apar-
tado de «Envios», en «Directrices para los autoresy.

Los articulos y resefas deberan escribirse en espafol o inglés, de
manera clara y concisa; en fuente Arial con 12 puntos, a 1.5 de inter-
lineado, en formato electrénico Word. Debera enviarse directa-
mente por el Open Journal Systems de la Revista.

3. Proceso de revision y evaluacién por pares

a) El Editor seleccionara los articulos que correspondan con la
linea editorial de la Revista.

b) Se revisara que el texto cumpla con todas las indicaciones de
forma, sefialadas en la entrega de los originales.

) Los articulos seran dictaminados por uno o dos académicos
de competencia relevante para el tema (revision entre pares a doble
ciego) en un plazo maximo de tres meses. LLos nombres, tanto de
los dictaminadores como del autor, permaneceran en el anonimato.
El resultado puede ser:

1. Publicable. En ese caso, el articulo seguira el proceso de tra-
duccién y publicacion. Las decisiones de aceptar un articulo
no seran revertidas, a menos que posteriormente se identifi-
quen problemas importantes.

2. Publicable, sujeto a modificaciones. El autor realizara las
modificaciones o correcciones, y lo sometera nuevamente a
dictamen, sin que por ello la Revista se comprometa a publi-
carlo. Si en esta segunda ocasion fuera rechazado nuevamen-
te, el articulo ya no podra ser presentado de nuevo.

3. No publicable. En caso de respuesta negativa, el autor reci-
bira un dictamen con las opiniones de los dictaminadores.
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La negativa a la publicacién siempre sera por el articulo, y no
por la persona. El articulo rechazado no podra ser enviado
nuevamente a la revista en un periodo de seis meses.
d) Los juicios de los dictaminadores deben ser objetivos y no
deben tener ningin conflicto de intereses.
e) Los articulos revisados deben ser tratados confidencialmente
antes de su publicacion.

4. Politica antiplagio

Medicina y Etica mantiene una politica antiplagio para garantizar la
originalidad de todos los manuscritos mediante el uso del software
Turnitin, que es una solucién de deteccion de similitud de conteni-
dos. Cualquier similitud total o parcial no debidamente citada, sera
motivo de rechazo.

5. Politica de acceso abierto

Medicina y Etica brinda acceso abierto a su contenido, con el princi-
pio de que la investigacion esté disponible gratuitamente para el
publico que apoya un mayor intercambio global del conocimiento.

Todo el material de Medicina y Etica esta publicado bajo la Licencia
Creative Commons Atribuciéon-NoComercial-Compartirlgual 4.0
Internacional.

6. Cédigo de ética de la Revista

Lineamientos ¢éticos. Tienen la mision de favorecer la integridad
académica.

a) Los articulos, ademas de ser aprobados en su metodologia,
formato, marco tedrico y aspectos técnicos por el Coordinador
Editorial, se someteran a una aprobacion desde el punto de vista
ético por el Comité Editorial. En caso de surgir alguna controver-
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sia, se remitird a una segunda instancia, al Comité General de Etica
de la Universidad Anahuac México, quien emitira su opinion libre-
mente y aceptara o rechazara el articulo con base en su contenido
ético.

Los articulos, ademas de ser aprobados en su metodologia, for-
mato, marco tedrico y aspectos técnicos por el Coordinador Edito-
rial, se someteran a una aprobacion desde el punto de vista ético
por el Comité Editorial y, en caso necesario, por el Comité General
de Etica de la Universidad Anihuac México.

b) En los articulos en los que hubiera datos de pacientes u otros
sujetos de investigacion, se guardara la confidencialidad de dicha
informacion. Los autores que quieran publicar este tipo de articu-
los deberan contar con los formatos de consentimiento informado.

¢) Ademas, se requerira, de forma indispensable, el numero o
folio de aprobacién de un Comité de Fitica en Investigacion. En caso
de no contar con uno, la Universidad pone a disposicion del autor
el Comité de Ftica en Investigacion Institucional bajo las formas,
procedimientos y lineamientos que éste establezca, y en ningin
momento se compromete a aprobar la investigaciéon del autor. Dicha
informacion se puede consultar en la siguiente pagina web:
https://www.anahuac.mx/mexico/EscuelasyFacultades/bioetica/comite-de-etica

d) Todos los autores estan obligados a proporcinar retractacio-
nes o correcciones, en caso de deteccion de errores.

e) Se prohibe la publicacién de la misma investigacion en mas
de una revista.

f) Siendo esta Revista gratuita para el lector, también lo es para
el autor. Por lo que los autores cuyos trabajos sean aceptados, no
realizaran ningin pago a la Revista.

@) El conflicto de interés no es una falta ética. Pero debe men-
cionarse al inicio del articulo, en caso de existit.

h) Todos los autores deben haber contribuido significativamen-
te a la investigacion.
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7.

)

El Comité Editorial

Revisara que los articulos cumplan con los lineamentos estable-
cidos por las gufas éticas aceptadas internacionalmente (Code
of Conduct, COPE, y Office of Research Integrity, ORI).

b) Tiene a su cargo detectar, en la medida de lo posible, e impedir

la publicaciéon de articulos en los que se haya encontrado mala
conducta en investigacién. En caso de que se detecte posterior-
mente dicha conducta, el articulo en cuestién se retractara. Si
hubiera existido algun error menor, se corregira. Nunca consi-
derara la retraccién como una accidén personal, sino que se basara
exclusivamente en la calidad y/o errores del articulo en cuestion.
Estara a cargo de detectar y sancionar la mala conducta. En
caso de que se reciban acusaciones de mala conducta, se solici-
tara al autor principal una explicacién. El autor debera contestar
a dicha solicitud. De no ser aceptable, el articulo se retractara
pero, ademas, se enviard una carta a los empleadores del investi-
gador sobre el caso.

d) No alentara en ningun caso la mala conducta en investigacion.

A continuacién, se enlistan algunos tipos de mala conducta en in-
vestigacion:

1) El plagio es una conducta de mala practica en investigacion.
No basta poner el nombre de un autor para que se considere
no plagiado. Debera obtener ideas de la referencia bibliogra-
tica, pero no escribir la misma informacién. Los articulos
aportados seran verificados en un sistema antiplagio. Si a pos-
teriori, algun lector comunicara algin plagio encontrado, se
verificara el mismo, y el articulo aparecera sélo con el titulo
como retractado.

2) La autoria inexacta es también una mala practica. Debera
aparecer en primer lugar quien haya trabajado mas en la ela-
boracién del articulo, y asi sucesivamente. Poner el nombre
de quien no ha escrito nada es antiético. Si a posteriori alguna
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persona comunicara este hecho a la Revista, dicho autor no
podra volver a publicar en la misma.

3) Si el trabajo que se publica como articulo recibi6 financiamien-
to, es indispensable poner este dato después del(los) nombre(s)
de los autores. En caso de no hacetlo, seran los autores los
unicos responsables ante la entidad financiadora por omitir el
dato. La revista Medicina y Ftica no sera responsable de esto.

4) El conflicto de interés no es una mala practica. Pero hay
que especificarlo en el resumen y en el articulo. Por ejemplo,
si una empresa produce algun firmaco que se analiza ética-
mente en el articulo, debe sefalarse que puede haber conflic-
to de interés, ya que el autor ha recibido apoyo de cualquier
indole por parte de la empresa. Esto es para que los lectores
puedan juzgar la objetividad del estudio.

5) La Oficina de Integridad en Investigacién (ORI) de Estados
Unidos define también como mala conducta investigadora a la fa-
bricacion de datos, resultados y/o el reporte de los mis-
mos. En caso de que eso suceda, el articulo sera retractado.

6) También es fraude la falsificacion y la fabricacion de da-
tos. La fabricacion de datos se refiere a que, por ejemplo, en
una encuesta se cambien los datos de sujetos, o se dupliquen
las encuestas con otros nombres. La falsificacion de datos
implica omitir resultados no deseables, modificar datos que
no convienen en los resultados, etcétera.

7) Se pueden consultar las siguientes ligas para evitar incurrir en
estas malas practicas:
https://grants.nih.gov/grants /research_integrity/
research_misconduct.htm
https://ori.hhs.gov/

8. indices, directorios, bases de datos

Medicina y Etia esta incluida en los siguientes directorios y bases de da-
tos: The Philosophers Index, Directorio de Latindex, Catdlogo Latindex
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v1.0.; Bibliografia Latinoamericana en revistas de investigacion cientifica y
social (BIBLAT); en MLAR'y Google Scholar. Asimismo, en las Taop 7100
Bioethics Journals in the World de la Bioethic Research Library, George-
town University (Washington D.C., USA).

9. Derechos de autor

El autor se comprometera a firmar una carta de autorizacion a la
Revista para que el manuscrito sea reproducido en formato elec-
tronico.

a) Carta de originalidad

Todos los autores y coautores deben firmarla y otorgar sus datos.

https://www.anahuac.mx/mexico/files/Carta-de-origina
lidad_Revistas-Univ-Anahuac-Mexico.docx

b) Autorizacion para comunicacion priblica de obra literaria (articulo)

https:/ /www.anahuac.mx/mexico/files/Autorizacion%20
para%?20comunicacion%20publica%20de%200bra%20lite
raria_Revistas%20 Univ%20Anahuac%20Mexico.docx

Todo el contenido intelectual que se encuentra en la presente
publicacién periddica se licencia al publico consumidor bajo la
figura de Creative Commons©, salvo que el autor de dicho conte-
nido hubiere pactado en contrario o limitado dicha facultad a
Medicina y Etica© o Universidad Andhunac México© por escrito y

expresamente.

Medicina y Etica se distribuye bajo una Licencia Creative Commons
Atribucion-NoComercial-Compartirlgnal 4.0 Internacional.

El autor conserva los derechos patrimoniales sin restricciones y
garantiza a la revista el derecho de ser la primera publicacién del
trabajo. El autor es libre de depositar la versiéon publicada en
cualquier otro medio, como un repositorio institucional o en su
propio sitio web.
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10. Redes sociales
Facebook: Medicina y Ftica, @bioeticaAnahuac

B. Directrices para los autores

1. Envios

Los originales se enviaran directamente a través de la plataforma
Open Journal Systems (O]S), en la siguiente direccion electrénica:
https://revistas.anahuac.mx/bioetica/ Para ello, los autores ne-
cesitan registrarse y enviar sus contribuciones acompafiadas de la
Carta de originalidad y \a Licencia de comunicacion priblica.

La revista contara con dos secciones: articulos originales y resefias.

Los articulos y resefias deberan escribirse en espafiol o inglés, de
manera clara y concisa; en fuente Arial con 12 puntos, a 1.5 de
interlineado, en formato electréonico Word.

2. Articulos

Los articulos deberan contar con los siguientes requisitos:

a) Extension minima de 15 cuartillas y maxima de 30. Deben ser
solamente monograficos.

b) Titulo en espanol y en inglés.

¢) Debajo del titulo debe venit el nombre y los apellidos del/los autores.

d) Resumen en espanol de aproximadamente 150 a 300 palabras y su
version en inglés (abstraci).

e) Palabras clave: de tres a cinco palabras clave no contenidas en el
titulo y su version en inglés (key words).

) Datos del autor. Nombre de cada autor con asterisco, sefialando
su lugar de adscripcion laboral y pafs, asi como su codigo ORCID.
Debe incluir su correo electrénico. Esto debe ser para cada autor.
Ejemplo:

Nombre, Apellidos

Nombre de la institucién y pais
https://orcid.org/0000-0000-0000-000
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2) El primer autor debera enviar su correo electronico.
h) La Coordinacion Editorial se reserva el derecho de omitir
titulos excesivos. Ejemplo:
Nombre, Apellidos.
Director asistente del Centro de Oncologia Pediatrica (del-Servicio
de-Pediatria), del Hospital X.

i) El nombre del primer autor debera corresponder a quien mas
haya intervenido en la elaboracién del articulo, no por cargos
académicos o clinicos.

j) En caso de existir conflicto de interés, los autores deben sefia-
larlo en la publicacion.

k) Las tablas nunca deben ser pegadas o tomadas de una fotogra-
fia. El autor debe elaborarlas personalmente aunque provengan
de otra fuente, y citar la fuente de la que provienen.

) En caso de que la tabla sea de elaboracion personal, poner al pie
de la misma lo siguiente. Fuente: nombre del autor del articulo.

m) Si su articulo es de caracter cuantitativo y su estudio se llevo a

cabo con personas o animales, es necesario que nos proporcione,
ademas de todos los datos solicitados en las politicas y normas
editoriales, el nimero de folio o constancia de que su trabajo fue
aprobado por un Comité de Fitica en Investigacién. Sin este docu-
mento, NO podemos proceder a datle el seguimiento editorial.
Si usted no cuenta con dicha probacién, puede recurrir al Comi-
té de Etica en Investigacion de la Universidad Anahuac México,
quien le dara el seguimiento correspondiente. El correo de con-
tacto es: precomite(@anahuac.mx

3. Resenas
Las resefias deberan incluir el titulo del trabajo que se expone con

su referencia bibliografica. Ademas, el nombre, instituciéon de tra-
bajo, correo electronico y cédigo ORCID del autor de la resefia.
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La resefa es una critica académica, respetuosa, y debe sefialar
los limites y los aportes del trabajo en cuestion.
Su extension no debera superar las cinco paginas.

4. Bibliografia

Las referencias de cada articulo deberan incluir su DOI, en caso de

que lo tengan. Fste deberd mostrarse con el enlace URL completo

(https://doi.org/...), y no estar precedido sélo por la palabra DOL.
Ejemplo: Chen W, Huang Y. To protect healthcare workers better, to

save more lives. Anesth Analg. 2020; 131(1): 97-101. https://doi.org/
10.1213/ANE.0000000000004834

a) Libro completo

Autor/es. Titulo del libro. Edicion. Lugar de publicacién: Editorial; afio. Bell
J. Doing your research project. 5th. ed. Maidenhead: Open University

Press; 2005.

b) Voliimenes independientes de libros

— Voliimenes con titulo propio pero de los miismos antores/ editores

Autor/es. Titulo del libro. Edicién. Lugar de publicacion: Editorial; afio.
Paginas. Vol. n°. Titulo del capitulo.
Cicchetti D, Cohen DJ, editors. Developmental psychopathology. Vol. 1,

Theory and methods. New York: Johon Wiley & Sons, Inc.; c1995. 787 p.

— Monografias seriadas

Autor/es. Titulo del libro. Edicién. Lugar de publicacion: Editorial; afio.
Paginas. (Autor/es. Titulo de la serie. Vol. n°.)
Stephens D, editor. Adult audiology. Oxford (UK): Butterworth-Heinemann;

c1997. 657 p. (Kerr AG, editor. Scott-Brown’s otolaryngology. Vol. 2).

¢) Capitulos de libros

Autor/es del capitulo. Titulo del capitulo. En: Director/Coordinador/Editor
del libro. Titulo del libro. Edicion. Lugar de publicacion: Editorial; afio.
pagina inicial-final del capitulo.
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Franklin AW. Management of the problem. En: Smith SM, editor. The
maltreatment of children. Lancaster: mTP; 2002. p. 83-95.

d) Articulo de revista

Autor/es. Titulo del articulo. Abreviatura internacional de la revista. afio;
volumen(numero): pagina inicial-final del articulo.
Dawes J, Rowley J. Enhancing the customer experience: contributions
from information technology, J Business Res. 2005; 36(5): 350-7.
¢) Actas de congresos y conferencias (se citan como un libro)

Harnden P, Joffe JK, Jones WG, editors. Germ cell tumours V. Procee-
dings of the 5th Germ Cell Tumour Conference; 2001 Sep 13-15;
Leeds, UK. New York: Springer; 2002.

1) Communicaciones y ponencias

Autor/es de la comunicacién/ponencia. Titulo de la comunicacion/po-
nencia. En: Titulo oficial del Congreso. Lugar de publicaciéon: Edito-
rial; afo. pagina inicial-final de la comunicacion/ponencia.

Anderson JC. Current status of chorion villus biopsy. Paper presented
at: APSB 1986. Proceedings of the 4th Congress of the Australian Pe-
rinatal Society, Mothers and Babies; 1986 Sep 8-10; Queensland,
Australian. Berlin: Springer; 1986. p. 182-191.

g) Recursos en internet
— Libros

Autores. Titulo [Internet]. Lugar: Editor; afio [revisidn; consultado]. Dis-
ponible en: direccion electrénica.

Richardson ML. Approaches to differential diagnosis in musculoskeletal
imaging [Internet]. Seattle (WA): University of Washington School of
Medicine; 2007-2008. [Revisién 2007-2008; consultado 29 de marzo
de 2009]. Disponible en: http://www.rad.washington.edu/mskbook/
index.htmlpA

— Abrticulos de revistas (todas las revistas citadas que tengan DOI, éste
debe ser agregado al final de la referencia)
Autor. Titulo. Nombre de la revista abreviado [Internet]. afio. [Consulta-

do]; volumen(numero): paginas o indicador de extensién. Disponible
en: direccion electrénica.
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Abood S. Quality of imrovement initiative in nursing homes. Am J Nurs
[Internet]. 2002. [Consultado 22 de noviembre de 2012]; 102(6).
Disponible en: http://www.nursingworld.org

h) Sitios web

Autor/es. Titulo [Internet]. Lugar de publicaciéon: Editor; Fecha de publi-
cacioén. [Revisado; consultado]. Disponible en: direccidn electronica.

European Space Agency. ESA: Missions, Earth Observation: ENVISAT. [Inter-
net]. [Consultado 3 de julio 2012]. Disponible en: http://envisat. esa.int/

7) Parte de un sitio web

Medline Plus [Internet]. Bethesda (MD): U.S. National Library of Medicine;
c2009. Dental health; 6 de mayo de 2009. [Citado 16 de junio de
2009]; [about 7 screens]. Disponible en: http://www.nlm.nih.gov/me-
dlineplus/dentalhealth.html

) Datos de investigacion

Veljize M, Rajéeviee N, Bukviéki D. A Revision of the Moss Collection of
the University of Belgrade Herbarium (Beou) From The Ostrozub
Mountain in Serbia [Internet]. Zenodo; 2016. Disponible en: https://
doi.org/10.5281/ZENODO.159099

k) Citas en el texto

Las citas en el texto se efectuan a través de llamadas con nimeros
arabigos entre paréntesis.

Cada trabajo citado en el texto debe tener un tnico nimero
asignado por orden de citaciéon. Si se cita una obra més de una vez,
conservara el mismo numero.

Las citas de un autor se pueden realizar por un nimero o inte-
grando el nombre del autor seguido de un ndmero en el texto.
Cuando en el texto se menciona un autot, el nimero de la referen-
cia se pone tras el nombre de éste. Si no se nombra al autor, el nu-
mero aparecera al final de la frase.

Los tumores se extienden desde el pulmén a cualquier parte (1)...
Como indicé Lagman (2), los cuidados de la diabetes...
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Sila obra tiene mas de un autor, se citard en el texto el primer
autor y luego se pone ¢# al. (en cursiva).

Simona et al. (5) establecen que el principio...

Para citar una obra que no tiene un autor conocido, se debe usar lo
que se denomina como «autor corporativor. Por ejemplo, una
organizacién o una entidad.

El Ministerio de Sanidad (4) recientemente ha estimado que la hepatitis...

El nimero de personas que sufren de hepatitis en Espana ha crecido un
14% en los ultimos 20 afios (4) ...

Algunos libros contienen capitulos escritos por diferentes autores.
Cuando se cita el capitulo se citara al autor del capitulo, no al edi-
tor literario o director de la obra.

Bell (3) identificd que entre las personas que sufren de diabetes mellitus
dos requieren unos cuidados alimentarios estrictos...

Cuando hay mas de una cita, éstas deben separarse mediante co-
mas, pero si fueran correlativas, se menciona la primera y la tltima
separadas por un guion.

Modern scientific nomenclature really began with Linnaeus in botany (1),
but other disciplines (2, 5) were not many years behind in developing
various systems (4-7) for nomenclature and symbolization

Cita directa: Debe ser breve, de menos de cinco renglones, se inset-
ta dentro del texto entre comillas, y el nimero correspondiente se
coloca al final, después de las comillas y antes del signo de puntua-
cion, se incluye la paginacion.

«...has been proven demonstrably false» (4, p. 23).
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Criteria for publication in the
Medicina y Etica

A. Policies of the Journal

1. Purpose, identity, and mission of the Journal

Medicina y Etica is a publication specialized in the Bioethics field,
focused on the academic dissemination of research between pro-
fessionals working on current topics and discussions in this field.

The Journal is not limited to a unique vision of Bioethics, as
long as the articles rigorously comply with the inherent methodology
of Bioethics, which consists of explaining the ethical issue being
studied and establishing the fundamentals of the philosophical an-
thropology sustaining a hierarchy of values against which the pro-
blem is to be addressed in order to reach an ethical conclusion. Conse-
quently, opinions and positions are the exclusive responsibility of
the author and do not necessarily reflect the position of the Colle-
ge of Bioethics of the Universidad Anahuac México. It is not assu-
med, in any case, that the institution from which the author emanates
or which is currently the author’s place of work subscribes to the
authot’s own positions reflected in the article.

Medicina y Etica is an independent publisher. The Editorial
Board is only concerned with the quality and ethics of the journal’s
publications.

Medicina y Etica is a quarterly, cost-free, advertisement-free pu-
blication.

The Editorial Board constantly aims to publish quality articles
in the journal and, together with the Scientific Board, implements
innovative systems as they arise, such as new platforms or electro-
nic instruments, and continuously searches for the best reviewers.
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2. Content policy

The Journal has two sections: firstly, original unpublished articles,
and secondly, reviews.

The timing policies for each section are specified in the subsec-
tion «Submissions» under «Guidelines for authorsy.

Articles and reviews must be written in Spanish or English in a
clear, concise style, using 12-point Arial font, with 1.5 paragraph
spacing, and be submitted in electronic Word format. It must be
submitted directly through the journal’s Open Journal Systems.

3. Peer review and analysis process

a) The Editor selects articles in line with the editorial requirements
of the journal.

b) The text will be checked for compliance with all indications
as stated for submission of original articles.

c) Articles are decided upon by one or two academics of a relevant
field with respect to the topic (double-blind peer review) in a period
of at most three months. The names of the peer reviewers and the
author are kept anonymous. The result will be one of the following:

1) Publishable. In this case, the article will follow the process of
translation and publication. Decisions to accept an item will not
be reversed unless major problems are subsequently identified.

2) Publishable, subject to modifications. The author must
carry out the changes or corrections and resubmit the article
for peer review, with the understanding that this does not
guarantee that the journal will publish it. If it is rejected a se-
cond time, the article may not be resubmitted again.

3) Not publishable. In the case of a rejection, the author shall
receive an explanation of the peer reviewers” opinion. The refu-
sal to publish will always be for the article and not for the person.
The rejected article may not be resubmitted to the journal for
a period of six months.
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d) The judgments of the judges must be objective and must not
have any conflict of interest.

e) The reviewed articles should be treated confidentially before
publication.

4. Anti-plagiarism policy

Medicina y Etica enforces an anti-plagiarism policy in order to gua-
rantee the originality of each manuscript through the use of the
Turnitin software, which is a solution for the detection of similari-
ties in the contents of works. Any total or partial similarity that is
not duly cited shall be reason for rejection.

5. Open access policy

Medicina y Etica maintains its contents under open access with the
principle of making research freely available to the public and su-
pporting a larger global exchange of knowledge.

All the Medicina y Etica material is published under the License
of Creative Commons Attribution-NonCommercial-ShareA-
like 4.0 International Licence.

6. Ethical code of the Journal

Ethical gnidelines. Mission to promote academic integrity.

a) The Publishing Coordinator approves articles based on their
methodology, format, theoretical framework, and technical as-
pects; these are also subjected to approval from an ethnical stan-
dpoint by the Editorial Board and, if necessary, by the General
Ethical Board of the Universidad Andhuac México.

b) The articles, in addition to being approved in their methodo-
logy, format, theoretical framework and technical aspects by the
Editorial Coordinator, will be submitted for approval from the
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ethical point of view by the Editorial Committee. If any contro-
versy arises, it will be sent to a second instance, to the General
Ethics Committee of the Universidad Anihuac México, which will
issue its opinion freely and will accept or reject the article based on
its ethical content.

c) For articles that include information about patients or other
research subjects, said information shall be kept confidential. Au-
thors wishing to publish this type of articles must have informed
consent formats. In addition, the approval number or folio of a
Research Ethics Committee will be required. In case of not having
one, the University makes available to the author the Institutional
Research Ethics Committee under the forms, procedures and gui-
delines that it establishes and at no time commits itself to approve
the author’s research. This information can be consulted on the fo-
llowing website:
https://www.anahuac.mx/mexico/EscuelasyFacultades/bioetica/comite-de-etica

d) All authors are obliged to provide retractions or corrections,
in case of error detection.

¢) The publication of the same research in more than one jour-
nal is prohibited.

f) As this Magazine is free for the reader, it is also free for the
author. Therefore, the authors whose works are accepted will not
make any payment to the Magazine.

@) The conflict of interest is not an ethical fault. But it should
be mentioned at the beginning of the article, if it exists.

h) All authors must have contributed significantly to the research.

7. Editorial Board

a) Review that the articles comply with the guidelines established
by internationally accepted ethical guidelines (Code of Conduct,
COPE, and Office of Research Integrity, ORI).

b) Is responsible for detecting, as far as possible, and preventing
the publication of articles in which research misconduct has been
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found. If such misconduct is subsequently detected, the article in
question will be retracted. If there has been any minor error, it will
be corrected. The retraction will never be considered as a personal
action, it will be based exclusively on the quality and/or errors of
the article in question.

c) Will be in charge of detecting and sanctioning misconduct.
In the event that accusations of misconduct are received, the main
author will be asked for an explanation. The author must respond
to such a request. If not acceptable, the article will be retracted,
but in addition a letter will be sent to the researcher’s employers
about the case.

d) Under no circumstances will research misconduct be en-
couraged.

Some types of research misconduct are listed below:

1) Plagiarism is a research misconduct. Including an authot’s
name is not sufficient to rule out plagiarism. It is acceptable
to acquire ideas from the bibliographical references, but not
to write the same information. Articles cited shall be checked
in an anti-plagiarism system. If, a posteriori, a reader detects
and reports plagiarism, it shall be checked and the title of the
article will appear as retracted.

2) Inexact authorship is also misconduct. The first name must
be the person who worked most on writing the article, and
the rest in successive order. To include the name of a person
who has not written anything is unethical. If, @ posteriori, the
journal is made aware of this occurrence, the author will be
banned from publishing in the journal again.

3) If the work published as an article received financial support,
it is necessary to indicate this fact after the name(s) of the
author(s). If this is omitted, the author(s) will be the sole respon-
sible party(ies) before the financing entity regarding the omis-
sion of this fact. Medicina y Etica journal shall not be made liable.

4) Conflicts of interest do not constitute malpractice. Howe-
ver, they must be specified in the abstract and in the article.
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For example, if a company produces a drug ethically analy-
zed in the article, it must be stated that there may be a con-
flict of interest, as the author received support of any kind
from the company. This allows readers to form their own
opinions on the objectivity of the study.

5) The Office of Research Integrity (ORI) in the United States
of America also defines research misconduct as the fabrication
of data, results or the reporting of results. If this is de-
tected, the article shall be withdrawn.

6) The falsification and fabrication of data also constitute
fraud. The fabrication of data refers to, for example, chan-
ging the subject data from a survey or duplicating surveys
with other names. The falsification of data entails omitting
undesirable results, modifying data judged inconvenient for
the results, etcetera.

7) Please visit the following links to avoid misconduct:
https://grants.nih.gov/grants /research_integrity/
research_misconduct.htm
https://ori.hhs.gov/

8. Tables of content, directories, databases

Medicina y Ftica is included in the following directories and databa-
ses: The Philosopher’s Index, Directorio de Latindex, Catdlogo Latindex
v1.0.; Bibliografia Latinoamericana en revistas de investigacion cientifica y
social (BIBLAT); en MLAR 'y Google Scholar. Asimismo, en las Taop 7100
Bioethics Journals in the World de la Bioethic Research Library, George-
town University (Washington D.C., USA).

9. Copyright notice

The author will undertake to sign a letter of authorization to the
Journal for the manuscript to be reproduced in electronic format.
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a) Declaration of originality
Must be signed by all authors and co-authors, who must pro-
vide their information.

https://www.anahuac.mx/mexico/files/Carta-de-originali
dad_Revistas-Univ-Anahuac-Mexico.docx

b) Authorization for public communication of literary work (article)

https:/ /www.anahuac.mx/mexico/files /Licencia-de-co-
municacion-publica-Revistas-Univ-Anahuac-Mexico.docx

All the intellectual content found in this periodical publication
is licensed to the consumer public under the figure of Creative
Commons©, unless the author of said content has agreed
otherwise or limited said faculty to Medicine and Ethies© or Uni-
versidad Andhunac México© in writing and expressly.

Medicine and Ethics is distributed under a Creative Conmons Attri-
bution-NonCommercial-ShareAlike 4.0 International 1icense.

The author retains the economic rights without restrictions and
guarantees the journal the right to be the first publication of the
work. The author is free to deposit the published version in any
other medium, such as an institutional repository or on his own
website.

10. Social media

Facebook: Medicina y Etica, @bioeticaAnahuac

B. Guidelines for authors

1. Submission

Original articles must be submitted through the Open Journal Sys-
tems (OJS) platform at the following link: https://revistas.ana
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huac.mx/bioetica/ For this, the authors need to register and
send their contributions accompanied by the Letter of Originality
and the Public Communication License.

The Journal consists of two sections: original articles and reviews.

Articles and reviews must be written in Spanish or English in a
clear, concise style, using 12-point Arial font, with 1.5 paragraph
spacing, and be submitted in electronic Word format. It must be
submitted directly through the journal’s Open Journal Systems.

2. Articles

Articles must meet the following requirements:

a) Length must be at least 15 and at most 30 typeset pages of
approximately 250 words. Only monographs should be sub-
mitted.

b) Title in Spanish and English.

©) Underneath the title, it must include the first and last names of the
author(s).

d) Abstract in Spanish of approximately 150 to 300 words and its
English version.

e) Key words: three to five key words not contained in the title and
its English version.

t) About the anthor(s): name of each author with an asterisk, inclu-
ding their place of work, country and their ORCID ID and email
address. This must be included for each author.

Example:
First name, last name(s)
Name of the Institution
Country
https://orcid.org/0000-0000-0000-000

@) The first author must indicate their email address.
h) The Editorial Management reserves the right to omit excessive
titles. Example:
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First name, Last name(s).
Assistant Director at the Pediatric Oncology Center (at-Pediatrics
Services), of X Hospital.

1) The first author named must be the person who had the most
involvement in writing the article, not in order of academic or
clinical titles.

j) If there are conflicts of interest, the authors must disclose it in
the publication.

k) Tables should never be pasted images. The author must manua-
lly create them even if taken from a different source, citing the
source from which they are obtained.
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us, in addition to all the data requested in the editorial policies
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document, we CANNOT proceed with editorial monitoring,
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Tumors can extend from the lungs to any part of the body (1) ...
As Lagman explains (2), treating diabetes...
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be «First author ¢ al» (on italic).
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The Ministry of Health (4) recently estimated that hepatitis...
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before the punctuation mark, page numbers must be included.

«...has been proven demonstrably false» (4, p. 23).
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