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Relacion entre bioética e investigacion en ciencias de la vida en
Argentina: estudio descriptivo a escala nacional

Paula Sdnchez Thevenet!, Carmen Javaloyes Del Rio?

Resumen: Los objetivos de este estudio son explorar y actualizar la relacién entre bioética e investiga-
cién en ciencias de la vida en Argentina, a escala nacional. Para ello se realiz6 un estudio descriptivo,
transversal, de andlisis de contenido y corte bibliométrico, sobre productos publicos observables de ca-
ricter nacional. Se encontraron elementos propios de la bioética en las normas nacionales relacionadas
con la investigacién cientifica en este campo de las ciencias. Se evidencié que la solicitud de requeri-
mientos de ética en la investigacién cientifica para la publicacién de los trabajos en dichas ciencias, es
materia a optimizar en el pais. Se constaté el aporte de autores argentinos a la produccién bibliogréfica
en la disciplina, desde 1988. Los resultados indican situaciones que contribuirfan a una consolidacién
de la disciplina bioética en relacién con las ciencias de vida en Argentina.
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Relationship between bioethics and life sciences research in Argentina: Descriptive study at
national level

Abstract: The aim of this study is to explore and update the relationship between bioethics and life
sciences research in Argentina at national level. For this a descriptive, transversal, content analysis and
bibliometric section study was carried out about observable public products of national character.
Bioethical elements were found in national norms related to scientific research in this science field.
It was evident that the ethical requirements asked in scientific research for the publication of studies
in these sciences needs optimization. The contribution of Argentinean authors to bibliography pro-
duction in the discipline was established since 1988. Results indicate situations that contribute to a
consolidation of bioethics discipline in relation to life sciences in Argentina.
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Relagao entre a bioética e a investigacdo nas ciéncias da vida na Argentina: estudo descritivo em
escala nacional

Resumo: Os objetivos deste estudo sio explorar e atualizar a relacdo entre a bioética e a investigagao
em ciéncias da vida na Argentina em escala nacional. Para isso se realizou um estudo descritivo, trans-
versal, de andlise de contetido e corte bibliométrico sobre produtos publicos observéveis de cardter
nacional. Foram encontrados elementos préprios da bioética nas normas nacionais relacionadas com
a investigacdo cientifica neste campo das ciéncias. Foi evidenciado que a solicitagao de requerimentos
de ética na investiga¢do cientifica para a publicagio dos trabalhos nas ditas ciéncias é matéria a ser oti-
mizada no pais. Foi constatado o aporte de autores argentinos na produgao bibliogréfica da disciplina,
desde 1988. Os resultados indicam situa¢oes que contribuiriam para uma consolidacio da disciplina
bioética em relacio as ciéncias da vida na Argentina.
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Introduccién

La relacién entre ética y ciencia estd en constante
evolucién, y surge en ella, como un tema central
de andlisis, si todo lo técnicamente posible es éti-
camente admisible(7,2).

La relacién ciencia/ética ha transitado por distin-
tas etapas, destacdndose tres momentos claves de
la misma. Un primer momento ocurrido en la
antigua Grecia (350-450 a.C), en el que ciencia
y ética no designaban dominios separados que
hubiera que relacionar posteriormente(3). Lue-
go, a partir del siglo XVIII —y manteniendo su
vigencia hasta las tltimas décadas del siglo XX—,
se da otro momento singular, correspondiente
al desarrollo de la ciencia moderna. Durante
ese periodo transcurre la etapa de la “neutrali-
dad cientifica”, caracterizada por la idea de una
ciencia exenta de juicios éticos. Actualmente tiene
lugar una nueva fase, asociada a la ciencia pos-
moderna. En este tiempo, el desafio que supone
procurar un progreso cientifico acorde con el bien
de la humanidad y del ecosistema —entendién-
dose el bien como una ley moral(4)— brinda un
escenario de crisis de aquella neutralidad cientifi-
ca. La idea de ciencia libre de valoraciones éticas
empieza a verse debatida no sélo desde la propia
comunidad cientifica, si no también desde la so-

ciedad en general(2).

En ese contexto y en particular en paises emer-
gentes o empobrecidos, la investigacién biomédi-
ca, biotecnolédgica y ambiental supone una serie
de circunstancias especiales, debido a la carencia
total o parcial de un marco juridico y ético que
proteja a los sujetos de investigacién(5) y al am-
biente natural. Para conocer dicho marco en una
sociedad determinada resulta dtil la observacién
de productos sociales que identifican discursos
compartidos por dicha sociedad: los productos
publicos observables(6). Ejemplos de estos pro-
ductos son, entre otros, el ordenamiento juridi-
co relativo a la praxis cientifica, los reglamentos
de publicacién de las revistas especializadas y el
aporte a la produccién bibliogrifica internacio-
nal, desde un pais o regién, en la disciplina en
cuestion.
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La bioética llega a la Argentina a instancias de
J.A. Mainetti, quien crea la Fundacién que lleva
su nombre en 1982. Luego, en la década de los
’90, la disciplina se va canalizando a través de los
comités de ética clinica y surge como principal
instrumento relacionado con la ética en el con-
texto de la investigaciones médicas, el consenti-
miento informado(7). Hacia 2003, Outomuro(8)
considerd que la bioética en el pais transcurria por
tres etapas de sustanciacién disciplinar, las cuales
se daban en forma conjunta: la etapa emotiva, la
reconstructiva y la de consolidacién. En otro tra-
bajo, dicha autora senala que, aunque existia una
creciente toma de conciencia sobre la inclusién de
la reflexién ética en el Ambito sanitario, no se evi-
denciaba en el campo de la investigacién cientifi-
ca una situacién semejante(9). En cuanto al mar-
co juridico referido a la ciencia en este pais, un
estudio de EULABOR(70)® pone en evidencia, al
afio 2005, la falta de un sistema nacional de revi-
sidn ética de la investigaciéon biomédica, con una
autoridad de aplicacién que tenga facultades de
registro, aprobacién y control de los estudios. Los
ultimos datos encontrados sobre bioética y cien-
cia en Argentina se refieren a la vulnerabilidad de
los sujetos participantes en una investigacion y al
consentimiento informado(71,12).

En funcién de lo senalado, los objetivos de este
trabajo son explorar y actualizar el estado de la
relacidn entre bioética e investigacidn en ciencias
de la vida en Argentina, a escala nacional.

Metodologia

Disenio del estudio: descriptivo, transversal, de and-
lisis de contenido y corte bibliométrico(713).

Lugar de estudio: Republica Argentina.

La Republica Argentina estd situada en el extremo
sureste de América, siendo el segundo pais mds
extenso de América del Sur. Su territorio estd di-
vidido en 23 provincias y una ciudad auténoma,
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, capital de
la Reptblica y sede del gobierno nacional. Este

3 European and Latin American Systems of Ethics Regulation of
Biomedical Research.



pais tiene una poblacién estimada de 40 millones
de habitantes*. En la actualidad, Argentina estd
considerada como un mercado emergente y es la
tercera potencia en materia econémica de Améri-
ca Latina.

El sistema de gobierno del pais se divide en tres
poderes, ejecutivo, legislativo y judicial. El poder
ejecutivo es desempenado por el presidente de la
Nacién; el legislativo, por el Congreso de la Na-
cién, integrado por dos cdmaras, la Honorable
Cdmara de Diputados y la Honorable Cdmara
de Senadores. Dicho Congreso estd a cargo de
la formacién y sancién de las leyes nacionales y
los cédigos legales civil, penal, comercial, laboral,
aerondutico y de mineria, entre otros. El poder
judicial es ejercido por la Corte Suprema de Jus-
ticia y por los jueces y tribunales de las diversas
instancias y jurisdicciones.

La legislacion en Argentina tiene al menos tres ni-
veles, nacional, provincial y municipal. La Cons-
titucién Nacional es la ley suprema de la Nacién’,
primaria y fundante del orden juridico, por lo
que las demds normas deben adecuarse a ella.
Por debajo de la Constitucién rigen, en orden de
prelacién normativa, las leyes nacionales, los de-
cretos del poder ejecutivo, el resto de las normas
nacionales —resto de los decretos, disposiciones,
resoluciones—, las constituciones provinciales, el
resto de las normas provinciales, las constitucio-
nes o cartas municipales y el resto de las norma-
tivas municipales. Las provincias pueden sancio-
nar leyes sobre cuestiones no federales, si bien las
principales leyes comunes —civiles, comerciales,
penales, laborales, de seguridad social y de mine-
ria— estdn reservadas al Congreso Nacional.

Objetos de estudio

Se exploraron y analizaron los siguientes produc-
tos publicos observables de cardcter nacional: (i)
normas nacionales vinculadas a la investigacion
cientifica en ciencias de la vida, (ii) reglamentos de
revistas argentinas relacionadas con dichas cien-
cias y (iii) produccién bibliogréfica sobre bioética

# Informacién obtenida del sitio web oficial de Argentina: htep://
www.argentina.gov.ar/ . Fecha de acceso 17/08/2009.
> Junto con los tratados internacionales con jerarquia constitucional.
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de autoria total o parcial con filiacién argentina.
Se adoptd la clasificacién de UNESCO para iden-
tificar los campos de aquellas ciencias(74).

Las normas de alcance nacional® analizadas fue-
ron las sancionadas hasta el periodo parlamenta-
rio 2008’. Sobre dichas normas se evalué la pre-
sencia en su contenido de elementos de bioética
y se registré el afno de sancién y el tipo de norma.
Las regulaciones sobre investigacién farmacolé-
gica se obtuvieron del sitio web de la Adminis-
tracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT)?®: http://www.
anmat.gov.ar/. El resto de las normas nacionales
se obtuvo de archivos propios y de los sitios web
especializados y oficiales de Argentina: Sistema
Argentino de Informdtica Juridica del Ministerio
de Justicia, Seguridad y Derechos Humanos de la
Nacién —http://www.saij.jus.gov.ar/— y Centro
de Documentacién e Informacién del Ministerio
de Economia y Finanzas de la Republica Argen-
tina drea informacion legislativa —http://infoleg.
mecon.gov.ar/. Ademds, se consult6 a la Honora-
ble Cdmara de Senadores de la Nacién y a la Ho-
norable Cdmara de Diputados de la Nacién sobre
la legislacién nacional vigente y sobre proyectos
de ley en materia de ética de la investigacién en
ciencias de la vida.

Sobre los reglamentos de revistas relacionadas
con ciencias de la vida, se analizaron los requeri-
mientos de ética para la publicacion de trabajos.
Se registrd, a su vez, el afio de actualizacién del
reglamento y cardcter del comité evaluador de la
revista. La muestra estudiada consistié en 21 re-
glamentos obtenidos de (i) 14 revistas selecciona-
das a partir de las 32 obrantes en las dreas de cien-
cias bioldgicas y de ciencias de la salud del Nucleo
Bésico de Revistas del Centro Argentino de In-
formacién Cientifica y Tecnoldgica (CAICYT),
al 02/10/2008, y (ii) 7 revistas pertenecientes a

¢ No se analizé para el presente estudio la Constitucién Nacional.

7 Este tltimo periodo comprende desde el 1/3/2008 hasta el
28/02/2009.

8 ANMAT es un organismo de la Administracion Pablica Nacional
de Argentina que tiene todo el territorio nacional como jurisdicciéon
y depende técnica y cientificamente de la Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos del Ministerio de Salud de la Nacién. En
materia de investigacién, ANMAT regula sobre Buenas Pricticas
de Investigacién en Farmacologfa Clinica, Ensayos Clinicos e
Investigacién Clinica con Productos de Tecnologia Médica.
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colectivos cientifico/profesionales o editadas en  La produccién bibliogrifica sobre bioética y de

universidades nacionales, obtenidas a marzo de autoria total o parcial con filiacién argentina se
estudié a partir de la produccién indizada en las
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Diagrama 1. Normas nacionales y proyectos de ley relacionados con la investigacion en ciencias de la vida y presencia de elementos de la

bioética. Argentina, compilacién hasta marzo de 2009.
Siglas: CECTE: Comité Nacional de Etica en la Ciencia y la Tecnologia; MSyAS: Ministerio de Salud y Accién Social; DNPD: Direccién

Nacional de Proteccién de Datos; CEIS: Comités de Etica de la Investigacion en Salud; CNICyT: Consejo Nacional de Investigacion
en Ciencia y Tecnologia; SCTIP: Secretaria de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Productiva; 3R: regla de las tres “R” en investigaciéon
con animales, reemplazo, refinamiento, reduccién, y EFC: Ensayos de Farmacologfa Clinica. Nota: la representacién no implica prelacién

normativa.
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bases de datos Medline, Lilacs, Bioética OPS/
OMS y PubMed. En estas bases, la bisqueda de
articulos sobre bioética, y en particular bioética
y ciencia, se efectud utilizando las palabras clave:
“bioética”, “ciencia”, “bioethics”, “science” y “Ar-
gentina’. Las bisquedas en las bases mencionadas
se realizaron entre enero y noviembre de 2008.
De cada base consultada se registré el nimero to-
tal de citas indizadas y se investigd la producciéon
bibliogrifica mds antigua compilada sobre bioé-
tica, tanto con filiacién argentina en su autoria
como con otra filiacién. Posteriormente, para el
andlisis de contenido se seleccionaron los doce
tltimos trabajos indizados a noviembre de 2008
que cumplieron con los siguientes criterios de in-
clusién: tratar temas relacionados con bioética y
tener al menos un autor con filiacién en Argenti-
na. Para la depuracién de la seleccién se conside-
raron redundantes aquellos trabajos indizados en
mds de una base y s6lo se tuvieron en cuenta una
vez. Sobre los documentos seleccionados, se ca-
racterizé ano y clase de publicacién —contribu-
cién en revista especializada, libro, otras. Sobre las
contribuciones en revistas se analizé: revista, idio-
ma y dmbito de publicacién, contenido y tipo de
trabajo. El tipo de trabajo fue clasificado como: i)
trabajo original, ii) articulo de reflexién, iii) carta
del lector o comentario editorial, iv) documentos
sobre comités de ética clinica (CEC) y v) reporte
sobre situacién de la bioética en el pais.

Las bases de datos consultadas se encuentran dis-
ponibles en espafol, ingles y portugués e indizan
en su conjunto bibliografia médica, biomédica y
de ciencias de la salud, compilando la base de da-
tos Bioética OPS/OMS, en particular, aquella bi-
bliografia referida a bioética, ética médica y salud
publica. En cuanto a la cobertura geogréfica, Li-
lacs retine las producciones provenientes de Amé-
rica del Sur y del Caribe, y las otras bases com-
pilan ademds la originada en el resto del mundo.

Resultados
Normas de alcance nacional relacionadas con la in-
vestigacion cientifica en ciencias de la vida y presen-

cia de elementos de bioética

Se han encontrado normas de alcance nacional
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vigentes en Argentina, con distinta prelacién
juridica —leyes, disposiciones, resoluciones—,
promulgadas entre 1954 y 2008’. Asimismo, se
hallaron proyectos de ley vinculados a mecenaz-
go de la investigacion cientifica, a la creacién y
funcionamiento de comités de ética para la inves-
tigacién en salud y a ética en el uso de animales
con fines experimentales. Estos proyectos de ley
estdn, al periodo parlamentario 2008, en instan-
cias de trdmite ante las cdmaras de Diputados o
de Senadores de la Nacién. En el Diagrama 1 se
muestran las normas y proyectos de ley de alcance
nacional hallados y la presencia en su contenido
de elementos de bioética.

Andlisis de los aspectos éticos requeridos para la pu-
blicacion de trabajos en ciencias de la vida en Ar-
gentina

Se analizaron los reglamentos de 21 revistas ar-
gentinas relacionadas con las ciencias de la vida,
de las cuales 14 pertenecian a las dreas de ciencias
de la salud y ciencias biolégicas del CAICYT, re-
presentado el 44% de las revistas compiladas en
dichas dreas, y de las no circunscritas en CAICYT,
cuatro dependian de colectivos cientificos/profe-
sionales y tres de universidades nacionales.

La fecha de actualizacién de los reglamentos co-
rrespondié al periodo 2003-2008 en 11 casos, y a
1993 en un caso; en los nueve casos restantes no
consignaba dicha fecha. De las revistas pertene-
cientes al CAYCIT, el 50% tenia sus reglamentos
actualizados durante el periodo mencionado de
la década de 2000 y el otro 50% no referia fecha
de actualizacién. De las revistas no incluidas en
CAYCIT —pertenecientes a colectivos y/o uni-
versidades—, cuatro presentaban reglamentos
actualizados durante aquel periodo de la década
de 2000, una en 1993 y dos no referfan fecha de
actualizacién.

El 100% de los reglamentos analizados acepta la
publicacién de trabajos y/o contenidos con con-

? Como ejemplo de laaplicacién de las regulaciones referidas a ensayos
clinicos con seres humanos, entre 1994 y 2007 ANMAT aprobé, en
virtud de aquellas, 1892 protocolos de ensayos clinicos y rechazé
100. Datos de Seoane MR. (2007). La investigacion clinica y la
ANMAT. Disponible en: www.anmat.gov.ar/cursosyConf/15anios_
SEOANE.pps. Recuperado el 6 de diciembre de 2008.
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notaciones de interés en bioética, siendo ellos: es-
tudios experimentales en humanos, en animales y
en el medio ambiente, datos de historias clinicas,
fotografias e imdgenes diagndsticas obtenidas de
pacientes humanos, ensayos clinicos y estudios
con manipulacién genética, y estudios biotecno-
16gicos. Todas las revistas poseen un comité de
pares para la evaluacién técnica de los trabajos
remitidos y en 1/21 de los casos tiene ademds un
comité de evaluacién ética.

De los 21 reglamentos, 15 (71%) contenian re-
comendaciones sobre ética en la comunicacién
cientifica y 6 (29%) solicitaban al mismo tiempo
el cumplimiento de requisitos de ética en la inves-
tigacién. Las recomendaciones sobre ética en la
comunicacion consistieron en: solicitud de auto-
rizacidn a editores de otras revistas para presenta-
ciones simultdneas de una parte o la totalidad del
trabajo en otra revista, garantia de originalidad de
la comunicacién, presentacién de conformidad
por escrito de los coautores, declaracién de con-
flictos de interés y especificacion de financiamien-
tos y/o sponsors.

Los requisitos de ética en la investigacién, fijados
en los seis reglamentos que los contenian, fueron:
aprobacién de un comité de ética, presentacién
de consentimiento informado de los sujetos par-
ticipantes en el estudio, proteccién de datos de
pacientes, cumplimiento de la Declaracién de
Helsinki, validacién de ensayos clinicos con pro-
tocolos internacionales y cumplimiento de reglas
de ética en experimentacién con animales.

Estudio de la produccién bibliogréfica en bioéti-
ca con participacién en su elaboracién de autores
con filiacién argentina.

A partir de la exploracién en las bases de datos
Medline, Lilacs, Bioética y PubMed, con el tér-
mino “bioética’ se recuperaron un total de 8.823
documentos publicados entre 1973 y 2007. De
ellos, el 1,2% tuvo en su elaboracién participa-
cién total o parcial de autor/res con filiacién ar-
gentina. A su vez, en dichas bases y con el término
“bioethics” se recuperaron 29.562 documentos
publicados entre 1972 y 2008, y el 0,34% pre-

sentd la participacién mencionada. El trabajo

110

mds antiguo compilado, de autoria con filiacién
argentina, correspondi6 a un articulo de Sangui-
netti de 1988'?, y para autores con otra filiacién
correspondié a un articulo de Potter de 1972. El
nimero de documentos y periodo de publicacién
de las citas indizadas segtin palabra clave utilizada
y base de datos consultada se muestra en la Tabla
1.

Tabla 1. Numero de documentos segtin palabra clave utiliza-
day base de datos consultada y periodo de publicacién [ ] de

las citas indizadas, a noviembre de 2008.

Palabra clave | Bioética Bioética, Argentina Bioética, ciencia,
Base de datos | Bioethics Bioethics, Argentina Argentina
Bioethics, science,
Argentina
LILACS! 2.214/[2008-1981] 40/[2007-1988] 8/[2004-1994]
2.114/[2008-1981] 39/[2007-1988] 4/[2004-1998]
MEDLINE! 5.642/[2008-1973] 17/[2007-1990] 2/[1993-1990]
3.345/[2008-1972] 11/[2007-1990] 4/[2007-1991]
PUBMED? 160/[2008-1990] 9/[2007-1996] 0
17.354/[2008-1972] 46/[2008-1990] 15/[2008-1990]
Bl()ETICA‘ 807/[2003-1993] 41/[1994-1990] 2/[1996-1990]
149/[2003 - 1994] 5/[1999-1996] 0
TOTAL 8.823/[2008-1973] 107/[2007-1988] 12/[2004-1990]
29.562/[2008-1972] 101/[2008-1988] 23/[2008-1990]

'Fecha de acceso para la dltima basqueda 28/10/2008. *Fecha de
acceso para la ltima bisqueda 27/10/2008.

En el andlisis de contenido del total de documen-
tos estudiados (N=48), 40 correspondieron a la
clase de contribucién en revista, cuatro a libros y
en cuatro casos no se pudo identificar su clase. En
relacién con el idioma de la publicacién del docu-
mento, 34 estaban publicados en espafol, 13 en
inglés y uno en portugués. Todos los documentos
seleccionados de la base de datos Bioética OPS/
OMS estaban en espanol, al igual que los de
Lilacs, salvo uno publicado en portugués. Entre
aquellos documentos seleccionados de PubMed
y Medline se encontraban los 13 publicados en
inglés y 11 publicados en espaol.

En cuanto al periodo de publicacién de las pro-
ducciones exploradas, 27 fueron publicadas du-
rante la década del 2000 y 21 durante la década
de 1990, correspondiendo el documento més an-
tiguo de los seleccionados para el andlisis de con-
tenido al afio 1990, y los mds recientes a 2007.
La base de datos Bioética OPS/OMS presento, al
momento de su revisién, la indizacién de 13/21
de los documentos publicados durante la década

! Sanguinetti FA. (1988). Responsabilidad ética y juridica del
cirujano. Revista Argentina de Cirugia. 55(n.esp): 5-55.




de 1990 y de 1/27 de los publicados en la década
del 2000. Las bases de datos Medline, PubMed y
Lilacs presentaron en su conjunto la indizacién de
8/21 y 26/27 de los documentos publicados du-
rante la década de 1990 y 2000 respectivamente,
al momento de su exploracién.

La revista con mayor nimero de documentos
publicados fue Verrex, siguiéndole en orden de
abundancia Bioethics, el Boletin de la Oficina
Panamericana de la Salud y Medicina (Buenos
Aires). En la Tabla 2 se muestra la distribucién,
seguin revista de publicacién, de las 40 contribu-
ciones analizadas.

Tabla 2. Distribucién segtin revista de publicacién de 40
contribuciones sobre bioética de autorfa total o parcial con
filiacion argentina. Datos expresados en frecuencia absoluta
y relativa. Producciones indizadas a noviembre de 2008 en

bases de datos internacionales'.

Frecuencia
relativa (%)

Frecuencia
absoluta (n)

Revista o clase de publicacién

N
o

Vertex
Biocthics

Boletin Oficina Sanitaria Panamericana
Medicina (Buenos Aires)

Journal of Medical Philosophy

Law Human Genome Reviews

Quiron

Medicina y Sociedad

Acta Biocthica

American Journal of Bioethics

Bioética

CM Publicaciones Médicas

Revista Asociacién Médica Argentina
Revista Argentina de Cirugfa
Perspectivas Bioéticas Americana
Derecho (Bs. As.)

Cuadernos Programa Regional de Bioética
Cuadernos de Bioética (Espaia)
TUBMB Life2

Developing World Bioethics

Eubios Journal Asian Biocth.

L I S S N N S N N R O N N N N N NN

Journal International of Bioethique

e e e e e e S O N D W B W

o

Journal of Kennedy Institute of Ehics
Bases de datos: PubMed, Medline, Lilacs, Bioetica OPS/OMS.
*IUBMB Life: International Union of Biochemistry and Molecular

Biology.

El 50% de las contribuciones analizadas corres-
pondié al tipo de articulo de reflexién, seguido
en orden de frecuencia de aparicién por trabajo
original (27%), documento sobre CEC (9%), re-
porte de situacion de la bioética en el pais (9%)
y carta del lector/comentario editorial (6%). El
contenido abordado con mds frecuencia fue
funcionamiento de los comités de ética clini-
ca (50%), seguido por temas de interés bioético
(25%) —tales como la informacién al paciente, la
confidencialidad, el aborto y la eutanasia—, éti-
ca e investigacién (13%), formacién en bioética

(10%) y biojuridica (2%).
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Discusién

La bondad y el valor de la ciencia, como praxis
social, radica tanto en la verdad que ofrece como
en su perfeccién técnica, en el acuerdo con las exi-
gencias éticas del ser humano y en la perfeccién
que adquiera, y en la honradez intelectual del in-
vestigador que la lleve a cabo(2,15). En ayuda del
cientifico se presenta la bioética, disciplina practi-
ca que sirve para orientar la accién humana en un
sentido racional, analizar los hechos desde una
perspectiva ética y tomar decisiones con inclu-
sién de valores.

La participacién de los paises de América Latina
en las investigaciones biomédicas estd creciendo
exponencialmente y, aunque en forma dispar, las
naciones de la regién han establecido distintos
marcos reglamentarios para asegurar la proteccién
a los seres humanos que son objeto de experimen-
tacién(16). En dichos marcos, las leyes confor-
man un hecho social, ya que son producidas por
un conjunto de personas e intentan que la socie-
dad sea justa, garantizando los derechos de los
ciudadanos. Desde una perspectiva amplia, cabe
considerar que la coincidencia entre lo ético y lo
legal puede suponer una situacién ideal, distin-
guiéndose entre aquello que es legal —de acuerdo
con la ley positiva— de aquello que es legitimo o
licito —conforme a la ética(2,9).

Las normas de alcance nacional analizadas en este
estudio abarcan, en referencia a la esfera de las
ciencias de la vida, algunos de los campos de la
investigacién en seres humanos —principalmente
investigacién clinica—, en el ambiente y en el uso
de animales de experimentacién. En lo referido a
investigacién biomédica destacan las resoluciones
y disposiciones de ANMAT sobre estindares éti-
cos de los ensayos clinicos en humanos y, de verse
substanciado, el proyecto de ley sobre comités de
ética en investigacién en salud''.

En la mayoria de las normas analizadas se consta-
t6 la presencia de elementos de la bioética, tales
como la inclusién de la Declaracién de Helsinki,

! Informacién, consideraciones y andlisis detallado sobre comités
de ética en investigacion en Argentina se encuentra en Outomuro
D. Reflexiones sobre el estado actual de la ética en investigacién en

Argentina. Acta Bioethica 2004; 10(1): 81-94.
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el Cédigo de Niirenberg, el consentimiento infor-
mado y la confidencialidad, en lo que hace a nor-
mas sobre investigacién en humanos. También,
los principios de precaucién y prevencién relacio-
nados con la investigacién ambiental y los princi-
pios de reduccién, reemplazo y refinamiento en la
experimentacién con animales. Dicha presencia
otorga un valor de legitimidad a las mismas.

La comunicacién en el dmbito de la ciencia es
fundamental para compartir saberes y ayudar al
avance en el conocimiento. Segiin un sondeo de
Outomuro(8), eran escasas las investigaciones
médicas publicadas en Argentina que manifesta-
ban explicitamente respetar los lineamientos de
la ética en investigacién. En el presente trabajo
se constat6 que sobre 21 reglamentos de revistas
argentinas relacionadas con ciencias de la vida,
todos aceptaban la presentacién de trabajos y/o
contenidos con connotaciones éticas y que, si
bien dichas revistas poseen un comité evaluador
técnico, sélo una tiene ademds un comité especifi-
co para la valoracién ética de los trabajos. Asimis-
mo, se observé que la mitad de los reglamentos
estaban actualizados al periodo 2003-2007, uno
al afno 1993 y un porcentaje considerable (43%)
no referfa fecha de actualizacién. El grado de ac-
tualizacién de los reglamentos de publicacién y
la posibilidad de evaluar, por parte de un comité
especializado en ética, los trabajos enviados a las
revistas, cobra especial relevancia en el campo de
las ciencias de la vida.

En los reglamentos analizados se ha comprobado
la presencia de requerimientos sobre ética en la
comunicacién cientifica (71% de los casos) y, en
una menor proporcién (29%), de requisitos de
ética en la investigacién cientifica. La inclusién
de lineamientos de ética en investigacién en los
reglamentos de publicacién comportaria un apor-
te orientador significativo para los investigadores,
colaborando en el conocimiento y difusién de los
fundamentos y requerimientos de ésta indole en
la ciencia. Cabe senalar al respecto que, segtin la
Declaracién de Helsinki(77), no sélo los auto-
res sino también los redactores y los editores se
consideran responsables, desde el punto de vista
ético, de la publicacién de los resultados de una
investigacién. En este sentido las observaciones
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emergentes del presente trabajo, sumadas a las
referidas de Outomuro(8), indicarian que en Ar-
gentina es necesario fomentar la consideracién de
los aspectos éticos en las bases reglamentarias de
las revistas vinculadas a las ciencias de la vida.

La bibliometria se ha extendido como técnica
metodoldgica imprescindible para la evaluacién
de la produccién cientifica, siendo ademds una
herramienta fundamental para conocer el pre-
sente y reconstruir la historia de la investigacién
en diversas parcelas de la ciencia(78). Por medio
del sondeo bibliografico realizado se observé una
diferencia de 16 anos entre las fechas de publi-
cacién de las primeras producciones compiladas
en las bases consultadas; para autores argentinos,
correspondié a Sanguinetti, afio 1988, y para
otras filiaciones correspondié a Potter, ano 1972.
Existe cierta coincidencia temporal entre aquellas
fechas y las consideradas para la aparicién de la
bioética como disciplina formal en el 4mbito in-
ternacional y en Argentina. Los primeros afos de
la década de 1970 son los apuntados como inicia-
les para el 4mbito internacional(79) —en relacién
principalmente con las aportaciones de Potter—,
y 1982 para Argentina(7) —en relacién con la
contribucién de J.A. Mainetti.

La mayoria de los trabajos analizados correspon-
dieron a la clase de contribucidn en revista (92%)
y, dentro de ella, al tipo de articulo de reflexién.
En los contenidos hubo un predominio de trata-
miento de temas en torno al desempefio de comi-
tés de ética hospitalaria, confidencialidad, aborto
y eutanasia, ddndose a su vez una menor presen-
cia de contenidos sobre ética e investigacion.

Si bien en lo individual la revista con mayor nad-
mero de documentos publicados sobre bioética
fue Vertex —revista de edicién nacional especiali-
zada en psiquiatria—, se vio que, en su conjunto,
el 57% (n=40) de las producciones han sido pu-
blicadas en revistas de editoriales internacionales,
tales como Bioethics, Boletin de la Oficina Pana-
mericana de la Salud, Journal of Medical Philoso-
phy, Law Human Genome Reviews, Acta Bioethica
y American Journal of Bioethics, entre otras. Se
destaca que varias de las revistas internacionales
en las que se hallaron los trabajos son del dmbi-



to iberoamericano. Ello, sumado a la posibilidad
de publicacién a través de editoriales nacionales,
podria explicar el predominio del espafol como
idioma de publicacién principal de las produccio-
nes.

La produccién en bioética desde Argentina pare-
ceria estar levemente incrementdndose. Tomando
el periodo de publicacién de los trabajos selec-
cionados para el andlisis de contenido, se dio que
56% de los mismos correspondié a documentos
publicados entre 2000 y 2007, mientras que un
44% se public6 durante la década de 1990. Esta
observacién se realiza en linea de hipétesis, sobre
la base de representatividad que supone el andlisis
de un tamafo de muestra de 45% del total de ci-
tas recuperadas con las palabras clave “bioética” y
“Argentina” —N=107— en las bases consultadas.

No obstante las observaciones antes referidas, la
presencia en el plano internacional de la produc-
cién en bioética de autores con filiacién argen-
tina atn resultarfa minima en comparacién con
la produccién de otras filiaciones, en particular
de la anglosajona. Segiin un estudio de Borry
et al.(20), los autores anglosajones comportan
el 80% de la autoria de las contribuciones en el
campo de la bioética, y la escasa representacién
de autores de otras filiaciones se debe a barreras
lingiiisticas, a la falta de recursos para desarrollar
investigaciones en la disciplina bioética, a la difi-
cultad de acceso a revistas internacionales y/o a
tendencias editoriales. Estas situaciones podrian
estar también influyendo sobre la produccién ar-
gentina en la disciplina y su representacién en el
escenario de las producciones bibliogréficas en el
dmbito internacional.
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La bioética trata cada vez mds de amparar los di-
lemas éticos relacionados con la atencién sanitaria
y la investigacién con seres humanos, y se ocupa,
a su vez, de las relaciones que surgen con la fa-
milia, la comunidad cientifica y social, con otros
seres vivos y con todo el ecosistema(21). Sobre la
base de los resultados obtenidos a través del pre-
sente trabajo se vislumbran situaciones que pue-
den contribuir a una consolidacién de la bioética
en relacién con las ciencias de vida en Argentina,
tales como la incorporacién de elementos de la
bioética al dmbito legal de alcance nacional, y la
aportacién desde 1988 de autores argentinos a
la produccién bibliogrifica en la disciplina. Esta
tltima situacién, junto con la incorporacién de
lineamientos de ética en la investigacién cienti-
fica en revistas argentinas relacionadas con di-
chas ciencias, se considera, segtin lo evidenciado,
como campo a fomentar en el contexto de conso-
lidacién disciplinar referido.
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